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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003258-26-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MED BAY SA.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2383-15
Nombre descriptivo: Cera para huesos estéril

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
10-459 Cera para Huesos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bonewax™; Meril- Bonewax™; Meril; Meril Endo Surgery
Modelos:

BW810

BW810XL

Clase de Riesgo: 111

Indi cacién/es autorizada/s:
MERIL — BONEWAX™ ayudaen €l control del sangrado en lesiones 6sesas.



MERIL — BONEWAX™ consigue la hemostasia del hueso actuando como una barrera mecanica (taponamiento). No acttia de forma bioquimicay no es
absorbible.

Periodo de vida (til: 5 (cinco) afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: 80% cera de abejas.

Forma de presentacion: Caja por 12 Unidades de 2 gramos (BW810)
Cajapor 12 Unidades de 2.5 gramos (BW810XL)

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:
Meril Endo Surgery Pvt. Ltd.

Lugar de elaboracion:
Third Floor, E1-E3, Meril Park, Survey No. 135/2/B & 174/2, Muktanand Marg, Chala, Vapi-396 191, Gujarat, India

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2383-15 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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