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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-10158-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 29 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003557-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003557-22-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca CANWELL nombre descriptivo Placa de metal para huesos y nombre técnico ,
Placas, para Huesos , de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE 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° 1F-2022-135366729-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 940-175 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 940-175
Nombre descriptivo: Placa de metal para huesos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-050 Placas, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CANWELL

Modelos:

ZSQ01, ZSQ06, ZSQ12, ZSQ13, ZSQ21, Z2SQ22, ZSQ23, ZSQ24, ZSQ26, ZSQ28, ZSQ29, ZSQ31, ZSQ33,
ZSQ38, ZSQ39, ZSQ40, ZSQ61

BCO01, BC02, BC0O3, BCO6, BC10, BC11, BC13, BC14, BC23, BC27, BC29, BC31, BC32, BC33, BC35, BC37,
BC38, BC40, BC41, BC44, BC45, BC46, BC47, BC48, BC49, BC50, BC51, BC52, BC54, BC55, BC56, BC58,
BJO1, BJO2

BCS04, BCS06, BCS07, BCS08, BCS12, BCS13

BCS14, BCS15, BCS16, BCS18, BCS19, BCS20,



BCS21, BCS22, BCS23, BCS24, BCS25, BCS26,

BCS29, BCS32, BCS33, BCS36, BCS37, BCS38,

BCS39, BCS40, BCHA1, BCSA2, BCSA3, BCS44,

BCS47, BCS51, BCS53, BCS54, BCS55, BCS57,

BCS64, BCS68, BCS77, BCS78, BCS79, BCS80,

BCS81, BCS86, BCS87, BCS88, BCS89, BCS95,

BCS96, BCS99, BCS100, BCS101, BCS102, BCS103, BCS118, BCS119, BCS125, BCS126, BCS128, BCS135,
BCS142, BCS150, BCS153, BCS156, BCS159, BCS207. BCS208, BCS209, BCS210, BCS212, BCS213,
BCS215

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Se utiliza para la fijacion de fracturas éseas. Es un dispositivo implantable no estéril diseflado para la
estabilizacion de huesos fracturados/cortados quirdrgicamente

Periodo de vida Util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Canwell Medical CO., LTD.

Lugar de elaboracion:

No0.466 South Xianthua Street, High-Tech Industrial Zone.
Jinhua. Zhejang Providence, 321016, P.R. China.

Tel: +86-0579-89119170 / Fax: +86-579-82302927

Expediente N° 1-0047-3110-003557-22-2
N° Identificatorio Tramite: 39658

AM



Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2022.12.29 08:43:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.12.29 08:43:40 -03:00
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Modelo de rotulo del fabricante:

CANWIELL
‘a-' MEDCAL UD (6359? LB-ECEDI Rev B

SYSTEM NAME
PRODUCT NAME

MODEL MATERIAL

SIZE QUANTITY

z’g};}. Qi’ {i‘! A @ il

" Lt Dol

CANWELL MEDICAL CO., LTD.
N NO 468 Scuth Xianhua Street High-Tech Industrial Zone Jinhua,  Tel +86-0579-89118170

Zhejang Province, 321018, P R of China Fax +BB-0579-82302827
[ECTREP] Llins Service & Consulting GmbH Tel +48 175 4870810
Obere Seecasse 3472, 68124 Heidelbera Germany E-mail. Llins Service@gmail com

Modelo de rotulo del importador:

VDE-!’;EI:iI-[.';-(.:ién del producto: seguin corresponda
Nombre genérico: Placa de metal para huesos

Modelo: Tamano:
Material: Cantidad:
(cc‘)digo) (Lote)

No reutilizar — Leer instrucciones de uso antes de usar — No utilizar si en envase se
encuentra abierto o dafiado.

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar

Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

tabricante:

Canwell Medical CO., LTD. No.466 South Xianthua Street, High-Tech Industrial Zone.
Jinhua. Zhejang Providence, 321016, P.R. China.

lel: +86-0579-89119170 / Fax: +86-579-82302927 / E-mail: export@canwell.com.cn
Importador:

OSTEOLIFE S.R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.

Director Técnico: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11.091

Producto médico autorizado por ANMAT — PM-940-175

Simbolos utilizados

REF NUMERO DE CATALOGO
LOT LOTE

Pagina 1 de 10
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NO ESTERIL

FECHA ELABORACION

FABRICANTE

NO UTILIZAR S EL ENVASE ESTA DANADO
NO REUTILIZAR

PRECAUCION

MARCA CE

- s m>OOREE

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

INSTRUCCIONES DE USO
CANWIELL
7 S o (€ LB-ECED! Rev 8
SYSTEM NAME
PRODUCT NAME
MODEL MATERIAL fnti? et e
SIZE GUANTITY R

/\ ‘{: N / i‘, y
BN & L3N i\, :

CANWELL MEDICAL CO., LTD.
“ +88-0570-89119170

NO 488 South Xanhus Stree! High-Tech Incusttial Zone Jnnua Te

Znepang Province, 321016. P R of China Fax +B8-0570-82302027
(ECTREP] Llins Service & Consulting GmbH Tel *49 175 4670818
Obere Seecasse /2. 85124 Hedebero Germany E-mail Lhns Service@gmat com

Nombre genérico: Placa de metal para huesos

Descripcion del producto: segun corresponda

Modelo: Tamano:

Material: Cantidad:

No reutilizar — Leer instrucciones de uso antes de usar — No utilizar si en envase se
encuentra abierto o dafiado.

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar

Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

ifébriamte:

Canwell Medical CO., LTD. No.466 South Xianthua Street, High-Tech Industrial Zone.
Jinhua. Zhejang Providence, 321016, P.R. China.

Tel: +86-0579-89119170 / Fax: +86-579-82302927 /E-mail: export@canwell.com.cn

I;nportador:

OSTEOLIFE 5:R.L.

Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Buenos Aires, Argentina.
Director Técnico: Farm. Geraldina B. Labrado MN 11.091
_Producto médico autorizado por ANMAT — PM-940-XXX
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S CANWELL
CANWELL MEDICAL CO., LTD. “a:

Mo 488 South Xianhua Street, inhua 321000, Zhejiang, ChinaTel.0086-579-89119170 Fax:0086-579-8391 3800

Manual de Instrucciones

Manual de instrucciones de la placa de metal para huesos

Indice de contenido:

1. Materiales utilizados

2 Modelo

3. Enfermedad aplicable

4. Contraindicacion

5. Instrucciones de uso

6. Precauciones

7. Evento adverso potencial
3. Advertencia

9. Limpieza

10. Esterilizacion

1. Extraccion del dispositivo
12. Requisitos de almacenamiento, manipulacion, transporte y mantenimiento

13. Explicacion de los Simbolos en la etiqueta

Pagina 3 de 10
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CANWELL MEDICAL CO., LTD.

No. 266 South Xianhua Street, Jinhua 321000, ZThejiang, China Tel:0066-579-89119170 Fax:0086-579-8391 3300

® CANWELL
@5 o

L. Mareriales urilizados

El ntanio puro usado cumple con los requisitos de ISO 5832-2.

2. Modelo

El codigo de tipo de los productos.

- Nombre del

Producto

Tipo

Placas Rectas

ZSQO1. ZSQOG6. ZSQI2. ZSQI3. ZSQ21. ZSQa.
ZSQ23. ZSQ24. ZSQ26. ZSQ28. ZSQ29. ZSQ31.
ZSQ33. ZSQ38. ZSQ30. ZSQ40. ZSQ61

Placas de
apovo

BCO1. BCO2. BCO3. BCO6. BC10. BCll. BCI3.
BC14. BC23. BC27. BC29. BC31. BC32. BC33.
BC35. BC37. BC38. BC40. BC41. BC44. BC4S.
BC46. BC47. BC48. BC49. BCS0. BC51. BCS2.
BC34. BCSS. BC36. BCS8. BIO1. BJO?

Placas de
blogueo

BCS04.
BCS14.
BCS21.
BCS290,
BCS30.
BCS47.
BCS64.
BCS81.
BCS96.
BCS118

BCS06.
BCS15.
BCS22.
BCS32,
BCS40.
BCS51.
BCS68.
BCSS86.
BCS99.

BCS07. BCS08. BCS12. BCSI3.
BCS16. BCS18. BCS19. BCS20.
BCS23. BCS24. BCS25. BCS26.
BCS33. BCS36. BCS37. BCS38.
BCS41. BCS42, BCS43. BCS44.
BCS53. BCS54. BCS55. BCS57.
BCS77. BCS78. BCS79. BCSS80.
BCS87. BCS88. BCS89. BCSOS.
BCS100. BCS101. BCS102. BCS103.

« BCS119. BCS125. BCS126. BCS128.
BCS135. BCS142, BCS150. BCS153. BCS1356.
BCS159. BCS207. BCS208. BCS209. BCS210.
BCS212. BCS213. BCS215

3. Enfermedad aplicable

Hay varias placas para luesos con diferentes fornias y especificaciones.
Las placas rectas estan destinadas a la fijacion inferna de fracturas de extremidades, Las

wdicaciones de wso incluyen: frachuras seas, desplazanuento de fracturas. falta de
consolidacion de fracturas. cicatrizacion retardada v fracturas nmiltiples.

Las placas de soporte estan destinadas a Ia fijacioninterna de fracturas de metifisis de
extrenmdades. clavicula. escapula y pelvis. Las indicaciones de uso incluyen: fracturas

IF-2022-135366729-APN-INPM#ANMAT
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MNo. 466 South Xianhua Street, Jinhua 321000, Zhejiang, China Tel:0086-579-89119170 Fax 0086-579-83513800

metafisicas. desplazamiento de frachuras, falta de comsolidacion de fracturas, curacion
refardada v fracturas nmiltiples.

Las placas de bloqueo estin destinadas a 1a fijacion interna de extremidades y partes
terminales de frachuras traunmticas. Las indicaciones de uso incluyen: Fracturas inestables:
la fractura no cicatriza, cicatrizacion retrasada: fracturas nmltiples; fractura
netafisicafractura conmmmata: fractura osteoporotica; protesis alrededor de la fractura:
osteotonta

4. Contraindicacion

Paciente de osteoporosis severa:

Sufrinnento sensible en material de implante conocido o bajo sospecha;

Victima bajo conportamiento descontrolado:

Paciente con disfuncion metabolica e munologica;

Otros enfermos no aptos para operacion de fijacion inferna segun determinacion clinica.

S Iistrucciones de uso

1. El medico para implementar la operacion de fijacion interna debera tener la calificacion
carrespondiente v la experiencia clinica adecuada. aprender adecuadamente el producto v
cuplir con los principios de la terapia de fijacién interna en el proceso de operacion

2. Utilice el tornillo oseo de especificacion adecuada, el material v el metodo de fijacion
adecuado con respecto a la parte de fractura 6sea en uso. el sitio del orificio del tornillo
oseo debe evitar la linea de fractura dsea. el lado opuesto no debe tener ausencia dsea.

3. Reamudar estrictamente 1a operacion. se recuperara la fincion. si es necesario, del
implante oseo.

4. Para la fractura 6sea inestable, el uso de un solo método de fijacion inferna es inadecuado
para proporcionar suficiente estabilidad. se pueden usar otros métodos de fijacion interna
Juntos. pero se debe deternunar la compatibilidad del material implantable.

5. La placa 6sea no esun implante permanente; se sacaraa tiempo.

0. Se utilizara instrumental quirirgico particular a juego. que garantizara la esterilizacion de
la operacion

/. La superficie del producto no se dafiara durante el uso.

6. Precauciones

El'médico de operaciones debera tener abundante experiencia clinica v estar familiarizado
con la operacion de fijacion interna. el implante inferno ¥y los dispositivos accesorios.

La placa se puede transfigurar si es necesario, para obtener wna forma sinular a las
extrenmdades. pero se necesitan herranientas especiales v esta prohibido doblar de un lado
a otro. de lo contrario. podria causar la rotura v la invalidez.

IF-2022-135366729-APN-INPM#ANMAT
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S, CANWELL
CANWELL MEDICAL CO., LTD. U i

MNao 466 South Xianhua street, Jinhua 321000, Zhejiang, China Tel:0086-579-89119170 Fax:0086-579-83913800

No utilice el implante interno con diferentes materiales o de diferentes fabricantes juntos.
Elinplante interno no puede reemplazar el hueso normual, se le indicari al paciente que
realice los ejercicios de fecuperacion adecuados. pero se prohibe 1a sobrecarga v el
noviniento agudo.

Elinplante interno se retirara a tiempo después de la caducidad o el curado de acuerdo con
el examen clinico.

No se Ia evaluado la seguridad y la compatibilidad de 1a placa Metalbone en el entorno de
resonancia magnética. No ha sido probado para calentamiento. nigracion o artefactos de
inagen en el entorno de RM. Se desconoce la seguridad de las placas metalicas para mesos
en el emtorno de RM. Escaneo de un paciente que tiene esto dispositivo puede causar
lesiones al paciente.

7. Evento adverso porencial

Rotura de placa ésea o tornillo. aflojaniento; infeccion local. sensibilidad; hueso no
CONCTesCencla. concrescencia tardia; reduccion de la densidad dsea causada por la
proteccion contra el estrés; dolor.

8. Advertencia

La placa osea es para un solo uso. no rewtilizar. Cualquier inplante, una vez utilizado, debe
desecharse. Aunque parezea intacto. puede tener pequefios defectos ¥ patrones de tension
interna que pueden conducir a fallas. Estos dispositivos de un solo uso no han sido
diseriados para sufrir o soportar ningun tipo de alteracién. cono desnontaje, limpieza o
reesterilizacion después de mn solo uso por parte del paciente. La rewtilizacién puede
conprometer potencialmente el rendinvento del dispositivo y la seguridad del paciente.
Fecha de fabricacion v mimero de lote ver etiqueta.

9.Limpieza

Procedimiento: enjuague a nano — limpieza nmltienzimatica a mano — limpieza vy secado
ultrasonico — inspeccion — esterilizacion

L. Antes de empezar-

Puao de uso: inmediatamente despues de la aplicacion, elimine la suciedad gruesa con
toallitas de papel absorbente. Ademas. se recomienda encarecidamente el enjuague
intensivo de los dispositivos médicos con agua corriente.

Preparacion de solucion de limpieza nmitienzingtica, comp el detergente nultienzinyitico
Lu Wofiv conPH 7-8:

IF-2022-135366729-APN-INPM#ANMAT
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CANWELL MEDICAL CO., LTD. ot
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Use articulos de proteccién Y desmonte los dispositivos combinados hasta 1a unidad mas
pequedia;

2. Emuague mamal: emjuague los dispositivos contaminados con agua corriente v elimine
cualquer contaminante visible con un cepillo suave o wn padio linpio, suave ¥ sin pelusa.
Enjuague por 1min

3. Limpre a fondo nmamalmente con una solucion de limpieza nultienzimatica: ponga los
Hsrunentos en la solucion a 35 °C. durante 10 mimtos. Y sin enfrar en contacto entre si
para evitar danos. lave cuidadosamente el instrumento ¥ preste atencion al taladro. 1a
nwesca. el orificio ciego. laroscay las juntas de flexion. v elimine el contaminante de Ia
superficie con wn cepillo suave ¥ sin pelusa, espuna suave o hisopo de algodon debajo 1a
solucion Luego enjuague los productos por lnun y séquelos con aire comprimido limpio.
4. Desinfeccion mamnal: resina con agua corriente purificada v séquelas con aire
conprimido limpio.

5. Linpieza v secado ultrasonico: coloque los productos en limpiadores ultrasénicos con
agua destlada. Las nmescas v los orificios ciegos deben mirar hacia abajo durante el
proceso de limpieza y secado v los canales deben colocarse en posicion vertical. Después
de ternunar 1a linpieza, se debe seguir con el siguiente paso de enjuague. enjuague durante
al menos un mimuto con agua corriente hasta que se eliminen todos los restos de solucién
desinfectante; finalmente. el instrumento bien limpio debe secarse con aire conprimido
medico o calentandolo en un horno por debajo de 110°C; Envuelva el producto con una
toalla seca v sin pelusa después de que se enfrie.

6. Inspeccione el dispositivo limpio despues del proceso de limpieza mediante inspeccion
visual: si los instrumentos aun tiepen contaminacion visual, repita los pasos de limpieza
hasta que estén limpios.

10. Esterilizacion:

A menos que estén marcados cono esteriles y claramente etiquetados como tales. los
conporentes de la placa ésea de bloqueo metlico. asi como los inplantes de CANWELL
MEDICAL CO., LTD. se proporcionan sin esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso.
Se reconuenda que el hospital esterilice estos productos con vapor utilizando los
parametros de proceso siguientes:

Retire todos los materiales de embalaje antes de la esterilizacion Utilice unicamente
productos estériles en el canpo operatorio.

Para lograr un nivel de garantia de esterilidad de no menos de 10-6. todos los implantes e
Istnmentos no estériles deben estertlizarse en autoclave utilizando el siguente parametro
de ciclo validado:

Recomendacion:

IF-2022-135366729-APN-INPM#ANMAT
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ITEM | METODO CICLO TEMPERATURA | TIEMPO DE | Tiempo
EXPOSICION | seco

[ Envuelta Vapor Eliminacion 132°C(270°F) | 4 Minutes | 30mins

dindmica de aire

IL.Extraccion del dispositivo.

St bien el cirgano debe tomar la decision final sobre la extraccion del implante, siempre
que sea posible v practico para el paciente individual. los dispositivos de fijacion deben

refirarse wa vez que se complete su servicio como ayuda para la cicatrizacion Se debe

fener nucho cuidado al seguir la técnica de extraccion del dispositivo o aparato.

Los 1implantes no deben reutilizarse ¥ deben nanipularse de acuerdo con las normas del

hospatal.

12. Requisitos de almacenamiento, manipulacion, transporte vy mantenimiento

La placa dsea se almacenara en casa. con um uedad relativa no superior al 80 %, con
buena aireacion. sin materia erosiva.

La placa osea debe manejarse cono un nétodo de manejo de desechos de dispositivos
medicos.

El transporte de 1a placa 6sea se realizara de acuerdo con el contrato de venta.

Despues de sacar la placa dsea del paquete, si es necesario nanteneria, conumiquese con el
fabricante .

13. Explicacion de los Simbolos en la etiqueta

® Simbolo de "NO REUTILIZAR

C € simbolo de "Marea CE"
0197

M Simbolo de "FABRICANTE"

&{j Simbolo para "FECHA DE FABRICACION"
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@, CANWELL
CANWELL MEDICAL 0., LTD. (e: XAL LTD

Mo, 466 South Xianhuz Street, Jinhua 321000, Zhejiang, China Tel.0086-579-89119170 Fax.0086-575-83313800

Simbolo de "NO ESTERIL"

EC | REP

Sinbolo de "REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA"

& Simbolo de "PRECAUCION"

LOT

Simbolo para "CODIGO DE LOTE"

REF

Simbolo para"NUMERO DE CATALOGO"

Fabricante: CANWELL MEDICAL CO..LTD.

Direccion: No.466 South Xianina Street, Industrial de alta tecnologia Zone, Jinhma,
Provincia de Zhejiang 321016. Republica Popular de China

Teléfono: ~86-0579-8011 9170

Fax:+86-0570-8230 2027

Representante de la UE:

Nombre: Landlink GmbH

Direccion: Dorfstrasse 2/4. Emmendingen Alenmnia
Teléfono: <0049 7641 9626855

Fax: +0049 7641 9626855

Correo electronico: info@landlink-med com

Cuerpo nortificado:
TUV Rheinland LGA Products GmbH
TillystraBe 2. 00431 Nuremberg, Alennania
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-137103380-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 de Diciembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003557-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003557-22-2

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 940-175
Nombre descriptivo: Placa de metal para huesos

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-050 Placas, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CANWELL

Model os:

ZSQ01, ZSQ06, ZSQ12, ZSQ13, ZSQ21, ZSQ22, ZSQ23, ZSQ24, ZSQ26, ZSQ28, ZSQ29, ZSQ31, ZSQ33,
ZSQ38, ZSQ39, ZSQ40, ZSQ61

BCO01, BC02, BC03, BC06, BC10, BC11, BC13, BC14, BC23, BC27, BC29, BC31, BC32, BC33, BC35, BC37,



BC38, BC40, BC41, BC44, BC45, BC46, BC47, BC48, BC49, BC50, BC51, BC52, BC54, BC55, BC56, BCS8,
BJO1, BJO2

BCS04, BCS06, BCS07, BCS08, BCS12, BCS13

BCS14, BCS15, BCS16, BCS18, BCS19, BCS20,

BCS21, BCS22, BCS23, BCS24, BCS25, BCS26,

BCS29, BCS32, BCS33, BCS36, BCS37, BCS38,

BCS39, BCS40, BCHA1, BCSA2, BCSA3, BCS44,

BCS47, BCS51, BCS53, BCS54, BCS55, BCS57,

BCS64, BCS68, BCS77, BCS78, BCS79, BCS80,

BCS81, BCS86, BCS87, BCS88, BCS89, BCS95,

BCS96, BCS99, BCS100, BCS101, BCS102, BCS103, BCS118, BCS119, BCS125, BCS126, BCS128, BCS135,
BCS142, BCS150, BCS153, BCS156, BCS159, BCS207. BCS208, BCS209, BCS210, BCS212, BCS213,
BCS215

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
Se utiliza paralafijacién de fracturas éseas. Es un dispositivo implantable no estéril disefiado parala
estabilizacion de huesos fracturados/cortados quirdrgicamente

Periodo de vida util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:
Canwell Medical CO., LTD.

Lugar de elaboracion:

No0.466 South Xianthua Street, High-Tech Industrial Zone.
Jinhua. Zhejang Providence, 321016, P.R. China.

Tel: +86-0579-89119170 / Fax: +86-579-82302927

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 940-175, con unavigenciacinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003557-22-2

N° Identificatorio Tramite: 39658
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