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Disposicion
Nimero: DI-2019-3305-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-4098-18-1

VISTO . el Expediente N° 1-47-3110-4098-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las.presentes actuaciones NOVAX DMA S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Registro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico. :

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA .



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca TWIN PLUS / NOVAX / MICROTEC / TM OSTEO /
SOSCORD / BIOLAP / ULTRALOCK / INMEDICA / NEXMED nombre descriptivo ANCLAJE OSEO y
nombre técnico Tornillos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por NOVAX DMA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-16987455-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 1621-87”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicidn.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ANCLAJE OSEO.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos, para Huesos.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TWIN PLUS / NOVAX / MICROTEC / TM OSTEO / SOSCORD
/ BIOLAP / ULTRALOCK / INMEDICA / NEXMED.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s:

Cirugias de hombro:

Reparacion de lesiones, Bankart.

Reparacidn de lesiones, SLAP.

Reparacion de separaciones de la articulacion acromioclavicular.

Reparacién del manguito de los rotadores.



Desplazamientos capsulares o reconstrucciones capsulobrales.
Tenodesis del biceps.
Reparacion del deltoides.
Cirugias del pie y del tobillo:
Correccion de hallux valgus.
Reparacién o reconstruccion de inestabilidad medial o lateral.
Reparacién o reconstruccion del talén de Aquiles.
Reconstruccion de la regidn central del pie.
Reparacion o reconstruccion de los ligamentos o tendones metatarsianos.
Cirugias del codo, la mufieca, y la mano:
Reconstruccion del ligamento escafosemilunar.
Reconstruccion del ligamento radial colateral o cubital.
Reparacion de la epiconditis lateral.
Fijacion del tendon biceps.
Cirugias de rodilla: |
Reparaciones extracapsulares:
a) reparacion del ligamento colateral medial.
b) reparacion del ligamento colateral lateral.
¢) reparacion del ligamento oblicuo posterior.
Tenodesis de la banda iliotibial,
Alineacién rotular y reparacion de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto medial.
Modelo/s: arpones de peek.
Descripcion Cédigo
Arpon simple sutura diam 2.0mm  MD-020-PS
Arpén doble sutura diam 2.0mm MD-020-PD
Arpén simple sutura diam 2.8mm - MD-028-PS
Arpén doble sutura diam 2.8mm  MD-028-PD
“ Arp6n simple sutura diam 3.5mm  MD-035-PS

Arp6n doble sutura diam 3.5mm MD-035-PD



Arp6n simple sutura diam 5.5mm
Arp6n doble sutura diam 5.5mm

Arpén simple sutura diam 6.3mm

Arpén doble sutura diam 6.3mm

Arp6n simple sutura diam 6.5mm
Arp6n doble sutura diam 6.5mm
Arp6n simple sutura diam 2.0mm
Arpén doble sutura diam 2.0mm
Arpén simple sutura diam 2.8mm
Arp6n doble sutura diam 2.8mm
Arp6n simple sutura diam 3.5mm
Arpdn doble sutura diam 3.5mm
Arp6n simple sutura diam 5.5mm
Arp6n doble sutura diam 5.5mm
Arpo6n simple sutura diam 6.3mm
Arp6n doble sutura diam 6.3mm
Arpén simple sutura diam 6.5mm

Arpdn doble sutura diam 6.5mm

MD-055-PS
MD-055-PD
MD-063-PS
MD-063-PD
MD-065-PS
MD-065-PD
MI-020-PS
MI-020-PD
MI-028-PS
MI-028-PD
MI-035-PS
MI-035-PD
MI-055-PS
MI-055-PD
MI-063-PS
MI-063-PD
MI-065-PS

MI-065-PD

Macho roscador para arp6n diam 2,0 mm.
Macho roscador para arpén diam 2,8 mm.
Macho roscador para arpon diam 3,5mm.
Macho roscador para arp6n diam 5,0 mm.
Macho roscador para arpén diam 5,5 mm.
Macho roscador para arpén diam 6,3mm.
Macho roscador para arpén diam 6,5 mm.
Macho de arpén de peek 210 035 15

Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

21003501

21003502 -

210 035 03
210 035 05
210035 53
210035 54

210035 55

Forma de presentacién: envasados individualmente.



Método de esterilizacion: ETO.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre dél fabricante: NQVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboracion: Manuel Fraga 923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-4098-18-1

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
" Date: 2019.04.10 20:28:58 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.04.10 20:29:01 -03'00'



ROTULOS

2.1.

2.2,

2.3,

2.4,

2.5.

2.6.

2.7.
2.8,
2.9.

2.10.
2,11,
2.12.

ANEXO il B.

Razon Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A. — Manuel Fraga N2923, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Modelo de producto y contenido del envase:
Anclaje 6seo

Modelo: Segun corresponda.

Simbolo y nimero de referencia: Segiin corresponda.
Material: PEEK

Marca: Segun corresponda

STERILE|EO

_ ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

Simbolo y ntimero de lote:

LOT Segun corresponda.

Fecha Esterilizacion - Vencimiento: MM/AAAA - MM/AAAA (segin
corresponda).

Simbolo de dispositivo no re-usable:

Producto de un solo uso.

i)

®
1 ‘
[:] Simbolo de Consulte las instrucciones de uso.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

Método: Oxido de Etileno.
Director técnico habilitado para la funcién: Farm. Ana Rugna. MN: 11563
Autorizado por la ANMAT, PM 1621-87.

Condicion de venta (seglin Disp. 727/13):

“Venta exclusiva o

fesionales e instituciones sanitarias”

\ana riGrA
FARMACEUTICA
M.N. 11563

NOVAX DM A s
DANISL. Rz
PRESIDENTE

IF-2019-16987455-APN-DNPM#ANMAT
Vs

NOVAX DMA S.A. - Manuel Fraga 923, CABA, Argentina —Teléiggcé l(ﬁasil 5%1645 54 64 30/1 F



INSTRUCCIONES DE USO

3.1.
2.1,

2.2,

" 2.3.

2.6.

2.7.
2.8.
2.9,

2.10.
2.11.
2.12.

Razén Social y direccién del fabricante:
NOVAX DMA S.A. — Manuel Fraga N2923, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Modelo de producto y contenido del envase:
Anclaje 6seo

Modelo: Segun corresponda.

Simbolo y niimero de referencia: Segun corresponda.

Materjal: PEEK

Marca: Segdn corresponda

STERILE|EO

ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

Simbolo de dispositivo no re-usable:

Producto de un solo uso.

®
i | : '
[::l Simbolo de Consulte las instrucciones de uso.

No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

Método: Oxido de Etileno.
Director técnico habilitado para la funcién: Farm. Ana Rugna. MIN: 11563
Autorizado por la ANMAT, PM 1621-87.

Condicién de venta (segin Disp. 727/13):

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

NOVAX DMA §.A. NO¥AX DM A S.A.

ANA RUGNA DANIEL FiZ
FARMACEUTICA PRESIDENTE
M.N. 11563

IF-2019-16987455-APN-DNPM#ANMAT

NOVAX DMA S.A. - Manuel Fraga 923, CABA, Argentina — Telefﬁg%{ﬁa-sg )(%1&45 54 64 30/1 6



DISPOSITIVOS )8
AVANZADOS

3.2.
INDICACIONES
Este producto médico es para uso profesional exclusivo. Estd indicado para los siguientes
Ccasos:
= Cirugias de hombro:

= Reparacion de lesiones, Bankart.

= Reparacidn de lesiones, SLAP.

= Reparacidn de separaciones de la articulacién acromioclavicular.

= Reparacion del manguito de los rotadores.

- Desplazamientos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales.

= Tenodesis del biceps.

= Reparacidon del deltoides.

=  Cirugias del pie y del tobillo:
= Correccion de hallux valgus.
= . Reparacién o reconstruccién de inestabilidad mednal o lateral.
- Reparacidn o reconstruccion del talén de Aquiles.
= Reconstruccién de la region central del pie.
- Reparacién o reconstruccion de los ligamentos o tendones metatarsianos.

-  Cirugias del codo, la mufieca, y la mano:
= Reconstruccion del ligamento escafosemilunar.
~ Reconstruccién del ligamento radial colateral o cubital.
= Reparacién de la epiconditis lateral.
= Fijacién del tendodn biceps.

- Cirugias de rodilla:

= Reparaciones extracapsulares:
- Reparacion del ligamento colateral medial.
- Reparacion del ligamento colateral lateral.
- Reparacién del ligamento oblicuo posterior.

- Tenodesis de la banda iliotibial.

- Alineacion rotular y reparacién de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del
vasto medial.

EFECTOS ADVERSOS

= Puede romperse la sutura.

- El anclaje puede aﬂOJarse o desprenderse.

- La aplicacién de fuerza excesiva durante la insercién puede ocasionar el fallo del
arpén para sutura.

= Lainsercién incompleta del arpdn puede causar una fijacion inadecuada.

- Elarpdn para sutura puede rofmpersglsi f§, se practica la perforacién del hueso antes”
de su implantacién. f/U

= Infeccion.

NCVAX DNJA S.A. NG

ANA RUBNA S.A.
FARMACEUTICA IF-2019-1698745 -AF@QMPM&ANMAT
M.N. 11563 _ RESWENTE

NOVAX DMA 5.A. - Manuel Fraga 923, CABA, Argentina - Teléflggog {;-135131)(5161%45 54 64 30/1



% - | NOVA

DISPOSITIVOS &
AVANZADOS
Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervencion quirdrgica adicional
corregir algunas de las reacciones adversas previstas.

3.3. - 3.4. Novax DMA S.A. pone a disposicién de los cirujanos técnicas quirtrgicas para el
uso e interconexién del sistema de Anclaje éseo entre si.

No aplica calibracién.

NOVAX DMA S.A. recomienda ver las instrucciones de uso del instrumental previo a su uso.

3.5. PRECAUCIONES :

Los implantes quirtrgicos no deben reutilizarse en ningln caso. Los implantes explantados
no deben volver a implantarse en ningdn caso. Si bien pueden parecer estar en buenas
condiciones, es posible que tengan pequefios defectos y patrones de tensién internos
capaces de producir su rotura prematura.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos vy quwurglcos
del implante y conocer las limitaciones mecanicas.

Las cirugias deben realizarse en un dmbito institucional que deberd contar con todos los
elementos necesarios para el normal desarrollo del procedimiento y el acceso a inmediato
tratamiento en el caso de una reaccién indeseable en el paciente, conforme a las
regulaciones sanitarias aplicables.

Importante: Todo aquel implante que sea explantado debe disponerse para su tratam:ento
como residuo patoldgico.

CONTRAINDICACIONES
Se desestimari el uso del sistema de anclaje 6seo en los siguientes casos:
~ Procedimientos quirtrgicos no incluidos en la lista de INDICACIONES.

- Estados patologicos del hueso, como las alteraciones quisticas o |a osteopenia grave,
que pueden comprometer la fijacién segura del anclaje.

— Estados patolégicos de los tejidos blandos que se van a fijar, que podrian perjudicar
la seguridad de la fijacion por sutura.

- Fracturas conminutas de la superficie 6sea, que pudieran comprometer la seguridad
de fijacién del anclaje.

- Alteraciones fisicas, que eliminarian o tenderfan a eliminar el soporte adecuado para
el anclaje o retardarian la c1catrlzac10n, por ejemplo, limitacion del riego sangumeo
infeccian, etc.

- Estados que tienden a disminuir la capacidad del paciente para cicatrizar o que
demoran la cicatrizacidn, tales como senilidad, enfermedades mentales, alcoholismo,
obesidad, etc.

— Osteoporosis avanzada.

- Pacientes que no acepten las mstruc i0ges. eratorlas

N(DVA)( DHMA S N
\AaNA RUGNA ATF 2019-16987455-APN;

FARMACEUTICA
M.N. 11563

NOVAX DMA S.A. - Manue! Fraga 923, CABA, Argentina — Teléfﬁrgl% {;1552 )&%1%4?4 64 30/1

A
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DISPOSITIVOS §
AVANZADOS

~ Cualquier otro proceso médico o quirdrgico que pudiera imposibilitar o limita
éxito del implante. :

- Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas requeridas para
la implantacién del dispositivo médico.

Importante: No intente implantar este dispositivo dentro de las placas epifisiarias ni fuera
del tejido 6seo.

ATENCION: CIRUJANO INTERVINIENTE

El cirujano debera conocer el sistema de anclaje éseo y la técnica quirdrgica asociada antes
de colocar el implante.

Previo a la operacién deberd asegurarse de poseer implantes de distintos tamafios y el
instrumental quirdrgico necesarios para realizar la intervencién. Solo se utilizard el
instrumental propio del sistema o provisto por NOVAX DMA.

Los componentes del sistema de anclaje 6seo no se usaran si presentan rayas y/o incisiones.
Una mala utilizacién de estos o del instrumental puede causar una lesion al paciente o al
personal médico.

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes que no
estén avalados por NOVAX DMA, por razones metallirgicas, mecanicas y/o corrosivas.

El meédico determinara el radio de movimientos postoperatorios y dard las pautas a seguir
por el paciente para lograr una mayor probabilidad de éxito quirlrgico.

PRECAUCIONES EN LA UTILIZACION

La implantacidn de estos sistemas debe realizarse dnicamente por cirujanos especializados
gue tengan capacitacion especifica en el uso de estos sistemas.

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y quirdrgicos
-del implante y conocer las limitaciones mecanicas de los implantes quirirgicos.

Hay folletos de técnica quirdrgica del sistema disponibles bajo peticidn, los cuales permiten
obtener importante informacién adicional.

3.6. NO APLICA.

3.7. No utilizar si el envase se encuentra dafiado.

Los dispositivos de Anclaje éseo son productos de un SOLO USO vy, por tanto, nc debe
limpiarse ni volver a esterilizarse, si han entrago en contacto o se han contaminadg.on
sangre u otras sustancias infeccios i

ricante ni el distribuidor
’ﬁg SIA2019-16987455-AP J&Iﬂ#ﬁNMéAAF
ANA RUGNA DANIEL Fiz
NOVAX DMA S.A. - Manuel Fraga 923 -CA@!:AFP/;.?@'\;Q&%%‘:QP +45, 45 54 64 30/1 PRESIDENTE
- cAga Bpf 453



DISPOSITIVOY
AVANZADOS

responsabilidad alguna por la limpieza o esterilizacién de implantes, componentes®
instrumentos reutilizables llevadas a cabo por individuos u hospitales.

3.8. NO APLICA.

3.9. NOVAX DMA S.A. recomienda ver las instrucciones de uso del instrumental previo a su
uso.

3.10. NO APLICABLE — El producto no emite radiaciones
3.11. NO APLICABLE.
3.12. NO APLICABLE.
3.13. NO APLICABLE.

3.14. REMOCION Y DISPOSICION FINAL

Et cirujano hard recomendaciones finales teniendo en cuenta todos los hechos vy
circunstancias con respecto a la remocion de los implantes. Se sugiere siempre que sea
posible, y luego de producida una unién ésea sélida, la remocién de los implantes. La
remocion es especialmente recomendable para los pacientes mas jévenes y activos.

Cualquier decisién de extraer el implante debe ser tomada por el médico teniendo en cuenta
la condicién médica general del paciente y el riesgo potencial de una segunda intervencién
quirdrgica. '

Importante: Todo aguel implante que sea explantado debe disponerse para su tratamiento
como residuo patolégico.

3.15. NO APLICABLE - El producto no posee medicamentos

3.16. NO APLICABLE - El producto no tiene capacidad de medicién

NOY g
G AXRU(}” A VAX DM A S.A
FARMAGEL /o0 DANIEL Fiz
MN. 11563 IF-2019-16987445-APN-DNBRISENMAT

NOVAX DMA S.A. - Manuet Fraga 923, CABA, Argentina —Teléflgg% 1(6556 )(516.1&45 54 64 30/1
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4098-18-1.
La Administracion Nacional de Medicam'entos, Alimentos y Tecnologia Médica -
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por NOVAX DMA S.A., se
autoriza la inscripcién en el Régistro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: ANCLAJE OSEO.

Cédigo de identificacién y nombre téchico UMDNS: 16-101 Tornillos, para

Huesos.
Marcé(s) de (los) producto(s) médico(s): TWIN PLUS / NOVAX / MICROTEC /
T™M OSTEO / SOSCORD / BIOLAP / ULTRALOCK / INMEDICA / NEXMED.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s:

Cirugias de hombro: |

Reparacion de lesiones, Bankart.

Reparacion de lesiones, SLAP.

Reparacion de separaciones de la .articulacién acromioclavicular.

Reparacion del manguito de los rotadores.

W\W Desplazamientos capsulares 0 reconstrucciones capsulobrales.
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0B00 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentin:
. Sede Centrai Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médico:
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CAB/
Deleg. Mendoza Deleg, Cérdoba . Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Daleg. Santa Fé
Renadios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, : Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, : CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé

Prov. de Mendoza ’ Prov. de Cérdoba : Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa F




Tenodesis del biceps.

Reparacién del deltoides.

Cirugias del' pie y del tobillo:

Correccién de hallux valgus.

Reparacidn o reconstruccién de inestabilidad medial o lateral.
Reparacion o reconstruccion del talén de Aquiles.

Reconstruccién de la regién central del pie.

Repqigg_i#én o reconstruccion de los ligamentos o tendones metatarsianos
Cirugias del codo, la mufieca, y la mano:

Reconstruccién del ligamento escafosemilunar.

Reconstruccién del ligamento radial colateral o cubital.

Reparacion de la epiconditis lateral. |

Fijacion del tenddn biceps.

Cirugias de rodiila:

Reparaciones extracapsulares:

a) reparacion del ligamento colateral medial.

b) reparacion del ligamento colateral lateral.

c) reparacién del ligamento oblicuo posterior.
‘Tenodesis de la banda iliotibial, |

Alineacion rotular y repa.racién de tendones incluso el desplazamiento

del vasto medial.

i 4
[

oblicuo -



2019 - ANO DE LA EXPORTAGION”,

Afmentes ¥ jecnciegic Medion

Modelo/s: arpon'es de peek.

Descripcion Cdédigo-

Arpén
Arpén
Arpon.
Arpén
Arpon
Arpon
Arpén
Arpon
Arpéﬁ
~ Arpon
Arpon
Arpdn
Arpon
JAr.pc'm
Arpén
Arpon
Arpon
Arpon

Arpén .

Sedes y Delegaciones

simple sutura diabm 2.0mm

doble sutura diam 2.0mm

simple sutura diam 2.8mm’

doble sutura diam 2.8mm
simple sutura diam 3.5mm

doble sutura diam 3.5mm

simple sutura diam 5.5mm-

doble sutura diam 5.5mm
simple s.utlera diam 6.3mm
doble sutura diam 6.3mm
simple sutura diam 6.5mm
doble sutura diam 6.5mm
simple sutura diam 2.0mm
doblefsutura diam 2.0mm
simple sutura diam 2.8mm
doble sutura diam.2.8mm

simple sutura diam 3.5mm

doble sutura diam 3.5mm

simple sutura diam 5.5mm
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MD-020-PS
MD-020-PD
MD-028-PS
MD-028-PD
MD-035-PS
MD-035-PD
MD-055-PS

MD-055-PD

MD-063-PS
MD-063-PD

MD-065-PS

MD-065-PD
MI-020-PS
MI-020-PD
MI-028-PS
MI-028-PD
MI-035-PS
MI-035-PD

MI-055-PS
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Sede Central
Ay, de Mavyo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov, de Cérdoba

. Sede INAME
Av, Caséros 2161, CABA Es

Belag, Paso de los Libres
Ruta Naciohdl 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Rogue Gonzadlez 1137,

Sede Prod. Médice:
. Av. Belgrano 1480, CABE

Sede INAL
tados Unidos 25, CABA

Deleg. Santa £
Eva Perdn 2458
Santa Fé

Prov. de Santa Fi

Deleg. Posadas

 Posadas, Prov. de
Misiones



Arpén doble sutura diam 5.5mm MI-055-PD
Arpon simple sutura diam 6.3mm  MI-063-PS

o Arpén' doble sutura diam 6.3mm MI-063-PD

- Arpén simple sutura diam 6.5mm  MI-065-PS

K Arpén doble sutura diam 6.5mm MI-065-PD
Macho roscador pavra arpén diam 2,0 mm. 210 035 01
Macho roscador para arpén diam 2,8 mm. 210 035 02
Machq_r9§cadpr para arpén diam 3,5mm. 210 035 03

"""":. Ma’cho roscador para arpén diam 5,0 mm. 210 035 05

... Macho roscador para arpén diam 5,5 mm. 210 035 53

Macho roscador para arpén diam 6,3mm. 210 035 54
Macho roscador para arpén diam 6,5 mm. 210 03555
Macho de arpén de peek 210 035 15
Periodo de vida util: 2 (dos) afios.

Iforma de preéentacién: envasados individualmente.

Método de esterilizacidon; ETO.

" Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.
Lugar/es de elaboracion: Manuel Fraga 923, Ciudad Auténoma de Buenos

- Aires, Argentina.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-'1621-

87, con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién

autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-4098-18-1 -"""_5_:‘“

RN

Disposicién NO
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