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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente NC 1-47-13257-10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES FICO S.R.L. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraci:c’)n Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
FICO, IPS, nombre descriptivo CLIP PARA MICROLIGADURA y nombreltécnico
PINZAS, PARA LIGADURAS de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTES FICO
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicién 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 117-118 y 119-123 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidén y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo I1I
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-14-8, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente. %
ARTICULO 50.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo. f
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Producté::res Y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradasi de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente cc%n sus
!
;
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N 1-47-13257/10-2

DISPOSICION N©
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ANEXO I
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7£67

Nombre descriptivo: CLIP PARA MICROLIGADURA

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-052 PINZAS, PARA
LIGADURAS

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FICO, IPS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Implantacién temporaria o permanente para la
oclusion de estructuras tubulares o vasos sanguineos, en procedimientos
laparoscopicos en cirugia general, ginecologica y urologica, como asi tambien
para el marcado radiografico.

Modelo/s:

INS-002 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano }
INS-003 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano/Grande
Forma de presentacion: INS-002 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano X
36 Cartuchos de 6 unidades cada uno. i
INS-003 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano/Grande x 18 cart:uchos

de 6 unidades cada uno. ;
Periodo de vida util: 5 afios i‘
Condicidn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaturias.
Nombre del fabricante: IMPLANTES FICO S.R.L. )

Lugar/es de elaboracién: LAMADRID 2710- VILLA BALLESTER- PROVINCIA DE
BUENOS AIRES- ARGENTINA |

Expediente N© 1-47-13257/10-2

DISPOSICION No 7 4 6 7
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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 NO©
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Anexo lll.B

_2 - Modelo de rétulo

ROTULADO EN EMBALAJE SECUNDARIQO (CAJA)

IMPLANTES FICO SRL
; CLIP.AR
' Descripcidn Producto: CLIP DE TITANIO PARA MICROLIGACION

ESTERIL ~ Radiacion Gamma.

DIAMETRO\DIMENS!ION: Mediano x 36 cartuchos de 8 unidades cada uno /
Mediano/Grande x 18 cartuchos de 6 unidades cada uno

MATERIAL: Titanio - ASTM F67 - Gr 1

CODIGO: INS-002 / INS-003

LOTE: xxx e
CANTIDAD: 36 / 18 UNIDADES B

V\ (\_I_/
&l FECHA DE FABRICACION: AAAA-MM :

C< VENCIMIENTO: AAAA-MM

| &® PRODUCTO DE UN SOLO USO
"Conservar a temperatura y humedad ambiente i
|

Fabricante:

IMPLANTES FICO SRL
Direccion completa: Lamadrid 2710 — Villa Ballester — Buenos Aires - Argentina
"TE/FAX: (011) 4768-1136 1 2515/ 9091

Director Técnico: FILOMENA R. GAGLIARDI - FARMACEUTICA - MP: 5987
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-8

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

/I Leer cuidadosamente las instrucciones de uso |

\agpiid)

Gerardo C. Angarami Filomena R. Gagliardi
Apoderadoe Legal Directora Técnica — MP: 5987 Pag.: 4 de 34
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ROTULADO ENVASE PRIMARIO {impreso sobre el pouch)

IMPLANTES FICO SRL
CLIP.AR

Descripcion Producto: CLIP DE TITANIO PARA MICROLIGACION
ESTERIL por Rayos Gamma.

DIAMETRO\DIMENSION: Tamafio mediano / Mediano/Grande
MATERIAL: Titanio - ASTM F67 - Gr 1

CODIGO: INS-002 / INS-003

LOTE: xxx

FECHA DE FABRICACION: AAAA-MM
VENCIMIENTO: AAAA-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO — No usar si el envase esta daftado

Fabricante:

IMPLANTES FICO SRL
Direccién completa: Lamadrid 2710 — Villa Ballester — Buenos Aires - Argentina
TE/FAX: (011) 4768-1136 / 2515/ 9091

Director Técnico: FILOMENA R. GAGLIARDI - FARMACEUTICA - MP: 5987

| PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-8

Condicién de Venta; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

g

Gerardo C. Angarami Filomena R. Gagliardi
Apoderado Legal Directora Técnica — MP: 5387
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ANEXO Il B

3 - Proyecto de Instrucciones de uso

‘Descripcion Producto: CLIP DE TITANIO PARA MICROLIGACION
Fabricante:

IMPLANTES FICO SRL
Direccidon completa: Lamadrid 2710 — Villa Ballester — Buenos Aires - Argentina
TE/FAX: (011) 4768-1136 / 2515 / 9091

Director Técnico: FILOMENA R. GAGLIARDI — FARMACEUTICA - MP: 5987 ﬁ(;/
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-8

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

1- GENERALIDADES:

Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conocen las técnicas
brindadas por IMPLANTES FICO SRL para la utilizacién de cada uno de ellos. La informacidn
actualizada para implantar los mismos se puede obtener a través de nuestros catalogos o bien
ser requerida a nuestra empresa directamente, incluso en casos especiales. i
IMPLANTES FICO S.R.L. no se responsabilizan por cualquier efecto ni consecuencias que
pudieran resultar del apartamiento de esas técnicas o instrucciones especificas, como ser una
equivocada indicacién o mala utilizacion de la técnica quirtrgica o problemas de asepsia, siendo
esta enumeracion no taxativa.

En ningin caso podrédn ser combinados con productos fabricados por ofra empresa saivo
aquellos autorizados exclusivamente por IMPLANTES FICO S.R.L.. En caso de combinar
productos de fabricacion propia con productos no autorizados por IMPLANTES FICO S.R.L,,
caducara automaticamente |la garantia del producto utilizado.

Esta u otras circunstancias deben asentarse en la historia clinica e informarse al paciente.

Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto deben ser leidas
atentamente por el médico cirujano y deben darse a conocer al paciente que recibira el
producto debiendo el médico justificar la entrega de una copia del presente y asentar dicha
circunstancia en la historia clinica.

Los clips de titanio fueron concebidos para reemplazar las ligaduras de hilo u otros materiales
de aplicacién sobre los vasos sanguineos u otros conductos ya que en algunos casos se
comprobd que podian fracasar, ya sea por reabsorcién del hilo o corrimiento del nudo
proporcionandole al cirujano seguridad y rapidez ya sea en la hemostasia de un vaso o en la
obliteracién de un conducto. Con el advenimiento de la cirugia por laparoscopia se contemplé la
posibilidad de su uso con esta técnica quirlrgica por lo que se desarrolld instrumental especifico
para su aplicacién.

Los clips son utilizados en todo tipo de cirugias por laparoscopia, ya sean operaciones de
cirugia general (ej.. Colecistectomia, apendicectomia, esplenectomia, gastrectomia, etc.),
ginecologica ({ej.. Histerectomia, salpinguectomia, anexectomia, etc.), urologia (ej.
nefrectomia.) y su funcién es ligar los vasos o conductos, una vez aplicados brindan una
hemostasia y obllteracmn confiables. En caso de ser necesaria su remocién, ja misma es
posible y n secuelas en el conducto. !

1ol ond)

Gerardo™C. Afigarami Filomena R. Gagliardi
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Para mayor informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES, ADVE R
PRECAUCIONES Y EFECTOS ADVERSOS.
Estas instrucciones son validas para los productos autorizados por la ANMAT PM-14-8.

2- INSTRUCCIONES DE UTILIZACION: E\R_/

Antes de proceder al uso del producto, es imprescindible verificar el correcto estado del envase,
y en consecuencia si ha sufrido o no alteraciones la esterilizacion del mismo.

En caso que el envase se encuentre abierto o deteriorado, NO IMPLANTAR y remitir de forma

inmediata a IMPLANTES FICO SRL

Verificar que la fecha de vencimiento no se encuentre vencida y en su caso, proceder de igual
modo que en el parrafo anterior. l

Cada producto debe ser extraido en condiciones de asepsia y tratado con cuidado, de manera
que no tome contacto con ofros que puedan alterarlo.

IMPORTANTE: No utilizar jamés un producto que haya sido usado previamente.

No efectuar ninguna modificacion al producto salvo en casos indicados por la técnica quirurgica.
Antes de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad, marcas o golpes.
Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabado de su superficie,
produciendo como consecuencia concentracién de tensiones que pueden llegar a ser el punto
de fractura del producto. .
Respecto a los detalles técnicos que conciernen a la implantacion propiamente dicha, el cirujano
debera referirse a la técnica quirtrgica. IMPLANTES FICO SRL. cuenta con material técnico y
personal capacitado que podra asistirlo para implantar con éxito el producto.

NUNCA inicie el acto quirirgico sin antes realizar una minuciosa planificacion preoperatoria ya
que la falta de planificacion puede ocasionar la mala seleccion del producto o la falla en el
abordaje del area a operar.

Seleccione la pinza de acuerdo al tamafio del clip correspondiente, introduzca las ramas de la
pinza en la ranura de carga del estuche, en posicion perpendicular a la base del mismo, no
realizar presion excesiva, el clip quedara entre las ramas de la pinza, cologue el clip donde deba
ser implantado, rodeando el tejido o vasos haciendo la suficiente fuerza para que el cierre sea el
adecuado y quede totalmente asegurado.

3- INDICACIONES:

Los clips para microligadura CLIP. AR han sido disefiados para su implantacién temporaria o
permanente para la oclusién de estructuras tubulares o vasos sanguineos, en procedimientos
laparoscapicos quirlrgicos generales como asi también para el marcado radiografico. |

}

4- CONTRAINDICACIONES:

No utilizar estos clips de ligacién para oclusion tubarica.

No utilizar estos clips en estructuras de tejidos o vasos para los cuales no esta indicado.
IMPORTANTE: El médico cirujano debe considerar potenciales contraindicaciones en pacientes
con alteraciones metabdlicas, ulceras, diabetes, déficit de nutricion y déficit severo de
proteinas. Todos estos factores ponen el riesgo tanto la cirugia como la funcionalidad e
integridad del producto. Los pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES

5- ADVERTENCIAS:
:cl,réa,;w 230/ I
Gerérdo C. Angarami- Filomena R. Gagliardi ‘
Apoderado Legal Directora Técnica — MP: 5987 Pag.: 7 de 34




. ' B Ly
cirujano luego de la cirugia.. DE =

Para una utilizacion segura y eficiente del producto, el médico cirujano debe ToOns
perfectamente las técnicas quirirgicas recomendadas para la implantacién. Para asegurar una
implantacion segura y precisa de fos productos solamente deben utilizarse instrumentales !
provistos por IMPLANTES FICO SRL y/o sus distribuidores autorizados. .

Es imprescindible realizar la planificacion precperatoria antes de la implantacion para una
correcta seleccion de los productos. Esta tarea es absoluta responsabilidad del medico cirujano

y por lo tanto IMPLANTES FICO SRL no puede recomendar fa utilizacion de productos ni de Iah L/
técnica quirtrgica pero pone a disposicion de los profesionales los distintos tipos productos asi
como las diferentes técnicas quirdrgicas aplicables a los mismaos.

Biomateriales: Para la fabricacion e implantacién de los productos se ha utilizado titanio Grado 1
compatible quimica, biclégica y fisicamente con el cuerpo humano asi como mecanicamente
resistente. Sin embargo, en el caso de las aleaciones metalicas, estas poseen elementos
constitutivos que pueden provocar respuesta de hipersensibilidad alérgica del sistema
inmunaolégico.

'Los materiales con que han sido fabricados fos implantes estan estandarizados por normas
IRAM, 1SO y ASTM. La norma correspondiente al material de cada componente se encuentra
descripta en |a etiqueta que acompafia el mismo. IMPLANTES FICO SRL pone a disposicién del
profesional la némina de normas de biomateriales para determinar la composicion de cada
componente protésico.

Verifique que el tamafio del vaso o tejido a ligar sea compatible con el tamafio del clip
seleccionado para dicha intervencion

Al colocar cada clip asegurese de presionar el mango de la pinza con la suficiente fuerza para

asi obtener un resultado correcto en la utilizacion del producto, caso contrario fa ligadura sera
deficiente.

Las pinzas deben estar en optimas condiciones de funcionamiento, de lo contrario podria
afectar la eficacia del preducto.

Verifique la zona ligada para comprobar que los clips han sido utilizados correctamente.

Descarte los clips sobrantes, una vez abierto el envase. Producto No reesterilizable.

En todos los casos, se deben seguir las practicas habituales recomendadas pok\glmédico, 7
Q?‘
N

8- PRECAUCIONES:

El médico cirujano debe advertir al paciente respecto de los cuidados y controles a los que debe
someterse una vez intervenido quirtirgicamente,

Un producto nunca debe ser reutilizado. La remocion y reinsercién durante la cirugia puede
generar dafios imperceptibles que generen concentracion de tensiones que reducen la vida util
del producto.

Ante cualquier sintoma de infeccién consultar al médico cirujano para aplicar el tratamiento
farmacoldgico mas adecuado. De igual forma se debe instruir al paciente de estos riesgos
asociados a infecciones asi como el paciente debe informar al médico cirujano ante cualquier
cirugia posterior a la implantacion (por ej.: tratamientos dentales, examinaciones endoscopicas,
etc.) para prevenir la potencial infeccion de las zona implantada.

7- EFECTOS ADVERSOQS:

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones histoloégicas
involucrando macréfagos 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.

La infeccié itio implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata.

WQMW/ .
é;d.;é . rami Filomena R. Gagliardi .
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Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remocion dek
y la posterior implantacion de uno nuevo.
- La implantacidn de cualquier material extrafio en los tejidos puede dar lugar a procesu
inflamatorios.

- Sensibilidad al metal ha sido reportada luego del contacto con implantes. Los elementos mas
comunes gue presentan sensibilidad son el niquel, el cobalto y el cromo presentes en las
bioaleaciones de acero inoxidable y aleaciones de cromo-cobalto. El titanio y sus aleaciones
son marcadamente menos antigenc y se recomienda su utilizaciéon en pacientes alérgicos o con
sensibilidad a los metales.

8- INFORMACION PARA EL PACIENTE \\Q)

El paciente debera ser informado por el cirujano de los riesgos potenciales y efectos adversos
debidos a la insercion del implante y este deberd dar su consentimiento a la intervencion
quirdrgica propuesta.

Antes de cualquier tratamiento o examen médico, el paciente debera informar al profesional
gue lleva un implante (clip de titanio)

Esta u otras circunstancias deben asentarse en la historia clinica e informarse al paciente. Los
clips de titanio no interfieren con estudios como TAC y/o RMN.

9- EMBALAJE Y ESTERILIZACION: .

't
Cada producto esta acondicionado en un envase de contencion de plastico {cartucho} X 6
unidades, envasado en un pouch de papel Tyvek® y esterilizado por radiacién Gamma. El
embalaje para esterilizacién es el apropiado conforme a la técnica utilizada.
IMPLANTES FICO S.R.L. garantiza la esterilidad de todo implante que figure como ESTERIL en
su envase y que no haya sido abierto o dafiado.
Debe prestarse especial atencidon en la manipulacién para evitar la contaminacion de los
mismos. El material es ensamblado y envasado en area de ambiente controlado clase 10.000
(10.000 particulas por pie ctibico} lo que asegura que, durante el manipuleo de armado y su
posterior envasado, no se le adhieran a la superficie del producto particulas o contaminacion
que pueda alterar ia performance del mismo una vez aplicado en su procedimiento quirurgico.
L a validacion del area mencionada y las estrictas normas de calidad y seguridad cumplidas por
el staff de nuestra area de envasado aseguran |a calidad del producto terminado.
La manipulacién de implantes debe realizarse con sumo cuidado evitando golpes y micro
deformaciones que comprometan la vida Util del componente una vez implantado.
Se prohibe todo tipo de reesterilizacion del implante salvo autorizacién escrita por parte de
IMPLANTES FICO S.R.L.
Implantes FICO SRL no asume ninguna responsabilidad por la reesterilizacion de los clips de
titanio que no haya sido previamente comunicada y autorizada por nuestro personal técnico.

[

10~ IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD:

Cada implante lleva grabado en el pouch primario el cddigo, nimero de lote, fecha de
fahricacién y vencimiento del mismo.

Este numero debera agregarse a la historia clinica del paciente y al certificado de implante. La
comunicacion de este nimero es condicion de esta garantia pues nos permite rastrear la
historia de cada implante desde la fabricacion, incluida la materia prima, hasta la fecha de
terminacion y de su esterilizacién.

11- ALMA MIENTO:

wdirnid)
Fyaglrind)
e ——————— et}
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coftrolar los vencimientos de modo tal que las primeras en sahr hayan sido las pn
entrar.

12; RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA d
Seirecomienda utilizar estos productos en areas bajo condicion total de asepsia. La cirugia“

deberd ser planeada cuidadosamente conforme a

complementarios previos.

13! NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE IMPLANTES:
Todos nuestros productos estan fabricados sobre la base de las especificaciones dadas por
normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que responden a normas [dei
Instltuto Argentino de Normalizacién (IRAM) y a sus equivalentes internacionales 1SO -
International Organization for Standarization y ASTM — American Society for Testing Materials

ios examenes clinicos y examenes

14 SERVICIO AL CONSUMIDOR:
Para toda consulta referente a los implantes elaborados por nuestra empresa sirvase
corunicarse  al (54-11) 4768-1136/2515/9091 & bien por correo electrénico | a
fico@datamarkets.com.ar 1
15-l,SIMBOLOGIA

. ® AN oo

! UNICO USO INSTRUCCIONES

LOT FECHA DE
LOTE N° VENCIMIENTO
FECHA DE . ESTERILIZADO POR
' ﬂ FABRICACION ISTLE RADIACION
REFERENCIA/

| IREF CODIGO!

| CATALOGO N°

]

|

!

WW/'
AN ddnh—
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N®: 1-47-13257/10-2

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional 'de Medicamentos,
Alimentos y Jecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Z_ . ii, y de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTES FICO S.R.L., se
autorizé 4a inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: CLIP PARA MICROLIGADURA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-052 PINZAS, PARA
LIGADURAS

Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): FICO, IPS

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Implantacién temporaria o permanente para la
oclusion de estructuras tubulares o vasos sanguineos, en procedimientos
laparoscopicos en cirugia general, ginecologica y urologica, como asi tamtf!)ien
para el marcado radiografico. "
Modelo/s:

INS-002 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano
INS-003 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano/Grande
Forma de presentacién: INS-002 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano X
36 Cartuchos de 6 unidades cada uno. ‘
INS-003 CLIP.AR-CLIP PARA MICROLIGADURA-Mediano/Grande x 18 cartuchos
de 6 unidades cada uno.

i

i

Periodo de vida (til: 5 afios |

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.



Nombre del fabricante: IMPLANTES FICO S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: LAMADRID 2710- VILLA BALLESTER- PROVINCIA DE
BUENOS AIRES- ARGENTINA

Se extiende a IMPLANTES FICO S.R.L., el Certificado PM-14-8, en la Ciudad de
39 0CT 2014

Buenos AIres, @ ..........hiiiii. , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No
74817 %//

,ur.ﬁemco KASKI

Subadminiatrador Nacional
AWM. AT,
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