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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-5520-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 11 de Julio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7366-16-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7366-16-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones OSTEOLIFE S.R.L., 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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 Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca IXOS® nombre descriptivo Sistema de Placas de Radio y
nombre técnico Placas, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al 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-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 940-147”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, 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 rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Placas de Radio

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IXOS®

Clase de Riesgo: I1

Indicacion/es autorizada/s: el sistema de placas de radio IXOS esta previsto para procesos quirdrgicos en los
cuales para la alineacién, reconstruccion y estabilizacion de tejido 6seo sea necesario una fijacion interna
por el implante. Se utilizara especialmente para la fijacion intra y extraarticular de fracturas agudas del
radio distal, especialmente en:

Fracturas de Colles tipo A2

Fracturas tipo A3, B1,C1,C2,C3

Fracturas de Barton tipo B2

Fracturas de Smith o inversas de Barton tipo B3

Asi como osteotomias del radio distal.



Modelo/s:

Implantes

26-912-10-09
26-912-11-09
26-912-12-09
26-912-13-09
26-912-14-09
26-912-15-09
26-914-10-09
26-914-11-09
26-914-12-09
26-914-13-09
26-914-14-09
26-914-15-09
26-914-20-09
26-914-21-09
26-914-22-09
26-914-23-09
26-914-24-09
26-914-25-09
26-914-26-09
26-914-27-09
26-914-30-09
26-914-31-09
26-914-33-09
26-914-34-09
26-914-40-09
26-914-41-09
26-914-42-09

IXOS P2, ESTRECHO, PALMAR, L43/RE/TI

IXOS P2, ESTRECHO, PALMAR, L43/LI/TI

IXOS P2, ANCHO, PALMAR, L52/RE/TI

IXOS P2, ANCHO, PALMAR, L52/LI/TI

IXOS P2 L ANCHO PALMAR L71/DER/TI/ESTER.
IXOS P2 L ANCHO PALMAR L71/1ZQ/TI/ESTER.
IXOS P4, ESTRECHO, PALMAR, L43/RE/TI

IXOS P4, ESTRECHO, PALMAR, L43/LI/TI

IXOS P4, ANCHO, PALMAR, L52/RE/TI

IXOS P4, ANCHO, PALMAR, L52/LI/TI

IXOS P4 XL, ESTREC.PALMAR,L95/RE/TI/STE
IXOS P4 XL, ESTREC.PALMAR,L95/LI/TI/STE
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALM., L43/RE/TI
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALM., L43/LI/TI
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALM., L52/RE/TI
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALMAR, L52/LI/T
IXOS PAWAVE XL ESTR.PALM.L95/RE/TI/STERI
IXOS PAWAVE XL ESTR.PALM.LO5/LI/TI/STERI
IXOS PAWAVE L PALMAR L70/DER/TI/ESTERIL
IXOS PAWAVE L PALMAR L70/1IZQ/TI/ESTERIL
IXOS D4, ANCHO, DORSAL, L50/DR/TI

IXOS D4, ANCHO, DORSAL, L50/1Z/TI

IXOS D4 ESTRECHO, DORSAL, L30/DR/TI

IXOS D4 ESTRECHO, DORSAL, L30/1Z/TI

IXOS DL4, RECTO, LATERAL, L52/TI

IXOS PU4, T-PLACA, ULNAR L52/TI/STERIL

IXOS DL4, L-PLACA, DORSAL, L43/RE/TI



26-914-43-09
26-905-08-09
26-905-09-09
26-905-10-09
26-905-11-09
26-905-12-09
26-905-13-09
26-905-14-09
26-905-15-09
26-905-16-09
26-905-17-09
26-905-18-09
26-905-19-09
26-905-20-09
26-905-22-09
26-905-24-09
26-905-26-09
26-905-28-09
26-905-30-09
26-906-08-09
26-906-09-09
26-906-10-09
26-906-11-09
26-906-12-09
26-906-13-09
26-906-14-09
26-906-15-09

26-906-16-09

IXOS DL4, L-PLACA, DORSAL, L43/LI/TI
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.

smartDrive Standard Torn.

2,5X08mm, TI
2,5X09mm, TI
2,5X10mm, TI
2,5X11mm, TI
2,5X12mm, TI
2,5X13mm, TI
2,5X14mm, TI
2,5X15mm, TI
2,5X16mm, TI
2,5X17mm, TI
2,5X18mm, TI
2,5X19mm, TI
2,5X20mm, TI
2,5X22mm, Tl
2,5X24mm, TI
2,5X26mm, TI
2,5X28mm, TI
2,5X30mm, TI
2,5X08mm, TI
2,5X09mm, TI
2,5X10mm, Tl
2,5X11mm, TI
2,5X12mm, TI
2,5X13mm, TI
2,5X14mm, TI
2,5X15mm, TI

2,5X16mm, Tl



26-906-17-09
26-906-18-09
26-906-19-09
26-906-20-09
26-906-22-09
26-906-24-09
26-906-26-09
26-906-28-09
26-906-30-09
26-907-14-09
26-907-15-09
26-907-16-09
26-907-17-09
26-907-18-09
26-907-19-09
26-907-20-09
26-907-22-09
26-907-24-09
26-907-26-09
26-907-28-09
26-907-30-09
26-908-08-09
26-908-09-09
26-908-10-09
26-908-11-09
26-908-12-09
26-908-13-09
26-908-14-09

26-908-15-09

smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.

smartDrive Standard Torn.

2,5X17mm, TI
2,5X18mm, TI
2,5X19mm, TI
2,5X20mm, TI
2,5X22mm, Tl
2,5X24mm, TI
2,5X26mm, TI
2,5X28mm, TI

2,5X30mm, TI

smartDrive Locking Pin 2,0X14mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X15mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X16mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X17mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X18mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X19mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X20mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X22mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X24mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X26mm, TI
smartDrive Locking Pin 2,0X28mm, TI

smartDrive Locking Pin 2,0X30mm, TI

smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.

smartDrive Locking Torn.

3,0X08mm, TI
3,0X09mm, TI
3,0X10mm, TI
3,0X11mm, TI
3,0X12mm, TI
3,0X13mm, TI
3,0X14mm, TI

3,0X15mm, TI



26-908-16-09
26-908-17-09
26-908-18-09
26-908-19-09
26-908-20-09
26-908-22-09
26-908-24-09
26-908-26-09
26-908-28-09
26-908-30-09
26-909-08-09
26-909-09-09
26-909-10-09
26-909-11-09
26-909-12-09
26-909-13-09
26-909-14-09
26-909-15-09
26-909-16-09
26-909-17-09
26-909-18-09
26-909-19-09
26-909-20-09
26-909-22-09
26-909-24-09
26-909-26-09
26-909-28-09
26-909-30-09

smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.

smartDrive Standard Torn.

3,0X16mm, TI
3,0X17mm, TI
3,0X18mm, TI
3,0X19mm, TI
3,0X20mm, TI
3,0X22mm, TI
3,0X24mm, TI
3,0X26mm, TI
3,0X28mm, TI
3,0X30mm, TI
3,0X08mm, TI
3,0X09mm, TI
3,0X10mm, TI
3,0X11mm, TI
3,0X12mm, TI
3,0X13mm, TI
3,0X14mm, TI
3,0X15mm, TI
3,0X16mm, TI
3,0X17mm, TI
3,0X18mm, TI
3,0X19mm, TI
3,0X20mm, TI
3,0X22mm, TI
3,0X24mm, TI
3,0X26mm, TI
3,0X28mm, TI

3,0X30mm, TI



Instrumental Asociado

Periodo de vida util: n/c

Forma de presentacion: por unidad, no estéril

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracion:

KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.

Expediente N° 1-47-3110-7366-16-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.07.11 09:37:15 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.07.11 09:37:17 -03'00"



OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segtin Anexo lIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

IXOS® sistema de placas de radio
MODELO XXX

Nombre del fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG,
Direccién: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.

Importador: Osteolife S.R.L.
Direccion: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:

Los implantes deben ser aimacenados con cuidado, en un local limpio, a temperaturas entre 5°C a

30°C..

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-147

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en doble bolsa de nylon grado médico en caja.

Simbolos utilizados

Cadigo de referencia del producto Datos del fabricante

Ce Sello comunidad europea Lote del producto

No Estéril.

. Representante autorizado de la CE

Leer el instructivo de uso

No usar si envase esta dafiado

@ P Ek

Farmg, MDnica Roberto
Dhrection Técnica

CARTBS A. PAMPURO M. N. N° 13.305
Socio Gerente OSTEOUFE SRL

Gebrider Martin GmbH & Co. KG.

IF-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT
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OSTEOLIFE SR.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segiin Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

IXOS® sistema de placas de radio
INSTRUMENTAL QUIRURGICO
MODELO XXX

Nombre del fabricante: Gebriider Martin GmbH & Co. KG.
Direccion: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Lote N° (viene de origen),
Fecha de fabricacién: (viene de origen)

El material no debe de emplearse para nada mas que para lo que est4 indicado.(de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:
El instrumental quirirgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-147

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: Instrumental en caja o instrumentos individuales en bolsa de nylon grado médico
en cajas de cartulina.

Almacenamiento, conservacion, manipulacién y transporte:
Los instrumentos deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Simbologia utilizada
REF| | Numero en el catlogo LOT Cédigo del lote

&' Fecha de Fabricacion Consultar las instrucciones de uso

% No utilizar si la embalaje estuviera . .g No estéril

dafiada

& = Farm. 6n):a R
o S PURG Direction Téc:ig:no
ARLOS R erente 5 M. N. N? 13.305
OSTEOQLIFE SR.L

Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

|F-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT
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OSTEOLIFE SR.L. PM 840-147 IXOS® sistema de placas de radio

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segiin Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

IXOS® sistema de placas de radio

Nombre del fabricante: Gebrider Martin GmbH & Co. KG.
Direccién: KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina
Indicaciones

El sistema de placas de radio IXOS® se utilizara especialmente
para la fijacién intra y extraarticular de fracturas agudas

del radio distal, y osteotomias del radio distal.

1 Indicaciones generales

Las presentes instrucciones de uso se refieren a la gama de
productos de la empresa:

KLS Martin Platz 1 - D-78532 Tuttlingen - Germany
Postfach 60 - D-78501 Tuttlingen - Germany

Tél. ++49 7461 706-0 - Fax ++49 7461 706-350
info@kismartin.com - www.kismartin.com

A

iEn caso de no observar las instrucciones de aviso
existe la posibilidad de que el paciente sufra lesiones!

iPor favor tenga en cuenta!

* Todos los usuarios han de leer completamente las
instrucciones de uso y observarlas y son responsables de
que el paciente esté informado respecto a las indicaciones
de uso y los avisos contenidos en las instrucciones de uso.

= El usuario tiene que tener acceso a estas instrucciones de
uso en tode momento.

2 Indicaciones sobre el estado del producto a la
recepcion

* Solamente se deberdn aceptar los componentes del sistema
si tanto el embalaje, como el etiquetado del fabricante, a la
hora de la entrega, estdn cerrados y sin deterioros. En
ningn caso se utilizaran productos que hayan quedado
deteriorados duraante el transporte, el manejo en la dlinica
o en cualquier otro lugar.

* Los implantes son de un sélo uso y no estan concebidos
para ser reutilizades. En caso de que se especifique de otro

mado, los instrumentos a utilizar durante la implantacién

son reutilizables.
oA Farm. (mz:a Roberto

b’ Direccion Técnica
- M. N. N°13.305
So0 e O OSTEOLIFE SR.L.

Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

|F-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

s Todos los implantes habituales en el mercado se
suministran no esterilizados y antes de su colocacion tienen
que procesarse de forma apropiada, véase item 10,

Antes del procesamiento se tiene que eliminar el material
de embalaje.

+ Todo embalaje esta marcado con un nimero de iote. En
caso de reclamacion se tiene éste que indicar siempre,
juntamente con el numero de articulo.

3 Caracteristicas del producto y del material

El sistema de placas de radio IXOS® se utiliza en el ambito de
las cirugias de la mano, traumatolégica y reconstructiva, asi
como en ortopedia especialmente para la fijacion de fracturas
agudas distales intra y extraarticulares del radio. Los
componentes del sistema son diversas placas, tornillos e
instrumentos para las distintas formas de asistencia inclusive
las correspondientes colocaciones.

Estos implantes estan exclusivamente concebidos y
construidos para el fin aqui descrito.

Todos los componentes del sistema son de un sélo uso y no
estan concebidos para ser reutilizados. Todos los componentes
no estériles tienen que pasar por el correspondiente
procesamiento antes de ser utilizados.

La eleccion del implante, asi como el modo de proceder cuando
se utiliza quedan bajo responsabilidad del usuario, una vez
valoradas las condiciones anatémicas y funcionales del
paciente.

Este sistema es para uso exclusivo de un médico especialista
especialmente capacitado y que por su experiencia y por las
correspondientes disposiciones est3 cualificado para ello.
Estas intervenciones sélo deben realizarse en salas con uso

medico exclusivo y que cumpla con la DIN VDE 0100 parte 710
o con la correspondiente normativa nacional.

Placas

Todas las placas estdn disponibles en
diferentes medidas y formas anatémicas. Se
componen de una aleacion de titanio
biocompatible, resistente a la corrosién, no
téxica y con un tratamiento especial para la
superficie. Se pueden utilizar tanto para
abastecimiento estable al angulo, como para
el que no lo es y se pueden adaptar a la
superficie del hueso con instrumentos de
flexion.

Tornillos y pins

Todos los tornillos tienen un didmetro de 2,5 mm y estan
disponibles en diferentes longitudes, tanto estables al angulo,

e

. PAMPURO
Socio Gerente

nica Roberto
FarDireccic’nn Técnica
M. N. N 13.305
OSTEOLIFE SR.L.

Gebrider Martin GmbH & Co. KG. |

|F-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT
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OSTEOLIFE SR.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

como inestables. Son autocortantes y disponen de una punta
no traumatica, asi como de una rosca doble.

Todos los pins tienen un didmetro de 2,0 mm, estan :
disponibles en diferentes longitudes y son estables al angulo.

Todos los tornillos y pins se componen de una aleacion de
titanio biocompatible, resistente a la corrosién, no téxica ¥y con
un tratamiento especial para la superficie. Estan concebidas
exclusivamente para un sélo uso.

Para un manejo mas facil y evitar un posible peligro de
equivocacién, todos los tornillos y pins tienen un cédigo

Tornillo estable al angulo y
blogueadores

| | Estable al angulo, pin azul
bloqueador
Tornillo estandar ore

4 Uso reglamentario

Todos los componentes del sistema se han concebido s

construido exclusivamente para el fin aqui descrito. se

suministran sin esterilizar. Antes de su uso, los componentes

no estériles deben someterse al correspondiente proceso de preparacion,

* La eleccién del implante, asi como el modo de proceder
cuando se utiliza quedan bajo responsabilidad del usuario,
una vez valoradas las condiciones anatémicas y funcionales
del paciente.

* Este sistema es para uso exclusivo de un médico
especialista especialmente capacitado Y que por su
experiencia y por las correspondientes disposiciones est3
cualificado para elio.

¢ El médico terapeuta tiene que estar completamente
familiarizado con el proceso quirdrgico a utilizar,
especialmente por el estudio minucioso de los documentos
del producto y por literatura especializada o también por la
consulta especializada a un colega experimentado.

* Estas intervenciones sélo deben realizarse en salas con uso
meédico exclusivo y que cumpla con la DIN VDE 0100 parte
710 o con la correspondiente normativa nacional.

* No se permite la combinacién de diferentes materiales o
sistemas. No se permite co i
fabricantes. El uso de in
expresamente aptos para la implantacién del sistema,
puede provocar un rechazd del praducto.

ey Farm, ica Roberto
t?;‘NAﬁ.:—EURO Dir&ecicn Técnica
’ M. N. N° 13.305

OSTEOLIFE SR.L.
Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

|F-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT
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OSTEOLIFE SR.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

¢ En el acta del paciente se documentar3 el uso del implante
indicando el nombre y nimero de articulo, asi como la
denominacion del lote. Solo de esta manera se puede
garantizar un seguimiento del producto.

+ Normalmente los implantes estan concebidos para
permanecer temporalmente en el paciente y sacarlos una
vez se haya curado el hueso suficientemente.

* La eleccion del implante, asi como el modo de proceder
cuando se utiliza quedan bajo responsabilidad del usuario,
una vez valoradas las condiciones anatémicas y funcionales
del paciente.

s Este sistema es para uso exclusivo de un médico
especialista especialmente capacitado y que por su
experiencia y por las correspondientes disposiciones estd
cualificado para elio,

* El médico terapeuta tiene que estar completamente
familiarizado con el proceso quirtirgico a utilizar,
especialmente por el estudio minucioso de los documentos
del producto y por literatura especializada o también por la
consulta especializada a un colega experimentado.

¢ Estas intervenciones sdlo deben realizarse en salas con uso
meédico exclusivo y que cumpla con la DIN VDE 0100 parte
710 o con la correspondiente normativa nacional.

* No se permite la combinacién de diferentes materiales o
sistemas. No se permite combinar los sistemas de otros
fabricantes. El uso de instrumentos que no son
expresamente aptos para la implantacion del sistema,
puede provocar un rechazo del producto.

* En el acta del paciente se documentara el uso del implante
indicando el nombre y nimerc de articulo, asi como la
denominacién del lote. Solo de esta manera se puede
garantizar un seguimiento del producto.

+ Normalmente los implantes estin concebidos para
permanecer temporalmente en el paciente ¥ sacarlos una
vez se haya curado el hueso suficientemente.

5 Indicaciones

El sistema de placas de radio IXOS® est3 previsto para

procesos quirtirgicos en los cuales para la alineacién,
reconstruccion y estabilizacion de tejido 6seo sea necesario {
una fijacién interna por el implaate.

Farm./M ilca Roberto
VA . Direxcion Técnica
. PAMPURO ; M. N. N° 13.305
Socs n
o Gerente 1 OSTECLIFE S.R.L.

Gebriider Martin GmbH & Co. KG.
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 840-147 IXOS® sistema de placas de radio

Se utilizara especialmente para la fijacion intra y extraarticular
de fracturas agudas del radio distal, especialmente

* Fracturas de Colles tipo A2

+« Fracturas tipo A3

« Fracturas tipo B1

e Fracturas de Barton tipo B2

s Fracturas de Smith o inversas de Barton tipe B3
s Fracturas tipo C1

s Fracturas tipo C2

+ Fracturas tipo C3

Asi como osteotomias del radio distal.

6 Ceontraindicaciones

A ADVERTENCIA

iEn caso de no observar las contraindicaciones existe
la posibilidad de que el paciente sufra lesiones!

Para evitar complicaciones debidas a indicacion falsa, eleccién
erronea del implante, combinacién errénea de componentes
del sistema, se tienen que tener en cuenta las siguientes
situaciones, circunstancias y cuadros clinicos, en los cuales el
sistema de placas para radio IXOS no se debe utilizar:

= Infeccion existente o sospecha de su existencia en el lugar
del implante o cerca de éste

* Insuficiente o mala substancia 6sea para un anclaje seguro
del implante, especialmente en caso de ostecporosis,
osteomalacia u otros deterioros graves de las estructuras
oseas

* Alergias conocidas y / o hipersensibilidad a cuerpos
extrafios

* Colocacién de implantes en pacientes con riesgo
(inmunosupresion, enfermedades del sistema circulaterio,
enfermedades del metabolismo, efc.)

¢ Implicacién insuficiente del paciente durante Ia fase de
tratamiento

7 Posibles complicaciones

* Aflojamiento o rotura del implante por una fijacion
insuficiente

s Aflojamiento o rotura del implante por necrosis dsea,

osteoporosis, reva

suficiente, reabsorcion
osea o mala formaki

Farm. 6-1/ca Robherto

7,

S A. PAMPURO - Direction Técnica
M. N. N° 13.305
OSTECLIFE S.R.L.

Gebriider Martin GmbH & Co. KG.
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

+ Metalosis o reacciones alérgicas

« Irritaciones de partes blandas y / o lesiones nerviosas por
trauma quirdrgico

» Infecciones tempranas o tardias, tanto superficiales, como
profundas

e Defectos de curacion de heridas, especialmente en
pacientes de riesgo

+ Aflojamiento o dislocacion del implante en pacientes
fisicamente activos

« Dolores en el implante

s Aflojamiento, migracion o rotura del implante por carga
inapropiada

8 Efectos secundarios

No se conocen efectos secundarios en relacién al uso del
sistema de placas para radio IXOS?®.

9 Avisos y medidas de precaucion

Durante su uso intracperativo, se fijan tornillos con rosca de
cabeza conica en un dngulo previamente estipulado en los
orificios con rosca de la propia placa.

Para evitar el riesgo que pueda surgir de colocar un tornilio en
la grieta de Ia fractura y / o para poder decidir personaimente
la direccién del tornillo segun el recorrido individual de la
fractura, con una guia de taladro poliaxial es posible abrir el
angulo adicionalmente hasta un maximo de 15° en cada
direccion y hacia el eje central previsto.

Para garantizar un bloqueo seguro de los tornillos en Ia placa y
con ello la estabilidad del abastecimiento de la fractura, se
tienen que apretar fuerte los tomnillos, de forma que si se
colocan de forma vertical o si la abertura es maxima, no
sobresale nada del tornillo y no se puede ni ver, ni paipar.

+ Si durante la intervencién no es posible conseguir un
abastecimiento de la fractura, se tienen que sacar los
imptar\b% de su lugar y se ha de utilizar otro procedimiento
de suministro osteosintético.

* No se pueden descartar las interpretaciones erréneas de los
resultados de los examenes debidos a la dislocacién o
calentamiento del implante utilizado si se utiliza una

resonancia magneética con una potencia de campo ; \
6 Farm\ nica Roberto
1 f/

Direccion Técnica
Sl M. N. N° 13.305

Gebrider Martin GmbH & Co. KG. OSTEQLIFE S.R.L.

CARLOS A PAMPURG
© Gerente
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-147 IXOS® sistema de placas de radio

magnético de 1,5 tesla o mayor. También es posible que
surjan artefactos.

10 Procesamiento, limpieza, desinfecciony
esterilizacion ,

Los sistemas de implante son aptos para un procesamiento a
maquina o una desinfeccion térmica. Se pueden procesar con
los programas autorizados para instrumentos quirirgicos e
implantes. Para la limpieza se deben tener en cuenta las
indicaciones del fabricante de las maquinas automaticas de
limpieza, asi come del de los productos para su tratamiento. El
proceso, inclusive la carga, tiene que garantizar una
eliminacion suficiente de residuos.

A ADVERTENCIA

iPeligro de infeccién por manipulacion no estéril!

Una esterilizacion inadecuada, asi como un manejo no estéri
del sistema de implante pueden provocar riesgos muy
importantes en la salud del paciente.

La responsabilidad sobre la limpieza, desinfeccién y
esterilizacion de los componentes del implante recae en el
usuario del producto. Se debe observar obligatoriamente la
normativa nacional y también las limitaciones al respecto.

No se deben reutilizar componentes del implante contaminados
y / o utilizados y por lo tanto, tampoco volverse a procesar.

La esterilizacién se debe hacer con un proceso vdlido de
esterilizacion al vapor, por ejemplo, en un esterilizador segin
EN 285:2009 y validado segtin ISO 17665-1:2006.

En los procesos de fraccionados de esterilizacién al vapor se
tiene que utilizar agua potable completamente desalinizada o
destilada para la creacién de vapor (como en EN 285).

La temperatura de esterilizacion es de 134 °C (ajuste "2 bar™)
durante un minimo de 5 minutos (en caso de presunta
contaminacion de priones: 18 min).

Se tiene que utilizar un proceso de esterilizacién al vapor
validado, como EN 285 / EN 13060, ISO 14937,

Ya que la esterilizacién al vapor esta considerada como un
meétodo muy seguro y fiable, hay que darle preferencia ante
otros procesos, como por ejemplo la esterilizacién por plama a
baja temperatura (NTP) formaldehido y éxido de etileno.

11 Gestion de residuos

A la hora de eliminar el material de embalaje y material
presuntamente infeccioso (por ejemplo tras sacar el metal) se
tienen que observar las normati nacipnalesy las pautas de

eliminacion.
Farm.(M#nica Roberto

Direccicn Técnica
M. N. N® 13.305
OSTEOLIFESRL.

Gebriider Martin GmbH & Co. KG.

|F-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 9 de 10



OSTEOLIFE S.R.L. PM 840-147 IXOS® sistema de placas de radio

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-147

CONDICION DE VENTA:
*Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION, MANIPULACION Y TRANSPORTE:
Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio, a temperaturas

entre 5°C a 30°C.

PRESENTACIONES:
1 unidad en doble bolsa de nylon grado médico, en caja de cartulina ddplex.

Explicacion de los simbolos

Simbolo de peligro

ATENCION:  advierte sobre una posible lesién corporal
ADVERTENCIA: advierbe sobre un posible peligre de muerte
PELIGRO: advierte sobre un peligro de muerte inminente

Simbolo para "OBSERVAR INSTRUCCIONES DE USQ”

REF | |simbolo para "NUMERO DE REFERENCIA™

LOT ! | simbolo para “DESIGNACION DEL LOTE"

Simbolo para "NO REUTILIZABLE"

Simbolo para "NO ESTERIL”

Simbolo para *NO VOLVER A ESTERILIZAR”

Simbaolo para "NO UTILIZAR EN CASC DE ESTAR DANADO EL EMBALAJE"

ﬂ Simbolo para "FECHA DE FABRICACION"

g Simbolo para "UTILIZABLE HASTA”

WIN j’ 0% | Temperatura ambiente para almacenamients

Items que no aplican al produgfo meadico B.3.7§.4.; 3.6.;3.8,; 3:9; 3.10:: 3.0 3.12.3.3.13:
3:14: 3.15; 3.16, \ -
1

L

IS A. PAMPURG ym. 6'7)53 Roberto
- - Socio Gerem:;u = Direccfon Técnica
Gebriider Martin GmbH & Co. KG. M. N. N° 13.305

OSTECLIFE SRL.

IF-2019-48583405-APN-DNPM#ANMAT
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anmaot™ _—

Adrinisronidn Nodlond pe Medioumentos aniemo de Salud
Abrenios v Teanologia Medico

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7366-16-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., se
autoriza la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Placas de Radio
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 Placas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): IXOS®
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: el sistema de placas de radio IXOS estd previsto para
procesos quirdrgicos en los cuales para la alineacién, reconstruccién y estabilizacion
de tejido dseo sea necesario una fijacién interna por el implante. Se utilizara
especialmente para la fijacién intra y extraarticular de fractL;ras ag>udas del radio
distal, especialmente en:
Fracturas de Colles tipo A2

Fracturas tipo A3, B1,C1,C2,C3

) Fracturas de Barton tipo B2
W
Fracturas de Smith o inversas de Barton tipo B3
Sedes y Delegaciones Tel {(+54-11) 4340-0800 - http:ffwww,anmat.gov,ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Naclonal 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 24586,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de jos Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiongs Prov. de¢ Santa Fg



Asi como osteotomias del radio distal.

Modelo/s:

Implantes
26-912-10-09

26-912-11-09
26-912-12-09
26-912-13-09
26-912-14-09
26-912-15-09
26-914-10-09
26-914-11-09
26-914-12-09
26-914-13-09
26-914-14-09
26-914-15-09
26-914-20-09
26-914-21-09
26-914-22-09
26-914-23-09
26-914-24-09

26-914-25-09

W

IXOS P2, ESTRECHO, PALMAR, L43/RE/TI
IXOS P2, ESTRECHO, PALMAR, L43/LI/TI

IXOS P2, ANCHO, PALMAR, L52/RE/TI

IXOS P2, ANCHO, PALMAR, L52/LI/TI

IXOS P2 L ANCHO PALMAR L71/DER/TI/ESTER.
IXOS P2 L ANCHO PALMAR L71/1ZQ/TI/ESTER.
IXOS P4, ESTRECHO, PALMAR, L43/RE/TI
IXOS P4, ESTRECHO, PALMAR, L43/LI/TI

IXOS P4, ANCHO, PALMAR, L52/RE/TI

IXOS P4, ANCHO, PALMAR, L52/LI/TI

IXOS P4 XL, ESTREC.PALMAR,L95/RE/TI/STE
IXOS P4 XL, ESTREC.PALMAR,L95/LI/TI/STE
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALM., L43/RE/TI
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALM., L43/LI/TI ‘
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALM., L52/RE/TI
IXOS P4 WAVE, ESTRECHO, PALMAR, L52/L1/T
IXOS PAWAVE XL ESTR.PALM.L95/RE/TI/STERI

IXOS PAWAVE XL ESTR.PALM.L95/LI/TI/STERI



oNnMat N

ier U
Adminisirauidin Mogionzd de Medicamentes, Gobierno de Salud
Alrrerios v Teonolvgio Medico

Ministerio de Sa‘lué ¥ Desarrolio Social
&Py Presidencia de la Nacidn

26-914-26-09 IXOS PAWAVE L PALMAR L70/DER/TI/ESTERIL
26-914-27-09 IXOS PAWAVE L PALMAR L70/1ZQ/TI/ESTERIL
26-914-30-09 IXOS D4, ANCHO, DORSAL, L50/DR/TI
26-914-31-09 IXOS D4, ANCHCB, DORSAL, L50/12/TI
26-914-33-09 IXOS D4 ESTRECHO, DORSAL, L30/DR/TI
26-914-34-09 IXOS D4 ESTRECHO, DORSAL, L30/1Z/TI
26-914-40-09 IXOS DL4, RECTO, LATERAL, L52/TI
26-914-41-09 IXOS PU4, T-PLACA, ULNAR L52/TI/STERIL
26-914-42-09 IXOS DL4, L-PLACA, DORSAL, L43/RE/TI
26-914-43-09 IXOS DL4, L-PLACA, DORSAL, L43/LI/TI
26-905-08-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X08mm, TI
26-905-09-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X09mm, TI
26-905-10-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X10mm, TI
26-905-11-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X1 1mm, TI
26-905-12-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X12mm, TI
26-905-13-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X13mm, TI
26-905-14-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X14mnﬁ, TI
26-905-15-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X15mm, TI

26-905-16-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X16mm, TI

VV@ 26-905-17-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X17mm, TI
26-905-18-09 smartDrive Locking Torn. 2,5X18mm, TI
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Bede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caserps 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrans 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, . 1D, Roque Gonzalez 1137, Eva Perén 24586,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. da Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. d& Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fe



26-905-19-09
26-905-20-09
26-905-22-09
26-905-24-09
26-905-26-09
26-905-28-09
26-905-30-09
26-906-08-09
26-906-09-09
26-906-10-09
26-906-11-09
26-906-12-09
26-906-13-09
26-906-14-09
26-906-15-09
26-906-16-09
26-906-17-09
26-906-18-09
26-906-19-09
26-906-20-09

26-906-22-09

Wi

smartPrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.

smartDrive Standard Torn

smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.

smartDrive Standard Torn.

2,5X19mm, TI
2,5X20mm, TI
2,5X22mm, TI
2,5X24mm, TI
2,5X26mm, TI
2,5X28mm, TI

2,5X30mm, TI

. 2,5X08mm, TI
2,5X09mm, TI
2,5X10mm, TI
2,5X11mm, TI
2,5X12mm, TI
2,5X13mm, TI
2,5X14mm, TI
2,5X15mm, TI
2,5X16mm, TI
2,5X17mm, TI
2,5X18mm, TI
2,5X19mm, TI
2,5X20mm, TI

2,5X22mm, T1
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26-906-24-09 smartDrive Standard Torn. 2,5X24mm, TI
26-906-26-09 smartDrive Standard Torn. 2,5X26mm, TI
26-906-28-09 smartDrive Standard Torn. 2,5X28mm, TI
26-906-30-09 smartDrive Standard Torn. 2,5X30mm, TI
26-907-14-09 smartDrive Locking Pin 2,0X14mm, TI
26-907-15-09 smartDrive Locking Pin 2,0X15mm, TI
26-907-16-09 smartDrive Locking Pin 2,0X16mm, TI
26-907-17-09 smartDrive Locking Pin 2,0X17mm, TI
26-907-18-09 smartDrive Locking Pin 2,0X18mm, TI
26-907-19-09 smartDrive Locking Pin 2,0X19mm, TI
26-907-20-09 smartDrive Locking Pin 2,0X20mm, TI
26-907-22-09 smartDrive Locking Pin 2,0X22mm, TI
26-907-24-09 smartDrive Locking Pin 2,0X24mm, TI
26-907-26-09 smartDrive Locking Pin 2,0X26mm, TI
26-907-28-09 smartDrive Locking Pin 2,0X28mm, TI
26-907-30-09 smartDrive Locking Pin 2,0X30mm, TI
26-908-08-09 | smartDrive Locking Torn. 3,0X08mm, TI
26-908-09-09 smartDrive Locking Torn. 3,0X09mm, TI
26-908-10-09 smartDrive Locking Torn. 3,0X10mm, TI
26-908-11-09 smartDrive Locking Torn. 3,0X11mm, TI
W 26-908-12-09 smartDrive Locking Torn. 3,0X12mm, TI

/

Sedes y Delegaciones Tel {(+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argenting

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Serde Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Coérdoba
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba,

Frov. de Mendoza Prov. de Cérdoba

Deley. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzélez 1137,
CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de
Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Deleg. Posadas Deleg. Santa pé
Eva Perén 2458,
Santa Fé,

Frov. de Santa Fa



26-908-13-09
26-908-14-09
26-908-15-09
26-908-16-09
26-908-17-09
26-908-18-09
26-908-19-09
26-908-20-09
26-908-22-09
26-908-24-09
26-908-26-09
26-908-28-09
26-908-30-09
26-909-08-09
26-909-09-09
26-909-10-09
26-909-11-09
26-909-12-09
26-909-13-09
26-909-14-09

26-909-15-09

Yilg

smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn;
smartDrive Locking Torn.
smartDrive Locking Torn.

smartDrive Locking Torn.

smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.
smartDrive Standard Torn.

smartDrive Standard Torn.

3,0X13mm, TI
3,0X14mm, TI
3,0X15mm, TI
3,0X16mm, TI
3,0X17mm, TI
3,0X18mm, TI
3,0X19mm, TI
3,0X20mm, TI
3,0X22mm, TI
3,0X24mm, TI
3,0X26mm, TI
3,0X28mm, TI

3,0X30mm, TI

3,0X08mm, TI
3,0X09mm, TI
3,0X10mm, TI
3,0X11mm, TI
3,0X12mm, TI
3,0X13mm, T1
3,0X14mm, TI

3,0X15mm, TI
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26-909-16-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X16mm, TI
26-909-17-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X17mm, TI
26-909-18-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X18mm, TI
26-909-19-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X19mm, TI
26-909-20-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X20mm, TI
26-909-22-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X22mm), TI
26-909-24-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X24mm, TI
26-909-26-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X26mm, TI
26-909-28-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X28mm, TI
26-909-30-09 smartDrive Standard Torn. 3,0X30mm, TI
Instrumental Asociado

Periodo de vida Gtil: n/c

Forma de presentacién: por unidad, no estéril

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Gebrlder Martin GmbH & Co. KG.

Lugar/es de elaboracién:

KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttingen / Alemania.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 940-147,

I/W@ con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayn 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remeadios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzédlez 1137, Eva Perén 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. da Santa Fé,

Prov. dé Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corriantes Misionas Frov. de Santa Fg
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