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Disposicion
Nimero: DI-2019-3532-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 22 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-13676-10-1

VISTO el Expediente N° 1-47-13676-10-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Bioprotece S.A solicita se autorice la inscripcion 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 comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn 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 actiia 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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Bioprotece ,IP Magna, Omnes, Prowal, Ossamed,
Traumathos, Traumedical, ST Implants, Fixamed, CLP, Innovations Medical,, nombre descriptivo Tornillos
de Acero para Osteosintesis y nombre técnico Tornillos, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por
Bioprotece S.A, con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran 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-2019-21784069-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1347-5", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy cl
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tornillos de Acero para Osteosintesis
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101-Tornillos, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bioprotece , I[P Magna, Omnes, Prowal, Ossamed, Traumathos,
Traumedical, ST Implants, Fixamed, CLP, Innovations Medical.

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s: Estd indicado para la estabilizacién de estructuras oseas y ligamentosas, en el
caso de:

-Fracturas, osteotomias o artrodesis.
-Fallo de un procedimiento quiriirgico anterior.
-Inestabilidad neuromuscular.

Modelo/s:
51 TORNILLO 1,5



51-001-XX
51-002-XX
51-003-XX
51-004-XX
51-005-XX
51-006-XX
51-007-XX
51-008-XX
51-009-XX
51-010-XX
51-011-XX
51-012-XX
51-013-XX
51-014-XX
51-015-XX
51-016-XX
51-017-XX
51-018-XX
51-019-XX
51-020-XX
51-021-XX
51-022-XX
51-023-XX
51-024-XX
51-025-XX
51-026-XX
51-027-XX
51-028-XX

51-029-XX

Cortical 6 mm Acero

Cortical 7 mm Acero

Cortical 8 mm Acero

Cortical 9 mm Acero

Cortical 10 mm Acero

Cortical 11 mm Acero

Cortical 12 mm Acero

Cortical 13 mm Acero

Cortical 14 MM Acero

Cortical 15 mm Acero

Cortical 16 mm Acero

Cortical 17 mm Acero

Cortical 18 mm Acero

Cortical 19 mm Acero

Cortical 20 mm Acero

Cortical 22 mm Acero

Cortical 24 mm Acero

Cortical 26 mm Acero

Cortical 28 mm Acero

Cortical 30 mm Acero

Cortical Bloqueado 6 mm Acero
Cortical Bloqueado 7 mm Acero
Cortical Bloqueado 8 mm Acero
Cortical Bloqueado 9 mm Accro
Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 11 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 13 mm Acero

Cortical Bloqueado 14 MM Acero



51-030-XX
51-031-XX
51-032-XX
51-033-XX
51-034-XX
51-035-XX
51-036-XX
51-037-XX
51-038-XX
51-039-XX

51-040-XX

Cortical Bloqueado 15 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 17 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 19 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero

Cortical Bloqueado 30 mm Acero

52 TORNILLO 2,0

52-001-XX
52-002-XX
52-003-XX
52-004-XX
52-005-XX
52-006-XX
52-007-XX
52-008-XX
52-009-XX
52-010-XX
52-011-XX
52-012-XX
52-013-XX
52-014-XX
52-015-XX

52-016-XX

CORTICAL 6 MM ACERO
Cortical 8 mm Acero

Cortical 10 mm Acero

Cortical 12 mm Acero

Cortical 14 mm Acero

Cortical 16 mm Acero

Cortical 18 mm Acero

Cortical 20 mm Acero

Cortical 22 mm Acero

Cortical 24 mm Acero

Cortical 26 mm Acero

Cortical 28 mm Acero

Cortical 30 mm Acero

Cortical Bloqueado 6 mm Acero
Cortical Bloqueado 8 mm Acero

Cortical Bloqueado 10 mm Acero



52-017-XX
52-018-XX
52-019-XX
52-020-XX
52-021-XX
52-022-XX
52-023-XX
52-024-XX
52-025-XX

52-026-XX

Cortical Bloqueado 12 mm Acero
CORTICAL Bloqueado 14 MM ACERO
Cortical Bloqueado 16 mm Accro
Cortical Bloqueado 18 mm Accro
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero

Cortical Bloqueado 30 mm Acero

55 TORNILLO 2,7

55-001-XX
55-002-XX
55-003-XX
55-004-XX
55-005-XX
55-006-XX
55-007-XX
55-008-XX
55-009-XX
55-010-XX
55-011-XX
55-012-XX
55-013-XX
55-014-XX
55-015-XX
55-016-XX
55-017-XX

55-018-XX

Cortical 6 MM Acero

Cortical 8§ mm Acero

Cortical 10 MM Acero
Cortical 12 MM Acero
Cortical 14 mm Acero
Cortical 16 mm Acero
Cortical 18 mm Acero
Cortical 20 MM Acero
Cortical 22 MM Acero
Cortical 24 mm Acero
Cortical 26 mm Acero
Cortical 28 mm Acero
Cortical 30 mm Acero
Cortical 32 mm Acero
Cortical 34 mm Acero
Cortical 36 mm Acero
Cortical 38 mm Acero

Cortical 40 mm Acero



55-019-XX
55-020-XX
55-021-XX
55-022-XX
55-023-XX
55-024-XX
55-025-XX
55-026-XX
55-027-XX
55-028-XX
55-029-XX
55-030-XX
55-031-XX
55-032-XX
55-033-XX
55-034-XX
55-035-XX
55-036-XX
55-037-XX
55-038-XX

55-039-XX

55-040-XX

55-041-XX
55-042-XX
55-043-XX
55-044-XX
55-045-XX

55-046-XX

Cortical 42 mm Acero

Cortical 44 mm Acero

Cortical 46 mm Acero

Cortical 48 mm Acero

Cortical 50 mm Acero

Cortical Bloqueado 10 MM Acero
Cortical Bloqueado 12 MM Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 MM Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 MM Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Accro
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero
Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 mm Acero
Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero

Cortical Bloqueado 55 mm Acero



55-047-XX

Cortical Bloqueado 60 mm Acero

56 TORNILLO 3,5

56-001-XX
56-002-XX
56-003-XX
56-004-XX
56-005-XX
56-006-XX
56-007-XX
56-008-XX
56-009-XX
56-010-XX
56-011-XX
56-012-XX
56-013-XX
56-014-XX
56-015-XX
56-016-XX
56-017-XX
56-018-XX
56-019-XX
56-020-XX
56-021-XX
56-022-XX
56-023-XX
56-024-XX
56-025-XX
56-026-XX

56-027-XX

Cortical 10 mm Acero
Cortical 12 mm Acero
Cortical 14 mm Acero
Cortical 16 mm Acero
Cortical 18 mm Acero
Cortical 20 mm Acero
Cortical 22 mm Acero
Cortical 24 MM Acero
Cortical 26 mm Acero
Cortical 28 mm Acero
Cortical 30 mm Acero
Cortical 32 mm Acero
Cortical 34 mm Acero
Cortical 35 mm Acero
Cortical 36 mm Acero
Cortical 38 mm Acero
Cortical 40 mm Acero
Cortical 42 mm Acero
Cortical 44 mm Acero
Cortical 45 mm Acero
Cortical 46 mm Acero
Cortical 48 mm Acero
Cortical 50 mm Acero
Cortical 52MM Acero
Cortical 54MM Acero
Cortical 55 mm Acero

Cortical 56 mm Acero



56-028-XX
56-029-XX
56-030-XX
56-031-XX
56-032-XX
56-033-XX
56-034-XX
56-035-XX
56-036-XX
56-037-XX
56-038-XX
56-039-XX
56-040-XX
56-041-XX
56-042-XX
56-043-XX
56-044-XX
56-045-XX
56-046-XX
56-047-XX
56-048-XX
56-049-XX
56-050-XX
56-051-XX
56-052-XX
56-053-XX
56-054-XX

56-055-XX

Cortical 58 mm Acero

Cortical 60 mm Acero

Cortical 65 mm Acero

Cortical 70 mm Acero

Cortical 75 mm Acero

Cortical 80 mm Acero

Cortical 85MM Acero

Cortical 90MM Acero

Cortical 95MM Acero

Cortical 100MM Acero

Cortical 105MM Acero

Cortical 110MM Acero

Cortical 115MM Acero

Cortical 120MM Acero

Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero

Cortical Bloqueado 35 mm Acero



56-056-XX
56-057-XX
56-058-XX
56-059-XX
56-060-XX
56-061-XX
56-062-XX
56-063-XX
56-064-XX
56-065-XX
56-066-XX
56-067-XX
56-068-XX
56-069-XX
56-070-XX
56-071-XX
56-072-XX
56-073-XX
56-074-XX
56-075-XX
56-076-XX
56-077-XX
56-078-XX
56-079-XX
56-080-XX
56-081-XX

56-082-XX

Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 mm Acero
Cortical Bloqueado 4.8 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Bloqueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical Bloqueado 65 mm Acero
Cortical Bloqueado 70 mm Acero
Cortical Bloqueado 75 mm Acero
Cortical Bloqueado 80 mm Acero
Cortical Bloqueado 85 mm Acero
Cortical Bloqueado 90 mm Acero
Cortical Bloqueado 95 mm Acero
Cortical Bloqueado 100 mm Acero
Cortical Bloqueado 105 mm Acero
Cortical Bloqueado 110 mm Acero
Cortical Blo.qucado 115 mm Acero

Cortical Bloqueado 120 mm Acero

57 TORNILLO 4,5

57-001-XX

Cortical 10 mm Acero



57-002-XX
57-003-XX
57-004-XX
57-005-XX
57-006-XX
57-007-XX
57-008-XX
57-009-XX
57-010-XX
57-011-XX
57-012-XX
57-013-XX
57-014-XX
57-015-XX
57-016-XX
57-017-XX
57-018-XX
57-019-XX
57-020-XX
57-021-XX
57-022-XX
57-023-XX
57-024-XX
57-025-XX
57-026-XX
57-027-XX
57-028-XX

57-029-XX

Cortical 12 mm Acero
Cortical 14 mm Acero
Cortical 16 mm Acero
Cortical 18 mm Acero
Cortical 20 mm Acero
Cortical 22 mm Acero
Cortical 24 mm Acero
Cortical 26 mm Acero
Cortical 28 mm Acero
Cortical 30 mm Acero
Cortical 32 mm Acero
Cortical 34 mm Acero
Cortical 36 mm Acero
Cortical 38 mm Acero
Cortical 40 mm Acero
Cortical 42 mm Acero
Cortical 44 mm Acero
Cortical 45 mm Acero
Cortical 46 mm Acero
Cortical 48 mm Acero
Cortical 50 mm Acero
Cortical 52 mm Acero
Cortical 54 mm Acero
Cortical 55 mm Acero
Cortical 56 mm Acero
Cortical 58 mm Acero
Cortical 60 mm Acero

Cortical 62 mm Acero



57-030-XX
57-031-XX
57-032-XX
57-033-XX
57-034-XX
57-035-XX
57-036-XX
57-037-XX
57-038-XX
57-039-XX
57-040-XX
57-750-XX
STET5] X%
STHT53-RX
57-753-XX
57-041-XX
57-042-XX
57-043-XX
57-044-XX
57-045-XX
57-046-XX
57-047-XX
57-048-XX
57-049-XX
57-050-XX
57-051-XX
57-052-XX
57-053-XX

57-054-XX

Cortical 64 mm Acero

Cortical 65 mm Acero

Cortical 66 mm Acero

Cortical 68 mm Acero
Cortical.?'{) mm Acero

Cortical 75 mm Acero

Cortical 80 mm Acero

Cortical 85 mm Acero

Cortical 90 mm Acero

Cortical 95 mm Acero

Cortical 100 mm Acero

Cortical 105mm Acero

Cortical 110mm Acero

Cortical 115mm Acero

Cortical 120mm Acero

Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero

Cortical Bloqueado 36 mm Acero



57-055-XX
57-056-XX
57-057-XX
57-058-XX
57-059-XX
57-060-XX
57-061-XX
57-062-XX
57-063-XX
57-064-XX
57-065-XX
57-066-XX
57-067-XX
57-068-XX
57-069-XX
57-070-XX
57-071-XX
57-072-XX
57-073-XX
57-074-XX
57-075-XX
57-076-XX
57-077-XX
57-078-XX
57-079-XX
57-080-XX
57-081-XX

57-082-XX

Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 mm Acero
Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Bloqueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical Bloqueado 65 mm Acero
Cortical Bloqueado 70 mm Acero
Cortical Bloqueado 75 mm Acero
Cortical Bloqueado 80 mm Acero
Cortical Bloqueado 85 mm Acero
Cortical Bloqueado 90 mm Acero
Cortical Bloqueado 95 mm Acero
Cortical Bloqueado 100 mm Acero
Maleolar 25 mm Acero

Maleolar 30 mm Acero

Maleolar 35 mm Acero

Maleolar 40 mm Acero

Maleolar 45 mm Acero

Maleolar 50 mm Acero



57-083-XX
57-084-XX
57-085-XX
57-086-XX
57-087-XX
57-088-XX
58
58-001-XX
58-002-XX
58-003-XX
58-004-XX
58-005-XX
58-006-XX
58-007-XX
58-008-XX
58-009-XX
58-010-XX
58-011-XX
58-012-XX
58-013-XX
58-014-XX
58-015-XX
58-016-XX
58-017-XX
58-018-XX
58-019-XX
58-020-XX
58-021-XX

58-022-XX

Maleolar 55 mm Acero
Maleolar 60 mm Acero
Malcolar 65 mm Acero
Maleolar 70 mm Acero
Maleolar 75 mm Acero

Maleolar 80 mm Acero

TORNILLO 4,0

Esponjosa 10 mm RP Acero
Esponjosa 12 mm RP Acero
Esponjosa 14 mm RP Acero
Esponjosa 16 mm RP Acero
Esponjosa 18 mm RP Acero
Esponjosa 20 mm RP Acero
Esponjosa 24 mm RP Acero
Esponjosa 22 mm RP Acero
Esponjosa 26 mm RP Acero
Esponjosa 28 mm RP Acero
Esponjosa 30 mm RP Acero
Esponjosa 32 mm RP Acero
Esponjosa 34 mm RP Acero
Esponjosa 35 mm RP Acero
Esponjosa 36 mm RP Acero
Esponjosa 38 mm RP Acero
Esponjosa 40 mm RP Acero
Esponjosa 42 mm RP Acero
Esponjosa 44 mm RP Acero
Esponjosa 45 mm RP Acero
Esponjosa 46 mm RP Acero

Esponjosa 48 mm RP Acero



58-023-XX
58-024-XX
58-025-XX
58-026-XX
58-027-XX
58-028-XX
58-029-XX
58-030-XX
58-031-XX
58-032-XX
58-033-XX
58-034-XX
58-035-XX
58-036-XX
58-037-XX
58-038-XX
58-039-XX
58-040-XX
58-041-XX
58-042-XX
58-043-XX
58-044-XX
58-045-XX
58-046-XX
58-047-XX
58-048-XX
58-049-XX

58-050-XX

Esponjosa 50 mm RP Acero
Esponjosa 52 mm RP Acero
Esponjosa 54 mm RP Acero
Esponjosa 55 mm RP Acero
Esponjosa 56 mm RP Acero
Esponjosa 58 mm RP Acero
Esponjosa 60 mm RP Acero
Esponjosa 10 mm RT Acero
Esponjosa 12 mm RT Acero
Esponjosa 14 mm RT Acero
Esponjosa 16 mm RT Acero
Esponjosa 18 mm RT Acero
Esponjosa 20 mm RT Acero
Esponjosa 22 mm RT Acero
Esponjosa 24 mm RT Acero
Esponjosa 26 mm RT Acero
Esponjosa 28 mm RT Acero
Esponjosa 30 mm RT Acero
Esponjosa 32 mm RT Acero
Esponjosa 34 mm RT Acero
Esponjosa 35 mm RT Acero
Esponjosa 36 mm RT Acero
Esponjosa 38 mm RT Acero
Esponjosa 40 mm RT Acero
Esponjosa 42 mm RT Acero
Esponjosa 44 mm RT Acero
Esponjosa 45 mm RT Acero

Esponjosa 46 mm RT Acero



58-051-XX
58-052-XX
58-053-XX
58-054-XX
58-055-XX
58-056-XX
58-057-XX
58-058-XX
58-059-XX
58-060-XX
58-061-XX
58-062-XX
58-063-XX
58-064-XX
58-065-XX
58-066-XX
58-067-XX
58-068-XX
58-069-XX
58-070-XX
58-071-XX
58-072-XX
58-073-XX
58-074-XX
58-075-XX
58-076-XX
58-077-XX
58-078-XX

58-079-XX

Esponjosa 48 mm RT Acero

Esponjosa 50 mm RT Acero

Esponjosa 52 mm RT Acero

Esponjosa 54 mm RT Acero

Esponjosa 55 mm RT Acero

Esponjosa 56 mm RT Acero

Esponjosa 58 mm RT Acero

Esponjosa 60 mm RT Acero

Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero
Cortical Bloqueado 35 mm Acero
Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero

Cortical Bloqueado 46 mm Acero



58-080-XX
58-081-XX
58-082-XX
58-083-XX
58-084-XX
58-085-XX
58-086-XX
58-087-XX
58-750-XX
58-751-XX
58-752-XX
58-753-XX
58-754-XX

58-755-XX

Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Bloqueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical bloqueado 65mm Acero
Cortical bloqueado 70mm acero
Cortical bloqueado 75mm acero
Cortical bloqueado 80mm Acero
Cortical bloqueado 85mm acero

Cortical bloqueado 90mm acero

59 TORNILLO 5,0

59-001-XX
59-002-XX
59-003-XX
59-004-XX
59-005-XX
59-006-XX
59-007-XX
59-008-XX
59-009-XX
59-010-XX
59-011-XX
59-012-XX

59-013-XX

Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 MM Acero
Cortical Bloqueado 26MM Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 MM Acero

Cortical Bloqueado 36 mm Acero



59-014-XX
59-015-XX
59-016-XX
59-017-XX
59-018-XX
59-019-XX
59-020-XX
59-021-XX
59-022-XX
59-023-XX
59-024-XX
59-025-XX
59-026-XX
59-027-XX
59-028-XX
59-029-XX
59-030-XX
59-031-XX
59-032-XX
59-033-XX
59-034-XX
59-035-XX
59-036-XX
59-037-XX
59-038-XX
59-039-XX
59-040-XX
59-041-XX

59-042-XX

Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 MM Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 MM Acero
Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Bloqueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical Bloqueado 65 mm Acero
Cortical Bloqueado 70 mm Acero
Cortical Bloqueado 75 mm Acero
Cortical Bloqueado 80 mm Acero
Cortical Bloqueado 85 mm Acero
Cortical Bloqueado 90 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 20 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 22 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 24 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 26 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 28 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 30 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 32 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 34 mm Acero

Cortical Bloqueado OT 36 mm Acero



59-043-XX
59-044-XX
59-045-XX
59-046-XX
59-047-XX
59-048-XX
59-049-XX
59-050-XX
59-051-XX
59-052-XX
59-053-XX
59-054-XX
59-055-XX
59-056-XX
61
61-001-XX
61-002-XX
61-003-XX
61-004-XX
61-005-XX
61-006-XX
61-007-XX
61-008-XX
61-009-XX
61-010-XX
61-011-XX
61-012-XX

61-013-XX

Cortical Bloqueado OT 38 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 40 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 50 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 80 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 42 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 44 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 45 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 46 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 48 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 55 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 60 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 65 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 70 mm Acero

Cortical Bloqueado OT 75 mm Acero

TORNILLO 6,5

Esponjoso R16 largo 30mm Acero
Esponjoso R16 largo 35mm Acero
Esponjoso R16 largo 40mm Acero
Esponjoso R16 largo 45mm Acero
Esponjoso R16 largo 50mm Acero
Esponjoso R16 largo 55mm Acero
Esponjoso R16 largo 60MM Acero
Esponjoso R16 largo 65MM Acero
Esponjoso R16 largo 70mm Acero
Esponjoso R16 largo 75mm Acero
Esponjoso R16 largo 80mm Acero
Esponjoso R16 largo 85mm Acero

Esponjoso R16 largo 90mm Acero



61-014-XX
61-015-XX
61-016-XX
61-017-XX
61-018-XX
61-019-XX
61-020-XX
61-021-XX
61-022-XX
61-023-XX
61-024-XX
61-025-XX
61-026-XX
61-027-XX
61-028-XX
61-029-XX
61-030-XX
61-031-XX
61-032-XX
61-033-XX
61-034-XX
61-035-XX
61-036-XX
61-037-XX

61-038-XX

Esponjoso R16 largo 95mm Acero
Esponjoso R16 largo 100mm Acero
Esponjoso R16 largo 105mm Acero
Esponjoso R16 largo 110mm Acero
Esponjoso R16 largo 115mm Acero
Esponjoso R16 largo 120mm Acero
Esponjoso R32 largo 30mm Acero
Esponjoso R32 largo 35mm Acero
Esponjoso R32 largo 40mm Acero
Esponjoso R32 largo 45mm Acero
Esponjoso R32 largo 50mm Acero
Esponjoso R32 largo 55mm Acero
Esponjoso R32 largo 60mm Acero
Esponjoso R32 largo 65mm Acero
Esponjoso R32 largo 70mm Acero
Esponjoso R32 largo 75mm Acero
Esponjoso R32 largo 80mm Acero
Esponjoso R32 largo 85mm Acero
Esponjoso R32 largo 90mm Acero
Esponjoso R32 largo 95mm Acero
Esponjoso R32 largo 100mm Acero
Esponjoso R32 largo 105mm Acero
Esponjoso R32 largo 110mm Acero
Esponjoso R32 largo 115mm Acero

Esponjoso R32 largo 120mm Acero

66 COMPONENTE

66-006-XX
66-007-XX

66-009-XX

Tornillo bloqueo tibia 15mm AC

Tornillo sujecion suplemento 3mm Ac

Tornillo sujecion suplemento 6mm Ac



66-020-XX
33
33-195-XX
33-196-XX

33-197-XX

Tornillo sujecion suplemento 9mm Ac

FIJACION INTERNA

Arandela Para 3,5mm Acero
Arandela Para 4,5mm Acero

Arandela Para 7,0mm Acero

39 TORNILLO PARA CLAVO PLACA

39-001-XX
39-002-XX
39-003-XX
39-004-XX
39-005-XX
39-006-XX
39-007-XX
39-008-XX
39-009-XX
39-010-XX
39-011-XX
39-012-XX
39-013-XX
39-014-XX
39-015-XX
39-016-XX
39-017-XX
39-018-XX
39-019-XX
39-020-XX
39-021-XX
39-022-XX

39-023-XX

Deslizante rosca 20 largo 51MM
Deslizante rosca 20 largo 57 mm
Deslizante rosca 20 largo 63 mm
Deslizante rosca 20 largo 70 mm
Deslizante rosca 20 largo 76 mm
Deslizante rosca 20 largo 82 mm
Deslizante rosca 20 largo 89 mm
Deslizante rosca 20 largo 95 mm
Deslizante rosca 20 largo 102 mm
Deslizante rosca 20 largo 108 mm
Deslizante rosca 20 largo 114 mm
Deslizante rosca 20 largo 121 mm
Compresivo Rosca 3/16"""

De fijacion placa pediatrica
canulado pediatrico Hex L=20 mm
canulado pediatrico Hex L=25 mm
canulado pediatrico Hex L=30 mm
canulado pediatrico Hex L=35 mm
canulado pediatrico Hex L=40 mm
canulado pediatrico Hex L=45 mm
canulado pediatrico Hex L=50 mm
canulado pediatrico Hex L=55 mm

canulado pediatrico Hex L=60 mm



Marca Codigo XX

Bioprotece BP

IP Magna IP

Innovations Medicals  IM

Prowal PwW

Ossamed OS

Traumedical TM

Traumathos TR

Omnes ON

STImplants ST

CLP CP

Fixamed FM

Periodo de vida 1til: 5 (cinco) afios para el producto medico estéril
Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Metodo de esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Bioprotece S.A.

Lugar/es de elaboracion: Vicente Lopez 4334, Villa Ballester, General San Martin, Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-13676-10-1
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Bioprotece S.A

Tornillos de Acero para Osteosintesis

PROYECTO DE ROTULO

ROTULO DE TORNILLOS DE ACERO PARA OSTEOSINTESIS

NO ESTERIL

dP
v
BIOPROTECE
Fabricado por BIOPROTECE S.A.

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM 1347-5

Dir. Tec. Farm: Daniela laconis
MN: 12735

Vicente Lépez 4334 Villa Ballester.
Bs. As. Argentina

Industria Argentina

TORNILLO DE ACERO PARA OSTEOSINTESIS (Modelo y
Medida)...unaniee

Fabricacién: dd/ mm [/ aaaa
Vencimiento: dd / mm / aaaa

IIlIlIlIIllllllI!Iliblllll@Illlllllﬂlllllll

No usar el producto si el envase estd abierto o dafiado
Antes de usar consulte las instrucciones de uso

Articulo: xx0xBP
Lote: XK
Serie:  abxmxx

A

Almacenar en lugar secoy limpio
Evitar ambientes con temperaturas extremas y la luz solar directa

Evitar exponer el producto a gases corrosivos y/o sustancias oxidantes

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NO ESTERIL — USO UNICO

ROTULO DE TORNILLOS DE ACERO PARA OSTEOSINTESIS

ESTERILES

dP
v
BIOPROTECE

AUTORIZADO POR LA ANMAT
PM 13475

Dir. Tec. Farm: Daniela iaconis
MN: 12735

Bs. As. Argentina

Industria Argentina

Fabricado por BIOPROTECE S.A.

Vicente Lépez 4334 Villa Ballester.

TORNILLO DE ACERO PARA OSTEOSINTESIS (Modelo y
Medida)....

Esterilizado: dd / mm / aaaa
Lote:  XXXXXXX Vencimiento: dd / mm / aaaa
Serie:  abxxxx ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
D TEIEL At
*abxoxoc*
No usar el praducto si el envase esta abierto o dafiado
Antes de usar consulte las instrucciones de uso

Articulo: 00xxBP

A

Almacenar en lugar seco y limpio
Evitar ambientes con temperaturas extremas y la luz solar directa

Evitar exponer el producto a gases corrosivos y/o sustanclas oxidantes

VENTA |

NO REESTERILIZAR - USO UNICO
EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

D!

nioPRONEC F A

el
1F-2
IELA IACONIS 019- 2178% E&g
CEUTICH MN 12735 PRESIDEN‘fE
IRECTORA irrmm BIOPROTECE SA.
30-70865890-8
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8P Tornillos de Acero para Osteosintesis

» INSTRUCCIONES DE USO
Bioprotcce S.A

Informacién para profesionales involucrados en la cirugfa:

Los tornillos de Acero para Osteosintesis Bioprotece son productos médicos elaborados por la firma segun su
sistema de Aseguramiento de Calidad y BPF, fabricados en Acero Inoxidable ASTM F138. Su aplicacién estd

justificada en sus caracterizadas propiedades de biocompatibilidad, su resistencia mecdnica y particularmente
resistencia a la corrosion.

Su disefio obedece a disefios standard del mercado, no presentando caracteristicas innovadoras en relacion a los
estandares tomados de referencia, se presentan en diferentes modelos, tamafios y de manera estéril o no estéril.

Los productos si bien son colocados con placas u otros dispositivos de fijacién, no forman parte de un sistema
Unico, ya que se comercializan por separado y todos los tornillos se pueden combinar con todas las Placas que
correspondan al PM 1347-4 y/o Clavos Placas correspondientes al PM 1347-3, siempre y cuando sean ambos de la

misma medida y material, y fabricados por Bioprotece. Ejemplo: Todos los tornillos $3.5 pueden ser utilizados en
todas las placas 3.5.

Tampoco llevan herramental asociado con lo cual pueden colocarse con instrumental de [ndole genérico.
En conformidad con la Disposiciones de ANMAT relativa a los productos Médicos, este producto debe ser

manipulado y/o implantado por personal cualificado y entrenado para el uso de estos productos que han leido e
interpretado estas INSTRUCCIONES DE USO. '

Indicaciones:

Los Tornillos de Acero para Osteosintesis estan indicados para su uso en conjunto con Placas y Clavos Placas u otros
elementos para la fijacién para estabilizacién de estructuras 6seas y ligamentosas, en casos de (De acuerdo al
modelo):

3. Fracturas, osteotomias o artrodesis
b. Fallo de anterior procedimiento quirdrgico
c. Inestabilidad Neuromuscular.

Tornillo Cortical: (Bloqueado o no Bloqueado)
-Usos: El tornillo cortical es principalmente utilizado en la seccién cortical del hueso en donde gracias a la
forma de la rosca que es poco profunda y de paso estrecho a lo largo de toda su longitud, proporciona gran

fuerza de anclaje. Sus funciones son fijar fragmentos o realizar la compresion de las fracturas.
Es utilizado con placasy clavos Placa.

-Dimensiones: Largo desde 10 mma 120 mmy @ 1.5-4.5

Torniilo esponjosa 4.0mm. Rosca parcial:

-Usos: es utilizado como tornillo de compresién en fijacidn de fragmentos. La forma profunda de su rosca
logra un anclaje mucho mds fuerte en hueso esponjoso.

-Dimensiones: Largo desde 10 mm a 80 mm

Tornillo esponjoso 4.0mm. Rosca completa:

-Usos: es utilizado en hueso esponjoso. No debe ser usado como tornillo de compresidn. La forma profunda.-
de su rosca logra un anclaje muy fuerte,

IF-2019-21784069- AP PMEANMAT
-1 A IACONIS MARCEL
FANNCLUNICA MN 12735 mgs‘lrésl\m?TlNEz
S1QHA TECNICA . BIOPROTEATE o
NOPHOTTCE S A pagma 2de6 0700358000
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8P Tornillos de Acero para Osteosintesis

. INSTRUCCIONES DE USO
Bioprotece S.A

-Dimensiones: Largo desde 10 mm a 80 mm

El tornillo esponjoso 6.5mm. Rosca 16mm:

-Usos: se utiliza para hacer compresion interfragmentaria. El vistago delgado y la rosca profunda y separada
logran un anclaje mucho mds fuerte en hueso esponjoso y su forma facilita el corte de la rosca en el hueso
durante la insercién del tornillo. La rosca corta proporciona fijacién segura de un fragmento cuando la
profundidad distal de éste es limitada. En ocasiones puede utilizarse una arandela para evitar la migracién
de la cabeza del tornillo dentro del hueso.

-Dimensiones: Largo desde 25mm a 120 mm

Tornillo esponjoso 6.5mm. Rosca 32mm

-Usos: se utiliza para hacer compresién interfragmentaria. £l vistago delgado y la rosca profunda y separada
logran un anclaje mucho mds fuerte en hueso esponjoso y su forma facilita el corte de la rosca en el hueso
durante la insercién del tornillo. La rosca larga proporciona mejor anclaje de un fragmento distal, cuando la

profundidad distal de éste es limitada. En ocasiones puede utilizarse una arandela para evitar la migracién
de la cabeza del tornillo dentro del hueso.

-Dimensiones: Largo desde 30mm a 120 mm

Tornillo Maleolar

-Usos: Este tipo de tornillos son empleados habitualmente como sistemna de fijacién para 1a osteosintesis en 3 zona
maleolar (zona distal de la tibia y peroné).

-Dimensiones: Largo desde 25mm a 100 mmy @ 4-5

Contraindicaciones:

Los implantes no deben ser utilizados en pacientes que sufren o han sufrido cuadros de:

a. Inflamacidn local o sistémica crénica;

b. Infeccién o inflamacidn activa;

¢. Alergia o intolerancia declarada o sospechada a metales;

d. Riesgos de interferencia durante el diagndstico porimagen:
Evitar Imagenes por RMN (Resonancia Nuclear Magnética).
La presencia de estos tornillos para hueso implantados implica un riesgo de eventos adversos sobre la
imagen y/o la salud del paciente en el caso en que se tomen imégenes diagndsticas por Resonancia Nuclear
Magnética, debido a posible magnetizacién del implante.

A Precauclones y Advertencias:

Los dispositivos de fijacién de fractura se usan solamente como ayuda en el proceso de curacién; no son substituto
de hueso o tejido intacto normal. La anatomfa de los huesos humanos presenta limitaciones con respecto al
tamafio o espesor de los tornillos para hueso o placas y por lo tanto la resistencia de implantes es limitada. Estd
contraindicado apoyar todo el peso antes de que el hueso sane totalmente. Con el esfuerzo repetido de los
pacientes sin unién o cura retardada, el aparato inevitablemente se doblard, romper4 o se saldra del hueso.

Usar solamente los componentes fabricados del mismo material. Nunca mezclar metales diferentes. Los
componentes de diferentes fabricantes no deberfan ser mezclados, excepto cuando lo indique el fabricante.

Pueden ocurrir complica post-operatorlas Graves por el uso de los ’“‘H“Wb‘ﬁl@l%ﬁﬂﬂ%&% AT
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8P Tornillos de Acero para Osteosintesis
Bidprlo tece S.A INSTRUCCIONES DE USO
a. Carecen de una buena condicién fisica general;
b. Sufren osteoporosis severa;
¢. Demuestran anomalias fisioldgicas o anatdmicas;
d. Poseen reacciones inmunolégicas, sensibilizacién, o hipersensibilidad a materiales extrafios;

e. Evidencian trastornos Sistémicos o metabdlicos;
El Médico a cargo deber4 determinar si el implante es apropiado para los pacientes que tengan cualquiera de las
siguientes condiciones:
Adiccion a Drogas y/o alcohol y tabaquismo
Enfermedades infecciosas;
Neoplasias Malignas;
Tumores dseos locales;
Trastornos de cicatrizacion de heridas;
Obesidad Morbida;
Inestabilidad psicoldgica manifiesta, que conlleve a incapacidad de comprender y seguir instrucciones;
No estén dispuestos a aceptar la posibilidad de multiples cirugias de revisién o sustitucién;
Que carezcan de una comprensidn suficiente para interpretar que un implante metdlico no es tan fuerte
como los huesos normales y sanos.
El conocimiento de técnicas quirtrgicas, una adecuada seleccidn y colocacién de los implantes, y el apropiado
manejo post-operatorio del paciente son condiciones esenciales para un resultado exitoso del tratamiento.
Los criterios para la seleccion de los pacientes son responsabilidad del cirujano. La informacidn contenida en este
documento debe ser tenida en cuenta durante el proceso de seleccidn.
El reconocimiento apropiado de las indicaciones, las contraindicaciones y la seleccién adecuada de los
procedimientos y técnicas quirtrgicas para cada paciente, son responsabilidad del cirujano. '
Cada cirujano debe evaluar la idoneidad del procedimiento y los instrumentos a utilizar durante el mismo sobre la
base de su propia formacidn y experiencia.
El cirujano debe plantear al paciente antes de la cirugia los posibles riesgos, precauciones, advertencias, las
consecuencias, las complicaciones, y las reacciones adversas asociadas con el procedimiento quirdrgicoy la
implantacion del dispositivo. .
Cada caso debe ser evaluado por el cirujano para determinar la relacién de riesgos y beneficios, alaluz de la
condicién clinica del paciente y de la prdctica, formacién, experiencia y conocimiento de la literatura médica
relacionada que posea el cirujano. Las complicaciones con el uso de tornillos para hueso han sido reportadasen la

literatura médica.
Cualquier paciente que esté sometido a un procedimiento quirirgico estd expuesto a complicaciones

intraoperatorias y post-operatorias.

Puede variar de un paciente a otro la tolerancia a la cirugfa, la medicacidn, y la implantacidn de un objeto extrafio
Los Posibles riesgos, reacciones adversas y complicaciones asociadas con la cirugia y el uso de las tornillos para
hueso deben ser discutidos con, y entendidos por el paciente, antes de la cirugia.

El implante est4 formado por materiales de aleacién de Acero Inoxidable, por lo que estd sujeto a posibles
reacciones y complicaciones, incluidas las aquf enumeradas.

No deberia darse al paciente expectativas poco realistas en cuanto al rendimiento o a los resultados que [a cirugfa

de implantes puede proporcionar. _ .
El paciente debe ser informado de que la esperanza de vida del producto una vez implantado es impredecible, y

que el éxito en los resultados no puede garantizarse.
ES RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO PROPORCIONAR AL PACIENTE ESTA INFORMACION ANTES DE LA CIRUGIA.

L R RN T

Efectos Adversos:

Las complicaciones pueden incluir:
IF-2019-2178406§£APN-DNPM#ANMAT
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Tornillos de Acero para Osteosintesi
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Dolor, malestar, o sensaciones anormales debido a la presencia del implante;
Deformacion, aflojamiento, y/o rotura, lo que podrfa hacer inviable o dificil la remocién;
Riesgo de lesiones adicionales por trauma post-operatorio;

La migracién de la posicién del implante, resultante en lesiones;

La pérdida de hueso debido a la privacién de esfuerzos sobre el drea ésea de fijacién ;
Los efectos secundarios pueden incluir pero no estan limitados a:

Infecciones;

Hematoma;

Alergia;

Trombosis;

k. Problemas o demoras en uniones dseas.

Los efectos adversos pueden requerir realizar una nueva cirugia, reubicacién o remoci6n del implante y/o
artrodesis de los conjuntos involucrados,

La remocion del Implante debe ser seguida por medio de una adecuada gestidn postoperatoria para evitar la
fractura o re-fractura.

e LN NS

Cuidados especiales.

Comprobar la integridad del embalaje y el etiquetado antes de abrir el embalaje. Abrir el envase sobre una bandeja
estéril preparada y acondicionada para recibir el implante
El dispositivo médico debe utilizarse en cumplimiento de las buenas précticas profesionales y el estado del arte
actual.

a. Nointente un procedimiento quirtirgico con implantes o instrumentos defectuosos, dafiados o
sospechosos.
Debe inspeccionarse todos los componentes en el proceso preoperatorio para asegurar su integridad.
Debe estar disponible en el intraoperatorio, alglin método de fijacion alternativo de emergencia.
La apertura de los productos debe hacerse de acuerdo a condicion aséptica.
Al manipular los implantes, evitar cualquier tipo de contacto con otros materiales o herramientas que
pueden dafiar la superficie del implante.

f. Bajo ninguna circunstancia el implante debe ser modificado.
Los Implantes ortopédicos ya implantados nunca deben volver a utilizarse. La empresa no acepta
responsabilidad alguna por tal reutilizacion.
Los implantes son de un solo uso. Por lo tanto, nunca deben volver a utilizarse.
Acciones preventivas para el paciente para evitar complicaciones en el post-operatorio:

a. Evitar la posicién extrema en esfuerzos de flexién-extension

b. Procurar pronta atencién médica para cualquier infeccién que podria ocurrir, ya sea en la region operada o

en otras partes del cuerpo.

paop

Embalaje

Los tornillos son acondicionados en doble Pouch o en bolsa de polietileno con testigo de esterilizacion en el caso de
los que se comercializan estériles. Eventualmente pueden ser envasados en doble blister cerrados con papel grado
médico y testigo de esterilizacién.

Los productos comercializados en forma No estériles, presentan una carga microbiana menor a 100ufc después de
haber superado un proceso de doble lavado/desengrasado y envasado en drea limpia (Clase 1SO-7 15014644-
1/2:1999 o equivalente clase 10.000 Federal Standard 209).

También se comercializa forma Estéril, siendo la técnica de esterilizacién por medio de Oxido de Etilepo.
. IF-2019-2 1784069WANMAT
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~ DE USO
Bibipratess Sk INSTRUCCIONES

Su condicién se indica en los rétulos segun corresponda.

El envase del producto estd disefiado para mantener la carga microbiana arriba mencionada o su esterilidad

durante el ciclo de vida util declarado del producto.
Se proveen con Rétulos reglamentarios, e Instrucciones de Uso.
Ciclo de Vida del Producto: 5 (cinco) afios (De vida en anaquel)

Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién:

Almacenar en lugar seco y limpio. Evitar ambientes con temperaturas extremas vy la luz solar directa. Evitar exponer
al producto a gases corrosivos y sustancias oxidantes.

No usar el producto si el envase esta abierto, vencido o dafiado.

En caso que el producto se suministre no estéril debe ser esterilizado antes de su uso por el profesional o
institucién sanitaria correspondiente, quedando este proceso exclusivamente bajo su responsabilidad. No
esterilizar componentes ensamblados.

Se recomienda esterilizacién por dxido de etileno (concentraclon 400 mg/l, temperatura promedio 46 % 5°C,
Humedad relativa 50 * 20%) o Ciclo de vapor de eliminacién dindmica de aire {pre vacio): 132 °C durante 4 minutos
o 135 °C durante 3 minutos y un tiempo de secado de vacio minimo de 30 minutos.

No reesterilizar el producto.

Fabricante: Bioprotece S.A. Vicente Lopez 4334.
Villa Ballester, Buenos Aires, Argentina. Teléfono: (54-11)4738-6758

Dir. Técnica: Farm. Daniela laconis
Producto medico autorizado por ANMAT PM 1347-5

MARCELO T. MARTINEZ
PRESIDENTE
BIOPROTECE S.A.
30-70865850-8

IF-2019-21784069-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-13676-10-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bioprotece S.A, se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datogri
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tornillos de Acero para Osteosintesis
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101-Tornillos, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): Bioprotece , IP Magna, Omnes, Prowak
Ossamed, Traumathos, Traumedical, ST Implar-1ts, Fixar;'led, CLP,‘Innovaﬁion'S_
Medical, - | | | r
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para la estabilizacion de estructuras
oseas y ligamentosas, en el caso de:
-Fracturas, osteotomias o artrodesis. ks
-Fallo de un procedimiento quirdrgico anterior. A8
-Inestabilidad neuromuscular. |

Modelo/s:

51  TORNILLO 1,5

W\@ 51-001-XX Cortical 6 mm Acero
51-002-XX Cortical 7 mm Acero .
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repulblica Argentina
- J."'(:
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1809, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Pazo de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



51-003-XX
51-004-XX
51-005-XX
51-006-XX

51-007-XX
51-008-XX
51-009-XX
51-010-XX
51-011-XX
51-012-XX
51-013-XX
51-014-XX
51-015-XX
51-016-XX
51-017-XX
51-018-XX

51-019-XX
51-020-XX
51-021-XX
51-022-XX
51-023-XX

51-024-XX

Cortical 8 mm Acero

Cortical 9 mm Acero

Cortical 10 mm Acero

Cortical 11 mm Acero

Cortical 12 mm Acero

Cortical 13 mm Acero

Cortical 14 MM Acero

Cortical 15 mm Acero

Cortical 16 mm Acero

Cortical 17 mm Acero

Cortical 18 mm Acero

Cortical 19 mm Acero

Cortical 20 mm Acero

Cortical 22 mm Acero

Cortical 24 mm Acero

Cortical 26 mm Acero

Cortical 28 mm Acero

Cortical 30 mm Acero

Cortical Bloqueado 6 mm Acero
Cortical Bloqueado 7 mm Acero
Cortical Bloqueado 8 mm Acero

Cortical Bloqueado 9 mm Acero

i
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51-025-XX

51-026-XX

51-027-XX

51-028-XX

51-029-XX

51-030-XX

51-031-XX

51-032-XX

51-033-XX

51-034-XX

51-035-XX

51-036-XX

51-037-XX

51-038-XX

51-039-XX

51-040-XX

Secretaria de

Goblerno de Salud

Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 11 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 13 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 MM Acero
Cortical Bloqueado 15 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 17 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 19 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero

Cortical Bloqueado 30 mm Acero

52  TORNILLO 2,0

52-001-XX

52-002-XX

52-003-XX

52-004-XX

52-005-XX

Sedes y Delegaciones

CORTICAL 6 MM ACERO
Cortical 8 mm Acero
Cortical 10 mm Acero
Cortical 12 mm Acero

Cortical 14 mm Acero

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION™,
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Ministerio de Salud y Desarrollo Socia
Presidencia de la Naciér

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

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

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzédlez 1137,
Posadas, Prov, de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé



52-006-XX
$2-007-XX
52-008-XX
52-009-XX
52-010-XX
52-011-XX
52-012-XX
52-013-XX
52-014-XX
52-015-XX
52-016-XX
52-017-XX
52-018-XX
52-019-XX
52-020-XX
52-021-XX
52-022-XX
52-023-XX
52-024-XX
 52-025-XX

52-026-XX

Cortical 16 mm Acero

Cortical 18 mm Acero

Cortical 20 mm Acero

Cortical 22 mm Acero

Cortical 24 mm Acero

Cortical 26 mm Acero

Cortical 28 mm Acero

Cortical 30 mm Acero

Cortical Bloqueado 6 mm Acero
Cortical Blogueado 8 mm Acero
Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
CORTICAL Bloqueado 14 MM ACERO
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero

Cortical Bloqueado 30 mm Acero

55 TORNILLO 2,7

N
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55-001-XX
55-002-XX
55-003-XX
55-004-XX
55-005-XX
55-006-XX
55-007-XX
55-008-XX
55-009-XX
55-010-XX
55-011-XX
55-012-XX
55-013-XX
55-014-XX
55-015-XX
55-016-XX
55-017-XX
55-018-XX
55-019-XX
55-020-XX
55-021-XX

55-022-XX

Sedes y Delegaciones

Cortical 6 MM Acero

Cortical 8 mm Acero

Cortical 10 MM Acero
Cortical 12 MM Acero
Cortical 14 mm Acero
Cortical 16 mm Acero
Cortical 18 mm Acero
Cortical 20 MM Acero
Cortical 22 MM Acero
Cortical 24 mm Acero
Cortical 26 mm Acero
Cortical 28 mm Acero
Cortical 30 mm Acero
Cortical 32 mm Acero
Cortical 34 mm Acero
Cortical 36 mm Acero
Cortical 38 mm Acero
Cortical 40 mm Acero
Cortical 42 mm Acero
Cortical 44 mm Acero
Cortical 46 mm Acero

Cortical 48 mm Acero

Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentihe

Secretaria de
Gobierno de Salud
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Sede Central

Av, de Mayo B69, CABA

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

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede INAME

Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pazo de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé

Eva Perdn 2456,

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé



G

55-023-XX
55-024-XX
55-025-XX
%5-026-XX
55-027-XX
55-028-XX
55-029-XX
55-030-XX
55-031-XX
55-032-XX
55-033-XX
55-034-XX
55-035-XX
55-036-XX
55-037-XX
55-038-XX
55-039-XX
55-040-XX
55-041-XX
55-042-XX
55-043-XX

55-044-XX

Cortical 50 mm Acero

Cortical Bloqueado 10 MM Acero
Cortical Bloqueado 12 MM Acero
Cortical Blogqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 MM Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 MM Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero
Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Blogueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 mm Acero

Cortical Bloqueado 48 mm Acero

W7
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Gobierno de Salud

55-045-XX Cortical Blogueado 50 mm Acero

55-046-XX Cortical Bloqueado 55 mm Acero

55-047-XX Cortical Bloqueado 60 mm Acero

56  TORNILLO 3,5

56-001-XX

56-002-XX

56-003-XX

56-004-XX

56-005-XX

56-006-XX

56-007-XX

56-008-XX

56-009-XX

56-010-XX

56-011-XX

56-012-XX

56-013-XX

56-014-XX

56-015-XX

56-016-XX

56-017-XX

56-018-XX

Sedes y Delegaciones

Cortical 10 mm Acero
Cortical 12 mm Acero
Cortical 14 mm Acero
Cortical 16 mm Acero
Cortical 18 mm Acero
Cortical 20 mm Acero
Cortical 22 mm Acero
Cortical 24 MM Acero
Cortical 26 mm Acero
Cortical 28 mm Acero
Cortical 30 mm Acero
Cortical 32 mm Acero
Cortical 34 mm Acero
Cortical 35 mm Acero
Cortical 36 mm Acero
Cortical 38 mm Acero
Cortical 40 mm Acero

Cortical 42 mm Acero

2019 - ANO DE LA EXPORTACION"

&

Ministerio de Salud y Desarrollo Socia
Presidencia de la Nacior

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo 860, CABA

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

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pazo de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa 2
Eva Perdn 2456,
Santa Feé,

Prov. de Santa Fo
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56-019-XX
§6-020-XX
§6-021-XX
56-022-XX
56-023-XX
56-024-XX
56-025-XX
56-026-XX
56-027-XX
56-028-XX
56-029-XX
56-030-XX
56-031-XX
| 56-032-XX
56-033-XX
56-034-XX
56-035-XX
56-036-XX
56-037-XX
' 56-038-XX
| 56-039-XX

56-040-XX

Cortical 44 mm Acero
Cortical 45 mm Acero
Cortical 46 mm Acero
Cortical 48 mm Acero
Cortical 50 mm Acero
Cortical 52MM Acero

Cortical 54MM Acero

Cortical 55 mm Acero
Cortical 56 mm Acero
Cortical 58 mm Acero
Cortical 60 mm Acero
Cortical 65 mm Acero
Cortical 70 mm Acero
Cortical 75 mm Acero
Cortical 80 mm Acero
Cortical 85MM Acero

Cortical 90MM Acero

Cortical 95MM Acero

Cortical 100MM Acero
Cortical 105MM Acero
Cortical 110MM Acero

Cortical 115MM Acero

W7
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56-041-XX
56-042-XX
56-043-XX
56-044-XX
56-045-XX
56-046-XX
56-047-XX
56-048-XX
56-049-XX
56-050-XX
56-051-XX
56-052-XX
56-053-XX
56-054-XX
56-055-XX
56-056-XX
56-057-XX
56-058-XX
56-059-XX
56-060-XX

56-061-XX

(MQQ? 56-062-XX

Sedes y Delegaciones

Secretaria de
Gobierno de Salud

Cortical 120MM Acero

Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero
Cortical Bloqueado 35 mm Acero
Cortical Bloqgueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero

Cortical Bloqueado 46 mm Acero

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”
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Ministerio de Salud y Desarrollo Socia
Presidencia de la Nacior
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Sede Central
Av, de Mayo 869, CABA

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

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
CO.TE.CAR., Paszo de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,
Santa Fé,

Misiones Prov. de Santa Fé



56-063-XX
56-064-XX
56-065-XX
56-066-XX
56-067-XX
56-068-XX
56-069-XX
56-070-XX
56-071-XX
56-072-XX
56-073-XX
56-074-XX
56-075-XX
56-076-XX
56-077-XX
56-078-XX
56-079-XX
 56-080-XX
| 56-081-XX

56-082-XX

Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Bloqueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical Bloqueado 65 mm Acero
Cortical Bloqueado 70 mm Acero
Cortical Bloqueado 75 mm Acero
Cortical Bloqueado 80 mm Acero
Cortical Bloqueado 85 mm Acero
Cortical Bloqueado 90 mm Acero
Cortical Blogueado 95 mm Acero
Cortical Bloqueado 100 mm Acero
Cortical Bloqueado 105 mm Acero
Cortical Blogueado 110 mm Acero
Cortical Bloqueado 115 mm Acero

Cortical Blogueado 120 mm Acero

57  TORNILLO 4,5

57-001-XX

Cortical 10 mm Acero

e
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57-002-XX
57-003-XX
57-004-XX
57-005-XX
57-006-XX
57-007-XX
57-008-XX
57-009-XX
57-010-XX
57-011-XX
57-012-XX
57-013-XX
57-014-XX
57-015-XX
57-016-XX
57-017-XX
57-018-XX
57-019-XX
57-020-XX
57-021-XX
57-022-XX

57-023-XX

Sedes y Delegaciones

Cortical 12 mm Acero
Cortical 14 mm Acero
Cortical 16 mm Acero
Cortical 18 mm Acero
Cortical 20 mm Acero
Cortical 22 mm Acero
Cortical 24 mm Acero
Cortical 26 mm Acero
Cortical 28 mm Acero
Cortical 30 mm Acero
Cortical 32 mm Acero
Cortical 34 mm Acero
Cortical 36 mm Acero
Cortical 38 mm Acero
Cortical 40 mm Acero
Cortical 42 mm Acero
Cortical 44 mm Acero
Cortical 45 mm Acero
Cortical 46 mm Acero
Cortical 48 mm Acero
Cortical 50 mm Acero

Cortical 52 mm Acero

Secretaria de
Gobierno de Salud
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Remedios de Escalada de
San Martin 1509, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAME
Ay, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fi
Eva Perdn 2455,
Santa Fé,

Prov. de Santa F2




L

57-024-XX
57-025-XX
57-026-XX
57-027-XX
57-028-XX
57-029-XX
57-030-XX
57-031-XX
57-032-XX
57-033-XX
57-034-XX
57-035-XX
57-036-XX
57-037-XX
© 57-038-XX
57-039-XX
57-040-XX
57-750-XX
57-751-XX
57-752-XX
'57-753-XX

57-041-XX

Cortical 54 mm Acero
Cortical 55 mm Acero
Cortical 56 mm Acero
Cortical 58 mm Acero
Cortical 60 mm Acero
Cortical 62 mm Acero
Cortical 64 mm Acero
Cortical 65 mm Acero
Cortical 66 mm Acero
Cortical 68 mm Acero
Cortical 70 mm Acero
Cortical 75 mm Acero
Cortical 80 mm Acero
Cortical 85 mm Acero
Cortical 90 mm Acero
Cortical 95 mm Acero
Cortical 100 mm Acero
Cortical 105mm Acero
Cortical 110mm Acero
Cortical 115mm Acero

Cortical 120mm Acero

Cortical Blogueado 10 mm Acero

I
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57;-042-XX
57-043-XX
57-044-XX
57-045-XX
57-046-XX
57-047-XX
57-048-XX
57-049-XX
57-050-XX
57-051-XX
57-052-XX
57-053-XX
57-054-XX
57-055-XX
57-056-XX
57-057-XX
57-058-XX
57-059-XX
57-060-XX
57-061-XX
57-062-XX

57-063-XX

Sedes y Delegaciones

Secretaria de
Gobierno de Salud

Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Bloqueado 34 mm Acero
Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 mm Acero
Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero

Cortical Bloqueado 52 mm Acero

b e
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Sede Central

Av. de Mayo B69, CABA

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

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Pazo de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzadlez 1137,
Posadas, Prov, de
Misiones

Sede Prod. Médiccs
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
. Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé
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57-064-XX
57-065-XX
57-066-XX
57-067-XX
57-068-XX
57—069-)()(
57-070-XX
57-071-XX
57-072-XX
57-073-XX
57-074-XX
57-075-XX
I57-O76-XX
57-077-XX
57-078-XX
57-079-XX
57-080-XX
..57-081—)()(
..57-082-XX
57-083-XX
57-084-XX

57-085-XX

e

Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Bloqueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical Bloqueado 65 mm Acero
Cortical Bloqueado 70 mm Acero
Cortical Bloqueado 75 mm Acero
Cortical Bloqueado 80 mm Acero
Cortical Bloqueado 85 mm Acero
Cortical Bloqueado 90 mm Acero
Cortical Bloqueado 95 mm Acero
Cortical Bloqueado 100 mm Acero
Maleolar 25 mm Acero
Maleolar 30 mm Acero
Maleolar 35 mm Acero
Maleolar 40 mm Acero
Maleolar 45 mm Acero
Maleolar 50 mm Acero
Maleolar 55 mm Acero
Maleolar 60 mm Acero

Maleolar 65 mm Acero
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57-086-XX

57-087-XX

57-088-XX

Secretaria de
Gobierno de Salud

Maleolar 70 mm Acero
Maleolar 75 mm Acero

Maleolar 80 mm Acero

58 TORNILLO 4,0

58-001-XX
58-002-XX
58-003-XX
58-004-XX
58-005-XX
58-006-XX
58-007-XX
58-008-XX
58-009-XX
58-010-XX
58-011-XX
58-012-XX
58-013-XX
58-014-XX
58-015-XX
58-016-XX

58-017-XX

58-018-XX

Sedes y Delegaciones

Esponjosa 10 mm RP Acero
Esponjosa 12 mm RP Acero
Esponjosa 14 mm RP Acero
Esponjosa 16 mm RP Acero
Esponjosa 18 mm RP Acero
Esponjosa 20 mm RP Acero
Esponjosa 24 mm RP Acero
Esponjosa 22 mm RP Acero
Esponjosa 26 mm RP Acero
Esponjosa 28 mm RP Acero
Esponjosa 30 mm RP Acero
Esponjosa 32 mm RP Acero
Esponjosa 34 mm RP Acero
Esponjosa 35 mm RP Acero
Esponjosa 36 mm RP Acero
Esponjosa 38 mm RP Acero
Esponjosa 40 mm RP Acero

Esponjosa 42 mm RP Acero

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
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Ministerio de Salud y Desarrcllo Socia
Presidencia de la Nacior

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
San Martin 1509, Mendoza Cardoba,

Prov. de Cordoba

Sede INAME

Sede INAL

Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzadlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones Prov. de Santa F&

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,



58-019-XX
58-020-XX
$8-021-XX
58-022-XX
58-023-XX
58-024-XX
58-025-XX
58-026-XX
58-027-XX
58-028-XX
58-029-XX
58-030-XX
58-031-XX
58-032-XX
58-033-XX
58-034-XX
58-035-XX
58-036-XX
58-037-XX
©58-038-XX
' 58-039-XX

58-040-XX

e

Esponjosa 44 mm RP Acero
Esponjosa 45 mm RP Acero
Esponjosa 46 mm RP Acero
Esponjosa 48 mm RP Acero
Esponjosa 50 mm RP Acero
Esponjosa 52 mm RP Acero
Esponjosa 54 mm RP Acero
Esponjosa 55 mm RP Acero
Esponjosa 56 mm RP Acero
Esponjosa 58 mm RP Acero
Esponjosa 60 mm RP Acero
Esponjosa 10 mm RT Acero
Esponjosa 12 mm RT Acero
Esponjosa 14 mm RT Acero
Esponjosa 16 mm RT Acero
Esponjosa 18 mm RT Acero
Esponjosa 20 mm RT Acero
Esponjosa 22 mm RT Acero
Esponjosa 24 mm RT Acero
Esponjosa 26 mm RT Acero
Esponjosa 28 mm RT Acero

Esponjosa 30 mm RT Acero
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58-041-XX
58-042-XX
58-043-XX
58-044-XX
58-045-XX
58-046-XX
58-047-XX
58-048-XX
58-049-XX
58-050-XX
58-051-XX
58-052-XX
58-053-XX
58-054-XX
58-055-XX
58-056-XX
58-057-XX
58-058-XX
58-059-XX
58-060-XX

58-061-XX

58-062-XX

Sedes y Delegaciones

"2019 - ANO DE LA EXPORTACIéN”

Secretaria de
Gobierno de Salud

Ministerio de Salud y Desarrollo ‘;gcia
Presidencia de la Nacjér
2
Esponjosa 32 mm RT Acero
Esponjosa 34 mm RT Acero
Esponjosa 35 mm RT Acero

Esponjosa 36 mm RT Acero

Esponjosa 38 mm RT Acero

Ty

Esponjosa 40 mm RT Acero
Esponjosa 42 mm RT Acero
Esponjosa 44 mm RT Acero
Esponjosa 45 mm RT Acero
Esponjosa 46 mm RT Acero
Esponjosa 48 mm RT Acero
Esponjosa 50 mm RT Acero
Esponjosa 52 mm RT Acero
Esponjosa 54 mm RT Acero
Esponjosa 55 mm RT Acero
Esponjosa 56 mm RT Acero
Esponjosa 58 mm RT Acero
Esponjosa 60 mm RT Acero
Cortical Bloqueado 10 mm Acero
Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero

Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central
Ay, de Mayo BB9, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1809, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede Prod. Médicas
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Deleg. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Mislones



urE

58-063-XX
58-064-XX
58-065-XX
$8-066-XX
18-067-XX
58-068-XX
58-069-XX
58-070-XX
58-071-XX
58-072-XX
58—073—)()(
58-074-XX
58-075-XX
58-076-XX
58-077-XX
58-078-XX

58-079-XX
| 58-080-XX
58-081-XX
58-082-XX
58-083-XX

58-084-XX

Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Blogqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 mm Acero
Cortical Bloqueado 26 mm Acero
Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero
Cortical Blogueado 34 mm Acero
Cortical Bloqueado 35 mm Acero
Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 mm Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 mm Acero
Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Blogqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero

Cortical Bloqueado 55 mm Acero

Nz
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58-085-XX
58-086-XX
58-087-XX
58-750-XX
58-751-XX
58-752-XX
58-753-XX
58-754-XX

58-755-XX

Secretaria de

Gobierno de Salud

Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical bloqueado 65mm Acero
Cortical bloqueado 70mm acero
Cortical blogueado 75mm acero
Cortical bloqueado 80mm Acero
Cortical bloqueado 85mm acero

Cortical bloqueado 90mm acero

59  TORNILLO 5,0

59-001-XX
59-002-XX
59-003-XX
59-004-XX
59-005-XX
59-006-XX
59-007-XX
59-008-XX
59-009-XX
59-010-XX
59-011-XX

59-012-XX

Sedes y Delegaciones

Cortical Bloqueado 12 mm Acero
Cortical Bloqueado 14 mm Acero
Cortical Bloqueado 16 mm Acero
Cortical Bloqueado 18 mm Acero
Cortical Bloqueado 20 mm Acero
Cortical Bloqueado 22 mm Acero
Cortical Bloqueado 24 MM Acero
Cortical Bloqueado 26MM Acero

Cortical Bloqueado 28 mm Acero
Cortical Bloqueado 30 mm Acero
Cortical Bloqueado 32 mm Acero

Cortical Blogueado 34 MM Acero

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”

@

Ministerio de Salud y Desarrollo Socia
Presidencia de la Naciér

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av, de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1809, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pazo de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzadlez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fe
Eva Perdn 2456,
Santa F&,

Prov. de Santa F2



ey

- 59-013-XX
59-014-XX
59-015-XX
59-016-XX
59-017-XX
59-018-XX
59-019-XX
59-020-XX
59-021-XX
59-022-XX
59-023-XX
59-024-XX
-59-025-XX
59-026-XX
59-027-XX
59-028-XX
59-029-XX
59-030-XX

59-031-XX
- 59-032-XX
59-033-xx

59-034-XX

W

Cortical Bloqueado 36 mm Acero
Cortical Bloqueado 38 mm Acero
Cortical Bloqueado 40 mm Acero
Cortical Bloqueado 42 MM Acero
Cortical Bloqueado 44 mm Acero
Cortical Bloqueado 45 mm Acero
Cortical Bloqueado 46 MM Acero
Cortical Bloqueado 48 mm Acero
Cortical Bloqueado 50 mm Acero
Cortical Bloqueado 52 mm Acero
Cortical Bloqueado 54 mm Acero
Cortical Blogueado 55 mm Acero
Cortical Bloqueado 56 mm Acero
Cortical Bloqueado 58 mm Acero
Cortical Bloqueado 60 mm Acero
Cortical Bloqueado 65 mm Acero
Cortical Bloqueado 70 mm Acero
Cortical Bloqueado 75 mm Acero
Cortical Bloqueado 80 mm Acero
Cortical Bloqueado 85 mm Acero

Cortical Bloqueado 90 mm Acero

Cortical Blogueado OT 20 mm Acero



arcshiociin Noedond go Modcomontoe

onmot7

iy Toons

VS

o Mo

59-035-XX
59-036-XX
59-037-XX
59-038-XX
59-039-XX
59-040-XX
59-041-XX
59-042-XX
59-043-XX
59-044-XX
59-045-XX
59-046-XX
59-047-XX
59-048-XX
59-049-XX
59-050-XX
59-051-XX
59-052-XX
59-053-XX
59-054-XX
59-055-XX

59-056-XX

Sedes y Delegaciones

Secretaria de
Gobierno de Salud

Cortical Bloqueado OT 22 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 24 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 26 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 28 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 30 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 32 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 34 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 36 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 38 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 40 mm Acero
Cortical Blogueado OT 50 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 80 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 42 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 44 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 45 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 46 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 48 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 55 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 60 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 65 mm Acero
Cortical Bloqueado OT 70 mm Acero

Cortical Bloqueado OT 75 mm Acero

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION o

&

Ministerio de Salud y Desarrolio Socia
Presidencia de la Nacidr

M

o

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentinz

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza

Remediocs de Escalads de
San Martin 1809, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de

Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, C/ 54

Deleg. Santa F&
Eva Perdn 245¢,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé



61
61-001-XX
61-002-XX
61-003-XX
61-004-XX
61-005-XX
61-006-XX
61-007-XX
61-008-XX
651-009-XX
51-010-XX
61-011-XX
61-012-XX
61-013-XX
61-014-XX

$51-015-XX

..61-016-XX

61-017-XX
61-018-XX
61-019-XX
651-020-XX

51-021-XX

TORNILLO 6,5

Esponjoso R16 largo 30mm Acero
Esponjoso R16 largo 35mm Acero
Esponjoso R16 largo 40mm Acero
Esponjoso R16 largo 45mm Acero
Esponjoso R16 largo 50mm Acero
Esponjoso R16 largo 55mm Acero
Esponjoso R16 Iargb 60MM Acero
Esponjoso R16 largo 65MM Acero
Esponjoso R16 largo 70mm Acero
Esponjoso R16 largo 75mm Acero
Esponjoso R16 largo 80mm Acero
Esponjoso R16 largo 85mm Acero
Esponjoso R16 largo 90mm Acero
Esponjoso R16 largo 95mm Acero
Esponjoso R16 largo 100mm Acero
Esponjoso R16 largo 105mm Acero
Esponjoso R16 largo 110mm Acero
Esponjoso R16 largo 115mm Acero
Esponjoso R16 largo 120mm Acero
Esponjoso R32 largo 30mm Acero

Esponjoso R32 largo 35mm Acero
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61-022-XX

61-023-XX

61-024-XX

61-025-XX

61-026-XX

61-027-XX

61-028-XX

61-029-XX

61-030-XX

61-031-XX

61-032-XX

61-033-XX

61-034-XX

61-035-XX

61-036-XX

61-037-XX

61-038-XX

i

ORTACION”.

Secretaria de
Gobierno de Salud

@ Ministerio de Salud y Desarrollo S;:)cia
> Presidencia de la Nacior
Esponjoso R32 largo 40mm Acero
Esponjoso R32 largo 45mm Acero
Esponjoso R32 largo 50mm Acero
Esponjoso R32 largo 55mm Acero
Esponjoso R32 largo 60mm Acero
Esponjoso R32 largo 65mm Acero
Esponjoso R32 largo 70mm Acero

Esponjoso R32 largo 75mm Acero

Esponjoso R32 largo 80mm Acero

wes

Esponjoso R32 largo 85mm Acero
Esponjoso R32 largo 90mm Acero
Esponjoso R32 largo 95mm Acero
Esponjoso R32 largo 100mm Acero
Esponjoso R32 largo 105mm Acero
Esponjoso R32 largo 110mm Acero
Esponjoso R32 largo 115mm Acero

Esponjoso R32 largo 120mm Acero

66 COMPONENTE

66-006-XX

66-007-XX

66-009-XX

66-020-XX

Sedes y Delegaciones

Tornillo bloqueo tibia 15mm AC
Tornillo sujecion suplemento 3mm Ac
Tornillo sujecion suplemento 6mm Ac

Tornillo sujecion suplemento 9mm Ac
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1509, Mendoza

Prov. de Mendaoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

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

Sede Prod. Médicos
Av, Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleqg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

" Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pazo de los
Libres, Prov. de Corrientes
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%3-  FIJACION INTERNA

33-195-XX Arandela Para 3,5mm Acero

33-196-XX Arandela Para 4,5mm Acero

33-197-XX Arandela Para 7,0mm Acero

39  TORNILLO PARA CLAVO PLACA

39-001-XX
| 39-002-XX
49-003-XX
39-004-XX
39-005-XX
39-006-XX
39-007-XX

39-008-XX
| 39-009-XX
39-010-XX
39-011-XX
39-012-XX
- 39-013-XX
' 19-014-XX
49-015-XX
39-016-XX

39-017-XX

Deslizante rosca 20 largo 51MM
Deslizante rosca 20 largo 57 mm
Deslizante rosca 20 largo 63 mm
Deslizante rosca 20 largo 70 mm
Deslizante rosca 20 largo 76 mm
Deslizante rosca 20 largo 82 mm
Deslizante rosca 20 largo 89 mm
Deslizante rosca 20 largo 95 mm
Deslizante rosca 20 largo 102 mm
Deslizante rosca 20 largo 108 mm
Deslizante rosca 20 largo 114 mm
Deslizante rosca 20 largo 121 mm
Compresivo Rosca 3/16"""

De fijacion placa pediatrica
canulado pediatrico Hex L=20 mm
canulado pediatrico Hex L=25 mm

canulado pediatrico Hex L=30 mm

i
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39-018-XX canulado pediatrico Hex L=35 mm

39-019-XX canulado pediatrico Hex L=40 mm e

39-020-XX canulado pediatrico Hex L=45 mm
39-021-XX canulado pediatrico Hex L=50 mm
39-022-XX canulado pediatrico Hex L=55 mm
39-023-XX canulado pediatrico Hex L=60 mm
Marca Codigo XX

Bioprotece BP

IP Magna IP
Innovations Medicals IM
Prowal PW

Ossamed OS

Traumedical TM

Traumathos TR

Omnes ON

STImplants ST

CLP CP

Fixamed FM

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios para el producto medico estéril
Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Metodo de esterilizacidon: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1509, 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 Fé



Nombre del fabricante: Bioprotece S.A.

Lugar/es de elaboracién: Vicente L6pez 4334, Villa Ballester, General San Martin,

Buenos Aires, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1347-5,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N°© 1-47-13676-10-1

Disposicion N©

22 hBR. 2013




