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Disposicion
" Niimero: DI-2019-3631-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-4005-17-8

VISTO el'EXpediente N°® 1-47-3110-4005-17-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones IMPLANTES RB S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro

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

Que las actividades de elaboracion 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
Jjuridico nacional por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NAC-IONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMEN'TOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGI’A‘ MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion 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 RB / Innovations Medicals, nombre descriptivo Arpones de
Titanio y nombre técnico Sistema ortopédicos de fijacién interna, de acuerdo con lo solicitado por
IMPLANTES RB S.R.L., 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-2019-19155728-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM- 1378-10”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extlendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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
Médica 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 Gestidon de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Arpones de Titanio.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 — Sistema ortopédicos de fijacion interna.
J

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RB / Innovations Medicals

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: Cirugias de hombro: - Reparacién de lesiones, Bankart. - Reparacion de
lesiones, SLAP. - Reparacion de separaciones de la articulacién acromioclavicular. - Reparacion del
manguito de los rotadores. - Desplazamientos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales. — Tendinitis
" del biceps. - Reparacion del deltoides.

Cirugias del pie y del tobillo: - Correccién de hallux valgus. - Reparacion o reconstruccién de inestabilidad
medial o lateral. - Reparacion o reconstruccion del talon de Aquiles. - Reconstruccion 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. - Reparacion de la epiconditis lateral. - Fijacion del tendon biceps.

Cirugias de rodilla: - Reparaciones extracapsulares: a) Reparaciéon del ligamento colateral medial. b)
Reparacion del llgamento colateral lateral. c) Reparacion del ligamento oblicuo posterior. - Tendinitis de la



banda iliotibial. - Alineacién rotular y reparacion de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto
medial.

Modelo/s: .

2801. Arpones de titanio @ 2.0 mm sutura simple.
12802. Arpones de titanio @ 2.0 mm sutura doble.
2803. Arpones de titanio @ 2,5 mm sutura simple.
2804. Arpones de titanio ¢ 2,5 mm sutura doble.
2805. Arpones de;, titanio ¥ 3.0 mm sutura simple.
2806. Arpones de titanio @ 3.0 mm sutura doble.
2807. Arponés de titanio @ 3.5 mm sutura simple.
2808. Arpones de titanio ©¥ 3.5 mm sutura doble.
2809. Arpones de titanio @ 4.0 mm sutura simple.
2810. Arpones de titanio @ 4.0 mm sutura doble.
2811. Arpones de titanio @ 4.5 mm sutura simple.
2812. Arpones de titanio @ 4.5 mm sutura doble.
2813. Arpones de titanio ¥ 5.0 mm sutura simple.
2814. Arpones de titanio @ 5.0 mm sutura doble.
INSTRUMENTAL PARA ARPON

2832. Colocador de arpdn. |

Periodo de vida util: 2 afios.

Forma de presentacion: envasados individualmente.
Método de esterilizacion: ETO. |

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: IMPLANTES RB S.R.L.
Lugar/es de elaboracion: Lopez y Planes 2318. B° San Vicente, Cérdoba, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-4005-17-8
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*_ PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: iIMPLANTES RB S.R.L,

Lépez y Planes 2318. B® San Vicente — Cérdoba - Argentina,

ARPONES DE TITANIO

MARCA: RB / Innovations Medicals
Descripcion de producto:
Medidar 4
N° de Lote /Serie
Producto Estéril
No utiliiar si el envase no ests integro
Esterilizado por Oxidd de IEti!eno
' Fecha de fabricacion:
Fecha dé vencimiento:

Producto de un solo uso : ) _

Almacenamiento, Conservacién y Manipulacion: Almacénese a temperatura
ambiente. (Ver instrucciones de uso) : :

DIRECTORA TECNICA: Farm. Anama Verdnica Famreyra — MP 7145
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1378-10

CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales ¢ Instituciones Sanitarias.
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- REFOLIADO N°L{ /{

Mesa de Prod. M d

PROYECTO DE-ROTULO

FABRICANTE: IMPLANTES RBS.R.L.

" Lopez y Planes 2318. B° San Vicente — Cordoba - Argentina

INSTRUMENTAL PARA
ARPONES DE TITANIO -

NMARCA: RB / Innovations Medicals

Descripcion de producto:
Medida:

N° de Lote /Serie

Producto No Estéril
Esterilizar antes de usar: Ver instrucéiones de uso
Fecha de fabricacion:

A!macenam:ento, Conservacion y Manipulacién: A!macenese a temperatura
ambtente (Ver instrucciones de uso). ‘

~

DIRECTORA TECNICA: Farm. Anamé Verénica Ferreyra — MP 7145

-

.AUTORIZADO POR ANMAT PNI-1 378-10

CONDICION DE VENTA: Venta exciusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
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' ’ REFOLIADO k¥

ANEXO I B
INSTRUCCIONES DE USO

3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5;

FABRICANTE: IMPLANTES RB S.R.L. ‘
Lopez y Planes 2318. B® San Vicente - Cérdoba - Argentina

ARPONES DE TITANIO

MARCA: RB / Innovations Medicals
Descripcidn de producto
Medida:
Producto Estéril ,
No utilizar si el envase no esta integro
Esterilizado. por Oxido de Etileno
Producto de un solo uso

Almacenamiento, Conservaclén Y Mampulac:én Almacenese a temperatura ambiente.

. {Ver instrucciones de uso)

DIRECTORA TECN!CA Farm. Anama Verdnica Ferreyra MP 7145
AUTORIZADO POR ANMAT PM~1378-10
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionaies e Instituciones Sanitarias.

Socia Gerel e,
(MPLANTES R.8. SRL.

D.T. Fermm. .-::%F (RA. ,-l.q.».A VERONICA
MNP 7143

Lepez y Planes 2310/18 - B San Vicente (srdoba
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FABRICANTE: IMPLANTES RB S.R.L. _ :
Lépez y Planes 2318. B° San Vicente — Cordoba - Argentina _

INSTRUMENTAL PARA

ARPONES DE TITANIO
MARCA: RB / Innovations Medicals

[
Descripcion de producto:
Medida: ’

Producto No Estéril
Esterilizar antes de usar: Ver instrucciones de uso -
Almacenamiento, Conservacion y Mampulacsén Almacénese a temperatura amblente

{Ver instrucciones de uso)

DIRECTORA TECNICA: Farm. Anama Veronica Ferreyra — MP 7145
AUTORIZADO POR ANMAT PM-1378-10
CONDICION DE VENTA: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

GabrielwE. C

Socia Gerente
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° '
72/88 que dispone sobre los Reqguisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados; - !

INDICACIONES DE USO
Esta indicado para los siguientes casgs:
Cirugias de hombro: - Reparacion de lesiones, Bankart. - Reparacion de lesiones, SLAP. -

Reparacron de separaciones de la articulacion acromcoclawcuiar - Reparacidon del manguito
de los ‘rotadores. - Desplazamtentos capsulares © reconstrucc&ones capsulolabrales. —
Tendinitis del b:ceps‘ —Reparacién del deltcides.

Girugias del pie v del tobillo: - Correccién-de hallux valgus. - Reparacién o reconstruccion de
inestabilidad medial o lateral. - Reparaciéh 0 reconstruccidn del talon de Aquiles. -
Reconstruccién de |a regién central del pie. - Reparacion o reconstruccion de los ligamentos
o tendones metatarsianos. \

Cirugias del codo, la mudeca, v fa_mano: - Reconstruccion del tigamento escafosemilunar. -

Reconstruccion del ligamento radial colateral o cubital. - Reparacién de la epiconditis lateral.
- Fijacuﬁn del tendon biceps.
Csrumas de rogilla: - Reparaciones extracapsulares a) Reparacién del ligamento cofateral

medial. b) Reparacién del hgamento colateral lateral. c) Reparacion del ligamento oblicuo
posterior. - Tendinitis de la banda iliotibial. - Alineacidn rotular y reparacion de tendones
incluso el desplazamiento oblicuo del vasto mediat.

CONTRAINDICACIONES:
Se desestimara el uso del sistema de anclaje 6seo en los siguientes casos:
- Procedimientos quirargicos no incluidos en la lista de INDICACIONES.

- Estados patoldgicos del hueso, como las alteraciones qufstrcas ola osteopema grave, que
pueden comprometer la fuamon sequra del anclaje,
- Estados patolégicos de los tejidos btandos gue se van a fijar, que podrian perjudicar la
seguridad de la fijacion pbr sutura, ) .
- Fracturas conminutas de la superficie ésea, que pudieran comprometer la seguridad de
fijacion del anclaje.

~
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. : REFOLIADD N° U\(ng

Do

Mesa ds Prod. Méd.

- Alteraciones fas;cas que eliminarian o tendenan a eliminar el soporte adecua
anclaje o retardarian la cicatrizacién, pot ejemplo, limitacion del riego sanguineo, mfecclon‘_
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.
- Ostéoporosis avanzada. - Alergias o intolerancias sospechadas ¢ conocidas a los metales.
- Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias.
- Cualquier otro proceso médico o quirtirgico gue pudiera imposibilitar o limitar el éxito del
- implante. .
- Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas requeridas para la
implantacién déi dispositivo médico. Importante: No intente implantar este dispositive dentro
de las placas epifisiarias ni fuera del tejido dseo.

ADVERTENCIAS '

- El cirujano ha de estar compietamente familiarizado con la protesis, su instrumentacion y

tecnhica quirdrgica antes de realizar el acto quirﬂrgico.'

Se recomienda el reconocimiento periddico y a largo plazo de los cdmponentes protésicos y

la evaluacion del estado del hueso de [a zona contigua al implante.

- Este dispositivo solo debe ser aplicado por los cirujanos cualificados y especialmente :
" formados que tienen el conocimiento correspondiente y experiencia en el campo de la

sustitucién de la articulacién de la rodilla.

- El cirujano sera el responsable de los efectos negativos y las complicaciones resultantes

de incurﬁplimiento de las instrucciones de uso, el tratamiento inadecuado del material o una

evaluacion incorrecta de las indicaciones. '

- El cirujano debe informar ai paciente sobre la informacién relativa de este dispositivo,
incluyendo sus efectos y los posibles riesgos, durante el funcionamiento, las posibles
complicaciones post-quirirgicas. _ _

- Solo los implantes no utilizados y que estan en su envase original pueden ser utilizados..
Nunca reutilice un implante, a pesar de gue pueda parecer en buen estado. La reutilizacion
de este producfo hara gue exista un alto riesgo de infeccion y que esto sea una impredecible
amenaza para la salud. _ ‘

- Devolver todos los paquetes con fallas en la barrera estéril al fabricante.

a3y

LABORAT \
a;l N

"ﬂ

'Gabneia,z ole

) Socia Gerente
IMPLANTES R.B. S.R.L,



REFOLIADO - N°® UQ'W -~

Mesa de Prod, Méd

PRECAUCIONES ,
Los implantes quirtrgicos no deben reutilizarse en ningdin caso. Los implantes_expt_antados
~ no deben volver a implantarse en ninguin caso. Si bien pueéien parecer estar en buenas
condiciones, es posible que tengan pequefios defectos y patrones de tension intemosﬂ
capaces de producir su rotura prematura. ‘

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

EFECTOS ADVERSOS ‘

Puede romperse |a sutura. - El anclaje puede aflojarse o desprenderse. - La aplicacion de
fuerza excesiva durante la insercidn puede ocasionar el falio del arpdn para sutura. - La
“insercion incompiéta del érpén puede causar Lma fijacidn inadecuada. ~ El arpdn para sutura
puede romperse si no se practica la perforacion del hueso antes de su implantacion. -
Reaccion de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o a las’ particulas
desprendidas por los mismos (metalosis). - Infeccion.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
‘  conectarse a l0s mismos para funcionar con arregio a su finalidad prevista, debe ser

provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los

productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

§

- No aplica -

3.4. Todas las informacione;; que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya gque efectuar para garantizar permanentemente el buen fuhcionamiento y' la .
seguridad de los productos médicos;

.

No aplica . . ' /

LABCRATORN

da KP)

Socia Gerentd
(4 MMPLANTES R.B. S-
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Mesa de Prcd Méd,

R
' Se prepara la zona de insercion, se co!oca el arpdn en el sitio elegido y se rosca el arper—
hasta el tope. Desalojar la sutura del mango tirando del sujetador de arpén y luego se hace

la sujeé:ién a mano alzada. Se cierra la zona y se realiza control postoperatorio. L
3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relaclonados con

la presencia del producto medlco en investigaciones o tratamientos especificos;

CEM {Compatibilidad electromagnética)

No Aplica

3.7. Las instrucciones necesérias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion; ' '

Estéril: esterilizado con gas de dxido de etileno. No utilizar el producto si el envase esta
abierto o dafiado.

-Todos los imbiantes se suministran eétérites y &l metodo de esterilizacién es por Oxido de
Etileno y puede corroborarse en la etiqueta del producto. '

- El embalaje del todos Jos productos estériles debe ser in‘speccionado por defectos en la
barrera estéril antes de éb_rirlo. Ante cualqguier defecto, debe considerarse NO ESTERIL.

- Este dispositivo se suministra estéril y debe mantenerse sin abrir en su envase original
hasta que esté listo para ser utilizado. ‘

- Se deben seguir métodos asépticos cuando se retira ol componente de su embaiaje %
durante toda fa implantacién. En el casc de conhtaminacion, este producto debe ser
desechado.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados.-para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser '
. reesterilizado, asi como cualquier !lmltacton respecto al nimero posible de
reutilizaciones.




instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de modo que si se

siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la
Seccion | (Reqﬁisitos Generales) del Anexo de la ‘Resolucion GMC N° 72/98 que
dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los prbductos
médicos; _ ' ,

IMPLANTES: Los implantes son de un solo uso | ' .

INSTRUMENTAL: El instrumental se suministra no estéril para usar estéril.
Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y esterilizacion

Sumergir los productos en una bandeja con agua limpia y detergente. Limpiar la supericie y
todos los intersticios con elementos de limpieza que mejor se adapten al producto. Enjuagar
con abundahte égua corriente para eliminar todo resto de detergente. Colocar los productos
en la maquina ultrasénica de manera gue no se toqden unos con otros y dejarlos entre 15y
20 minutos éproximadamente. Realizar una inspeccion visual para asegurar qué el producto
esté completamente limpio, de no estaric debera repetirse la limpieza. Tirar el agua de la
bandeja, enjuagar con agua corriente y luego con agua bi-destilada. Colocar unb trozo de
papel medico sobre la mesada seca, o suﬁcie_ntemente grande para colocar los materiales
de forma que no se togquen unos con otros. Realizar un segundo énjuague a los productos
con agua bi-destilada (de a uno) e ir colocandolos sobre el papel a medida que se realice el
enjuague. Disponer otro trozo de papel medico sobre otra parte de la mesada. Tomar de a
un producto e ir cubriéndolos con la piseta que contiene alcoho! para acelerar el secado.
Paoner sobre el segundo papel de la' misma manera que la anterior. Esperar 15 a 20 minutos.
Colocarlos suavemente en ia bandeja limpia y seca de manera gue no se rayen.

La esterilizacion recomendad por RB es con 6xido de etileno, aunque también es posible
-realizarlo con vapor de agua.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

ealizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
inal, entre otros);
£l instrumental debe esterifizar antes de su uso. Ver punto anterior

Gabrieda t. C
Soocia Gerente
IMPLANTES R.B, 8.R.L.

" ABORATQAWALIPL ANTES Hi .
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IF-2019-191 55728—APN—DNPM#ANMAT

Pagina 9 de 10



REFOLIADO N9 ﬁ?’?

. Mesa de Prod Méd

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciéne; con fines médicos, la informacion
‘re!ativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta; ' A |

No aplica

3.11. Las brecauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico; :,
No aplica

. ’ A
3.12. Las precauciones que deban addptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a .
influencias eléctricas extémas a descargas electrostiticas, a la presion o a
variaciones de presién, a !a aceleracion a fuentes térmicas dée i |gn|c:on entre otras;

No aphca

3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, -incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar; .

No Aplica

3.14. Las précauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asoclado asu ehmmactén,
No aplica '

3.15. Los medscamentos mcluudos en el producto méd:co como parte integrante del
mismo, conforme al ltem T 3. del Anexo de la Reso!ucnén GMC N° 72/98 gue dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No Aplica

S

Gabriela €
Socia Gerepte
IMPLANTES A.8. S.R.L.
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Amertos v @ o5 S i :

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Secretaria de
Gobierno de Salud

*2018 = ANO DF LA EXPORTACION”,

. Ministeﬁrio de Salud y Desarrollo Soéial'
} Presidencia de la Nacién

Expediente N°: 1-47-3110-4005-17-8

La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica.}"_?

(ANMAT) certifica que de a.'c':uerdp con lo solicitado por IMPLANTES RB S.R.L., se_

autoriza la inscripcién en ‘e.l' Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Arponés v.de Titanio.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistema ortopédicos o

de fijacién interna.

Marca(s) de (los) productb_(s):médico}(s): RB / Innovations Medicals

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s:;i

Bankart. -

Reparacién de lesiones, _SLAP.

Cirugias de hombro: - Reparacion de lesiones,

Reparacién de. separaciones de la

articulacion acromioclavicular.-’-- Reparacmn del manguito de los rotadores. - .

'Desplazamlentos capsulares o] reconstruccmnes capsulolabrales. - Tendinitis del

I/\’[% biceps. -

Cirugias del pie y del tobllIO' - Correcaon de hallux valgus.

Sedes y Delegaciones

Reparacmn del deltoxdes. :

Reparacion o

S 'Tele’(aFSz}qi;J,} 43'40‘»080,0 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Ar'geni_:ina

- Sede Central |
Av. de Mayo 869, CABA

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

Seade Alsina
hlsu 3 665/671 CABA

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

N .Deié’g. :

“Ruta Nacidral 117, km.L0;

. 'CO.TE.CAR, Pasodelds . -
: Libres P:ov de Comentes

--'Sede INAME L
Av Cas“ms 2181, C/\BA -

S0 de ios Lib're_s .

Sede INAL
Estado= Unidos 25, CABA

De_l'eg. Posadas
Roque Gonzélez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

‘Deleyg. Santa Fé.

Eva Perén 2456, -

Sarnta F&,
Prov. de Santa Fé



"\ ‘ -« 2 - | eqe » - Ii » - r
~ reconstruccion de inestabilidad medial o lateral. - Reparacién o reconstruccion del

talon de Aquiles. - Reconstruccién de la regién central del pie. - Reparacién o
|

reconstruccién de los ligamentos o tendones metatarsianos. .

|
Cirugias del codo, la mufeca, y la mano: - Reconstrpccién del ligamento
escafosemilunar. - Reconstruccién ‘del ligamento radial colateral o cubital. -

Ifieparacién de la epiconditis lateral. - Fijacion del tendén bx’cc%ps.

Cirugias de rodilla: - Reparaciones extracapsulares: a) Reparacién del ligamento
v . |
colateral medial. b) Reparacién del ligamento colateral lateral. ¢) Reparacion del

ligamento oblicuo posterior. - Tendinitis de la banda iliotibiall - Alineacién rotular y
reparacion de tendones incluso el desplazamiento oblicuo del vasto medial.

- Modelo/s:

2801. Arpones de titanio @ 2.0 mm sutura simple.

2802. Arpones de titanio @ 2.0 mm sutura doble.
| 2803..Arpones de titanio @ 2,5 mm sutura simple. '
2804. Arpones de titanio Q 2,5 mm sutura doble.
2805. Arpones de titanio @ 3.0 mm sutura simple.
2806. Arpones de titanio @ 3.0 mm sutura doble.

< 2807. Arpones de titanio @ 3.5 mm sutura simple.

. Arpones de titanio @ 3.5 mm sutura doble.

© 2809. Arpones de titanio @ 4.0 mm sutura simple.




Adnristrocion Naciont! de Medicimerntos.
Afmentas ¥ Techoiogia Medica

“2019 - ANO DE LA EXPORTACION".

Ministe.rio de Sa'lud y Desarrollo Social
} Presidencia de la Nacién

Gobierno de Salud

onot7

2810. Arpones de titanio @ 4.0 mm sutura doble.

2811. Arpones de titanio @ 4.5 mm sutura simple. s

2812. Arpones/de titanio @ 4.5 mm sutura doble.
2813. Arpones de titanio @ 5.0 mm sutura simple.
2814. Arpones de titanio @ 5.0 mm sutura doble.
INSTRUMENTAL PARA ARPON

2832. Colocador de arpén.

Periodo de vida atil: 2 afios.

Forma de presentacion: envasadés individualmente.

Método de esterilizacién: ETO. |

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabﬁcante: IMPLANTES RB S.»R.l.-.

Lugar/es de elaboracién: Lépez y Planes 2318. B® San Vicente, Cérdoba,

Argentina.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1378-10,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-4
Disposicién N°©

54-11) 4340-0800 ~ http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

Sedes y Delegaciones . N ;’\ A%R-
: F

Sede Central : i
Av. de Mayo 869, CABA Algina 665/671, CABA

Deleg. Mendoza

.. Sede Alsina Saede INAME Sede INAL - Sede Prod. Médico,

Av. Caserog/2161; CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA™

d. Paso de fos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Deleg. Cordoba
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 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 Fé






