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Disposicion
Nimero: DI-2018-1502-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 16 de Febrero de 2018

Referencia; 1-47-3110-2704-16-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2704-16-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones DARGEN de JOSE LUIS GIMENEYZ, solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada 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 reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

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
Meédica (ANMAT) del producto médico marca DARGEN nombre descriptivo PROTESIS OSICULARES
DE POLITETRAFLUOROETILENO y nombre técnico PROTESIS OSICULARES, de acuerdo con lo
solicitado por DARGEN de JOSE LUIS GIMENEZ, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-29172483-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2233-2", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aiios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: PROTESIS OSICULARES DE POLITETRAFLUOROETILENO
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 10-053 PROTESIS OSICULARES
Marca(s) de (los) producto(s) méﬂico(s)z DARGEN

Clase de Riesgo: 1l

Indicacién autorizada: Las protesis osiculares se emplean como sustituto de alguno o todos los huesecillos
que conforman la cadena osicular ubicada en la cavidad timpénica del oido medio. La implantacion de las
mismas, restaura la cadena mecanica defectuosa, permitiendo asi la adecuada transmision del sonido entre
el timpano y la base del estribo. Se indica su uso en los siguientes casos: Enfermedad crénica del oido
medio; Otoesclerosis; Fijacion congénita del estribo; Intervencion quiriirgica secundaria para corregir una
pérdida conductiva significante y persistente de audicién (resultante de una previa intervencion otoldgica);
lesiones en el oido medio — causadas por trauma- que puedan corregirse quirirgicamente; sustitucion de
osiculos destruidos o no funcionantes por otitis media cronica, colesteatoma, traumatismo, alteraciones
congénitas y también, en casos de pérdida del proceso lenticular o erosién de la punta de la apofisis mayor
del yunque.

Modelo/s: -Proétesis de Martillo:



32-6600 Protesis maleolar en PTFE virgen, diametro 0.6 y largo 7 mm
32-8600 Protesis maleolar en PTFE virgen, diametro 0.8 y largo 7 mm
-Prétesis SHEA en PTFE virgen’

10-4600 Protesis Shea en PTFE virgen, diametro 0.4 mm y largo 6 mm
10-5600 Protesis Shea en PTFE virgen, diametro 0.5 mm y largo 6 mm
10-6600 Proétesis Shea en PTFE virgen, didmetro 0.6 mm y largo 6 mm
-Prétesis de Reemplazo Osicu]ar‘Parcial (PORP)

35-0700 Protesis de reemplazo Osicular parcial Porp en PTFE virgen: tnica medida con véstago de 6.5 mm
de longitud

-Protesis de Reemplazo Osicular Total (TORP)

30-4700 Protesis de reemplazo tc;tal Torp en PTFE didmetro 0.40 mm con vastago de 6.5 mm de longitud
30-7700 Prétesis de reemplazo total Torp en PTFE didmetro 0.70 mm con vastago de 6.5 mm de longitud
20-100 Conector “L” de PTFE diametro 1.2 mm y largo total 7 mm

Periodo de vida util: 5 Afios

Meétodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: DARGEN de José Luis Giménez

Lugar/es de elaboracion: Republica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-2704-16-8
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Prétesis osiculares de PFTE
Anexo Hib

Modelo de rotulado del producto

El presente modelo de etiquetado fue diseflado teniendo en cuenta los requisitos
establecidos en la Disposicién 2318/2008, Anexo lilb. Los simbolos utilizados son los
correspondientes a la Norma EN 980:2008 “Simbolos gréficos utilizados en el etiquetado de
productos sanitarios”.

Fabricado por DARGEN de José Luis Gimenez -
Republica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe,
Argentina. Tel: 0341-4385054
Mail: ori@dargen.com
Nombre genérico: Pritesis osiculores de Politetrafiuoroetifenc

Marca: Dargen

Modelo: segiin corresponda
Lote: wvivrcee.

Caja contenlendo una unidad |  Producto estérit por Oxido de ettleno

8 MM/AAAA
{Fecha de vencimiento)

No utilizar sl el envase esté ablerto o dafiado.
A Venta excluslvs a profesionales e instituciones sanitarias.
Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
No reutilizar. No re esterilizar.

m Antes de usar, consulte las Instrucdones de uso.

Dir.Técnico: Bloing. Ariel M.Olmos Gabarro
M.P.2-2914-8.

Autorizado por la ANMAT: PM-2233-2

Anexo 1118 X Jil
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Prétesis osiculares de PFTE
Anexo litb

instrucciones de uso

1. Datos del rétulo:

Nombre genérico: Prétesis osiculares de Politetrafluoroetileno
Marca: Dargen

Modelo: segin corresponda

Caja conteniendo una unidad

Producto estéril por Oxido de etileno

No utilizar si el envase estd abierto o dafiado. Antes de usar, consulte las
instrucciones de uso.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Proteger de la luz, almacenar en lugar seco, limpio y fresco.
No reutilizar. No re esterilizar.

Dir.Técnico: Bioing. Ariel M.Olmos Gabarro - M.P.2-2914-8.
Autorizado por la ANMAT: PM-2233-2

Fabricado por DARGEN de José Luis Giménez
Republica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe, Argentina.
Tel: 0341-4385054

Mail: orl@dargen.com

Angexo {1IRB
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Protesis osiculares de PFTE
Anexo b

2. COMPONENTES
Politetrafluoroetilenc (PFTE)

3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS
3.1 ESTERILIZACION/VIDA UTIL

Producto estéril por oxido de etileno. No debe ser re-esterilizado. Para usar por
unica vez. .

Vida de estanteria: 60 meses.

3.2 COMPOSICION QUIMICA
* Politetrafluoroetileno (PTFE): 100% virgen

3.3 PRESENTACION:
Envases conteniendo una unidad.
3.3.1 Modelos:

o Prétesis de Martillo:
I. 32-6600 Prétesis maleolar en PTFE virgen, diametro 0.6 y largo 7mm
. 32-8600 Prétesis maleolar en PTFE virgen, didmetro 0.8 y largo 7mm
¢ Protesis Shea en PTFE virgen:
l. 10-4600 Prétesis Shea en PTFE virgen, didmetro 0.4mm y largo 6 mm
Il. 10-5600 Prétesis Shea en PTFE virgen, didmetro 0.5mm y largo 6 mm
lil. 10-6600 Prétesis Shea en PTFE virgen, diametro 0.6mm y largo 6 mm
¢ Prétesis de Reemplazo Osicular Parcial (PORP)
I. 35-0700 Prétesis de reemplazo Osicular parcial Porp en PTFE virgen: Gnica
medida con vastago de 8.5 mm de longitud.
o Protesis de Reemplazo osicular Total (TORP)
I. 30-4700 Protesis de reemplazo total Torp en PTFE diam. 0,40mm con vastago
de 6.5 mm de longitud.
il. 30-7700 Protesis de reemplazo total Torp en PTFE diém. 0,70mm con vastago
de 6.5 mm de longitud.
s 20-1000 Conector “L" de PTFE diametro 1,2mm y largo total 7mm

3.4 INDICACION

Las prétesis osiculares ‘se emplean como sustituto de alguno o todos los
huesecillos que conforman la cadena osicular ubicada en la cavidad timpé/\ica del

/s
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oido medio. La implantacién de las mismas, restaura ia cadena -mecénica

defectuosa, permitiendo asi la adecuada transmision del sonido entre el timpano y

la base del estribo. Se indica su uso en los siguientes casos:

Enfermedad crénica del oido medio.

Otoesclerosis.

Fijacidn congénita del estribo.

Intervencion quirdrgica secundaria para comregir una pérdida conductiva

significante y persistente del oido resultante de una previa intervencion

otoldgica.

» Lesiones en el oido ‘medio, causadas por trauma, que puedan corregirse
quirtrgicamente.

e Sustitucion de osiculos destruidos o no funcionantes por otitis media crénica,
colesteatoma, otosclerosis, traumatismo, aiteraciones congénitas.

¢ En casos de pérdida del proceso lenticular o erosion de la punta de la apéfisis
mayor del yunque.

o & o @

3.5 CONTRAINDICACIONES

Ciertas condiciones pueden imposibilitar la seleccion de implantes de prétesis
osiculares como medio para restablecer la pérdida de audicién conductiva, éstas
incluyen:

o Presencia de una infeccion del oido medioc que podria provocar el
desplazamiento del implante.

¢ Otitis externa aguda (inflamacion del 0ido externo)

o Pérdida de audicién conductiva que puede restablecerse por otros métodos no
invasivos.

e El oido a operar es el oido que oye mejor o el Unico oido que oye. En dichos
casos se corme el riesgo de disminuir fa audicién o de causar una sordera total.

» Timpanoplastia simultanea en ambos ofdos - debe ser de al menos tres meses
entre las dos operaciones.

e Otorrea, fugas de secreciones, inflamacion, lesiones, tumores u otras
enfermedades.

o Adormecimiento del oido contralateral

3.6 PRECAUCIONES

Intraoperatorias

o Para evitar el vértigo postoperatorio y/o la pérdida de la funcién del oido
interno, el cirujano debe evaluar con especial atencion la longitud del implante en
relacién con la profundidad del vestibulo del oido medio. La prétesis debe ser
acortada, de ser demasiada extensa para el vestibulo, con el fin de evitar cualquier
contacto con las estructuras sensibles del oido interno.

O Ky a2 ljg ",':',H’:{,/z///“
Anexo (1l <7 S i
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Prétesis osiculares de PFTE
Anexo liib

. Con el fin de proteger al paciente contra la pérdida postoperatoria
sensorineural del oido, se debe tener un cuidado extremo de no traumatizar el oido
interno debido al contacto innecesario de las estructuras del oido intemo con
instrumentos quirdrgicos, con la prétesis, o al retirar la perilinfa del vestibulo.

. Evitar el ingreso de liquidos al oido, salvo expresa indicacién del médico.
. Las prétesis de PTFE son aptas para Resonancia Magnética.

3.7 ADVERTENCIAS

e Solo para ser manipulado por profesionales médicos cirujanos, especialistas
en otorrinolaringologia.

¢ El producto no debe ser reesterilizado.

¢ El producto no debe ser reutilizado.

o Utilice el producto solo si su embalaje se encuentra completamente sellado.
= Si el envoltorio se encuentra dafiado, no utilice el producto.

o Este producto no emite radiaciones

* No se producen cambios del funcionamiento del producto médico durante el
tiempo en que se encuentra implantado.

e Las prétesis en PTFE no se ven afectados, en condiciones ambientales
razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, a descargas electrostaticas, a la presibn o a variaciones de
presion, a la aceleracion, a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

¢ Las prétesis de PTFE no son productos médicos de medicion.

3.8 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS

Pueden surgir graves complicaciones ya sea durante o después de la cirugia que
pudieran resultar en un dafio irreparable de las estructuras otoldgicas y sus
funciones, causando {a pérdida parcial o total imeversible de la audicion. Las
complicaciones que pueden ocurrir incluyen, entre otras, las siguientes:

¢ Sordera sensorineural debido a traumas durante la cirugia
e granuloma y fistula perilinfatica

¢ desplazamiento postoperatorio de ia prétesis debido al desarrollo de tejido
cicatrizante :

e recurrencia de la fijacion de la ventana oval
* vértigo

* necrosis del yunque

* cierre de la ventana redonda

3
4
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Prétesis osiculares de PFTE
Anexo liib

¢ otitis media.

4. CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)

Antes de la operacion, el médico consultara su historial clinico detalladamente y asi
usted serd informado acerca de los riesgos y complicaciones. Se pedira una
audiometria (prueba de audicion) y una placa de rayos X o tomografia
computarizada (TC). El medico determinaré también que medicamentos puede
continuar tomando y si necesita algun antibiético previo o posterior a la cirugia. El
tiempo de cirugia es de 1 a 2 horas y por lo general ese mismo dia puede regresar
a su casa, aunque puede ser necesaria una noche de hospitalizacion.

Los pacientes usuaimente presentan muy leve o ningin dolor post operatorio, pero
una sensacion de aturdimiento, irritabilidad y/o nauseas pueden presentarse por un
corto periodo de tiempo debido a la anestesia. E! otomrinolaringblogo le dara
instrucciones especificas para el post operatorio para cada paciente incluyendo
cuando deberan buscar atencion inmediata y las siguientes consulitas de control.
Cuidado Postoperatorio Después de la cirugia, el area quirirgica debe ser
protegida. Siga las indicaciones del médico acerca de o que debe evitar:

e Sonarse la nariz
Estornudar
Exponerse al agua.(evitar buceo)
Debe consuitar con su médico como asearse con cuidado
No se puede volar en avién
Esfuerzos y levantar cosas pesadas
Practicar deportes o ejercicios
Limitacion para practicar buceo y viajar en avion.

$. EMBALAJE

Las protesis de PTFE se envasan de a una unidad en tubos Eppendorf (envase
primario), luego se cieman dentro de pouch (envase secundario). Su envase
terciario, se realiza en caja de cartdon inviolables conteniendo una unidad con su
correspondiente rétulo e instruccion de uso.

X H
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Prétesis osiculares de PFTE
Anexo liib

6. TECNICA PARA EL PROFESIONAL

La técnica descripta sirve solo como guia para el profesional. Cada profesional
debe ser responsable por la técnica quinirgica utilizada.

e Reconstruccion de la cadena osicular con estribo presente (Tipos Il y
).

1. Cadena osicular integra pero parcial o totaimente anquilosada.

En el caso de que ia anquilosis sea atical se pueds introducir un ganchito en ei
atico entre el muro y la articulacion incudomaleolar intentando liberar las
adherencias aticales. Si esto no es posible, se debe realizar una desarticulacion
incudoestapedial. A continuacidn, se desarticula la unién del yunque y el martilio
para de esta forma extraer el yunque, que se podrd usar como elemento de
interposicion. En ocasiones la cabeza del martillo permanece fija en el atico. En
estos casos realizar una aticotomia que permita seccionar y extraer la cabeza del
martillo, la cual se utilizard como elemento de columelizacion. Si la anquilosis es
masiva y afecta a la totalidad de la cadena osicular no apreciandose relieves
anatémicos de los osiculos 0 mas prudente es no seguir con la cirugia y aconsejar
la adaptacion de prétesis auditiva.

2. Cadena osicular erosionada y estribo movil.

Cuando falta la rama larga del yunque, desarticular el yunque del martillo y extraer
el cuerpo del primero. Tallar una cavidad en el cuerpo del yunque con una fresa en
la que se encajara la cabezuela del estribo. De esta manera el cuerpo del yunque
servira de puente entre martilio y estribo o entre neotimpano y estribo.

En ausencia de yunque, seccionar la cabeza del martillo y usar esta como
interposicién entre el estribo y el resto maleolar o la membrana timpanica.
Previamente se habré tallado una cavidad en la cabeza del martillo en la cual se
encajara sobre la cabezuela del estribo. Si no se dispone de martillo, intentar
columelizar con fragmentos de cartilago apoyados sobre el estribo y sirviendo de
unidn entre este y la membrana timpanica.

No apoyar la membrana timpénica directamente sobre la protesis sino interponer un
fragmento de cartilago para evitar su extrusion.

-
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Prétesis osiculares de PFTE
Anexo Iltb

¢ Reconstruccién de la cadena osicular con estribo ausente (Tipos IV y
V).

1. Piatina movil.

El objetivo sera conseguir una transmisién entre la membrana y la platina. Esto se
podra realizar con el yunque tallado en caso de disponer del mismo o bien
mediante protesis sintéticas de reemplazo osicular total (TORPS).

2. Platina anquilosada.

En caso de encontrar como Gnico resto una platina anquilosada, fresar un pequefio
orificio en la platina sobre el que se introducira el pistén de una prétesis total o
extraer la platina por completo y sellar ia ventana oval con vena, grasa o
pericondrio sobre ef que se colocara la prétesis que comunique la membrana
timpéanica con la ventana oval.

En caso de timpanoesclerosis a timpano abierto el paciente debe ser advertido de
la necesidad de que la osiculoplastia debe hacerse en un segundo tiempo tras
conseguir un timpano integro tras la miringoplastia. No obstante la indicacion de
este segundo tiempo con cirugia platinar debe ser cuidadosamente sopesada
tendiendo en cuenta los resultados diferentes que podemos obtener y que a veces
son decepcionantes. Asi pues, si el conjunto de la cadena osicular esta fijo, si la
conduccién désea no es. excelente, si persiste una insuficiencia tubdrica, la
abstencion terpéutica y la prescripcion de una prétesis auditiva sobre un timpano
cerrado puede ser l0 mas aconsejable.

Fracaso en las reconstrucciones.

Los fracasos, que producen mal resultado funcional a corto o largo plazo, suelen
ser debidos principalmente a:

* Fijaciones. De los materiales de reconstrucciones a estructuras vecinas. Es
importante evitar el contacto entre las protesis y el marco timpanal 0 el promontorio.
Si existe riesgo se debera interponer algin material bioinerte como el silastic que
puede permanecer en el 0ido medio indefinidamente o retirarse en un segundo
tiempo quinirgico.

* Desplazamientos de los osiculos o de las prétesis que han quedado en equilibrio.

* Reabsorciones. Sobre todo cuando se utiliza cartilago como material de
reconstruccién.

* Extrusiones. Las prétesus pueden obstruirse cuando ejercen excesiva presion
sobre el timpano o por una insuficiencia de la trompa de Eustaquio que retrae la
membrana timpanica.

* intrusiones. Cuando la prétesis de reconstruccion ejerce una excesiva presion
sobre la platina existe un riesgo de que esta se rompa y la prétesis imumpa en el
vestibulo con el consiguiente resuitado de cofosis.

Anexo 1B
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Protesis osiculores de PFTE
Anexo Hiib

Precauciones de empleo
o  Comprobar la integridad del envase antes de usario.
e  Comprobar la fecha de caducidad.
Condiciones de conservacion:
¢ Proteger de la luz
e almacenar en lugar seco, limpio y fresco

s Evitar los golpes.

Anexo 11IB
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2704-16-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por DARGEN de JOSE LUIS
GIMENEZ, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PROTESIS OSICULARES DE POLITETRAFLUOROETILENO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-147 PROTESIS
OSICULARES
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DARGEN
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Las prétesis osiculares se emplean como sustituto de
alguno o todos los huesecillos que conforman ia cadena osicular ubicada en la
cavidad timpanica del oido medio. La implantaciéon de las mismas, restaura la
cadena mecanica defectuosa, permitiendo asi la adecuada transmisién del sonido
entre el timpano y la base del estribo. Se indica su uso en los siguientes casos:
Enfermedad crénica del oido medio; Otoesclerosis; Fijacion congénita del estribo;
Intervencidon quirdrgica secundaria para corregir una pérdida conductiva
significante y persistente de audicion (resultante de una previa intervencién

otoldgica); lesiones en el oido medio - causadas por trauma- que puedan
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corregirse quirirgicamente; sustitucion de osiculos destruidos o no funcionantes
por otitis media crénica, colesteatoma, traumatismo, alteraciones congénitas y
también, en casos de pérdida del proceso lenticular o erosién de la punta de la
apofisis mayor del yunque. |

Modelo/s: - Prétesis de Martillo:

32-6600 Prétesis maleolar en PTFE virgen, didmetro 0.6 y largo 7 mm

32-8600 Prétesis maleolar en PTFE virgen, didmetro 0.8 y largo 7 mm

-Protesis SHEA en PTFE virgen:

10-4600 Protesis Shea en PTFE virgen, diametro 0.4 mm y largo 6 mm

10-5600 Protesis Shea en PTFE virgen, didametro 0.5 mm y largo 6 mm

10-6600 Protesis Shea en PTFE virgen, didametro 0.6 mm y largo 6 mm

-Prétesis de Reemplazo Osicular Parcial (PORP)

35-0700 Prétesis de reemplazo Osicular parcial Porp en PTFE virgen: Unica
medida con vastago de 6.5 mm de longitud

-Prétesis de Reemplazo Osicular Total (TORP)

30-4700 Prétesis de reemplazo total Torp en PTFE diametro 0.40 mm con
vastago de 6.5 mm de longitud

30-7700 Prétesis de reemplazo total Torp en PTFE diametro 0.70 mm con
vastago de 6.5 mm de longitud

20-1000 Conector “L” de PTFE diametro 1.2 mm y largo total 7 mm

Periodo de vida util: 5 ANOS

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentaciéon: Envase conteniendo una unidad

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante: DARGEN de José Luis Giménez

Lugar/es de elaboracion: Republica Dominicana 130, Rosario, Santa Fe,
Argentina.
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Ministeri de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM- 2233-2,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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