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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004547-26-1  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ALLANMAR 
INTERNATIONAL COMPANY S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), 
de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 1058-34

Nombre descriptivo: Viscosuplemento intraarticular de ácido hialurónico y polidesoxirribonucleótidos (PDRN)

Código de identificación 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/ Artros/Artrosan/Sinartros

Modelos: 
PDRN V- Vital 
PDRN A- Active 
PDRN F-Flex

Clase de Riesgo: IV

Indicación/es autorizada/s: 



Indicado para viscosuplementación intraarticular como sustituto temporal o complemento del líquido sinovial en articulaciones con alteración de sus 
propiedades viscoelásticas, cuando el profesional tratante considere indicado mejorar la lubricación, amortiguación y movilidad articular. 
Indicaciones de uso: 
• Alteración de las propiedades viscoelásticas del líquido sinovial. 
• Osteoartrosis. 
• Mejora de la lubricación, amortiguación y movilidad articular mediante viscosuplementación intraarticular. 
• Alteración de las propiedades viscoelásticas de tejidos blandos periarticulares, incluyendo tendones y ligamentos. 
• Esguince de tobillo de 1.º y 2.º grado: para aliviar el dolor y optimizar la recuperación de tendones y ligamentos afectados por lesión aguda o crónica, a 
corto y largo plazo. 
• Epicondilalgia lateral (codo de tenista): para aliviar el dolor crónico y la discapacidad funcional del codo. 
• Tendinopatía del manguito rotador: para aumentar el hialuronato de sodio presente en el tejido blando periarticular, promover la lubricación, hidratación 
y soporte de tendones y ligamentos lesionados, proporcionando el entorno adecuado para su recuperación. 
• Gonartrosis y patología de rodilla: para restituir las propiedades viscoelásticas del líquido sinovial en pacientes con osteoartrosis de rodilla, 
condromalacia rotuliana o lesión de menisco y cartílago articular, promoviendo la lubricación, amortiguación y movilidad de la articulación. Asimismo, 
indicado como soporte del entorno viscoelástico periarticular en el contexto de rehabilitación post-quirúrgica de rodilla.

Período de vida útil: 48 meses

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: Acido hialurónico: Fermentación Bacteriana 
Polidesoxirribonucleótidos (PDRN): Bioextracción y purificación del salmón y otras células germinales de pescado

Forma de presentación: Jeringas x 1, 2 y 3ml, puede contener agujas y/o cánulas

Método de esterilización: Calor Húmedo

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

Lugar de elaboración: 
Hilarión de la Quintana 833 
2000 - Rosario, Santa Fe, Argentina

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 1058-34 , con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición 
autorizante.
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