2016 - ANO DEL BICENTENARIOQ DE LA DECLARACION DE LA INDEPEND

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMA.T.

DISPOSICION N° 4 2

BUENOS AIRES, 20 ABR 2
VISTO el Expediente N© 1-47-3110-257-16-1 del Reg

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnc

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Teci
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto még

Que las actividades de elaboracién y comercializacién
méedicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decret
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jur
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complemer;

Que consta la evaluacién técnica producida por la Dire
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudi
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM

médico objeto de la solicitud.
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

DISPOSICION N° 4

Que se actua en virtud de las facultades conferidas pot

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciés

255

el Decreto N°

ONAL DE

Productores y

Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Acute Innovations., nombre descriptivo Sistema de Fijacion

nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, de ac

solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con los Datos Identificatorios Cara

uerdo

del Esternén y

con lo

cteristicos que

figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de

la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de i

instrucciones de uso que obran a fojas 5 a 6 y 79 a 84 respectivame
ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados de
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-940-139, con exclusién

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién men

Articulo 1°© serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el

L
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ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de

o5

Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e in

uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese

Expediente N° 1-47-3110-257-16-1
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OSTEOLIFE S.R.L. 'PM940-139 Acu Tie® i, Sistema de Fijacion del Egferién Fouio N2

Proyecto de rétulos del Producto Medico 7
Seguin Anexo IIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 4 Z 5

Acute Innovations | 2 9 ABR. 2@,6
AcuTie® Il Sistema de cierre esternal '

Modelo XXX
“No Estéril”

Fabricante: ACUTE INNOVATIONS, LLC...
Direccion: 21421 N.W. Jacobson Road, Surte 700, Hillsboro Oregon 97124, Estados Unidos.
Importador: Osteolife S.R.L. j
Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC) C.A.B.A — Argentina [

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:

Almacene en un lugar fresco y seco y mantenerse alejado de la luz solar directa.
Verifique las Instrucciones de uso con el folletd adjunto. i
Director Técnico: Farm. Mdnica Roberto MN 13305 '
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-139 , !

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad, en bolsa de nylon grado médico, en caja.

Simbologia uiilizada

LoT) Numero de lote d Fabricante '
AS | Ceer instructivo de uso @ No estéril I
@ No reusable ® Descartar |
REF Referencia @ Envase integro

/ Roberto !
4 aenicd I
MN N“ 13305

caith

ACUTE Innovations® LLC
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo lIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 4 2 5

Acute Innovations

A’cuTie® Il Sistema de cierre esternal
Instrumental quirdrgico
Modelo XXX

Fabricante: ACUTE INNOVATIONS, LLC....

Direccion: 21421 N.W. Jacobson Road, Suite 700, Hilisboro Oregon 97124, Estados Unidos. f
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC) C.A.B.A — Argentina

“No Estéril”

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)
Producto Reutilizable

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que estd indicado.(de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte: _ i
" El instrumental quirdrgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco. ‘
Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-139

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: Instrumental en caja o instrumentos individuales en bolsa de nylon grado médico en
cajas de cartulina.

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: : |
Los instrumentos deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Simbologia utilizada
REF| |Numero en el catdlogo

Cédigo del lote

—
Eo
—

MI Fecha de Fabricacion Consultar las instrucciones de uso ]
@ No utilizar si la embalaje estuviera !

- No estéril
danada A '

ARLOS PURO
OE10 Gerenie

ACUTE Innovations® LLC
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segn Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

ATENCION, PARA PERSONAL INTERVINIETE EN LA CIRUGIA

® “43 “5’ ]

Acute Innovations AcuTie
Sistema de cierre esternal

“No Estéril”

Fabricante: ACUTE INNOVATIONS, LLC....

Direccién: 21421 N.W. Jacobson Road, Suite 700, Hillsboro Oregon 97124, Estados Unidos.
importador: Osteolife S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC) C.A.B.A — Argentina

DESCRIPCION
El sistema de cierre esternal ACUTE ® Innovations AcuTie® Il consta de placas y accesorios que
proporcionan una fijacién basada en lo siguiente: esternotomias y fracturas de esterndn.

INFORMACION PARA USO
Ei uso efectivo de placas AcuTie |l depende de! conocimiento del cirujano de la anatomia y la fisiologia i
del hueso del paciente. |
El cirujano debe determinar la posicion optima para la tension del alambre y la colocacién de la placa ’
que mejor se adapte a las necesidades del paciente para aproximacion esternal y asientos firmes con

el apoyo adecuado.
Prohibido su re-uso

INDICACIONES
Acute Innovations® AcuTie |l sistema de fijacion esternal es para uso en la estabilizacion y fijacion de
fracturas de la pared anterior del térax, incluyendo la fijacién esternal tras estereotomia y
procedimientos quirdrgicos reconstructivos del esternon.

CONTRAINDICACIONES

« El uso para reparacion del cartilago costal, si el paciente presenta infeccion activa o latente,
sepsis, osteoporosis, cantidad o calidad del hueso / tejido blando a ser intervenido.

- Sensibilidad al material; Si se sospecha por parte del paciente sensibilidad al material de
fabricacion del implante metalico, realice pruebas antes de la implantacién.

. Los pacientes que no estan dispuestos o incapaces de seguir las instrucciones de cuidado
postoperatorio estan contraindicados para la implantacién de este dispositivo.

ADVERTENCIAS
« Para un uso seguro y efectivo de este dispositivo, el cirujano debe estar completamente
familiarizado con el implante, los métodos de aplicacién, los instrumentos y la técnica quirtirgica
recomendada para este dispositivo. |
« Los cirujanos deben considerar cuidadosamente la probabilidad de curacién de los tejidos, que se
logra utilizando este sistema de fijacion esternal. Este sistema solo esta disefiado para sobortar la
carga durante un periodo de tiempo de curacion razonable y no esta disefiado para el reemplazo
de tejidos permanente.
« El paciente debe ser advertido, preferiblemente por escrito, sobre el uso, limitaciones y posibles
é_ efectos adversos de este implante. Estos incluyen la posibilidad que luego del tratamiento el

STEQLIRE

ACUTE ACUTE InnovationsgaL “Wichica Robertc ARLOS A. BA FU.—J
Direccion Técnica showo Glrdhie
M. N. N® 13.305

OSTEOLIFE SR.L.
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dispositivo sufra un aflojamiento debido a las tensiones anormales, actividad fisica excesiva o
carga continua pasado el tiempo de curacién normal.
Por experiencias con estos dispositivos, el fracaso del implante (unién retardada, falta de unién, o
cicatrizacién 6sea incompleta) puede ocurrir cuando se aumentaron cargas que puede sgportar el
implante, lo que llevaria a conducir una cirugia adicional y eliminacion del dispositivo.
La insercién incorrecta del dispositivo durante la implantacién puede aumentar la posibilidad de
rotura a traves, aflojando o migracién.
El reingreso luego de la implantacion del dispositivo puede llevar mas tiempo de recuperacién, en
comparacion con alambre trenzado. Para asegurar el reingreso eficiente, siga las instrucgiones

contenidas en la Técnica adjunta.

Como con cualquier implantacién quirdrgica hay una posibilidad de dafio de tejido blandojdel
nervio, relacionados con trauma quirtrgico por la presencia de! implante.
Con AcuTie Il Sistema Innovations no se ha evaluado la seguridad y la compatibilidad en fl
entorno de imagen de resonancia magnética (MR|), incluida el calentamiento o la migracion.

PRECAUCIONES

Un implante es un dispositivo de uso unico y no debe ser reutilizado.

* Los instrumentos deben ser inspeccionados en busca de desgaste o dafios antes de su u
Se debe tener cuidado de no sobretensionar el hilo quirtrgico ya que esto puede causar d

el esternon.

Tenga cuidado al sostener el instrumento tensor sobre o cerca de la lanzadera del ecualizador

(vea la Figura 1), mientras que el alambre esta bajo tensién. El brazo del ecualizador puede

repentinamente producir la rotura del hilo o alambre, debido a que fue incorrectamente

manipulado. .

AcuTie Il grapas quirtrgicas y alambre estan fabricados con Acero inoxidable. Son potenciaimente |

fuertes y se debe tener cuidado para evitar lesiones punzantes y desgarros en los guantes. Se -

recomienda el uso de férceps o controladores que se utilizan para mantener la placa y enhebrar el

hilo quirtrgico. :

La placa de AcuTie |l sélo se puede utilizar con la USP # 5-7 alambre de acero inoxidable. :

EFECTOS ADVERSOS

* Los posibles efectos adversos incluyen dolor, incomodidad o sensaciones anormales debido a la
presencia de un implante. Fractura del implante, migracién y / o distension pueden ocurrir debido a
actividad excesiva, prolongada carga sobre el dispositivo, la curacion incompleta, o exceso de la
fuerza ejercida sobre el implante durante la insercién. Estos tipos de efectos adversos podrian
conducir a una cirugia adicional y eliminacién del dispositivo. ]

¢ Dafio nervioso en el tejido blando, necrosis de hueso o de ia resorcién dsea, necrosis del te :

jido o la
curacion inadecuada pueden resultar de la presencia de un implante o debido a un|trauma ;
quirdrgico. '

* Puede ocurrir una reaccién histolégica o alérgica resultante de la implantacion de un material I
extrario en el cuerpo.

* El implante contiene metal que puede inducir una reaccién alérgica en pacientes con alergia al !
niquel conocido, o con una alergia o sensibilidad a otros componentes de Ia placa metalica '

S0. |
afios en

ACUTIE Il INFORMACION REPROCESAMIENTO : |

PRECAUCIONES |

* Productos Acute Innovations se proporcionan no estériles y requieren de limpieza y esterilizacion :
antes de su uso.

« Cualquier dispositive contaminado con sangre, tejidos u otros fluidos corporales d

/

ACUTE ACUTE Innovations® LLC [
Farm. i 2 Rove
Directiun Tecnica
M. N W 13.305
OSTEOLIFE SRIL.

n ser I




OSTEOLIFE S.R.L. PM940-139 Acu Tie® ll, Sistema de Fijacién de

a
manejados de acuerdo con el protocolo del hospital. Equipo de proteccig% zrséja_‘ J
utilizada cuando se trabaja con dispositivos contaminados o potencialmente contaminados.

* De acuerdo con las directrices AORN y AAMI, ACUTE Innovations no recomienda ni apoyan el uso
de la esterilizacién a vapor uso inmediato (también conocida como flash esterilizacilin) de los

implantes.

* l[umenes, canales, grietas, juntas, las.superficies de contacto requieren especial atencién
limpieza. Lavar con abundante cantidad de soluciones de limpieza utilizando una je
enjuagar el material sucio el uso de un cepillo de nylon para eliminar la suciedad gruesa.

Se debe tener precaucién al manejar instrumentos o implantes con puntas afiladas
cortantes.

No utilice cepillos metalicos ni estropajos durante el proceso de limpieza manual.

-

durante la
Finga para

o bordes

Para los puentes expuestos y roscas del tornillo (Figura 1), inundar las grietas co

N grandes

cantidades de soluciones de limpieza para eliminar la suciedad. Frote los instrumentos con un

cepillo para eliminar toda la suciedad visible de |a superficie y grietas.

limpieza alcalinos, neutralizar y enjuagar bien desde el dispositivo.

LIMITACIONES EN REPROCESAMIENTO
+ Los instrumentos estan disefiados para soportar multiples ciclos de limpieza y esterilizacio
* La vida util de un Instrumento se determina normalmente por el dafio y el desgaste debi

Instrumentos e implantes deben ser inspeccionadas después de la limpieza de dafos t:
corrosidn, rasgufios y desgaste.

* Los instrumentos dafiados deben ser devueltos a ACUTE Innovations para el reemplazo.

INSTRUCCIONES REPROCESAMIENTO
Punto de uso:

+ Retirar material biolégico de los instrumentos con un trapo que no suelte pelusa desechabl
* No permita que la contaminacion se seque en el dispositivo antes de la limpieza / reproces

Se recomienda el uso de agentes enzimaticos pH y limpieza neutros. Si se utilizan productos de

n.
do al uso.
ales como

e.
amiento.

» Se recomienda que los instrumentos estan descontaminados tan pronto como sea posible después

de su uso.
Preparacion para la descontaminacién:
No se requiere desmontaje de los aparatos.

siguiente.

Se recomienda que los instrumentos estan descontaminados tan pronto como el usa

practico

Instrumentos Enjuague en agua tibia (no caliente) agua corriente para eliminar la sangre, fluidos

corporales y el tejido restante. Dispositivos de transporte (instrumentos e implantes) en la bandeja

proporcionada.

Limpieza: Manual

Equipo: Cepillo de cerdas suaves de nylon (M16), limpiador de tuberias (2.7mm), pafio sih pelusa,

jeringa para riego, agua corriente tibia y ésmosis o desionizada (RO / DI), bario limpiador u
inversa.

Soluciones: pH neutro (8,5 <) solucién de detergente enzimatico de baja formacion de esp

ejemplo, Enzol®).
1.

[trasdnico

ma (por

Enjuague la suciedad de los dispositivos con agua corriente tibia y una jeringa de irrigacion.
2. Prepare la solucién detergente enzimatico a la dilucién recomendada por el fabricante en el

agua caliente del grifo. Soluciones frescas deben estar preparados cuando las s
existentes se contaminan.

oluciones

3. Sumerja los dispositivos de solucion enzimatica y remojo durante un minime de 3 minutos, pero

no mas de 5 minutos.

M. N, N© 13.305
OSTEOLIFE SRL.




OSTEOLIFE S.R.L. PM940-138 Acu Tie® Il, Sistema de Fijacion de

4. Frote con un cepillo de cerdas suaves para eliminar toda la suciedad vmg d5‘1a pe AW
grietas y canales. Gire los dispositivos mientras fregar prestando especial atencmn a los
limenes, grietas, canales y zonas de dificil acceso. Asegurese de que bisagras, articulando e
instrumentos roscados se limpian en ambas posiciones abierta y cerrada.

5. Retire los dispositivos de la solucién enzimatica y colocar en agua RO / DI en una unidad
ultrasdnica y sonicado durante cinco (5) minutos.

6. Enjuague cada dispositivo con agua de la canilla y la colocar los dispositivos bajo el agua
durante 30 segundos para asegurar limenes, grietas y canales se lavan con agua. Utilice una i
jeringa de irrigacion para limpiar el agua en lumenes, grietas y las superficies de contacto.

El secado

+ Retire los dispositivos de agua y limpie los dispositivos se secan con un pafio limpio y|sin
peiusa y luego dejar secar al aire.

» Los dispositivos de carga en la bandeja proporcionada de acuerdo con el diagrama de la parte
inferior de ta bandeja.

* Para el procesamiento automatizado, transferir las bandejas a la lavadora / desinfeccion.

Limpieza: automatizada
Equipo: Una lavadora desinfectadora automatizaca que se ha instalado y se clasificé segin la norma
ISO 15883-1 e ISO 15.883-2.
Soluciones: Preparar soluciones segun las instrucciones del fabricante. Utilice pH neutro, solucion
(<8,5) de baja espuma enzimatica de lavado (por ejemplo, Enzol®), pH neutro, solucién de lavado de
baja espuma (por ejemplo, Prolystica 2x Neutro), lubricante de instrumentos (por ejemplo, Ultra Clean
Leche quirdrgica) si capaz.

NOTA: Explicitamente siga las instrucciones del fabricante en cuanto a la desinfeccion de la lavadora
de desinfeccidn para la carga.
Velocidad del Motor: Alta

Tiempo de Tipc de Detergente y
Fase recirculacién Temperatura Concentracién
Pre-lavado 2:00 minutos Agua fria NIA
L avado Enzimatico 4:00 minutos Agua calienie *Enzol® 1 oz/gal
tavado 2:00 minutos 65.5°C (150°F) *Prolystica 2% Neutral
1/8 oz/oal

Enjuague 15 segundos Agua caliente | N/A
Secado 6:00 minutos 98.9°C {210°F) NIA

* Inspeccione dispositivo bajo iluminacién normal para asegurar que la suciedad se ha eliminado. Si se
observa cualquier suciedad visible, repita el proceso de limpieza. :
NOTA: Los instrumentos quirdrgicos de acero inoxidable pueden corroerse y deben ser secados para

evitar la formacién de oéxido.

Mantenimiento, Inspeccion y Pruebas:
* Inspeccione los dispositivos limpios y secos por desgaste o dafios antes de la esterilizacién. Si se
observa cualquier dafio o corrosion, contacte Innovations ACUTE para un reemplazo.

+ Algunos instrumentos con articulaciones, las articulaciones, las superficies de contacto y tormllos
requieren lubricacidn después de la limpieza. Sélo soluble en agua, silicona no, lubricantes pem‘neables
a vapor (por ejemplo, en spray Ultra Clean Lube o Leche quirtrgica) destinados a mstrumentos
quirdrgicos se debe utilizar. Si un lavado / desinfeccidn incluye un ciclo de lubricacion, la apllcamon
manual de un lubricante puede no ser necesario.

ACUTE ACUTE Innovations® LLC

Farm £a Roberio
Dirdecitin Téonia
M. N, N? 13.305

OSTEOLIFE SR L.




OSTEQLIFE SR.L. PM940-139 Acu Tie® I, Sistema de Fijacion de

» Si los instrumentos son dificiles de accionar, las uniones se unen o0 componentes y no se m

suavemente sobre las superficies de contacto.
Se permite que los instrumentos lubricados se se al aire antes de la esterilizacién.

Transporte ecualizador Tornillo de avance

| Area de aplicacion del lubricante
No aplique lubricante cerca del mango
para prevenir iubircacion de

coemponentes infernos

Figura 1: Aplicacién del lubricante tensor

Embalaje

* Los instrumentos deben ser colocados en sus lugares apropiados en la bandeja quirdrgica que lo
acompana.

* Ajustar la bandeja en dos capas de tela de polipropileno 1 envoltura (por ejemplo, KIMGUARIB
KCB00) y antes de colocar en un esterilizador de vapor.

Esterilizacién

» Este producto es suministrado no estéril. Los métodos de esterilizacién por vapor se indican a
continuacién han sido validados con los requisitos de la norma ISO 17665. Por favor considere

las
instrucciones escritas del fabricante del equipo de esterilizacion para la configuracion del esterilizador y
carga especifica utilizada. o
Sistema de Descripcion Pre-Yaguum Autoclave Pardmetros
Pmebalpane N Temp Trempo Secado Iemp Titne Secado
- 21X 10x2 A 270°F ) . ZT0°F . )
STW4001 (63.3x254x57 am) | (132°C) 10 min 30 min (132:C) 20 min 70 min

Almacenamiento

Almacene en un lugar fresco y seco y mantenerse alejado de la luz solar directa.

Antes de su uso, inspeccione los instrumentos y la bandeja para observar los signos de manipulacion.

Diracgiort fécnic
M.NL N 13.300
OSTEOLIFE SR.L

ACUTE ACUTE Innovations® LLC




OSTEOLIFE S.R.L. PMO940-139 Acu Tie® II, Sistema de Fijacion de

6255

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Director Técnico: Farm. Mdnica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-139

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Presentacion: 1 unidad, en bolsa de nylon grado médico, en caja.

Simbologia utilizada

‘ Nimero de lote “ Fabricante

& Leer instructive de uso A No estéril '

@ No reusable ® Descartar i

REF Referencia @ Envase integro

tems que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13; 3.14; 3.15; '
3.16.

3 - .

i
S a RObert{' |
fon Técni-:ga
M. N IN° 13.30 :
OSTEOLIFE SRL.

Farm,
piré

ACUTE ACUTE Innovations® LLC
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110LS7-16-1
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic&amentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicion N©
ézg}%y de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo productoc con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion del Esterndn
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Acute Innovations. \
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: El sistema esta indicado para el uso en la estabilizacién
y fijacion de fracturas de la pared anterior del torax, incluyendo la fijacion esternal
tras esternotomia y procedimientos quirlrgicos reconstructivos del esterndn.
Modelo/s:
STW1104 - Placa para esterndn
STW2020 - Rizador de alambre

STW2100 - Cortante para alambre

A



STW2200 - Tensionador

STW4001 - éandeja Acu Tie 11

8053-026 - Blroca MicroAire 2,7 mm x 100 mm
Periodo de vida (til: No aplica

Forma de presentacion: El envase contiene una unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: ACUTE INNOVATIONS, LLC.

Lugar/es de elaboracién: 21421 N.W. Jacobson Road, Suite 700, Hillsboro Oregon
97124, Estados Unidos.

Se extiende a OSTEQOLIFE S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

940-139, en la' Ciudad de Buenos Aires, a ZOAER.ZME siendo su vigencia

por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N° 4 2 5 5

Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Macional
AN MOAST
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