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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2021-542-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-8266-20-5

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-8266-20-5 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica S.A., solicita se autorice lainscripcién en € Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine 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 €l 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca In2bones, nombre descriptivo Tornillos de fijacion 6seay nombre técnico Tornillos
para huesos, de acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., con los Datos |dentificatorios Caracteristicos
gue 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-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-136-256", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Tornillos de fijacion 0sea

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-101-Tornillos para huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): In2bones

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los tornillos Snap-off 1.B.S® estan destinados a usarse como tornillos para la reconstruccion 6sea, la osteotomia
y lafijacién de fracturas de huesos adecuadas para el tamafio del dispositivo.



Como en:

» Fijacion monocortical de fragmentos 6seos

* Osteotomia de Well

* Fijacion de osteotomias y fracturas en pie y mano.

Modelos:

S22 ST009 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S mm long. 09 mm

S22 ST010 Tornillo Snap-off 2.2-S. IBS® Diam. 2.2mm long. 10 mm
S22 ST011 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Diam, 2.2 mm long 11 mm
S22 ST012 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Didm, 2.2 mm long 12 mm
S22 ST013 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Diam, 2.2 mm long 13 mm
S22 ST014 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Didm, 2.2 mm long 14 mm
S27 ST011 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Didm, 2.2 mm long 11 mm
S27 ST012 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long 12 mm
S27 STO013 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Didm, 2.2 mm long 13 mm
S27 ST014 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long 14 mm
S27 ST016 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long 16 mm
S27 ST018 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long18 mm
S27 ST020 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long 20 mm
Instrumental asociado

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Implantes: por unidad, estéril

Instrumentos: Por unidad, estéril y no estéril.

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:



In2bones
Lugar de elaboracion:
28 chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA..
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2 Instrucciones de uso- Anexo lILB

<2 Tornlllos de fijacion para huesos
Corpomedica

Importado y distribuido por: Corpomedica 5.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires —

Argenting
Fabricado por: In?Bones, 28 chemin du Petit Bois, 589130 Ecully- FRANCIA

In'Bones

Tornillos de fijacion dsea
Modelo:

Uso exclusivo a profesionales e institudiones sanitarias.
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N".7670
Producto autorizado por ANMAT PM-136-256

Los tornillos de fijacion L. B.5* son dispositivos de una pleza hecho de aleacion de titanio, esta
disponible en diametros de 2,2 mm y 2.7 mm, con una longitud que varia de 9 mm a 20 mm.

El implante es un tornillo de extraccidn autoperforante y autorroscante. Esta mecanizado en el
extremo de un vastago de perforacién gue se inserta en un destornillador. Después de insertar
el tornilio en el hueso, €l vastago del taladro se retuerce y se rompe limpiamente de 1a cabeza
del tomillo, tal como se ve en [a figura 2

Los tornillos Snap-0ff se entregan en cajas cilindricas esteriles gue encierran una serie de
fundas tapadas. La tapa exterior ibera una funda interior estéril con fa tapa posterior. Al saltar
la segunda tapa, el tornillo estéril se presenta en una funda estéril para el gquirdfano.

Figura 1: Tornillo Snap-off LB.5. ®

Figura 2: Tornilio insertado al destornillador

IF-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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Tornlllos de fijacion para huesos
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lnstrumentos:

Los instrumentos para colocar los tonillos Snap-off son de uso dnico y estériles o son
reutilizables.

Instrumentos de uso dnico: La esterilizacion esta garantirada siempre y cuando el embalaje no
haya sufrido deterioro (pelicula rota, ausencia de una etiqueta, embalaje dudoso, etc. ) y se
haya utilizado antes de |la fecha de caducidad. No utilizar un instrumento meédico cuyo
embalaje haya sido abierto o sufrido deterioro fuera del quirofano. El embalaje interior debe
manipularse en condiciones estériles (sin contacto con personas ni instrumental).
Instrumentos reutilizables:

Estos instrumentos estan destinados para su utifiracion en la cirugia, ¥ deberan usarse

exclusivamente para la introduccion de productos asociados In2ZBones®, Estos son
proporcionados no estériles y deben ser esterilizados antes del uso. 5e debe tener en cuenta
gue la reesterilizacion estd permitida Gnicamente en el caso de los productos no utilizados

El blister contiene todos los instrumentos
necesarios para implantar

Tarniflo de desconexion de 2,2 y 2.7 mm
Tornillo de compresion de 2,5, 3.0y 3,5 mm
Tomiflo de neutralizadon de 2,5, 3,0y 3.5
mm

Los instrumentos In2Bones® de un solo uso
son de polimero reciclable. Ha sido
especialmente disefiado para ser dewn solo
uso. El diseno de los instrumentos garantiza
precision y resistencia a las tensiones
torsionales.

El eje de los destornilladores esta canulado
con una ventana abierta para facilitar la
extraccion del cifindro después del
desprendimiento. |1)

El eje del destornillador se puede utilizar con
el mango o con un taladro eléctrico
equipado con un accesorio AD (2)

El 2je del destornillador esta asegurado
dentro del mango con un mecanismo de
blogquea.

La forma de T del mango garantiza que el gje
esté correctamente posicionado con &l
mecanismo de bioqueo (3)

Indicaciones de ysg: Los tornillos Snap-off 1LB.5* estan destinados a usarse como tornillos para
la reconstruccidn osea. la osteotomia y 1a fijacion de fracturas de huesos adecuadas para el
tamano del dispositivo. Como en:

» Fijacién monocortical de fragmentos dseas

» Ostectomia de Weil

» Fijacidn de osteotomias y fracturas en pie y mano.

|F-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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e Tornillos de fijacian para huesos
Corpomedica
Advertencias v grecauciones:

+  Mingun instrumento debera ser implantado.

+ 5dlo los profesionales de la medicina que estén totalmente familiarizados con fa
funcidon, la aplicacion y el uso de los instrumentos deberan utilizarios en cirugia.

* 5alo un cirujano cuzlificado en cirugia ortopédica podra operar a un paciente usando
los instrumentos quirdrgicos.

*  Un mantenimiento, un manegjo inadecuado o un meétodo de limpieza deficiente pueden
hacer gue el instrumento resulte inutifizable, o incluso peligroso para el paciente o &l
personal quirdrgico.

+ Los productos destinados 3 un solo uso no pueden reutilirarse. La reutilizacidn de
dispositivos de un solo uso puede poner en peligro la integridad estructural del
dispositive y/o provocar gue no funcione bien, esto puede producir unza lesidn, una
enfermedad o la defuncidn del paciente. Por otra parte, |a reutilizacion representa un
riesgo de contaminacion de un paciente a otro o del usuario.

# Cualguisr instrumento manchado de sangre, tejidos y/o substancias o fluidos
corporales no podra ser reutilizado en ninglin momento. Debera desecharse con
arreglo al protocolo del hospital. Aun cuando no parezca deteriorado, un instrumento
puede presentar defectos o dafios gue pueden provocar la fatiga de los materiales,

*  El usuario deberd controlar siempre los instrumentos de cirugia antes de su utilizacion.
El controf tendra que ser completo, y en particular comprobar la existencia de
hendiduras, deformaciones o distorsiones, y gue no falte ningdn componente del
instrumento.

* Mo use nunca los instrumentos gue presenten sefales de desgaste o deterioro, que
est€n incompletos o gue no esten en condiciones de uso por olras razones.

® Serecomienda evitar el uso de fuerra excesiva, asi como el retorcer o curvar los
instrumentos gquinirgicos de cualquier forma gue resulte forzada o gue no esté
prevista.

+ Los instrumentos quirdrgicos no deben utilizarse para cualguier otro fin diferente de
aguél al que estan destinados en operaciones de cirugia ortopedica.

Lontraindicaciones:
Los tornillos Snap-off no deben implantarse en pacientes gue actualmente tengan o hayan
terido:

# Inflamaciones agudas o cronicas, ya sean locales o sistémicas.

+ |[nfecciones activas, alergia o intolerancia a los metales, ya sean sospechadas o
conocidas

* Trastornos de la vascularizacidn; una condicion patologica de los tejidos blandos a
suturar al hueso, susceptible de socavar Ia rigidez de la fijacidn por la estructura.

* [Desviacidn dsea, osteoporosis severa, pérdida de masa dsea.

+ Patologias dseas como desarrollos guisticos agudos u osteopenia aguda que corren &l
riesgo de prevenir perforacidn adecuada de un orificio limpio o comprometiendo fa
rigidez de la fijacidn def implante.

IF-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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ED-?; Instrucciones de uso- Anexo 1B
= Tornillos de fijacidn para huesos
Corpomedica

o

* Lossistemas de anclaje no estdn pensados para su uso para |a fijacion de ligamentos
artificiales u otros implantes, el uso de derivados esteroides, quimioterapia, etc,

Instrucciones de uso:
El conocimiento de las t8cnicas guirdrgicas, la adecuada reduccion, seleccion y colocacion de
los implantes y la atencion postoperatoria al paciente se consideran esenciales para lograr un
resultado satisfactorio. Los criterios de seleccion de los pacientes son responsabilidad del
cirujano. Cada cirujano ha de evaluar 1a idoneidad del procedimiento y el instrumental
empleado en el mismo de acuerdo con su propia formacion y experiencia.

 E A
- Lea ateptaments la técnica operatoria.
- lunto con el implante sdlo deben utilizarse los instrumentos auxiliares de Implantacion
estudiados y suministrados por In2Bones
- Prepare todos los implantes e instrumentos auxiliares necesarios para la intervencion, Mo
intentar una inbervencidn quirdrgica con un instrumental no funcional, roto, sospechoso o
defectuoso.
- La esterilizacidn estd garantizada siempre y cuando el embalaje no haya sido estropeado y
antes de la fecha de vencimiento,
- Valore &l tamanao y &l ndmero de implantes gque va a colocar en la imagen radioldgica
preoperatoria.
- Despues de tomar las medidas, disponga de implantes de los distintos tamafios previstos con
el fin de tener opciones suficientes.
- Disponga siempre de un implanie mas de cada uno de los tamanos requeridos para poder
sustituirio en caso de contaminacion accidental duranmte |a intervencion.
- Antes de Ia primera implantacidn, se recomienda al cirujano y a sus asistentes en el guirdfano
gque manipulen los instrumentos auxiliares con el fin de familiarizarse con el material.

~ Fase intracperatoria
- La operacion debe ser realizada por un meédico especialista que haya adguirido la formacion
necesaria en cirugia ortopédica y respetando los distintos tiempos descritds en la téonica
operatona.
- Manipule los implantes con precaucion para evitar el rayado profundo [riesgo de principio de
rotura).
- El dispositivo no debe ser retocado bajo circunstancia alguna.
- Dwrante la intervencion debe encontrarse disponible un metodo alternativo de fijacion.
- La apertura de la caja de instrumentos debe realizarse segln condiciones asépticas,
- Comtrofar la integridad del embalaje y de las etiquetas antes de abrirlo. No utilizar el producto
si el amondicionamiento ha sido abierto o deteriorado fuera del bioque operatorio. El embalaje
interno debe ser manipulado en condiciones estériles {personas/finstrumentos).

» Post operacion:
5Se debe advertir al paciente gue un segundo procedimiento menor para la extraccion de los
implantes pueden ser necesarios.
- 5e deben realizar radiografias periddicamente para comprobar el progreso postoperatorio y
prevenir cualguier complicacion,
- 52 deben dar instrucciones detalladas sobre el uso ¥ las Imitaciones del dispositivo al
paciente. 5i se recomienda o se requiere un soporte de peso parcial antes de una unidn Gses
firme.
-5a debe advertir al paciente que [a flexidn, aflojamiento o rotura de los componentes son

complicaciones gue pueden ocurrir como resulfEE2020-892691L68:=ARNINPMAANMAT
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Instrucciones de uso- Anexo lILB
Tornlllos de fijacion para huesos

Cnrpnﬂmdicu

o actividad muscular excesiva. El cuidado posoperatorio i [a fisioterapia deben ser
estructurado para evitar la carga de la extremidad operatoria hasta que la estabilidad sea
evidente.

- S debe alentar al pacients a gue informe a su cirujano cualguier cambio inusual de Ia
extremidad operada. 5i la evidencia sugiere aflojamiento del implante {dolor particular y
cambios progresivos en las radiografias) se intensifica el programa de controles aconseja y
pueden ser apropiadas nuevas advertencias e instrucciones para el paciente con respecto a
mas restricciones de actvidad.

- % debe alentar al paciente 3 gue reciba atencién medica inmediata ante cualguier infeccion,
que podria ocurrir, ya sea a nivel del miembro operado o en cualguier otra parte del cuerpo.

Técnica guirdrgica:

1- COMFMGURACION DEL MONTAJE

En el juego de instrumentas de un solo uso Neosys® (ref GO2 10001) seleccione los
instrumentos necesarios y deje a un lado los instrumentos no requeridos para el
procedimiento. 5e colocaran en contenedores de reciclaje y se procesardan segun los
procedimientos del Hospital.
Para cada cirugia, segun ¢l tipo de tornillo y 1a técnica elegida por ef cirujano, los siguientes
instrumentos serdn necesarios:

+ Mango de destornillador (1)

~ Eje del destornillador (2}
El gje del desbomillador se puede utilizar con el mango o con un destorniiflador equipado con
un accesorio AQ. Cuando se usa el eje del destornillador con un mango, verifigue gue se haya
colocado correctamente hasta la posicion de blogueo, Para liberar el eje, basta con pulsar el
boton de desblogueo. Los torniflos a presion LB.S. * tambign se pueden insertar directamente
con un conductor de alambre k.

Figura 3: (1) mango del destornilladory (2} Eje del destomillador

?- INSERCION DE TORNILLD DE CIERRE
El tornilio de desconexidn es autoperforante y autorroscante; en algunos casos, puede ser
necesario perforar la cortical. Utilice un alambre de 1 mm.
El tornilio de encaje se inserta con ef destornillador o directamente con un conductor de
alambre K, como en la figura 4.

IF-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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Figura 4: Insercidn del tornillo

3- BARRRL DESCONECTADO
Tan pronto como la cabeza del tornillo entra en contacto con ef hueso, €l cafidn se rompe.
Precaucitn: en hueso osteopordtico, puede ser necesario provocar la liberacion del cilindro
antes de gue |a cabeza del tomillo alcance la cortical para proteger la fijacion def tornilio. Por
lo tanto, se recomienda un movimiento suave hacia adelante del mango o el uso de un farceps
para lograr el efecto de desprendimiento. El uso cuidadoso del destornillador permitira la
fijacian final

Figura 5: Desconexian del cafon del tornillo

Limpieza, descontaminacidn y esterilizacién:

Todos los productos deben limpiarse, descontaminarse y esterifizarse antes de utilizarse.

¥ Preparacion: Los instrumentos deben ser separados antes de su impieza.
¥ Limpieza: La impieza puede realizarse de forma manual, automatica o ultrasanica de
acuerdo con las especificaciones del fabricante del equipo de hospital

|F-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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= limpieza manual: La limpieza manual consiste en el uso de limpiadores sin
aldehidos {neutros o alcalinos), aplicados con wn cepillo suave, prestando especial
cuidado a las partes roscadas ¥ a las partes dificiles de alcanzar.

Mota: Determinadas soluciones, como las que contienen lejia o formalina, pueden danar los
dispositivos y no deben utilizarse. Esta igualmente prohibido el uso de cepillos metalicos u
otros productos abrasivos.

La limpieza debe ir seguida inmediatamente de un abundante aclarado con agua
desmineralizada. Compruebe gue el agua salga de las partes canuladas.

= |impieza automatica: La limpieza automatica se realiza en una maguina limpiadora
fdesinfectadora que emplee impiadores newtros, con un ciclo de impieza de 5
minutos como minimo y un ciclo de aclarado de 3 minutos. Compruebe que la
suciedad visible, especialmente en fas partes canuladas, se elimine por completo.
5i fuera necesario, repita todo el proceso o proceda a realizar una fimpieza

manual.
¥ Desinfeccion: 5 se usa la limpieza automatica, puede realizarse un aclarado finala 95

"C durante 10 minutos.
¥ Secado: La temperatura de secado no debe superar bos 85 "C

¥ Estenlizacion:

BAWDE JAS DE ESTERILIZACION IN?BONES®
Tiea 04 carn e s i i
& wpersns [Mimn 900 mase; Minmo 200 wase]
Temienatiens uinime 134°C
Tewpo oe EVFRSICION 18 sewuos
HECADD AL YAETD 10 mues

Estos parametros de esterilizacion asumen gue todos los instrumentos han sido correctamente
descontaminados. antes de la esterilizacion. Estos parametros estan validados para la
esterilizacion de configuraciones especificas, segdn se indical en las marcas de [a bandeja. 5i se
afade otros productos a la bandeja o al estenlizador, puede invalidarse los pardmetros
recomendados, necesttandose la validacion por el usuario de nuevos parametros de ciclo. El
autoclave debe instalarse, mantenerse y calibrarse de la manera adecuada.

Puede utilizarse igualmente otros métodos y ciclos de esterilizacion. S5in embargao, conviene
que las personas u hospitales gue no utilicen el metodo recomendado validen el metodo
alternativo. utilizando técnicas de laboratorio adecuadas. No se recomienda las técnicas de
esteriliracion EtD o esterilizacion en frio

Eliminacidn del producto: Elimine el quipo y/o cualguiera de sus partes segin la normativa
local.

IF-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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Importado v distribuido por: Corpemedica 5.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires —

Argentina
Fabricado por: In2Bones 28, chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA

In’Bones

Tornillos de fijacion 0sea- implantes

jﬂ@_@t@ﬁg,

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°. 7670
Producto autorizado por ANMAT PM-136-256

Importado v distribuido por: Corpemedica 5.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires —

Argentina
Fabricado por: In2Bones 28, chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA

In’Bones

Tornillos de fijacion 0sea- Instrumental estéril
Modelo:

Reft [rol ] Y

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM-136-256

IF-2020-89269163-APN-INPM#ANMAT
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o= Proyecto de rétulo- Anexo 11I.B

o Tornillos para huesos
Corpomedica é

Importado v distribuido por: Corpemedica 5.A. Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires —

Argentina
Fabricado por: In2Bones 28, chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA

Tornillos de fijacion dsea- Instrumental no
estéril
Modalo:

Uso exclusivo a rul'eslunaj:s =] Insﬁadunes sanitarias.

Producto autorizado por ANMAT PM-136-256
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre
NUOmero: CE-2021-03724538-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 14 de Enero de 2021

Referencia: 1-47-3110-8266-20-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-8266-20-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Tornillos de fijacion 0sea

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-101-Tornillos para huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): In2bones

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los tornillos Snap-off 1.B.S® estan destinados a usarse como tornillos para la reconstruccion 6sea, la osteotomia
y lafijacién de fracturas de huesos adecuadas para €l tamafio del dispositivo.

Como en:
* Fijacién monocortical de fragmentos éseos
* Osteotomia de Well

* Fijacion de osteotomias y fracturas en pie y mano.



Modelos:

S22 ST009 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S mm long. 09 mm

S22 ST010 Tornillo Snap-off 2.2-S. IBS® Diam. 2.2mm long. 10 mm
S22 ST011 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Didm, 2.2 mm long 11 mm
S22 ST012 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Diam, 2.2 mm long 12 mm
S22 ST013 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Didm, 2.2 mm long 13 mm
S22 ST014 Tornillo Snap-off IBS® 2.2-S. Diam, 2.2 mm long 14 mm
S27 ST011 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long 11 mm
S27 ST012 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Didm, 2.2 mm long 12 mm
S27 STO013 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long 13 mm
S27 ST014 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Didm, 2.2 mm long 14 mm
S27 ST016 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Didm, 2.2 mm long 16 mm
S27 ST018 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Diam, 2.2 mm long18 mm
S27 ST020 Tornillo Snap-off IBS® 2.7-S. Didm, 2.2 mm long 20 mm
Instrumental asociado

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Implantes. por unidad, estéril

Instrumentos: Por unidad, estéril y no estéril.

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:

In2bones

Lugar de elaboracion:

28 chemin du Petit Bois, 69130 Ecully- FRANCIA.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-136-256, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8266-20-5

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.01.14 15:49:13 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.01.14 15:49:13 -03:00
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