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BUENOS AIRES, 30 JUL 2012

VISTO el Expediente N° 1-47-11311/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologfa Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDOQ:

Que por las presentes actuaciones TECNICOS ASQCIADOS S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
meédicos 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 e! Departamento de
Registro. _

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Techologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién v el control
de calidad del producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita.

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

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



‘2012- Afia de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Mrsins i Sl DePOsitni £ 4 2 3
Sonotonis b Tetions Fogeadbniin o
S
ANMAT

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la Inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracién Nacicnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producte médico de marca
TECNICOS ASOCIADOS, nombre descriptive Clavos Transfislarios y nombre
técnico Clavos, para Hueso, de acuerdo a lo solicitado, por TECNICOS
ASOCIADOS S.R.L;, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexe I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 74 y 92 respectivamente, figurando
como Anexc II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Dlsposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1334-22 con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

-
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ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, hacléndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confecclonar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

d Al b
Expediente NO 1-47-11311/11-7 ai
DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR

— 4423 o
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ZRODUCTO MEDICO
inscripto en ei RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .. &% 4. Z..5.........

Nombre descriptivo: Clavos transfisiarios.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-078 - Clavos, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) médico(s): TECNICOS ASOCIADOS.

Ciase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizadé/s: permite fijar las fracturas y efectuar elongaciones
oseas.

Modelo/s: 43100 Clavos Transfisiarios: 43101 Clavo de Schanz 3 x 120 mm;
43102 Clavo de Schanz 83 x 130 mm; 43103 Ciavo de Schanz ¢3 x 140 mm;
43104 Ciavo de Schanz #3 x 150 mm; 43105 Clavo de Schanz 3.5 x 120 mm;
43106 Clavo de Schanz 3.5 x 130 mm; 43107 Clavo de Schanz 83.5 x 140 mm;
43108 Ciavo de Schanz 3.5 x 150 mm; 43109 Clavo de Schanz g4 x 120 mm;
43110 Clavo de Schanz ¢4 x 130 mm; 43111 Clavo de Schanz ¢4 x 140 mm;
43112 Clavo de Schanz ¢4 x 150 mm; 43113 Clavo de Schanz ¢4.5 x 140 mm;
43114 Clavo de Schanz ¢4.5 x 170 mm; 43115 Clavo de Schanz ¢4.5 x 230 mm;
43116 Clavo de Schanz 4.5 x 250 mm; 43117 Clavo de Schanz 4.5 x 280 mm;
43118 Clavo de Schanz ¢5 x 140 mm; 43119 Clavo de Schanz @5 x 170 mm;
43120 Clavo de Schanz ¢5 x 230 mm; 43121 Clavo de Schanz #5 x 250 mm;
43122 Clavo de Schanz &5 x 280 mm; 43123 Clavo de Schanz 86 x 140 mm;
43124 Clavo de Schanz @6 x 170 mm; 43125 Clavo de Schanz 6 x 230 mm;
43126 Clavo de Schanz g6 x 250 mm; 43127 Clavo de Schanz 86 x 280 mm.
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43200 Clavo de Hagie: 43201 Clavo de Hagie con rosca de 16 mm y didmetro g5
X 150 mm de largo.

43201/01 Tuerca Hexagonal de 4.8 mm; 43201/02 Arandela plana de 12 mm.
43202 Clavo de Hagie con rosca de 16 mm y diametro 6 x 150 mm de largo.
43202/01 Tuerca Hexagonal de 6 mm; 43201/02 Arandela plana de 12 mm.
Periodo de vida tll: 5 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Técnicos Asoclados S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Calle N© 8 E/N® 3 y N© 5, Parque Industrial General
Savio, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires.

Expediente N° 1-47-11311/11-7 m\;.al‘w
DISPOSICION N© i
. Dr. OTYO A. ORSINGHFR

—" 44273 sumprSTyETOn
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPFTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

4 mulL:
Dr. OT7T0 A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AN B AT
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Provecto de rotulo ejemplo
Rotulo superior comun a todos los productos

S.R.L.

CALLE N° 8 Ef N°3 y N°5 - PARQUE IND GRAL. SAVIO - MAR DEL PLATA — PCIA DE BUENDS AIRES
— ARGENTINA. Leq 1334 [hsp. 2219
Werdas: Mire 2121 — M.d P Tel (223} 495-407 4/491-3863
Vera 262 C A B A TeKk011}4R66-6586/6359
www tecnicosasociadas.com,ar
DIRECTDR TECNICD: MARIA ELISA DOMINGHIN!
{FARMACEUTICA — MAT PROV. NYBB44)

Rotulo especifico para cada producto

Clavos Transfisiarios
MODELO: Clavo tipo Schanz 83 x 120 mm
COD. : 43100

Producto autorizado por ia AAN.M.A.T. PM 1334-22
Verificar la integridad del envase, NO UTILIZAR si esia dafiado.

S A
o] o< LOT

26/8/2010 26/8/2014 001/10.
Se recomienda esterilizar por vapor de agua
Venta por unidad
Venta exclusiva a profesionales ¢ instalaciones sanitarias

INDUSTRIA ARGENTINA

Etiqueta para implante por duplicado autoadhesiva

TECNICOS ASOCIADOS S.R.L

CALLE ¥ § Ef N'S y NS - PARQUE IND. GRAL, SAVIQ
;0T Maria Flisa Dominghini Mat | 1505

Clavo Tipo Schanz de 85 x 150 mm
PM: 1334-22 (004300 RISRRSEFAUIN

ol

26/872010 2682014 060110 -

TésplEen [ADOS S.R.L.

FRIYSTO Q- 1ANOZ
) C ol Griants

p¥DRO VIEJO
/S0CI0 GERENTE
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TécnicosAsociadosS.R.L Instrucciones de uso
— Mitre 2121 Clavos Transfisiarios
Mar del Piata (C.P. 7600)
Buenos Aires, Argentina Fecha de vigendcia: Diciembre 2010
TelfFax; (0223) 464-2557 Pé_gina 1de1

Clavos Transfisiarios

) TECNICOS ASOCIADOS S.R.L
Calle 8 e/ 3 y 5 Parque industrial - Gral Savio.
_ Mar del Plata. Buenos Aires
Director Técnico: Maria Elisa Dominghini - M.N:11508
PM: 1334-22- ANMAT

Almacenaje
Los claves deben mantenerse en su envase original, en el
lugar desighado para stock.
Se aconseja controlar los vencimientos antes de su uso.
Utllizaclén
Antes de su uso verificar el correctoc estadc del envase vy la
fecha de vencimiento.
El producto debe ser extraido en condiciones de asepsia y
tratado con cuidado.

Yo No reutilizar, producto de un solo uso.
Idehtiflcacién del producto
Cada clave lleva adjunte su nimerc de lote, este numero
deber3 ser adjuntade a la histaria clinica del paciente.
Esta tarea permite realizar una trazabilidad eficaz.
Contraindicaciones
Los calvos no deben utilizarse para ofro uso que no sea
eldestinado.
No utilizar en:
-Paciente psicelogicamente o fisiclégicamente inadecuado.
-Hueso o piel inadecuada y/o estado neurovascular
Recomendaciones para el usuario
Tomar medidas normales de asepsia (barbijo, guantes, cofia)
para la colocacion de los clavos.
Se recomienda esterilizar con vapor.

Tiempo de exposiciin minlma
Tipo de ciklo Tmimnm Prasion Tiampo de
minima Emisalio Simemvobr | Secado miinimo
Prevacko Reino I bar
Unigofvacio 134 28,5 psi L 7 minitos
pulsaril
Pravaciofvack 1,86 bar
pltsat 132% 7 psi 4 minynes & minutos S
ponaaatyacio asg | 2P | dgmineos | tminuos -
-«“’-. .
Prevacthpvacic 186 bar g ._s
. 132°C gl antinuros B minums
g 7o
Técnica quirirgica.

Los procedimientos y técnicas quinirgicas apropiadas son
necesariamente responsabilidad del profesicnal médico a
cargo. Cada cirujano deberd evaluar el procedimiento
hasdndose en su propia experiencia y entrenamiento.

S.R.L

PED®O VIEYO
50CI0 GERENJE
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-11311/11-7

El Interventor de la Administracidén Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica qgue, mediante la Disposicion N©
42 3 . Y de acuerdo a lo solicitado por TECNICOS ASOCIADOS S.R.L., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorlos caracteristicos:

Nombre descriptivo: Clavos transfisiarios.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-078 - Clavos, para
Huesos.

Marca de (los) producto(s) meédico(s): TECNICOS ASOCIADOS.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: permite fijar las fracturas y efectuar elongaciones
oseas.

Modeio/s: 43100 Clavos Transfisiarios: 43101 Clavo de Schanz g3 x 120 mm;
43102 Clavo de Schanz 93 x 130 mm; 43103 Ciavo de Schanz g3 x 140 mm;
43104 Clavo de Schanz g3 x 150 mm; 43105 Ciavo de Schanz 3.5 x 120 mm;
43106 Clavo de Schanz 93.5 x 130 mm; 43107 Clavo de Schanz #3.5 x 140 mm;
43108 Clavo de Schanz 3.5 x 150 mm; 43109 Clavo de Schanz 94 x 120 mm;
43110 Clavo de Schanz g4 x 130 mm; 43111 Clavo de Schanz g4 x 140 mm;
43112 Clavo de Schanz g4 x 150 mm; 43113 Clavo de Schanz g4.5 x 140 mm;
43114 Clavo de Schanz 4.5 x 170 mm; 43115 Clavo de Schanz 84.5 x 230 mm;

43116 Clavo de Schanz ¢4.5 x 250 mm; 43117 Clavo de Schanz 4.5 x 280 mm;
~2
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43118 Clavo de Schanz g5 x 140 mm; 43119 Clavo de Schanz @5 x 170 mm;

43120 Clavo de Schanz @5 x 230 mm; 43121 Clavoc de Schanz g5 X 250 mm;
43122 Clavo de Schanz @5 x 280 mm; 43123 Clave de Schanz @6 X 140 mm;
43124 Clavo de Schanz 86 x 170 mm; 43125 Clave de Schanz g6 x 230 mm;
43126 Clavo de Schanz @6 x 250 mm; 43127 Clavo de Schanz g6 x 280 mm.
43200 Clavo de Hagle: 43201 Clavo de Hagie con rosca de 16 mm y diametro @5
X 150 mm de largo.
43201/01 Tuerca Hexagonal de 4.8 mm; 43201/02 Arandela plana de 12 mm.
43202 Clavo de Hagie con rosca de 16 mm y diametro @6 x 150 mm de largo.
43202/01 Tuerca Hexagonai de 6 mm; 43201/02 Arandela plana de 12 mm.
Pericdo de vida qtil: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.
Nombre del fabricante: Técnicos Asociados S.R.L.
Lugar/es de elaboracién: Calle N® 8 E/N® 3 y No 5, Parque Industrial General
Savio, Mar del Plata, Pcia. de Buenos Aires.
Se extiende a TECNICOS ASOEIﬂDﬁJS S, R L. el Certificado PM-1334-22, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ..... ., slendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de |a fecha de su emision,
DISPOSICION N° |
k423 ey
Dr. OTTO A. ORSINGHER

BUB-INTERVENTOR
AN.M. AT



