Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-53471055-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Mayo de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000078-26-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000078-26-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CENTRO
OPTICO CASIN SA. ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 350-318
Nombre descriptivo: Suturas de PPN

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-909 Suturas, Sintéticas, No Absorbibles, de Polipropileno

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ONATEC

Modelos:

OE245685
OE347850
OE347860
OE347865
OE347866
OE455590
OE261391
OE471691
OE481691
OE341331



OE341161
OE341251
OEA481681
OE471681

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

La sutura de polipropileno Onalene esta recomendada para aproximacion o ligadura general de tejidos en |os procedimientos oftalmol égicos de
« Estrabismo

« Sutura de parpado y conjuntiva

 Reseccidn transcutanea del elevador (pediétrica)

* Tiratarsal latera

« Blefaroplastia

« Chalazion, orzuelo y xantelasma

« Pterigion

 Glaucoma

Periodo de vida ttil: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacién: Caja por 12 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Surgical SpecialtiesMexico SDE RL DE CV

Lugar de elaboracion:
Corredor Tijuana-Rosarito 2000-24702 B Ejido Francisco Villa, Tijuana, Baja California México 22235

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 350-318 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-000078-26-6
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