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Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-002841-22-6

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-002841-22-6  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones KWAN MEDICAL S.R.L.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

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

 
 
Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca EVONOS  nombre descriptivo SISTEMA DE PROTESIS DE FIJACION CRANEAL 
 y nombre técnico ,Sistemas ortopedicos de fijacion interna, para fracturas , de acuerdo con lo solicitado por 
KWAN MEDICAL S.R.L. , con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2023-03427913-APN-INPM#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 2431-2 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 2431-2

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS DE FIJACION CRANEAL

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
UMDNS: 12-833 Sistemas ortopedicos de fijacion interna, para fracturas

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

Modelos: 
Codigo de Producto - Nombre del Producto 
13-000020 Micro Tornillo Bajo Perfil ; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000021 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 



= 5; rosa; no esteril 
13-000022 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000023 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000000 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; 
no esteril 
13-000001 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; 
no esteril 
13-000002 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; 
no esteril 
13-000003 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; no esteril 
13-000004 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; no esteril 
13-000005 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; no esteril 
13-000006 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; megenta; no esteril 
13-000007 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; magenta; no esteril 
13-100141 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100142 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100143 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100144 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); rosa; esteril 
13-100145 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100146 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100147 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100148 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); rosa; esteril 
13-100126 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); dorado; esteril 
13-100121 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); dorado; esteril 
13-100122 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); dorado; esteril 
13-100123 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); dorado; 
esteril 
13-100124 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); dorado; 
esteril 
13-100125 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); dorado; 
esteril 
13-100136 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 
pcs); dorado; esteril 



13-100131 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 
pcs); dorado; esteril 
13-100132 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 
pcs); dorado; esteril 
13-100133 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); dorado; 
esteril 
13-100134 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); dorado; 
esteril 
13-100135 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); dorado; 
esteril 
13-000196 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 20 (10 x 2 
pcs); dorado; esteril 
13-100137 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 4,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-100138 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-100139 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-100140 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-000197 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 20 (10 x 2 pcs); magenta; 
esteril 
13-100127 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 4,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-100128 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-100129 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-100130 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-000400 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 11 mm; 2-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000401 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 14 mm; 2-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000402 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 18 mm; 4-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000403 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 20 mm; 4-Orificio con Puente; T = 0,3 mm, Ti; rosa; no esteril 
13-000404 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 30 mm; 6-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000405 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 32 mm; 6-Orificio mit Brücke; T = 0,3 mm, Ti; rosa; no esteril 
13-000406 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 90 mm; 16-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000407 - Micro Placa Orbita Bajo Perfil ; L = 23 mm; 6-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000408 - Micro Placa Ombligo Bajo Perfil; L = 18 mm; 2-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000409 - Micro Placa Y Bajo Perfil Placa-Y; L = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000410 - Micro Placa Y Doble Bajo Perfil; L = 17 mm; 6-Orificio, T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000411 - Micro Placa Y doble Bajo Perfil; L = 19 mm; 6-Orificio, T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000412 - Micro Placa Cuadrada Bajo Perfil; L = 10 mm; 4-Orificio, T = 0,3 mm; ; no esteril 
13-000413 - Micro Placa Burrhole Bajo Perfil; Ø = 17 mm; 5-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000414 - Micro Placa Burrhole Bajo Perfil; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; ros; no esteril 
13-000415 - Micro Placa de Derivacion Bajo Perfil; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 



13-000064 - Micro Placa-I; L = 7 mm; 2-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000065 - Micro Placa-I; L = 11 mm; 2-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000108 - Micro Placa-I; L = 14 mm; 2-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000066 - Micro Placa-I; L = 18 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000067 - Micro Placa-I; L = 114 mm; 20-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000068 - Micro Placa-I; L = 20 mm; 4-Orificio mit Brücke; T = 0,6 mm, Ti; dorado; no esteril 
13-000069 - Micro Placa-L; enlace; L = 14 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000070 - Micro Placa-L; recta; L = 14 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000071 - Micro Placa doble Y; L = 17 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000072 - Micro Placa-Y; L = 23 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000073 - Micro Placa-X; L = 12 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000074 - Micro Placa Cuadrada; L = 6 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000075 - Micro Placa Escalonada; L = 12 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000076 - Micro Placa Cuadrada; L = 10 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000077 - Micro Placa Rectangular; L = 15 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000078 - Micro Placa de Separacion; W = 24 mm, 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000079 - Micro Placa de Separacion; W = 36 mm, 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000080 - Micro Placa de Separacion; W = 48 mm, 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000081 - Micro Placa Burrhole; Ø = 10 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000082 - Micro Placa Burrhole; Ø = 13 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000083 - Micro Placa Burrhole; Ø = 17 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000084 - Micro Placa Burrhole; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000085 - Micro Placa Burrhole; Ø = 21 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000086 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 13 mm; 5-Orificio; Orificio central; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no 
esteril 
13-000087 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 17 mm; 5-Orificio; Orificio central; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no 
esteril 
13-000088 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 13 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000089 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 17 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000090 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000091 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 21 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000092 - Micro Placa Burrhole; Ø = 13 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000093 - Micro Placa Burrhole; Ø = 17 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000094 - Micro Placa Burrhole; Ø = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000095 - Micro Placa Burrhole; Ø = 21 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000098 - Micro Placa-I; L = 30 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000099 - Micro Placa-I; L = 32 mm; 6-Orificio mit Brücke; T = 0,6 mm, Ti; dorado; no esteril 
13-000100 - Micro Placa-Y; L = 16 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000101 - Micro Placa-Y; L = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000102 - Micro Placa-Y doble; L = 15 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000103 - Micro Placa-Y Doble; L = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000104 - Micro Placa-T; L = 16 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000105 - Micro Placa Escalonada; L = 20 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000033 - Malla; Comb; L = 84 mm; W = 49 mm; T = 0,2 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000034 - Malla; Comb; L = 205 mm; W = 127 mm; T = 0,2 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000035 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 



13-000038 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000041 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000123 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000127 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000053 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000056 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000059 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000125 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000129 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000037 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000040 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000043 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000124 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000128 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000055 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000058 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000061 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000126 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000130 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000600 - Malla; Expansion; parietal; Izquierda; smal; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000601 - Malla; Expansion; parietal; derecha; smal; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000602 - Malla; Expansion; parietal; Izquierda; large; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000603 - Malla; Expansion; parietal; derecha; large; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000604 - Malla; Expansion; occipital; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-100300 - Malla; Comb; L = 84 mm; W = 49 mm; T = 0,2 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100301 - Malla; Comb; L = 205 mm; W = 127 mm; T = 0,2 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100302 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100303 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100304 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100305 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100306 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100307 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100308 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100309 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100310 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100311 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100312 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100313 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100314 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100315 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100316 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100317 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100318 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100319 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100320 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100321 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 



23-000020 - evoFix Canasta 
23-000019 - evoFix Caja de Implantes 
23-000018 - evoFix Caja de Implantes 
23-000042 - evoFix Caja de Instrumentos 
58-000126 - Mango-I Destornillador, L=90mm 
58-000127 - Hoja Destornillador, L=58mm 
58-000262 - Destornillador, uso unico, PU = 1; esteril 
58-000266 - Drill Elicoidal, Ø = 1,1 mm; L = 50 mm; Mango Destornillador Inserta 
58-000234 - Cortador de Malla , L=120mm 
58-000233 - Forceps Doblador de Malla, L=140mm 
58-000268 - Forceps Doblador de Malla Pro 
13-000106 - evoFix Set esteril consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000109 - evoFix Set esteril Consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000111 - evoFix Set esteril Consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 2X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 9X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, 
L=4mm, Bandeja con Destornillador 
13-000112 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con Destornillador 
13-000113 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro Placa de derivacion, Ø=19mm, 
5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000116 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000117 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-100106 - evoFix Set esteril consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100109 - evoFix Set esteril consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100111 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 2X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 9X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, 



L=4mm, Mini Bandeja 
13-100112 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini Bandeja 
13-100113 evoFix Set Esteril consistente en: 1X Micro Placa de Derivacion, Ø=19mm, 
5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100116 evoFix Set Esteril consistente en: 1X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100117 evoFix Set Esteril consistente en: 1X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-000204 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja 
con Destornillador 
13-000205 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con Destornillador 
13-000206 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=18MM, 4-Orificio 4X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja 
con Destornillador 
13-000207 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Orbita-Placa, L=23MM, 6-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con destornillador 
13-000208 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Belly Placa- Placa, L=18MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con destornillador 
13-000209 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=17mm, 5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con 
destornillador 
13-000210 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=19mm, 5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con 
destornillador 
13-100204 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100205 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100206 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100207 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100208 - evoFix Set Esteril consistente en: 



1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=18MM, 4-Orificio 4X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja 
con destornillador 
13-100209 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Orbita-Placa, L=23MM, 6-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100210 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Belly Placa- Placa, L=18MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con destornillador 
13-100211 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=17mm, 5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini Bandeja 
13-100212 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=19mm, 
5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini Bandeja 
 
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Osteosintesis esqueletica de pequeños fragmentos de hueso que hayan sido dañados por traumatismo o que 
requieran una reconstruccion o artrodesis. 
Procedimientos neuroquirurgicos de reconstruccion. 
Procedimientos neuroquirurgicos de revision.

Período de vida útil: Evofix esteril: 5 años 
Evofix No' esteril: N/A

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad

Método de esterilización: Modelos esteriles: Radiacion Gamma, vapor fraccionado (> 132 ° C / 270° F, > 4 min.) 
Modelos No esteriles: N/A

Nombre del fabricante: 
Evonos GmbH & Co. KG

Lugar de elaboración: 
Stockacher Str. 134 
78532 Tuttlingen 
Alemania

Expediente N° 1-0047-3110-002841-22-6

N° Identificatorio Trámite: 38967
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-002841-22-6  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por KWAN MEDICAL S.R.L. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 2431-2

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PROTESIS DE FIJACION CRANEAL

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
UMDNS: 12-833 Sistemas ortopedicos de fijacion interna, para fracturas

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

Modelos: 
Codigo de Producto - Nombre del Producto 



13-000020 Micro Tornillo Bajo Perfil ; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000021 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000022 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000023 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 5; rosa; no esteril 
13-000000 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; 
no esteril 
13-000001 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; 
no esteril 
13-000002 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; 
no esteril 
13-000003 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; no esteril 
13-000004 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; no esteril 
13-000005 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; dorado; no esteril 
13-000006 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; megenta; no esteril 
13-000007 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 5; magenta; no esteril 
13-100141 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100142 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100143 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100144 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); rosa; esteril 
13-100145 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100146 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100147 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU 
= 10 (10 x 1 pcs); rosa; esteril 
13-100148 Micro Tornillo Bajo Perfil; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); rosa; esteril 
13-100126 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); dorado; esteril 
13-100121 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); dorado; esteril 
13-100122 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 
pcs); dorado; esteril 
13-100123 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); dorado; 
esteril 
13-100124 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); dorado; 
esteril 
13-100125 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); dorado; 



esteril 
13-100136 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 3,5 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 
pcs); dorado; esteril 
13-100131 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 
pcs); dorado; esteril 
13-100132 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 5,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 
pcs); dorado; esteril 
13-100133 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 6,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); dorado; 
esteril 
13-100134 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); dorado; 
esteril 
13-100135 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); dorado; 
esteril 
13-000196 Micro Tornillo; Ø = 1,5 mm; L = 4,0 mm; Autoperforante; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 20 (10 x 2 
pcs); dorado; esteril 
13-100137 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 4,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-100138 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-100139 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-100140 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 50 (10 x 5 pcs); magenta; 
esteril 
13-000197 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 20 (10 x 2 pcs); magenta; 
esteril 
13-100127 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 4,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-100128 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 5,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-100129 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 7,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-100130 Micro Tornillo; Ø = 1,8 mm; L = 9,0 mm; Autosustentable; Cruz; Ti; PU = 10 (10 x 1 pcs); magenta; 
esteril 
13-000400 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 11 mm; 2-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000401 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 14 mm; 2-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000402 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 18 mm; 4-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000403 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 20 mm; 4-Orificio con Puente; T = 0,3 mm, Ti; rosa; no esteril 
13-000404 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 30 mm; 6-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000405 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 32 mm; 6-Orificio mit Brücke; T = 0,3 mm, Ti; rosa; no esteril 
13-000406 - Micro I-placa Bajo Perfil; L = 90 mm; 16-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000407 - Micro Placa Orbita Bajo Perfil ; L = 23 mm; 6-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000408 - Micro Placa Ombligo Bajo Perfil; L = 18 mm; 2-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000409 - Micro Placa Y Bajo Perfil Placa-Y; L = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000410 - Micro Placa Y Doble Bajo Perfil; L = 17 mm; 6-Orificio, T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000411 - Micro Placa Y doble Bajo Perfil; L = 19 mm; 6-Orificio, T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000412 - Micro Placa Cuadrada Bajo Perfil; L = 10 mm; 4-Orificio, T = 0,3 mm; ; no esteril 



13-000413 - Micro Placa Burrhole Bajo Perfil; Ø = 17 mm; 5-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000414 - Micro Placa Burrhole Bajo Perfil; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; ros; no esteril 
13-000415 - Micro Placa de Derivacion Bajo Perfil; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000064 - Micro Placa-I; L = 7 mm; 2-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000065 - Micro Placa-I; L = 11 mm; 2-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000108 - Micro Placa-I; L = 14 mm; 2-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000066 - Micro Placa-I; L = 18 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000067 - Micro Placa-I; L = 114 mm; 20-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000068 - Micro Placa-I; L = 20 mm; 4-Orificio mit Brücke; T = 0,6 mm, Ti; dorado; no esteril 
13-000069 - Micro Placa-L; enlace; L = 14 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000070 - Micro Placa-L; recta; L = 14 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000071 - Micro Placa doble Y; L = 17 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000072 - Micro Placa-Y; L = 23 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000073 - Micro Placa-X; L = 12 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000074 - Micro Placa Cuadrada; L = 6 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000075 - Micro Placa Escalonada; L = 12 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000076 - Micro Placa Cuadrada; L = 10 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000077 - Micro Placa Rectangular; L = 15 mm; 4-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000078 - Micro Placa de Separacion; W = 24 mm, 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000079 - Micro Placa de Separacion; W = 36 mm, 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000080 - Micro Placa de Separacion; W = 48 mm, 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000081 - Micro Placa Burrhole; Ø = 10 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000082 - Micro Placa Burrhole; Ø = 13 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000083 - Micro Placa Burrhole; Ø = 17 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000084 - Micro Placa Burrhole; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000085 - Micro Placa Burrhole; Ø = 21 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000086 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 13 mm; 5-Orificio; Orificio central; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no 
esteril 
13-000087 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 17 mm; 5-Orificio; Orificio central; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no 
esteril 
13-000088 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 13 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000089 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 17 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000090 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 19 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000091 - Micro Placa de Derivacion; Ø = 21 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000092 - Micro Placa Burrhole; Ø = 13 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000093 - Micro Placa Burrhole; Ø = 17 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000094 - Micro Placa Burrhole; Ø = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000095 - Micro Placa Burrhole; Ø = 21 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000098 - Micro Placa-I; L = 30 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000099 - Micro Placa-I; L = 32 mm; 6-Orificio mit Brücke; T = 0,6 mm, Ti; dorado; no esteril 
13-000100 - Micro Placa-Y; L = 16 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000101 - Micro Placa-Y; L = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000102 - Micro Placa-Y doble; L = 15 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000103 - Micro Placa-Y Doble; L = 19 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000104 - Micro Placa-T; L = 16 mm; 5-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000105 - Micro Placa Escalonada; L = 20 mm; 6-Orificio; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 



13-000033 - Malla; Comb; L = 84 mm; W = 49 mm; T = 0,2 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000034 - Malla; Comb; L = 205 mm; W = 127 mm; T = 0,2 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000035 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000038 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000041 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000123 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000127 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000053 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000056 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000059 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000125 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000129 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,3 mm; Ti; rosa; no esteril 
13-000037 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000040 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000043 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000124 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000128 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000055 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000058 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000061 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000126 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000130 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000600 - Malla; Expansion; parietal; Izquierda; smal; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000601 - Malla; Expansion; parietal; derecha; smal; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000602 - Malla; Expansion; parietal; Izquierda; large; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000603 - Malla; Expansion; parietal; derecha; large; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-000604 - Malla; Expansion; occipital; T = 0,6 mm; Ti; dorado; no esteril 
13-100300 - Malla; Comb; L = 84 mm; W = 49 mm; T = 0,2 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100301 - Malla; Comb; L = 205 mm; W = 127 mm; T = 0,2 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100302 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100303 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100304 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100305 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100306 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100307 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100308 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100309 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100310 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100311 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,3 mm; TI; PU = 1; rosa; esteril 
13-100312 - Malla; Orificio Circular; L = 31 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100313 - Malla; Orificio Circular; L = 51 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100314 - Malla; Orificio Circular; L = 92 mm; W = 51 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100315 - Malla; Orificio Circular; L = 99 mm; W = 99 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100316 - Malla; Orificio Circular; L = 194 mm; W = 194 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100317 - Malla; Expansion; L = 29 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100318 - Malla; Expansion; L = 54 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 



13-100319 - Malla; Expansion; L = 91 mm; W = 54 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100320 - Malla; Expansion; L = 97 mm; W = 97 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
13-100321 - Malla; Expansion; L = 196 mm; W = 196 mm; T = 0,6 mm; TI; PU = 1; dorado; esteril 
23-000020 - evoFix Canasta 
23-000019 - evoFix Caja de Implantes 
23-000018 - evoFix Caja de Implantes 
23-000042 - evoFix Caja de Instrumentos 
58-000126 - Mango-I Destornillador, L=90mm 
58-000127 - Hoja Destornillador, L=58mm 
58-000262 - Destornillador, uso unico, PU = 1; esteril 
58-000266 - Drill Elicoidal, Ø = 1,1 mm; L = 50 mm; Mango Destornillador Inserta 
58-000234 - Cortador de Malla , L=120mm 
58-000233 - Forceps Doblador de Malla, L=140mm 
58-000268 - Forceps Doblador de Malla Pro 
13-000106 - evoFix Set esteril consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000109 - evoFix Set esteril Consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000111 - evoFix Set esteril Consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 2X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 9X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, 
L=4mm, Bandeja con Destornillador 
13-000112 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con Destornillador 
13-000113 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro Placa de derivacion, Ø=19mm, 
5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000116 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-000117 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con Destornillador 
13-100106 - evoFix Set esteril consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100109 - evoFix Set esteril consistente en: 
3X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
6X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 



Mini Bandeja 
13-100111 - evoFix Set esteril consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 2X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 9X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, 
L=4mm, Mini Bandeja 
13-100112 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X Micro Burrhole Placa, Ø=19mm, 5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini Bandeja 
13-100113 evoFix Set Esteril consistente en: 1X Micro Placa de Derivacion, Ø=19mm, 
5X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100116 evoFix Set Esteril consistente en: 1X Micro I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100117 evoFix Set Esteril consistente en: 1X Micro I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 
2X Micro Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-000204 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja 
con Destornillador 
13-000205 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 
6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con Destornillador 
13-000206 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=18MM, 4-Orificio 4X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja 
con Destornillador 
13-000207 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Orbita-Placa, L=23MM, 6-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con destornillador 
13-000208 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Belly Placa- Placa, L=18MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con destornillador 
13-000209 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=17mm, 5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con 
destornillador 
13-000210 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=19mm, 5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja con 
destornillador 
13-100204 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100205 - evoFix Set Esteril consistente en: 
3X MicroBajo Perfil I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100206 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=11MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100207 - evoFix Set Esteril consistente en: 



1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=14MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Mini Bandeja 
13-100208 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil I- Placa, L=18MM, 4-Orificio 4X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Bandeja 
con destornillador 
13-100209 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Orbita-Placa, L=23MM, 6-Orificio 6X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini 
Bandeja 
13-100210 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Belly Placa- Placa, L=18MM, 2-Orificio 2X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, 
Bandeja con destornillador 
13-100211 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=17mm, 5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini Bandeja 
13-100212 - evoFix Set Esteril consistente en: 
1X MicroBajo Perfil Burrhole Placa, Ø=19mm, 
5X MicroBajo Perfil Tornillo, Ø=1.5mm, L=4mm, Mini Bandeja 
 
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: 
Osteosintesis esqueletica de pequeños fragmentos de hueso que hayan sido dañados por traumatismo o que 
requieran una reconstruccion o artrodesis. 
Procedimientos neuroquirurgicos de reconstruccion. 
Procedimientos neuroquirurgicos de revision.

Período de vida útil: Evofix esteril: 5 años 
Evofix No' esteril: N/A

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: N/A

Forma de presentación: Por unidad

Método de esterilización: Modelos esteriles: Radiacion Gamma, vapor fraccionado (> 132 ° C / 270° F, > 4 min.) 
Modelos No esteriles: N/A

Nombre del fabricante: 
Evonos GmbH & Co. KG

Lugar de elaboración: 
Stockacher Str. 134 
78532 Tuttlingen 
Alemania

 



 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2431-2 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002841-22-6

N° Identificatorio Trámite: 38967
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