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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-1108-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2887-19-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2887-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal 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 lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por dllo;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional del producto médico marca IRENE®, nombre descriptivo
SISTEMA ESPINAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacién Interna de acuerdo con lo solicitado por
QUIMICA MAR SR.L. , 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-2020-06061792-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-2080-6", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase 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 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 de Tecnologia Médica
a nuevo producto. Por e Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € legajo
correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA ESPINAL

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IRENE®

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizadals. Estan indicados parafijacion vertebral y correccion de malformaciones.

Modelo/s:
Varilladetitanio (OCT)

T03013504



T03013506
T03013510
T03013520

Conector transversal (OCT)
T03030030
T03030040
T03030050
T03030060

Placa occipital
A03020032
A03020038

Tornillo de pediculo poliaxial (OCT)
T03063510
T03063512
T03063514
T03063516
T03063518
T03063520
T03063522
T03063524
T03063526
T03063528
T03063530
T03063532

Tornillo éseo occipital

T03044508



T03044509
T03044510
Placa OC
A03120031
A03120037
Tornillo de rosca
T03070003B
Arandela Lateral OC
A03120001B
Tornillo de Pediculo angulo favorecido (OCT)
T03143512
T03143514
T03143516
T03143518
T03143520
T03143522
T03143524
T03143526
T03143528
T03143530
T03143532
T03144012
T03144014
T03144016
T03144018

T03144020



T03144022
T03144024
T03144026
T03144028
T03144030
T03144032

Varillade titanio pre-curvada (OCT)
T03203516

Conector transversal (NS2)
T04733741
T04734148
T04734658
T04735373
Varilladetitanio (NS2)
T04715040
T04715045
T04715050
T04715055
T04715060
T04715065
T04715070
T04715080
T04715100
T04715120
T04715140

T04715300



T04715400
Tornillo de pediculo monoaxia (NS2)
T04744530
T04744535
T04744540
T04745025
T04745030
T04745035
T04745040
T04745045
T04745530
T04745535
T04745540
T04745545
T04745550
T04746035
T04746040
T04746045
T04746050
T04746530
T04746535
T04746540
TO04746545
T04746550
T04747035

T04747040



T04747045
T04747050
Torillo de pediculo poliaxial (NS2)
T04764530
T04764535
T04764540
T04765025
T04765030
T04765035
T04765040
T04765045
T04765530
T04765535
T04765540
T04765545
T04765550
T04766035
T04766040
T04766045
T04766050
T04766530
T04766535
T04766540
T04766545
T04766550

T04767030



T04767035
T04767040
T04767045
T04767050
Tornillo de reduccion monoaxial (NS2)
T04754530
T04754535
T04754540
T04755025
T04755030
T04755035
T04755040
T04755045
T04755530
T04755535
T04755540
T04755545
T04755550
T04756035
T04756040
T04756045
T04756050
T04756535
T04756540
T04756545

T04756550



T04757035
T04757040
T04757045
T04757050
Tornillo de reduccion poliaxial (NS2)
T04774530
TO4774535
T04774540
T04775030
T04775035
T04775040
T04775045
T04775530
T04775535
TO4775540
T04775545
T04775550
T04776035
T04776040
T04776045
T04776050
T04776530
TO4776535
T04776540
T04776545

T04776550



T04777030
T04777035
T04777040
T04777045
T04777050
Conector transversal (NS3)
T04833741
704834148
T04834658
T04833573
Varilladetitanio
T04816040
T04816045
T04816050
T04816055
T04816060
T04816065
T04816070
T04816080
T04816090
T04816100
T04816120
T04816140
T04816160
T04816180

T04816200



T04816250
T04816300
T04816400
Tornillo de pediculo monoaxia (NS3)
704844525
T04844530
T04844535
704844540
T04844545
T04845025
T04845030
T04845035
704845040
T04845045
T04845050
T04845530
T04845535
T04845540
T04845545
T04845550
T04846030
T04846035
T04846040
T04846045
T04846050

T04846530



T04846535
T04846540
T04846545
T04846550
T04847030
T04847035
T04847040
T04847045
T04847050
Tronillo de reduccion monoaxial (NS3)
T04854525
T04854530
T04854535
T04854540
T04854545
T04855025
T04855030
T04855035
T04855040
T04855045
T04855050
T04855530
T04855535
T04855540
T04855545

T04855550



T04856030
T04856035
T04856040
T04856045
T04856050
T04856530
T04856535
T04856540
T04856545
T04856550
T04857030
T04857035
T04857040
T04857045
T04857050
Tornillo de pediculo poliaxia (NS3)
T04864525
T04864530
T04864535
T04864540
T04864545
T04865025
T04865030
T04865035
T04865040

T04865045



T04865050
T04865530
T04865535
T04865540
T04865545
T04865550
T04866030
T04866035
T04866040
T04866045
T04866050
T04866530
T04866535
T04866540
T04866545
T04866550
T04867030
T04867035
T04867040
T04867045
T04867050
Tronillo de reduccién poliaxial (NS3)
T04874525
T04874530
T04874535

T04874540



T04874545

T04875025

T04875030

T04875035

T04875040

T04875045

T04875050

T04875530

T04875535

T04875540

T04875545

T04875550

T04876030

T04876035

T04876040

T04876045

T04876050

T04876530

T04876535

T04876540

T04876545

T04876550

T04877030

T04877035

T04877040

T04877045



T04877050
Tornillo de pediculo poliaxial canulado MIS
T05465030
T05465035
T05465040
T05465045
T05465050
T05466030
T05466035
T05466040
T05466045
T05466050
T05466055
T05467030
T05467035
T05467040
T05467045
T05467050
Varilladetitanio MIS (gjustado alordosis)
T05415040
T05415045
T05415050
T05415055
T05415060
T05415065

T05415070



T05415075
T05415080
T05415085
T05415090
T05415100
T05415110
T05415120
T05415150
Tronillo de pediculo poliaxia (TITAN)
T05764525
T05764530
T05764535
T05764540
T05764545
T05765025
T05765030
T05765035
T05765040
T05765045
T05765525
T05765530
T05765535
T05765540
T05765545
T05765550

T05766030



T05766035
T05766040
T05766045
T05766050
T05766055
T05766530
T05766535
T05766540
T05766545
T05766550
T05766555
T05767030
T05767035
T05767040
T05767045
T05767050
T05767055
Tornillo de reducciéon poliaxia (TITAN)
T05774025
T05774030
T05774035
T05774040
T05774045
T05774525
T05774530

TO05774535



T05774540

TO05774545

T05775025

T05775030

T05775035

T05775040

T05775045

T05775525

T05775530

T05775535

T05775540

T05775545

T05775550

T05776030

T05776035

T05776040

T05776045

T05776050

T05776055

T05776530

T05776535

T05776540

T05776545

T05776550

T05776555

T05777030



T05777035
TO5777040
TO5777045
T05777050
TO5777055
Tornillo de pediculo monoaxia (TITAN)
T05744025
T05744030
T05744035
T05744040
T05744045
T05744525
T05744530
T05744535
T05744540
T05744545
T05745025
T05745030
T05745035
T05745040
T05745045
T05745525
T05745530
T05745535
T05745540

T05745545



T05745550
T05746030
T05746035
T05746040
T05746045
T05746050
T05746055
T05746530
T05746535
T05746540
T05746545
T05746550
T05746555
T05747030
TO05747035
T05747040
T05747045
T05747050
T05747055
Tornillo de reduccion monoaxia (TITAN)
T05754025
T05754030
T05754035
T05754040
T05754045

T05754525



T05754530

T05754535

T05754540

T05754545

T05755025

T05755030

T05755035

T05755040

T05755045

T05755525

T05755530

T05755535

T05755540

T05755545

T05755550

T05756030

T05756035

T05756040

T05756045

T05756050

T05756055

T05756530

T05756535

T05756540

T05756545

T05756550



T05756555
T05757030
T05757035
T05757040
T05757045
T05757050
T05757055
Tornillo con hueco en cabeza (TITAN)
T057909012
Varilladetitanio (TITAN)
T057155040
T057155045
T057155050
T057155055
T057155060
T057155065
T057155070
T057155075
T057155080
T057155085
T057155090
T057155095
T057155100
T057155110
T057155120

T057155130



T057155140

T057155150

T057155250

T057155400

Conector transversal (TITAN), abrazadera

T057211012

Conector transversal Placa

T05730043

T05730053

T05730063

T05730073

T05730083

E instrumental associado para su colocacion

Periodo de vida ttil: No aplica, producto médico no esteril.

Forma de presentacion: Envase unitario.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Tiandin Zheng Medical Instrument Co., Ltd.
Lugar/es de elaboracion: No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308 Tianjin, China

Expediente N° 1-47-3110-2887-19-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.03.04 08:20:23 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 - GDE
Date: 2020.03.04 08:20:59 -03:00



SISTEMA ESPINAL
PROYECTO DE ROTULO Anexo III.B

Para los implantes:

Img’or!ado por: - Fabricado por:
gulrlmlcsa:) M':r S.R.L. TianJin Zheng Medical Instrument Co., Ltd.
alle ° 501, esquina calle 5, La Plata, _— . .
' Provincia de Buenos Aires, Argentina No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308
; Tianjin, China

SISTEMA ESPINAL - IRENE®
Modelo: '

xxxxxxxx M
@
A @ No estéril @

Almacenar a temperatura ambiente y humedad habituales de un consultorio u hospital
No Utilizar si el Envase ests abierto o daflado
Director Técnico; Farm. Diego Garcia - MP. 21.480
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2080-6

Para el instrumental:

Importado por; Eabricado por:

Quimica Mar S.R.L. TianJin Zheng Medical Instrument Co., Ltd. ;
Calle 60 N° 501, esquina calle 5, La Plata, No. 318, Jingyl Road, Airport Economic Zone, 300308
Provincia de Buenos Aires, Argentina Tianjin, China 1
‘ ﬂ. Instrumental para SISTEMA ESPINAL - IRENE®
Modelo:

XXXXXXXX (]

A | No estéril @

Almacenar a temperatura ambiente y humedad habifuales de un consuftorio u hospital
No Utilizar si el Envase estd abierto o daflado
Director Técnico: Farm. Diego Garcla - MP. 21.490
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2080-6

UIMICA MAR S.R.L. Fér}nabéutico

a TASS! AGUSTIN M.P.21.490
[ni N} T0R AQ6

yZd B o IF-2020°06061792-APN-INPM#ANMAT

Péaginalde?7




|

INSTRUCCIONES DE USO Anexo lil-B

SISTEMA ESPINAL &

&

Para los implantes:

Importado por:
Quimica Mar S.R.L.

Provincia de Buenos Aires, Argentina

A ®

Calle 60 N° 501, esquina calle 5, La Plata,

Eabricado por:
TianJin Zheng Medical Instrument Co., Ltd.

No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308
Tianjin, China

SISTEMA ESPINAL - IRENE®
Modelo: ’

No estéril @

Almacenar a temperalura ambiente y humedad habituales de un consulforic u hospital
No Utilizar si el Envase esté abierto o dafiado
Director Técnico: Farm. Diego Garcia - MP. 21.490
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2080-6

Para el instrumental:

Importado por:
Quimica Mar S.R.L.

Calle 60 N° 501, esquina calle 5, La Plata,
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Fabricado por:
TianJin Zheng Medical Instrument Co., Ltd.

No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308
Tianjin, China

Instrumental para SISTEMA ESPINAL - IRENE®

Modelo:

A\

No estéril @

Almacenar a temperatura ambiente y humedad habituales de un consultorio u hospital
No Utilizar si el Envase esta abierto 0 dafiado
Director Técnico: Farm. Diego Garcia - MP. 21.490
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM-2080-6

Descripcidn

Los Sistemas de Placas Espinales estdn destinados a la fijaciéon de vértebras y la correccion
de malformacién espinal. Los dispositivos estan compuestos por una variedad de tornilios

pediculares, barras de titanio y conectores transversales cuya interconexidén proporciona

inmovilizacion y egtabilizacion de segmentos espinales.

MAR S.R.L.

‘ AGUS;%N
1,798.3

DN o

Pagina1de 6
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SISTEMA ESPINAL
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B

Materiales

Titanio puro segun 1SO 5832-2;
Aleacioén de titanio segin 1SQ 5832-3
Acero inoxidable segun 1ISO 5832-1

Indicaciones:
e Fijacion de fracturas espinales

» Correccion de deformaciones espinales

Uso previsto:
Los dispositivos estan indicados para fijacidn vertebral y correccién de malformaciones

espinales

Contraindicaciones (que incluyen pero no se limitan a)

« [nfeccion activa/latente,

» Inflamacion local.

¢ Diabetes severa.

« Obesidad mérbida.

s Embarazo,

« Los trastornos mentales y la neuropatia son contraindicaciones relativas.

« Cualquier condicién médica o quirdrgica que obstruya la implantacién exitosa, como
malformacion congénita, aceleracion inexplicable de la velocidad de sedimentacion
causada por otras enfermedades, elevacion del recuento de glébulos blancos, etc.

« Enfermedad articular aguda, resorcién ¢sea, osteopenia, condropatia y/u osteoporosis. La
osteoporosis es una contraindicacién relativa porque puede resultar en una correccion
insuficiente y comprometer la estabilidad de la fijacién mecanica.

s Alergia al metal.

o Condiciones en las que las especificaciones de los implantes que coinciden con la
anatomia de los pacientes no estén dentro de! range de especificaciones del producto

provisto por etfabricante.

* Mezclar el u§g de compopentes de diferentes fabricantes.

Pagina2de 6

. 92-APN-INPM#ZANMAT
|CA MAR S.R.L. GO GARCIA
QUT‘L\QASS‘ AGUST‘N _Farmacéuticg

4 DNI 31,785,308 . M.P.21.490
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SISTEMA ESPINAL
INSTRUCCIONES DE USO Anexo |II-B

+ Cualquier paciente que tenga tejido inadecuado para cubrir el area operatoria o que tenga
una cantidad ésea inadecuada o una mala calidad 6sea.

» Condiciones en las que los implantes podrian interferir con las estructuras anatémicas o
el comportamiento fisiolégico esperado después de la implantacion,

» Condiciones en las que la cooperacién de los pacientes no pueda ser garantizada.

» Cualquier enfermedad fuera del alcance de las indicaciones.

Efectos secundarios

. Al igual que con todos los procedimientos quirtrgicos importantes, pueden ocurrir riesgos,
efectos secundarios y eventos adversos. Si bien pueden ocurrir muchas reacciones posibles,
algunas de las mas comunes pueden incluir: problemas derivados de la anestesia y la
posicion del paciente (por ejemplo, nauseas, vémitos, lesiones dentales, aiteraciones
neuroldgicas, etc.), trombosis, embolia, infeccién, sangrado excesivo, lesion neural y
vascular iatrogénica, dafio de los tejidos blandos, incluido hinchazén, formacién de cicatrices
anormales, deterioro funcional del sistema musculoesquelético, enfermedad de Sudeck,
reacciones de alergia/hipersensibilidad, efectos secundarios asociados con la prominencia
del implante o el equipo, unién defectuosa, falta de unién, dolor continuo; dafio a los huesos,
discos o tejidos blandos adyacentes, desgarro dural o fuga de liquido cefalorraquideo;
compresion y / o contusion de la médula espinal, desplazamiento parcial del injerto,
angulacién vertebral.

Precauciones

-La implantacién debe ser realizada (nicamente por cirujanos experimentados con
capacitacion especifica en el uso de estos dispositivos.

Los cirujanos deben leer cuidadosamente las Instrucciones de Uso antes de la cirugia e
informar a los pacientes y familiares sobre toda la informacion relevante en estas
Instrucciones de Uso.

- Utilice unicamente los instrumentos fabricados por TianJin Zheng Medical Instrument Co.,
Ltd. Para la colocacion de los implantes.

-Para obtener informacion sobre el producto, como el nombre y la especificacion del
producto, consulte la etiqueta del producto.

-Después de abrir el paquete del producto, mantenga la etiqueta con la historia medica del

paciente,

Pagina 3 de 6
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SISTEMA ESPINAL
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B ' ¢

3

3

QUIMICAMAR

sido dafiada o si sospecha que el implante esta dafiado.

- Los implantes pueden romperse debido a un retraso en la unién, falta de unién o carga
excesiva.

- Si la radiografia tomada a las 12 semanas después de la cirugia muestra que hay poco
osteotilo o incluso que no se ha formado osteotilo, significa que la unién retardada o la falta
de unién se produce en los extremos quebrados del huesc. Bajo esta condicion, los
implantes pueden eventualmente romperse debido a Ia fatiga del metal. Para evitar la rotura
o falla de los implantes, retire los implantes oportunamente o realice otros métodos de
fijacién auxiliares |

-El implante debe utilizarse bajo condiciones controladas. La condicion del paciente puede
afectar el rendimiento de los implantes.

-El paciente debe buscar una opinion médica antes de ingresar a entornos potencialmente
adversos que podrian afectar el rendimiento del implante, como los campaos
electromagnéticos o magnéticos.

Nota: Los dispositivos no han sido evaluados por su seguridad y compatibilidad en el entorno
de resonancia magnética (RM). No se han realizado pruebas de calor, migracién o artefactos
en la imagen en el entorno de RM. La seguridad de los dispositivos en el entorno de RM es
desconocida. Escanear a un paciente que tiene estos dispositivos puede causar lesiones al

paciente.

Sin reutilizacién

Los implantes estan disefiados para un solo usc y no deben reutilizarse bajo ninguna
circunstancia. La reutilizacién puede llevar a la falla del dispositivo porque la reutilizacion
compromete el rendimiento del dispositivo y el dispositivo experimenta carga durante cada
ciclo de reutilizacion. Ademas, la reutilizacién puede crear un riesgo de infeccion cruzada
debido a que el sistema de reprocesamiento puede ser incapaz de eliminar completamente
los microorganismos viables que podrian transferirse al siguiente paciente. La falla del

dispositivo o la infeccién cruzada pueden provocar lesiones o la muerte del paciente.

Esterilizacion 7
Los implantes son suministrados no estériles. Todos los implantes deben limpiarse y

esterilizapse antes de la cirugia.
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SISTEMA ESPINAL
INSTRUCCIONES DE USO Anexo III-B "

A continua'cién, se indican los ciclos de esterilizacién por vapor recomendados para ésegurar 7
un nivel de esterilidad (SAL) de 10-6 con los componentes desmontados, Otros ciclos de
esterilizacién también pueden ser adecuadas, sin embargo, se sugiere a los hospitales que
no utilicen el método recomendado que validen cualquier método alternativo y usen técnicas
de laboratoric apropiadas. La validacién adecuada de la autoclave es esencial para
garantizar la temperatura de esterilizacion y el tiempo de ciclo adecuados.

‘Tipe de esterilizador :".emp eratura | Tiempo de | Tiempo de _
e exposicion | exposicion |  secado

Desplazamiento por

gravedad 230°F (121°C) 36min 15-30min

Eliminacién dinamica del | 270°F (132°C) 4min 20-30min
aire (g, prevacio)

Instrucciones

- Eleccion del implante: las pl.acas y los tornillos adecuados se pueden elegir de acuerdo con
la radiografia preoperatoria.

- La reduccién de los extremos quebrados del hueso debe obedecer a los principios AO del
manejo de fracturas.

- El examen de rayos X debe ser realizado a las 4 semanas, 8§ semanas, 12 semanas y 16
semanas después de la operacion.

- Los pacientes deben hacer entrenamiento funcional de acuerdo con los consejos médicos
posteriores a la cirugia. La carga de peso en una etapa temprana puede ocasionar la falla de
los implantes por fatiga.

- Se sugiere que los implantes se retiren después de la fusidn/curacion dsea.

- Los implantes retirados deben desecharse de acuerdo con las regulaciones pertinentes del

hospital,

Condiciones de almacenamiento
Los implantes deben almacenarse en habitaciones bien ventiladas con una humedad relativa

inferior al 80% sin gas corrosivo.

Pagina 5 de 6




SISTEMA ESPINAL
INSTRUCCIONES DE USO Anexo [1I-B

;]
¥

:

QUIMI

Fecha de caducidad

Las propiedades del material de los implantes metalicos no cambiarén en las condiciones de

almacenamiento adecuadas, por lo que no se establece la fecha de caducidad.

IMICA MAR S.R.L
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2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL|BELGRAND"

‘ Ministerio de Salud
=<4 Argentina

1
Sedesy Del%es
H

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-311
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecno
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por QUIMICA MA
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y h
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigu

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA ESPINAL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos |

de Fijacion Interna

Ma-rca(s) de (los) producto(s) médico(s): IRENE® -
Clase de Riesgo: TII

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para fijacic’;_n vertebral
de malformaciones.

Modelo/s:

Varilla de titanio {OCT)

T03013504

T03013506

T03013510

T03013520

Conector transversal (OCT)

T03030030

T03030040

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

0-2887-19-6
ogia Médica

R S.R.L, se:

I
L

roductos de |

ientes datos

y correccion

Repiblica Argenting

%4

Sede Central ~
Ay, de Mayo 869, CABA

beleg. Mendoza

Remeadios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede INAL
Estades Unidos 25, CABA

W,

Sede INAME
Av. Caseras 2161, CABA

Sede Alsina

Alsina 665/671, CABA Av

Deleg. Posadas
Rogue Gengalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleq. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10,
COTE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

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

ede Prod. Médicos
Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa F&
Eva Peron 2456;
Santa Fé)

Prov. de Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar

T03030050
T03030060
Placa occipital
A03020032
A03020038
- Tornillo de pedl;culo poliaxial (OCT)

T03063510
T03063512
T03063514
T03063516
T03063518
T03063520
T03063522
T03063524
T03063526
TO3063528
T03063530
T03063532
Tornillo 6seo occipital
T03044508
T03044509
T03044510

Placa OC

e
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mot?

A03120031

A03120037

Tornillo de rosca

T03070003B

' Arandela Lateral OC

AD3120001B
Tornillo de Pediculo angulo favorecido (OC_T)
T03143512
T03143514
T0314§516
T03143518
T03143520
T03143522
T03143524
T03143526
T03143528
T03143530
T03143532
T03144012
T03144014
T03144016
T03144018

T03144020

='=i Ministerio de Salud
wo) Argentina

Tal. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar

BELGRANG”

Republica Argentina

A
Sedes y Dele

Sede Central\‘
Av. de Mayo BED,

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
Mendoza

San Martin 1909
Prov. de Mendoza

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alzina 665/671, CABA

beleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, k.10,
CO.TE,.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

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

Sede INAL S
Estades Unidos 25, CABA Ao

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

ade Prod. Médicos
Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456

’ Santa Fé
Prov. de Santa Fa
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T03144022
T03144024
T03144026 :
T03144028
T03144030
T03144032
Varilla de titanio pre-curvada (OCT)
T03203516 |
Conector transverslal. (NS2)
T04733741
T04734148
_T04734658
T04735373
Varilla de titanio (NS2)
T04715040
T04715045
TO4715050
T04715055
T04715060
.T04715065
T04715070
T0471$080
T04715100
/
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T04715120
T04715140
T04715300
T04715400
Tornille de pediculo monoaxial (NS2)
T04744530
T04744535
T04744540
T04745025 .
T04745030
T04745035
T04745040
T04745045
T04745530
T04745535
TD04745540
T04745545
T04745550
T04746035
T04746040
T04746045
T04746050

+ T04746530

Sedeas y Delegadphes Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar -|Repdblica Argenting

,.l
Sede Central \ Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsinn 665/671, CABA Av. Casaros 2161, CABA Estados Unidog 25, CABA Av.[Belgrano 1480, caBA
Deleg. Mendoza Deleg. Cardoba 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 Peran 2456
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Pasa de los Posadas, Prov. de Santa Fg,

Prov. de Mendoza Prov, de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa Fé
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T04746535
T04746540
T04746545
T04746550
T04747035
Td4747040
T04747045
T04747050 -
Torillo de pediculo poliaxial (NSZ)
T04764530
T04764535
T04764540
T04765025
T04765030
T04765035
T04765040
T0476504s

T04765530

- T04765535

T04765540
T04765545
T04765550

T04766035
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T04766040
- T04766045
T04766050
T04766530
T04766535
T04766540
T04766545
T04766550
T04767030
" T04767035
T04%67040 |
T04767045

T04767050

Tornillo de re_duccién monoaxial (NS2)
T04754530

T04754535

T04754540

T04755025

T04755030

T04755035

T04755040

T04755045

T04755530 ,
LY
Sedes y Dele as Tel. (+-54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

| .
Sede Central\ Sede Aisina Sade INAME Sede INAL ede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, }SABA Alsina BB5/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estacdos Unidos 25, CABA Av) Belgrano 1480, CABA

in

Deleg, Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de T Ohispo Trejo 635, Ruta Naciormal 117, km.10, Roque Gonzaler 1137, Eva Percn 2456
San Martin 1909 Mendoza Cérdaba, CO.TE.CAR,, Paso de los . Posadas, Prov. da Santa Fe,
Prov, de Mendoza Prav. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa F&
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T04755535
T04755540
T04755545
T04755550
T04756035
T04756040
704756045
704756050
T04756535
- T04756540
T04756545
T04756550
T04757035
T04757040
T04757045
 T04757050
Tornillo de reduccidn poliaxial (NS2)
T04774530
T04774535
T04774540
T04775030
T04775035

T04775040

'
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| T04775045

]
' anmat

T04775530
T04775535
T04775540
T04775545
. T04775550
| T04776035
1 T04776040

T04776045

L T04776050
T04776530
T04776535
T04776540
T04776545

T04776550

|
|
|
|
|
|
|
| To4777030
‘ T04777035
I T04777040
! T04777045
| 104777050
l Conector transversal (NS3)

T04833741

! T04834148

fones

Sedes y Del
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Republica Argentinal

Sede INAME
Av. Cagerps 2161, CABA

|
Sede Centraiw Sede Alsina
Av. de Mayo 869, F A Alsina 665/671, CABA
Peleg. Mendoza
Rermedios de Escatada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

|

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

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

Sede INAL

Estados Unides 25, CABA Av,

Deleg. Posadas
Rogue Gonzaiez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

]
Sede Prod. Médicos

Belgrano 1480, CABA
|

Deleg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,i

Prov. de Santa F-c_-l

1
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T04834658
T04833573
Varilla de titanio
T04816040
T04816045
T04816050
T04816055
T04816060
T04816065
T04816070
T04816080
T}4816090
T04816100
T04816120
T0481614Q
T04816160
T04816180
T04816200
T04816250
T04816300
T04816400
Tornillo de pediculo monoaxial (NS3)

T04844525
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T04844530
T04844535
T04844540
T04844545
T04845025
T04845030
T04845035
T04845040
T04845045
T04845050
T04845530
T04845535
T04845540
T04845545
T04845550
T04846030
T04846035
T04846040
T04846045
T04846050
T04846530

T04846535

T04846540
N e‘s .
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Sede Central
Av. de Mayo B6S,

Deleg. Mendo
Rermedios de Esc
San Martin 1909
Frov. de Mendoz

}n Sede Alsina
BA Alsina 665/671, CABA

za Deleg. Cordoba
alada de Obispo Trejo 635,
Mendoza Cordoba,

Prov, de Cérdoba

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

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Rutz MNacional 117, km.10,

CO TE.CAR., Paso de los
Liores, Prov. de Corrigntes

Sede INAL

Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas

Rogue Gonrzalez 1137,

Posadas, Prov. de
Misicnes

1
Hede Prod. Médicos

Avy Belgrano 1480, CABA

beleg. Santa F&’
Eva Pertn 2456;
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

L1
f
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T04846545
T04846550
704847030
T04847035
T04847040
T04847045
T04847050
" Tronillo de reduccién monoaxial (NS3)
704854525
704854530
T04854535
T04854540
T04854545
T04855025
T04855030
T04855035
T04855040
T04855045 .
T04855050
T04855530
T04855535
T04855540

T04855545
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T04855550
T04856030
T04856035
T04856040
T04856045
T04856050
T04856530
T04856535
T04856540
T04856545
T04856550
T04857030
T04857035
T04857040
T04857045

T04857050
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Tornillo de pediculo poliaxial (NS3)

T04864525
104864530
Tb4864535
104864540

T04864545

T04865025
i) l 5
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Reptiblica Argentlna‘ .

Sede Central

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

Prav. de Mendoza

J

Av. de Mavo 869, CABA

Deleq. Cordoba
Obispa Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cérdoba

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Sede INAL
Estagos Unidos 25, CABA Av.

Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas
Ruta Nacienal 117, km.10, Roque Gonzalez 1137,
CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de

Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Skde Prod. Médicos

Balgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé&
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé




T04865030

- T04865035

T04865040
04865045
T04865050
T04865530
704865535
704865540
T04865545
704865550
T04866030
T04866035
T04866040
704866045
704866050
T04866530
T04866535
T04866540
T04866545
T04866550
T04867030
T04867035

T04867040 .
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T04867045

T04867050

T04874525
T04874530
T04874535
T04874540
T04874545
T04875025
T04875030
T04875035
T04875040
T04875045
T04875050
T04875530
T04875535
T04875540
T04875545
704875550
T04876030
704876035
T04876040

T04876045

Sedes y Delegatiorfe

Tronillo de reduccion poliaxial (NS3)

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar -| Replblica Argentina
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Sede Central

Av, de Mavo B&9,[CABA

bDeleg. Mendoza
Remedios de Escelada de

San Martin 1909)
Frov. de Mendoza

\ Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

pPeleg. Cardoba

Chispo Trejo 635,
Cordoba,

Prov, de Cérdoba

Mendoza

Sede INAME
Ay, Caserps 2161, CABA

Deleg. Pasoe de los Libres
Ruta Nacionat 117, km.10,

CO.TECAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Sede INAL

Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas

Rogue Gonzélez 1137,

Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos

Av)Belgrans 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456/
Santa Fé)

Prov. de Santa Fé
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T04876050
T04876530
T04876535
T04876540
T04876545
T04876550
T04877030
T04877035
T04877040
T04877045
T04877050
Tornilléa de pediculo poliaxial canulado MIS
T05465030
T05455035
T05465040 .
T05465045
T05465050
T05466030
T05466035
T05466040
T05466045
T05466050

T05466055

T
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T05467030
T05467035
705467040
T05467045
T05467050
Varilla de titanio MIS (ajustado a lordosis)
T05415040
T05415045
T05415050
lT05415055
T05415060
T05415065
T05415070
T05415075
T05415080
T05415085
T05415090
T05415100
T05415110
T05415120
T05415150
Tronillo de pediculo poliaxial (TITAN)

I

T05764525

Sedes y Delepgaciobes Tel (+54-11} 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar 4
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RELGRANO”

Replblica .O\rgengnzI

v
Sede Cem:ral\J Sede Alsina Sede INAME
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA

Deleg. Mendoza bBeicg. Cordoba Deleg. Paso de ios Libres
Remedios de Esralada de Cbispa Treju 635, Ruta Nacienal 117, km.10,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR , Paso de los
Prov, de Mendoza Prov. de Cérdoba - Libres, Prov. de Corriantes

L
o+

Sede INAL Sede Prod. Médicos

Estados Unidos 25, CABA Ay

Deleg. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
-Posadas, Prov. de
Misiones

Belgrano 1480, CABA

Peleg. Santa F
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,
Prov. de Santa Fe
i
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T05764530
T05764535
" T05764540
T05764545
T05765025
T05765030
T05765035
T05765040
T05765045
T05765525
T05765530
- 705765535
T05765540
T05765545
T05765550
T05766030
T05766035
T05766040
T05766045
T05766050
T05766055
-T05766530

T05766535
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T05766540
T05766545
T05766550
T0O5766555
T05767030
TO5767035
T05767040
T05767045
. T05767050
TG5767055
Tornillo de reduccién poliaxial (TITAN)
T05774025
T05774030
T05774035
T05774040
T05774045
TO5774525
T05774530
T05774535.
T05774540
T05774545
T05775025

» TO5775030

1
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Repiiblica Argentinéa :

Sede Central
Av. de Mayo B59

Deleg. Mendoza

Remedios de Esqa[ada de
San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoz

CAEA

\J

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina BGH/671, CABA

Deieg. Cérdoba
Ohispe Trejo £35,
Cordoba,
Prov. de Cordoba

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

Sede INAL Sede Prod, Médicos

Estades Unidos 25, CABA A

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé
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T05775035
T05775040

T05775045
T05775525
T05775530
T05775535 -
T05775540
T05775545
T05775550
T05776030-
T05776035
T05776040
T05776045
T05776050
To§776055
T05776530
T05776535
T05776540
T05776545
T05776550
T05776555
T05777030

T05777035
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Aoeesrocnn Ngoons oo Modicumaenlas
Arnentes i Teorolooic kgdiva

. T05777040
T05777045
TO5777050

T05777055

T05744025
T05744030
T05744035
T05744040
T05744045
705744525
T05744530
T05744535

T05744540

T05744545
T05745025
T05745030
T05745035
T05745040
T05745045

T05745525

T05745530

‘T05745535
Sedes y Deleg; ci {z

Tornillo de pediculo monoaxial (TITAN)

“2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL

BELGRANG”

Tel. (+54-11) 4340-G800 - http://www.anmat.gov.ar

Republica Argentin

Sede Alsina
Alsing 665/671, CABA

Sede Central \
Av. de Mayo 869) CABA

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

Deleg. Mendc'za
Remedios de Escalada de
San Martin 1909 Mendoza
Prav, de Mendoza

Sade INAME

A, Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA Av

Deley. Posadas
Rogue Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misicnes

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

Sede INAL Sede Prod. Médicos

Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa F

Santa Fe
Prov. de Santa Fe

Eva Perén 2456 '


http://www.anmat.gov.ar

' T05745540
T05745545
T05745550
T05746030
T05746035
T05746040
T05746045

- T05746050
T05746055
T05746530
T05746535

. T05746540
T05746545
T05746550 |
T05746555
T05747030
T05747035
T05747040
T05747045
T05747050
T05747055
“Tornillo ae reduccion monoaxial {TITAN)

T05754025
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T05754030

T05754035

i T05754040
T05754045:
T05754525
T05754530
T0S754535 : l
T05754540

T05754545

i T05755025

T05755030
+05755035
T05755040
T05755045
T05755525
T05755530

T05755535

T05755540 - |

| T05755545
T05755550
T05756030

T05756035

|
ﬂ * T05756040
N

ciones : Tel. (+54-11) 43408-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

Sedes y Delega

7
Sede Centralu Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869,:"CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estades Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg, Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Esdalada de Obispe Trejo 635, Rula Nacienal 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,

San Martin 1969, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov, de Mandoza Prov. de Cérdaba Libres, Prav. de Corrientes ’ Misiones . Prov. de Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar

T05756045
T05756050

T05756055

T05756530

T05756535

T05756540

T05756545
T05756550l
T05756555

T05757030

T05757035
705757040

T05757045

T05757050

T05757055

Tornillo con hueco en cabeza (TITAN)
T057909012

~ Varilla de titanio (TITAN)
T057155040
1057155045
T057155050
T057155055

T057155060
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Akronlos ¥ [Teondioga Madica

| | 1057155065
T057155070
T057155075
7057155080
T057155085
T057155090
T057155095
7057155100
T057155110
T057155120
T057155130
T057155140
. T057155150
“ 7057155250 .

T057155400
T057211012

T05730043
T05730053
TO5730063

T05730073

L X 705730083

Sedes y Delegachongs
|

Conector transversal (TITAN), abrazadera

Conector transversal Placa

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

7020 - ANO DEL, GENERAL MANUEL HELGRANO”

j"‘ Ministedio de Salud
Argentina

Republica Argentin

2]

Y
Sede Central
Av. de Mayc 869, CABA

1

I
bDeleg. Mandadza
Remedios de Eséalada de
San Martin 1909, Mandoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 865/671, CABA

Deleg. Cordoba
Cbispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cérdaba

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

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

Sede INAL - Sede Prod. Médico
Estados Unidos 25, CABA AM. Balgrano 1480, CAB

Deley. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

S

z

1

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

Prov. de Santa Ré


http://www,anmat.gov,ar

P

E instrumental associado para su colocacidn
Periodo de vida util: No aplica, producto médico no esteril.
Forma de presentacién: Envase unitario.
- Condicion de. uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
- Nombre del fabricante: Tianlin Zheng Medical Instrument Co., Ltd.
Lugar/es de glaboracién: No. 318, Jingyi Road, Airport Economic Zone, 300308
‘Tianjin, China v
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2080-6,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidon autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2887-19-6°

Disposicién N© Eb ﬂ ﬁ 08 A

B4 MAR 2020

4

Lic. Yaleria Garay
Subad tstradora Naclonal
ANMAT
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