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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-97048053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 5 de Octubre de 2026

Referencia: 1-0047-3110-009409-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-009409-21-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ANGIOCOR S A ; seautorizalainscripcion en el Registro Naciona de Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 416-134
Nombre descriptivo: Parche Bioldgico

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
11-908 Injertos

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

Modelos:

Parche Biol6gico XenoSure €0.8P8
Parche Biol6gico XenoSure e1P6
Parche Biol6gico XenoSure e1P10



Parche Biol6gico XenoSure e1.5P10
Parche Biol6gico XenoSure e1P14
Parche Biol6gico XenoSure e2P9
Parche Biol6gico XenoSure €2.5P15
Parche Biol6gico XenoSure e4P4
Parche Biol6gico XenoSure e4P6
Parche Biol6gico XenoSure e5P10
Parche Biol6gico XenoSure e6P8
Parche Biol 6gico XenoSure e8P14
Parche Biol6gico XenoSure e10P16
Parche Biol6gico XenoSure e12P25

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizadals:

El parche bioldgico XenoSure esta disefiado para usarse como material de parche quirdrgico parala
reconstruccion y reparacion cardiacay vascular, lareparacion de deficiencias de tejidos blandos y €l refuerzo de
lalinea de sutura durante los procedi mientos quirdrgicos.

Periodo de vida Util: 6 afios
Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: Pericardio bovino
Estados Unidos

Forma de presentacion: Unidad
Método de esterilizacion: Esterilizacion con glutaraldehido

Nombre del fabricante:
LEMAITRE VASCULAR, INC

Lugar de elaboracion:
63 SECOND AVENUE, BURLINGTON, MA USA 01803

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 416-134 , con unavigenciacinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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N° Identificatorio Tramite: 36044
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