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Referencia: 1-0047-3110-003735-25-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N° 1-0047-3110-003735-25-2

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2770-12

Nombre descriptivo: Apdsito electrohilado

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-216 Apositos, de otro tipo

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spincare™

Modelos:

SPINCAREO1

Kit de Spincare — SLK001

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema Spincare esta disefiado para € tratamiento de heridas en la piel, como heridas de espesor parcia y total, abrasiones, quemaduras superficiaesy
de espesor parcial, heridas en la zona donante, incisiones quirdrgicas, después de |a retirada de suturas, desgarros cutaneos, lesiones dermatoldgicas o
ulceras.

Perfodo de vida (til: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biolégico: n/c

Forma de presentacion: Spincare01: por una unidad.

Kit de Spincare: por una unidad y por 25 unidades.

Método de esterilizacion: por radiacion.

Nombre del fabricante:

NANOMEDIC TECHNOLOGIESL.T.D.

Lugar de elaboracion:

Global Park, 2 Y odfat St., Northerm Ind. Zone, Lod,

7129104 — |srael-

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2770-12 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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