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BUENOS AIRES, 2 4 JUN 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-12357-13-7 del Registro de esta
Administracidon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

due por las presentes actuaciones OSTEO IMPLANTS S.R.L. solicita
se autorice la inscripcidn 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
meédicos 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 evaluacién técnica producida por la Direccion de
Gestidon de Informacién Técnica.

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1271/13. " |

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
OSTEQ IMPLANTS, SUPPLANTS, VIES, PURPLE, nombre descriptivo Sistema de
Clavo Endomedular y nombre técnico Clavos, para Huesos, de acuerdo a lo
solicitado por OSTEO IMPLANTS S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 20,- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6-8 respectivamente, figurando como
Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1924-05, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N© 1-47-12357-13-7

DISPOSICION No
o 6387 /

pr CARLOS CH\ALF‘E
A:im\nlatudot Naciong
A.'N.M-A.'.E.
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ANEXO I

DATQS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Sistema de Clavo Endomedular.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-078- Clavos, para Huesos.

Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): OSTEO IMPLANTS, SUPPLANTS, VIES,
PURPLE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Fijacidn interna de huesos.

Modelo(s): CLAVOS KIRS TITANIO DOBLE PUNTA

DETENSORES TITANIO CON OLIVA. PRESS

CLAVO LINES TITANIO CON OLIVA Y PATIN DESLIZANTE

CLAVO RUSH MACIZO

CLAVO IFTI TITANIO (INTERFALANGICO)

CLAVO ACERROJADO MTC - TITANIO

CLAVO DE HAKENTAL. SKATE

CLAVO FLEXIBLE - TRUFLEX

TAPON CLAVO TRUFLEX BAJO PERFIL TCT

TAPON CLAVO TRUFLEX CON CABEZA. TCT

CLAVO DE ENDERS TIBIA

CLAVO DE ENDERS FEMUR

CLAVO OSTEOFLEX - CLAVICULA

CLAVO ELASTICO TITANIO PEDIATRICO - KID

CLAVO ACERROJADO DE HUMERO TITANIO - VIES NAIL

CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE ACERO RETROGRADO MACIZO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE ACERO ANTEROGRADO MACIZO. BOLT
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CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE ACERO RETROGRADO CANULADO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE ACERO ANTEROGRADO CANULADO. BOLT
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIO RETROGRADO MACIZO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIO ANTEROGRADO MACIZO. BOLT
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIC RETROGRADO CANULADO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIO ANTEROGRADO CANULADO.
BOLT

CLAVO ACERROJADO DE CUBITO TITANIO - PURPLE ULNA NAIL-

CLAVO ACERRQJADO DE CUBITO PROXIMAL TITANIO MACIZO PURPLE ULNA
NAIL

CLAVO ACERROJADO DE CUBITO PROXIMAL TITANIO CANULADO PURPLE ULNA
NAIL

CLAVO ACERROJADO DE RADIO TITANIO - PURPLE RADIUS NAIL

CLAVO ACERROJADO DE RADIO DISTAL TITANIO DER/IZQ - PURPLE RADIUS
NAIL

CLAVO ACERROJADO PERONEO LATERAL LARGO - LONGUS

CLAVO ACERRQJADO PERONEO LATERAL CORTO - BREVIS

CLAVO ACERROJADO ARTRODESIS DE RODILLA ACERO. CLOVE

CLAVO ACERROJADO ARTRODESIS DE RODILLA CON ESPACIADOR MODULAR -
SPACER NAIL

CLAVO ACERROIJADO DE FEMUR - VIES NAIL

CLAVO ACERRQOJADO DE FEMUR STD ACERO MACIZO. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR STD ACERO CANULADO. BOLT

CLAVO ACERRQOJADO DE FEMUR STD TITANIO MACIZO. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR STD TITANIO CANULADOQ. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR MULTIPERFORADO. WARM

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR - ZETA

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR ACERO RETROGRADO - BACK

CLAVO ACERROJADO DE TIBIA - VIES NAIL
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CLAVO ACERROJADO DE TIBIA STD ACERO MACIZO - BOLT

CLAVO ACERRQJADO DE TIBIA STD ACERO CANULADO - BOLT

CLAVO ACERROJADO DE TIBIA MULTIPERFORADO TITANIO MACIZO - WARM
CLAVO ACERROJADO DE TIBIA MULTIPERFORADO TITANIO CANULADO - WARM
CLAVO ACERROJADO ARTRODESIS DE TOBILLO TITANIO CANULADO - LOCK
CLAVO ACERROJADO HUMERQO P/CEMENTAR STICK

CLAVO ACERROJADO TIBIA P/CEMENTAR STICK

CLAVO ACERROIJADO FEMUR P/CEMENTAR STICK

INSTRUMENTAL ESPECIFICO

Forma de presentacion: 1 clavo por envase

Periodo de vida atil: 3 afios (para productos estériles)

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: OSTEO IMPLANTS S.R.L. .

Lugar/es de elaboracién: Avenida Rivadavia 10069, piso 1, Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-12357-13-7.

DISPOSICION N©° 4 3 8 7

Adminlstradof Naclona!
ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

/

Dr. CARUOS CHIALE

Administradior Ngelonal
A NM.AT,



Modelo de rotulo

o Sistema de clavo endomedular estéril

Fabrlcado por: Dsteo Implants SR L
Au Fivadavia 10 069, Cludad de Buenos Alres
Tk 1021) 9116-5275

Dirastor Tacrice Farmacsatico Datia Alderate MN 15674
SISTEMA CLAVO ENDOMEDULAR

MARCA: OSTEQ IMPLANTS/SUPPLANTS/
VIES/PURPLE

MEDIDA

MATERIAL

|@[ 00XX | EsTERIL [ReEO| 1 unidad

¢ 201%xx m

Autartzada por |a ANMAT PM-1924-05

® PRODUC TO MEDICO DE UH0 OMIEO

88 INOUS1RIA ARGENTHIA

Venta exclusiva a pr .

o Sistema de clavo endomedular No estéril

Fabrlcado por Ostealmplanis SR L
Ay Rlvrdavla 10 063, Qudad de Buenes Alres.

' Diroctor Teml:; Farmaceutico Darlo Alderotae MM 156749
SISTEMA CLAVO ENDOMEDULAR
MARCA: OSTEQ IMPLANTS/SUPPLANTS/
VIES/PURPLE
MEDIDA
MATERIAL
[toT] ooxx  [noestER | 1 unidad

v 2omec 0|

Autorlzado por la ANMAT PM-1924-05
Warte sxclusive 8 profeslonales e Instituciones sanitartas INQUSTRIA ARGENTINA

® PFRODUCTE HEDICO DE LSO UMICD

o Instrumental especifico

Fabrleada por: Osten Impiants S R L
Av Rivadavia 10 069, Cludad de Buenos Awes

1 D\I;Ctnl Te:n\rn. Farmaceutico Darlo Alderete MN 15674
INSTRUMENTAL SISTEMA DE CLAVO
ENDOMEDULAR
MARCA; OSTEQ IMPLANTS/SUPPLANTS/
VIES/PURPLE
MEDIDA
. MATERIAL
o omx [woestemi| Y] 201K¥X [0 Xuniades

Autarizade por la ANMAT Pas-1924.05

Venta sxclusiva npr . INDUSTRIA ARGENTINA

. —————————

N

£387




INSTRUCCIONES DE USO — SISTEMA DE CLAVO ENDOMEDULAR:;;.

Fabricedo por: Osteo implants S.R.1
Av. Rivadavia 10,059, Ciudad de Buenas Alres,

Tel 0L 43065235
Dlrectar Teenlco: Farmaceutica. Dario Alderete MN 15674
SISTEMA CLAVO ENDOMEDULAR
MIARCA: OSTEO IMPLANTS/SUPPLANTS/
VIES/PURPLE
MEDIDA
MATERIAL
1 unidad

(I () ProoucTo MEDILO BE USC GNICO

Autorlzado por 2 ANMAT PM-1924-05
vonta ap »

INDUSTRIA ARGENTINA

La condicién de esterilidad (esterilizado por
rayos Gamma/esterilizado por oxido de
etileno/ no estéril) se informa en el rétulo.
Los productos No estériles deben ser
esterilizados previo a ser implantados, por
un método y ciclo validado por la
instituciéon  de  salud. Se  sugiere
esterilizacidon por vapor.

los componentes implantables son
productos médicos de un solo uso.

Lea atentamente las instrucciones de uso.
Almacenar en su envase original, en lugar
limpio, a temperatura y humedad
ambiente (¢ 30°C). No utilizar si el envase
no estd integro. Fragil. Manipule con
cuidado. Proteger de golpes. Ante
cualquier duda llame al representante de
OSTEOIMPLANTS.  El incumplimiento de
estas instrucciones puede causar dafios al
implante que ocasionaran la pérdida de la
garantia y responsabilidad del fabricante.

Uso Profesional Exclusivo. .
Antes de wusar este producto lea
atentamente la siguiente informacion.

DESCRIPCION
Los clavos endomedulares elaborados por
OSTEQO IMPLANTS se insertan en un
didmetro reducido y, son posicionados en
el canal medular. El clavo se adapta a la
forma .y al didmetro del canal, asegurando
una estabilidad rotacional y axial éptima.
La técnica es minimamente invasiva. El

. E.‘\‘. ¥
tlempo quirargico, asi como Ié}ex%smgn a?

los rayos, se reducen considerablemente.
Se proveen en varias presentaciones de
disefio y dimensiones, para satisfacer las
diferentes necesidades de las regiones a
tratar en cada paciente (fémur, tibia,
hamero., peroné, etc.)

Material del implante: Acero AISI 316 L /
ASTM F-138 - Titanio

COMPATIBILIDAD CON OTROS
PRODUCTOS

NO usar estos productos de OSTEQ
IMPLANTS juntamente con componentes
de otros sistemas o fabricados por otras
Empresas, debido a las probabilidades de
adaptacion, tamafio ¥ materiales
incompatibles. Si fuera necesario el uso de
otros dispositivos, deben ser todos de

OSTEO IMPLANTS.

INDICACIONES
Son dispositivos que se utilizan para ser
insertados en un didmetro reducido en el
canal medular.

Los productos integrantes del sistema son:
clavos endomedulares para fémur, tibia,
peroné, clavicula, humero, radio, cubito,
costilla, clavos CET (elasticos en titanio),
Nancy, Ender, pedidtricos, elasticos,
elasticos pediatricos, tapones para clavos e
instrumental especifico.

CONTRAINDICACIONES

. Infecciones sistémicas o locales,
crénicas o agudas.

. Pacientes con  enfermedades

mentales o neurolégicas que no deseen o
sean incapaces de seguir instrucciones.

. Pacientes que presenten
reacciones de sensibilidad a las aleg
metalicas gque componen los di
médicos.//




. Pacientes con calidad o cantidad
insuficiente de hueso o tejido fibroso para
permitir el remodelado.

IMPORTANTE: El médico cirujanc debe
considerar potenciales .contraindicaciones
en pacientes con alteraciones neurolégicas
que no sean capaces de cumplir las
indicaciones posquirdrgicas asi como
aquellos con pérdida odsea acusada,
alteraciones metabdlicas, viceras,
pacientes diabéticos, déficit de nutricién y
déficit severo de proteinas. Todos estos
factores ponen el riesgo la funcionalidad e
integridad del implante. Los pacientes
DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

En caso de que se observen sefiales de un
cambio de forma adecuado, se debera
proceder a retirar el dispositivo. Dicho
procedimiento deberd ser seguido de un
periodo de supervisién postoperatoria para
verificar si se presenta una reaparicién de
la deformidad. En caso de que ello suceda,
posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo.

Los implantes quirdrgicos no deben
utilizarse mas de una vez.

Aunque el implante parezca estar intacto,
es posible que presente imperfecciones,
defectos o zonas de desgaste internas, a
consecuencia de lo cual puede llegar a
fracturarse o fallar en su rendimiento.

Para la implantacién de los componentes
se debe utilizar el instrumental apropiado
fabricado por OSTED IMPLANTS. Lla
utilizacién de cualquier otro instrumento
no fabricado por OSTEO IMPLANTS, puede
dar lugar a una incorrecta implantacion,
pudiendo afectar la vida util de los
componentes protésicos. No se aconseja
el uso de instrumentos electro- quirdrgicos
o laser en zonas cercanas al implante o los
conectores metdlicos debido al riesgo de
transmision de corriente eléctrica que
puede provocar necrosis ésea y alteracion
de la osteointegracidn.

Biomateriales: Para la fabricacidon e

implantacién de los implantes se han.

utilizado biomateriales compatibles
quimica, biolégica y fisicamente con el

ARM Dario Alderete

resistentes a las cargas que el mlsQoy
transmite a los implantes. Los materiales ™~
con que han sido fabricados los implantes
estdn estandarizados por normas IRAM,
ISO y ASTM. La norma correspondiente al
material de cada componente se encuentra
descripta en la etiqueta que acompafia el
mismo. OSTEQ ' IMPLANTS pone a
disposicion del profesional la némina de
normas de biomateriales para determinar
la composicion de cada componente
protésico.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El cuidado y la supervision postoperatorios
son importantes. Los dispositivos de
fijacion _metalicos no son capaces de
soportar los niveles de actividad ni las
cargas que soporta una persona sana. El
implante se puede aflojar, desplazar,
doblar o quebrar si se lo somete a soportar
peso o cargas, a actividades muy intensas o
lesiones traumadticas. El cirujano tratante
debe advertir al paciente de la necesidad
de limitar sus actividades de -la manera
correspondiente. La limitacién de las
actividades fisicas puede ser particular a
cada paciente y éste debe ser advertido
que no cumplir con las instrucciones
postoperatorias que se le den podria dar
lugar a las complicaciones antes explicadas.
El paciente debe ser informado y advertido
de que la deformidad puede permanecer
presente en su totalidad o en cierto grado
auon después de la cirugia. Ademds, el
paciente debera ser advertido, antes de la
intervencion, de los riesgos generales de la
cirugia y de posibles efectos adversos, tal y
como se enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

1. Reacciones debidas a sensibilidad a
los metales o reaccién alérgica al material
del implante.

2. Dolor, molestia o s
anormal debidos a la presgnciy
dispositivo.

3. Trauma quirdrgico;

permanente o

M.N. 13572
RECTQOR TECNICO



pulmones y otros dérganos, estructuras o
tejidos del cuerpo.

4. Irritacion dérmica, infeccion y
neumotorax.

5. Fractura, ruptura, desplazamiento
o aflojamiento del implante.

6. Correccidn incompleta 0
inadecuada de la deformidad o reaparicién
de la misma, después de retirarse el
implante en los casos de explantacion del
producto.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

Durante la implantacién de cualquiera de
estos productos, puede ocurrir la fractura
del hueso si es que los componentes no
han sido seleccionados adecuadamente o
bien no se ha empleado correctamente la
técnica quirdrgica.

La implantacion de materiales extrafios en
los tejidos puede ocasionar reacciones
histolégicas involucrando macrofagos y
fibroblastos. La significacion clinica actual
de estos efectos es incierta dado que
cambios similares pueden ocurrir durante
el proceso normal de curado de la herida.
Reacciones de sensibilidad de los pacientes
a las bioaleaciones siguientes a la
intervencién raramente  han  sido
reportadas. Lla infeccion del sitio
implantado puede ser seria y debe ser
tratada de forma inmediata ya que de no
ser asi puede llevar a la amputacion del
miembro afectado.

Algunos de estos efectos adversos pueden
requerir una nueva cirugia, la remocién del
implante y la posterior implantacion de un
nuevo implante.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-12357-13-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
15387, y de acuerdo a lo solicitado por OSTEO IMPLANTS S.R.L., se
autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Clavo Endomedular.
Cadigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-078- Clavos, para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSTEO IMPLANTS, SUPPLANTS, VIES,
PURPLE.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Fijacién interna de huesos.
Modelo(s): CLAVOS KIRS TITANIO DOBLE PUNTA
DETENSORES TITANIO CON OLIVA. PRESS
CLAVO LINES TITANIO CON OLIVA'Y PATIN DESLIZANTE
CLAVO RUSH MACIZO
CLAVO IFTI TITANIO (INTERFALANGICO)
CLAVO ACERROJADO MTC - TITANIO
CLAVO DE HAKENTAL. SKATE
CLAVO FLEXIBLE - TRUFLEX
TAPON CLAVO TRUFLEX BAJO PERFIL TCT
TAPON CLAVO TRUFLEX CON CABEZA. TCT
CLAVO DE ENDERS TIBIA
CLAVO DE ENDERS FEMUR
CLAVO OSTEOFLEX - CLAVICULA

# 8



CLAVO ELASTICO TITANIO PEDIATRICO - KID

CLAVO ACERROJADO DE HUMERO TITANIO - VIES NAIL

CLAVQO ACERROJADO DE HUMERO DE ACERO RETROGRADO MACIZO. BACK
CLAVO ACERROJADCO DE HUMERO DE ACERO ANTEROGRADO MACIZO. BOLT
CLAVO ACERROJADC DE HUMERO DE ACERO RETROGRADO CANULADO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE ACERO ANTEROGRADO CANULADO. BOLT
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIO RETROGRADO MACIZO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERQO DE TITANIO ANTEROGRADO MACIZO. BOLT
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIO RETROGRADO CANULADO. BACK
CLAVO ACERROJADO DE HUMERO DE TITANIO ANTEROGRADO CANULADO.
BOLT

CLAVO ACERROJADO DE CUBITO TITANIO - PURPLE ULNA NAIL

CLAVO ACERROJADO DE CUBITO PROXIMAL TITANIO MACIZO PURPLE ULNA
NAIL

CLAVO ACERROJADO DE CUBITO PROXIMAL TITANIO CANULADO PURPLE ULNA
NAIL

CLAVO ACERROJADO DE RADIO TITANIO - PURPLE RADIUS NAIL

CLAVO ACERROJADO DE RADIO DISTAL TITANIO DER/IZQ - PURPLE RADIUS
NAIL

CLAVO ACERROCJADO PERONEO LATERAL LARGO - LONGUS

CLAVO ACERROJADO PERONEO LATERAL CORTO - BREVIS

CLAVO ACERRQJADO ARTRODESIS DE RODILLA ACERQ. CLOVE

CLAVO ACERROJADO ARTRODESIS DE RODILLA CON ESPACIADOR MODULAR -
SPACER NAIL

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR - VIES NAIL

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR STD ACERO MACIZO. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR STD ACERO CANULADO. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR STD TITANIO MACIZO. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR STD TITANIO CANULADO. BOLT

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR MULTIPERFORADO. WARM

f
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CLAVO ACERROJADO DE FEMUR - ZETA

CLAVO ACERROJADO DE FEMUR ACERO RETROGRADO - BACK

CLAVO ACERROJADO DE TIBIA - VIES NAIL

CLAVO ACERROJADO DE TIBIA STD ACERO MACIZO - BOLT

CLAVO ACERROJADO DE TIBIA STD ACERO CANULADO - BOLT

CLAVO ACERROJADO DE TIBIA MULTIPERFORADO TITANIO MACIZO - WARM
CLAVO ACERROJADO DE TIBIA MULTIPERFORADO TITANIO CANULADO - WARM
CLAVO ACERROJIADO ARTRODESIS DE TOBILLO TITANIO CANULADOC - LOCK
CLAVO ACERROJADO HUMERO P/CEMENTAR STICK

CLAVO ACERRQJADO TIBIA P/CEMENTAR STICK

CLAVO ACERROJADO FEMUR P/CEMENTAR STICK

INSTRUMENTAL ESPECIFICO

Forma de presentacién: 1 clavo por envase

Periodo de vida Util: 3 afios (para productos esteériles)

Condicidén de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: OSTEO IMPLANTS S5.R.L.

Lugar/es de elaboracién: Avenida Rivadavia 10069, piso 1, Ciudad Auténoma de

Buenos Aires, Argentina.

Se extiende a OSTEO IMPLANTS S.R.L. el Certificado PM-1924-05, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ""'2"'4“'JHN"?@M"" siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© g 3 8 7

Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclcnal
ANM.A.T.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014

