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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9565-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 26 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-5190-19-7

VISTO e Expediente N° 1-47-5190-19-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, solicita se autorice lainscripcion 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, € 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 € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Kanghui nombre descriptivo Sistema de estabilizacién minimamente invasiva femoral
y tibia y nombre técnico Placas, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC, con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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-2019-86329385-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1842-383", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
delapresente

Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizados y e Certificado mencionado en el
articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de confeccionar €l legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de estabilizacion minimamente invasivafemoral y tibial.
Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kanghui.

Clase de Riesgo: 111.

Indicacién/es autorizada/s. Normalmente, las placas dseas son para tratar |a fractura ésea traumatica y patoldgica
y laartrodesis, asi como lafijacion temporal en cirugia de alargamiento 6seo.

En particular, las placas de este sistema de estabilizacion minimamente invasivo estadn disefiadas para tibia y
fémur.



Modelo/s:

Cadigo Descripcion Configuracion

22541205 PlacasfemoradesdistalesMIS,izg. 5H
22541207 PlacasfemordesdistalesMIS,izg. 7H
22541209 PlacasfemoradesdistalesMIS,izg. 9H
22541211 PlacasfemoraesdistaesMIS, izq. 11H
22541213 PlacasfemoraesdistaesMIS,izq.  13H
22541105 Placasfemoralesdistales MIS, derechas  5H
22541107 Placasfemoralesdistales MIS, derechas  7H
22541109 Placasfemoralesdistales MIS, derechas  9H
22541111 Placas femoraes distales MIS, derechas 11H
22541113 Placasfemoraesdistales MIS, derechas  13H
22542205 Placas pl/tibiaproximal lateral MIS, izq. 5H
22542207 Placas p/tibiaproximal lateral MIS, izq. 7H
22542209 Placas pl/tibiaproximal lateral MIS, izq. 9H
22542211 Placas pltibiaproximal lateral MIS, izq. 11H
22542213 Placas pltibia proximal lateral MIS, izq. 13H
22542105 Placas pl/tibiaproximal lateral MIS, derechas 5H
22542107 Placas pltibiaproximal lateral MIS, derechas 7H
22542109 Placas pltibia proximal lateral MIS, derechas 9H
22542111 Placas pltibiaproximal lateral MIS, derechas 11H
22542113 Placas pltibia proximal lateral MIS, derechas 13H
Método de esterilizacion: no estéril.

Periodo de vida Util: n/c.

Forma de presentacion: envasados individual mente.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd.

Lugar/es de elaboracion: No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, Republica
popular de China.
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Fabricado por:

Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd
No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, Republica Popular
China.

Importado por:

Medtronic Latin America, Inc.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

KANGHUI
Sistema de estabilizacion minimamente invasiva

Modelo: Segun corresponda

Segun corresponda

Cadigo de lote Consultar las
LOT OOCOCKX [:El instrucciones de uso

Producto no estéril.

. Producto de un solo
Esterilizar antes de
uso. No reutilizar

usar.

CONTENIDO: 1 unidad por envase

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Direccidn Técnica: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
Autorizado por la AN.M.A.T PM-1842-383

ANDREA ROODRIGUEZ
[Pireciora TEcnica
14045 M1 7030
e presentante Legal

TRONIC LATIN AMERICA INC.
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Fabricado por:
Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd
No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, China.

Importado por:
Medtronic Latin America, Inc.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

KANGHUI

Sistema de placas y tornillos craneo-maxilofacial

Implantes

® Producto de un solo E]E—] Consultar las

uso. No reutilizar instrucciones de uso

Producto no estéril.

Esterilizar antes de

usar.

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Direccion Técnica: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
Autorizado por la ANMAT PM-1842-383

AN EA RODRIGUEZ

lwra Tecnica

S -~ M.P.17090

‘ ENtantie Legal
MIZLATIN AMERICA INC
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INSTRUCCIONES DE USO
INTRODUCCION GENERAL

El uso de placas dseas suministra al cirujano ortopédico un medio de fijacién 6sea Yy en

general ayuda en el manejo de fracturas y cirugias reconstructivas. Estos implantes se
pretenden como guias para la curacién normal y NO se pretenden para remplazar la
estructura corporal normal o soportar el peso del cuerpo en presencia de una curacion
incompleta del hueso. La curacion de unién retardada o de no union en presencia de soporte
de carga o de peso podria eventuaimente hacer que el implante se rompa debido a la fatiga
del metal. Todos los implantes quirGrgicos de metal estan sujetos a estrés repetido en el uso
lo que puede dar lugar a la fatiga del metal.

MATERIALES
Las placas se encuentran fabricados con titanio en grado 2 o 3 , en conformidad con I1SO
5832-2

NOTA: NO utilizar una combinacién de implantes de titanio y acero inoxidable, de lo
contrario se podria producir una reaccién galvanica y la resistencia a la corrosion del
implante podria deteriorarse. Esta acelera la ruptura de los implantes por fatiga, lo que

causa dafio secundario a los pacientes.

USOC PRETENDIDO

Normalmente, las placas dseas son para tratar la fractura ésea traumatica y patoldgica y la
artrodesis, asi como la fijacién temporal en cirugia de alargamiento 6seo.

En particular, las placas de este sistema de estabilizacion minimamente invasivo estan

disefiadas para tibia y fémur,

CONTRAINDICACIONES

No utilizar para tratar fracturas conminutas severas en las que los fragmentos 6seos sean
demasiado pequefios o numerosos para fijar o mantener adecuadamente una posicion
reducida.

No utilizar en pacientes con sensibilidad o intolerancia conocida a los metales.

No utilizar en presencia de una infeccion documentada.

No utilizar en presencia de osteopenia severa y/u asteoporosis, o en presencia de absorcion
0sea marcada o répida, enfermedad dsea metabdlica, cancer o cualquier otra condicion del

hueso tipo tumor que pueda comprometer la fijacion.

Medtronic
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No utilizar para la fijacion de fracturas o defectos del esternon o de la columna.
No utilizar en ninguna' localizacion anatomica en ta que el dispositivo interferiria con otra
estructuras criticas tales como nervios, vasos sanguineos u otra estructura vital.
No utilizar en pacientes sin cobertura de tejido adecuada en el sitio del implante.
No permitir el contacto fisico con ningun implante hecho de metales diferentes o
incompatibles.

No utilizar este sistema en ninguna situacion médica o quirargica que impida el beneficio de
la cirugia, como infeccion no diagnosticada, enfermedad maligna en etapa final o cualquier
otra enfermedad inexplicable.

NOTAS IMPORTANTES: Debido a las limitaciones en el disefio y tamaio de la placa désea y
las propiedades mecanicas inherentes de los materiales metalicos utilizados, las placas
metalicas pueden estar sujetas a fatiga, flexion y ruptura. Se deberia advertir al paciente que
estos dispositivos de fijacidn interna temporal no tienen las caracteristicas de resistencia,
elasticidad y durabilidad del hueso sano. Factores importantes que contribuyen a Ia falla del

implante son:

e PESO Y ACTIVIDAD DEL PACIENTE
El riesgo de falla del implante se hace mas pronunciado a medida que aumenta el peso y
el nivel de actividad del paciente, los cuales afiaden un estrés adicional en el dispositivo
metalico de fijacion interna. Si el paciente necesita soportar la carga de peso local,
deberia advertirsele que el peso y el movimiento muscular podria causar la flexién o
ruptura de los implantes. Para los pacientes que son demasiado activos o débiles o
tienen enfermedad mental, es muy dificil lograr una buena reduccion debido a la

incapacidad de utilizar herramientas como baston para soportar el peso.

« NO UNION, UNION INCORRECTA, UNIONES RETARDADAS, FIBROSAS
(SEUDOARTROSIS) O INCOMPLETAS
Una fractura ésea curada de forma incompleta puede someter a los dispositivos de
fijacién temporal a estrés aumentado o prolongado, lo que hace mas probable la fractura

prematura del implante.

+ CARACTERISTICAS DE LA FRACTURA
La fractura mdltiple y la fractura que compromete et flujo sanguineo pueden tener un
efecto deteriorado en la curacién. La planeacion postoperatoria para la carga de peso, la

ambulacion y el nivel de actividad deberia tener en cuenta estos factores.

Instrucciones de uso Medtfonlc Pagina 4 de 8
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+« TAMANO DEL IMPLANTE \ (
Las placas pequefias y otros dispositivos pequefios de fijacion interna pueden no soportar\

el estrés como implantes mas grandes y mas fuertes. A los pacientes que reciben tales

dispositivos pequefios deberia advertirseles particularmente que el implante puede

fatigarse a partir de esfuerzos repetitivos y por lo tanto puede flexionarse, romperse o

salirse. La preparacién preoperatoria y las técnicas de operacion, incluyendo técnicas

quirdrgicas, buena reduccion, seleccion apropiada de implantes y colocacién de los

implantes son todos factores clave para aplicar con éxito los fijadores internos.

ADVERTENCIAS

¢ LAS PLACAS DE REFUERZO NO SE PERMITEN PARA SU USO EN FRACTURAS DE
DIAFISIS.
La incapacidad de inmovilizar una union retardada o no unién de hueso dara comao
resultado estrés excesivo y repetido que son transmitidos por el cuerpo a cualquier
dispositivo de fijacion interna temporal antes de la curacion de la fractura. Debido a la
fatiga normal del metal, este estrés puede causar la eventual flexién o ruptura del
dispositivo. Por lo tanto, es importante que la inmovilizacion del sitio de la fractura se
mantenga hasta que se establezca union dsea firme (confirmada por examenes clinicos y

radiogréficos).

Precauciones especiales son necesarias si se utiliza un dispositivo de fijacion interna
temporal para tratar una fractura intertrocantérica o una fractura subtrocantérica
inestables. Estas fracturas son mas dificiles para reducir y dan lugar a fuerzas
musculares desequilibradas inusualmente fuertes que hacen que se transmita una gran
tension al dispositivo de fijaciéon interna temporal en comparaciéon con otros'tipos de
fracturas femorales. Este estrés aumenta la posibilidad de flexionar o romper el implante.
Deberia advertirse al paciente sobre estos peligros, y se recomienda una supervision

cercana para garantizar la cooperacion del paciente hasta que se logre la unién 6sea.

Se deberia dar instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones de este dispositivo
al paciente. Si se recomienda o requiere un soporte de peso parcial antes de la union
Osea firme, se deberia advertir al paciente que la flexion o ruptura del dispositivo son
complicaciones, que pueden ocurrir como resultado de la carga de peso o de la actividad
muscular. Un paciente activo o un paciente debilitado o demente que no puede utilizar
adecuadamente el dispositivo de soporte de peso, como muletas, puede estar

particularmente en riesgo durante la rehabilitacién postoperatoria.

ANDREA RODRIGL 2
Directora Téonic
No140as5 - MO S0

epresentantie | ey

TROMIC LATIN AMER
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Bajo ninguna circunstancia los dispositivos temporales de fijacion interna deberian

flexionarse bruscamente, flexionarse en sentido contrario, flexionarse en un agujero de

tornillo, ranurarse o rasgufiarse. Cuando la configuracion del hueso no pueda ajustarse
con un dispositivo temporal de fijacion interna disponible y el contorneado sea
absolutamente necesario, se recomienda que dicho contorneado sea gradual y se utilice
con mucho cuidado para evitar ranuras o rasgufios en la superficie del dispositivo.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluyendo el conocimiento de las
técnicas quirdrgicas, la buena reduccion y la seleccion del tamafo apropiado vy la
colocacion del dispositivo son consideraciones importantes en la utilizacion exitosa de

dispositivos temporales de fijacion interna.

Si se utilizan tornillos metalicos, alambres, bandas u otros dispositivos metalicos junto
con una placa, todos estos dispositivos deben fabricarse a partir de un metal similar que

no cause corrosion galvanica u otra reaccion metalica.

+« EL DISPOSITIVO DE FIJACION DE LAS PLACAS OSEAS NUNCA DEBE
REUTILIZARSE.
Las placas Oseas estdn disefiadas para estabilizar el sitio de la fractura durante e
proceso de curacion normal. Después de que se produce la curacion, estos dispositivos
no tienen ningun proposito funcional y, por lo tanto, deberian retirarse. En la mayoria de
los casos, se indica el retiro porque estos implantes no se pretenden para transferir o
soportar fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Si el dispositivo no se

retira, puede ocurrir cualquiera de las siguientes complicaciones:

« Corrosion con reacciones tisulares o dolor localizados:

» Migracion que dafia los tejidos blandos, los drganos viscerales o las articulaciones;

» Ruptura que podria hacer que el proceso de retiro sea poco practico o dificil;

» Dolor, incomodidad o sensaciones anormales que pueden ocurrir debido a la
presencia del dispositivo;

+ Posible aumento del riesgo de infeccion, y

» Pérdida de hueso debido a osteopenia.

Deberia informarse y advertirse al paciente sobre las posibles complicaciones de no

retirar el dispositivo.
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Cualquier decision de retirar el dispositivo deberia tener en cuenta el riesgo potencial

para el paciente de un segundo procedimiento quirargico. El retiro del implante deberia

seguirse por un manejo postoperatorio adecuado para evitar una nueva fractura.

o COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA
La combinacién inadecuada de componentes del implante puede tener un efecto
perjudicial sobre la funcion mecanica y la longevidad del implante. Existe corrosion
potencial de cualquier implante de metal o de aleacion en el cuerpo humano, y el
contacto con un metal diferente aceleraria este proceso de corrosién, lo que podria llevar
a una fractura prematura por fatiga del implante y aumentar la cantidad de compuestos
quimicos liberados de los implantes al sistema corporal. Todos los dispositivos de fijacién
interna, tales como tornillos y placas, que estan en contacto fisico con otros elementos
metalicos, deben ser fabricados a partir de metales similares o materiales
metallrgicamente compatibles, ya que los implantes fabricados en diferentes companias
son diferentes entre si en cuanto a metales para los implantes, durabilidad, tamafios ¥
parametros de disefio de manera que no se permite usar estos productos de diferentes
sistemas en conjunto. La compaiia Kanghui no asume ninguna responsabilidad en
cuanto a la funcidon de nuestros productos en el caso de que se utilicen junto con

componentes de otras marcas.

» Este dispositivo no esta aprobado para acople o fijacion del tornillo a los elementos
posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

» Durante el tiempo de implante de los dispositivos de acero inoxidable, no se recomiendan
examenes por MRI.

* ALMACENAMIENTO: Los implantes deberian ser almacenados en interiores con

humedad relativa no superior al 80 %, sin gas corrosivo y con buena ventilacion.
ESTERILIDAD Y MANIPULACION

e Para el producto no esteril, antes del uso del producto, éste deberia limpiarse y
esterilizarse.

e Limpieza. Los productos se pueden limpiar sumergiendo y lavando a mano el
producto usando detergente neutro en agua. Frotar todo el producto con un cepillo de
cerdas suaves prestando mucha atencién a los agujeros o muescas y a las areas
dificiles de alcanzar. Si el producto es canulado, insertar un cepillo de nylon o

limpiador de felpa en la canula. Enjuagar inmediatamente y vigorosamentg con agua

tibia después del lavado.

Medtronic Pagina 7 de 8
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* Los productos deberian esterilizarse después de la limpieza segun el método de 2 @‘?
il e F

.

esterilizacion confirmado por el hospital o los métodos de esterilizacion a vapor

recomendados a continuacion:

METODO CICLO TEMFPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION
Vapor Gravedad 250 °F (121 °C) 30 minutos
Vapor Gravédad 270 °F (132 °C) 15 minutos
Vapor Pre vacio 270 °F (132 °C) 10 minutos

REA RODRIGUEZ
potora Téonica
45 - M.P.170%90

Lprsentante Legal

MZDTROMNIC LATIN AMERICA INC
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Numero: 1F-2019-86329385-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 23 de Septiembre de 2019
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S2019 - ANO DE L4 EXPORTACION™,

Ministerio de Salud v Desarrolio Sociad

Adminisracién Nogiunal de Medicamentos Gobierno de Salud pfeﬁid@ﬁ(ﬁa d@ 3& NQCQOQ

Alrentos v Teonologhs Medico
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-5190-19-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC, se autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médicé (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios Caracterfsticos:
Nombre descriptivo: Sistema de estabilizacion minimamente invasiva femoral y
tibial.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Kanghui.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: .Normalmente, las placas Oseas son para tratar la
fractura 6sea traumatica y patoldgica y la artrodesis, asi como la fijacién temporal
en cirugia de alargamiento dseo.
En particular, las placas de este sistema de estabilizacion minimamente invasivo
estan disefiadas para tibia y fémur.
Modelo/s:

% Codigo ‘Deécripcién Configuracién

22541205 Placas femorales distales MIS, izq. 5H

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11} 4340-0800 - hitp://wwwhanmiat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 685/671, CABA Av. Caserps 2161, CABA » Estados Unidos 25, CABA Av, Belgeans 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres - Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Rémedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nadignal 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, “Eva Paron. 2458,
San Martln 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR,; Pasode los Posadas, Prov. da Santa Fé,

Prov; de Mendoza Prov. de Cordoba Libras, Prov. de Cofrigrites Misiones Prov, dé Sarta Fé




22541207
22541209
22541211
22541213
22541105
22541107
22541109
22541111
22541113
22542205
22542207
22542209
22542211
22542213
22542105
22542107
22542109
22542111

22542113

Placas femorales distales MIS, izq.
Placas femorales distales MIS, izq.
Placas femorales distales MIS, izq.

Placas femorales distales MIS, izq.

Placas femorales distales MIS, derechas
Placas femorales distales MIS, derechas
Placas femorales distales MIS, derechas
Placas femorales distales MIS, derechas

Placas femorales distales MIS, derechas

Placas p/tibia proximal lateral MIS,
Placas p/tibia proximal lateral MIS,
Placas p/tibia proximal lateral MIS,
Placas p/tibia proximal lateral MIS,

Placas p/tibia proximal lateral MIS,

izq.
izq.
izq.

izq.

zq.

7H

9H

11H

13H

5H

7H

9H

11H

13H

5H

7H

9H

11H

13H

Placas p/tibia proximal lateral MIS, derechas5H

Placas p/tibia proximal lateral MIS, derechas7H

Placas p/tibia proximal lateral MIS, derechas9H

Placas p/tibia proximal lateral MIS, derechas11H

Placas p/tibia proximal lateral MIS, derechas13H

Método de esterilizacion: no estéril.

Periodo de vida util: n/c.

Lk
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b’iinistefio de Salud v Desarrolio ngc%ai
Presidencia de la Nacidén

onmoty -

Cminfsracidn Noclona de Medicomentos Gobierno de Salud
Alrentos v Teonologia Medico :

Forma de presentacion: envasados individualmente.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd.

Lugar/és de elaboracion: No.11, North Changjiang Road, Xin‘bei Zone, 213022
Changzhou, Jiangsu, Republica popular de China.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Ihscripcién del PM-1842-383,
con una vigencia de cinco (5) aﬁos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-5190-19-7
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Sedes.y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 ~ httpy//www.anmat.gov.ar - Répt.’sblica Argentina
Sede Central Sede Alsina ' Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 685/671, CABA Av. Casergs 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA. Av. Belgrant 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres : Deleq. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalads de Obispo Trejo 635, Ruta Nacivnal 117, .10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,; Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza  Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrigntes Misiones Prov. de Santa Fe
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