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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004547-26-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALLANMAR
INTERNATIONAL COMPANY S.R.L. ; se autorizala inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM),
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1058-34
Nombre descriptivo: Viscosuplemento intraarticular de &cido hialurénico y polidesoxirribonucledtidos (PDRN)

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-875 Materiales para Reconstruir Tejidos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Cientific/ Synovial / Cientific Synovial/Intragel/ Artrog/Artrosan/Sinartros
Modelos:

PDRN V- Vital

PDRN A- Active

PDRN F-Flex

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:



Indicado para viscosuplementacién intraarticular como sustituto temporal o complemento del liquido sinovial en articulaciones con ateracion de sus
propiedades viscoel sticas, cuando el profesional tratante considere indicado mejorar la lubricacion, amortiguacién y movilidad articular.

Indicaciones de uso:

« Alteracion de las propiedades viscoel asticas del liquido sinovial.

* Osteoartrosis.

* Mejorade lalubricacion, amortiguacion y movilidad articular mediante viscosuplementacion intraarticular.

« Alteracion de | as propiedades viscoel asticas de tejidos blandos periarticulares, incluyendo tendones 'y ligamentos.

« Esguince de tobillo de 1.°y 2.° grado: para aliviar €l dolor y optimizar la recuperacién de tendones y ligamentos afectados por lesion aguda o crénica, a
corto y largo plazo.

« Epicondilalgialateral (codo de tenista): paraaliviar el dolor crénico y la discapacidad funcional del codo.

« Tendinopatia del manguito rotador: para aumentar €l hialuronato de sodio presente en el tejido blando periarticular, promover la lubricacion, hidratacion
y soporte de tendones y ligamentos |esionados, proporcionando el entorno adecuado para su recuperacion.

« Gonartrosis y patologia de rodilla: para restituir las propiedades viscoelasticas del liquido sinovia en pacientes con osteoartrosis de rodilla,
condromalacia rotuliana o lesién de menisco y cartilago articular, promoviendo la lubricacién, amortiguacion y movilidad de la articulacion. Asimismo,
indicado como soporte del entorno viscoel astico periarticular en el contexto de rehabilitacion post-quirdrgica de rodilla.

Periodo de vida Util: 48 meses
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: Acido hialurénico: Fermentacion Bacteriana
Polidesoxirribonucledtidos (PDRN): Bioextraccion y purificacion del salmon y otras células germinales de pescado

Forma de presentacién: Jeringas x 1, 2'y 3ml, puede contener agujas y/o canulas
Método de esterilizacion: Calor Himedo

Nombre del fabricante:
ALLANMAR INTERNATIONAL COMPANY S.R.L.

Lugar de elaboracion:
Hilarion de la Quintana 833
2000 - Rosario, Santa Fe, Argentina

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1058-34 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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