2026 - ANO DE LA GRANDEZA ARGENTINA

Ministerio de Salud
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION DE MODIFICACION
N° rev: 2529-19#0001

El Instituto Nacional de Productos Médicos de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MSZ
S.R.L. , se autoriza la modificacion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), del PM 2529-19 aprobado segun:

Disposicién autorizante N° 7162/2021 de fecha 17 septiembre 2021
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: NO CORRESPONDE

Del siguiente/s dato/s caracteristico/s:

DATO

DATO
IDENTIFICATORI AUTORIZAD MODIFICACION/RECTIFICACION AUTORIZADA

O HASTA LA
O A MODIFICAR FECHA

0550S, 0551S, 1000, 1000S, 1001, 1052S, 1053S, 105485,
1401, 14018, 1402, 1403, 1403S, 1404, 1404S, 1404H, 1405,
1406, 1406R, 1406S, 1407, 1407S, 1410, 14108, 1421, 1430,
14308, 1432, 1433, 1452, 14548, 1457, 1459, 1459S, 1461S,
SUTURAS  |14648S, 1468S, 1474, 1475, 1476, 1478S, 1481, 1482 1489S,
Modelos MANI DE 2000, 2002, 2002S, 2003, 2003S, 2028, 2053, 2054, 2056
NYLON 2058, 24558, 2456, 2456S, 2457S, 2461, 2461S, 2463, 28086,
2807, 2808, 2808S, 2851, 2854, 2855, 2855S, 2856, 2857,
2859, 28648, 2865, 3351, 3360S, 3361, 3361S, 3362S, 3363S,
3364S, 3365, 3364, 3379S, 3381S, 3382S, 3382, 3383S,
3384S, 3386, 3387, 3388, 3852, 3853S, 38548, 3854, 4354

Quedando el producto inscripto con los siguientes datos caracteristicos:
Nombre descriptivo: SUTURAS DE NYLON

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-905 Suturas, Sintéticas, No Absorbibles, de Nailon

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MANI
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Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: La sutura de Nylon MANI esta indicada para ser empleada en la
aproximacion y/o ligadura de tejidos blandos durante los procedimientos quirurgicos oftalmicos.

Modelos: 0550S, 0551S, 1000, 1000S, 1001, 1052S, 1053S, 1054S, 1401, 1401S, 1402, 1403
1403S, 1404, 1404S, 1404H, 1405, 1406, 1406R, 1406S, 1407, 1407S, 1410, 1410S, 1421,
1430, 1430S, 1432, 1433, 1452, 1454S, 1457, 1459, 1459S, 1461S, 1464S, 1468S, 1474, 1475,
1476, 1478S, 1481, 1482 1489S, 2000, 2002, 2002S, 2003, 2003S, 2028, 2053, 2054, 2056,
2058, 24558, 2456, 2456S, 2457S, 2461, 2461S, 2463, 2806, 2807, 2808, 2808S, 2851, 2854,
2855, 28558, 2856, 2857, 2859, 2864S, 2865, 3351, 3360S, 3361, 3361S, 3362S, 3363S, 3364S,
3365, 3364, 3379S, 3381S, 3382S, 3382, 3383S, 3384S, 3386, 3387, 3388, 3852, 3853S, 3854S,
3854, 4354

Periodo de vida util: 5 afios

Condicioén de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnolégico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: Caja por 12 unidades

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: 1) MANI, INC. KIYOHARA FACTORY
2) MANI, HANOI CO., LTD. PHO YEN FACTORY
3) MANI, HANOI CO., LTD. PHO YEN 2 FACTORY

Lugar de elaboracion: 1) 8-3 Kiyohara Industrial Park, Utsunomiya, Tochigi, 321-3231, Japon
2) Tan Huong Commune, Pho Yen Town, Thai Nguyen Province, Vietham

3) Plot CN5, Diem Thuy Industrial Zone, Hong Tien Commune, Pho Yen Town, Thai Nguyen
Province, Vietham

AUTORIZADO

Habiéndose cumplimentado con lo previsto en la Disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19, esta
Administracion autoriza las modificaciones solicitadas en Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 12

mayo 2026.
? b |
anmMat
BODNAR Andrea Veronica
Direccion Evaluagidin Y Resyistre4iz2Productos Instituto Nacional de Productos Médicos
Médicos ANMAT
Firmay Sello Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
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de ANMAT. Este certificado no modifica el periodo de vigencia.

Fecha de emision: 12 mayo 2026

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cdédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 78026

Firmado digitalmente por: TERRIZZANO Maria Lorena
Fecha y hora: 14.07.2026 12:10:26
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