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Disposicién
Numero: DI-2018-5827-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1710-18-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1710-18-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRINCE MEDICAL SUPPLIES S.A., 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 evaluacién técnica producida por la Direccion 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 elaboracién 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 actua 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 inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Jeil Medical Corporation nombre descriptivo Sistema de
Placa para Craneoplastia ¢ Instrumental y nombre técnico Sistema Ortopédicos de Fijacion Interna, para
fracturas, de acuerdo con lo solicitado por PRINCE MEDICAL SUPPLIES S.A., 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-2018-19678151-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2304-2”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon ¢ Inscripcion 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 cn cl articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines dc confeccionar cl legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Placa para Craneoplastia e Instrumental.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12.833 — Sistema Ortopédicos de Fijacion Interna,
para fracturas.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Jeil Medical Corporation

Clase de Riesgo: 11I.

Indicacién/es autorizada/s: fijacion, estabilizacion y reconstruccion de las fracturas de huesos del craneo.
Modelo/s: Speedy-Flap.

Craneoplasty Plate SF-12F

Craneoplasty Plate SF-16F

Craneoplasty Plate SF-20F

Instrumental asociado.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.



Forma de presentacion: envase unitario.
Meétodo de esterilizacion: Radiacion Gamma.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Jeil Medical Corporation.

Lugar/es de eclaboracion: #702, 703, 704, 705, 706, 804, 805, 807, 812-ho 55, Digital-ro34-gil, Guro-Gu,
Seul 152-728, Republica de Korea.
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PROYECTO DE ROTULO:

Codigo (REF): el que corresponda
Lote/Serie: el que corresponda
Nombre descriptivo del pr'oduéto::“Sistema de Placas para Craneoplastia Speedy-Flap e
Instrumental”
Marca: Jeil Medical Corporation
Modelo: Placas para Craneoplastia Speedy-Flap Cédigo YXXXXXXXAXXX XXXXX XX-XKXX
Fecha de fabricacién: la que corresponda (colocar simbolo y texto).
Fecha de vencimiento: la que corresponda (colocar simbolo y texto).
roducto médico de un solo uso (coiocar simbolo y texto).
istenl (colocar 5|mbolo y texto),
No utilizar si el envase estd’ dafiado (colocar simbolo y texto}.
Lea atentamente las instrucciones de uso adjunto (coiocar simbolo y texto).
Conservar en lugar limpio y seco.

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma (25 kGy)

“Venta Exclusiva a Profesionales e:ln'sti_tuciones Sanitarias”
Director Técnico: Marfa Celeste S_pééndqlo M.P.: 3748
“Producto Autorfiza'do bor la ANMAT, PM-2304-2"

Fabricante: Jeil Medical Corporatlon &

702-703-704-705-706- 804 805- 807 812-ho 55 Digital-ro 34 gil, Guro- Gu Seoul, 152-728,
Republica de Korea

Importador: Prince Medical Supplies S.A.
Bartolomé de las Casas 640
(2000} Rosarlo Santa Fe _
Argentlna "
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Ccdigo:LJ XXXXXXXNEKHK XXXKK XX-XXK

Lote/Serie: XXXXKXX

Nombre Descriptivo Producto: “Sistema de Placas para Craneoplastia e Instrumental”
Marca: Jeil Medical Corporation

Modelo: Placas para Craneoplastia Speedy-Flap Codigo XXXXXXXXXXXX XXXXX XX-XXX

Fecha de Fabricacién: L XXXX-XX

Fecha de Vencimiento: g

Producto Medico de UN SOLO USO ®
. A

]

Estéril;, sa .

4

No Utilizar si el envase estd dafiado: @

Lea atentamente las i_nstruccio'rj-es de uso adjunto
Conservar en lugar limpioy seco.
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Maria Céleste Spagnuolo M.P.: 3748
Producto Autorizado por la ANMAT, PM-2304-2
Fabricante: Jeil Medical Corporation
... '702-703-704-705-706-804-805-807-812-ho 55,
Digital-ro 34-gil, Guro-Gu, Seoul, 152-728, Republica de Korea
Importador: Prince Medical Supplies S.A.
' Bartolomé de las Casas 640
. {2000) Rosario, Santa Fe
" Argentina




* PROYECTO DE ROTULO:

Cédigo (REF): el que corresponda

Lote/Serie: el que corresponda

Nombre descriptivo del producto: “Sistema de Placas para Craneoplastia Speedv Flap e
Instrumental”

Marca: Jeil Medical Corporation

Modelo: Instrumental Codigo XXXXXXXX XXXXXXX XX-XXX

fecha de fabricacion: la que corresponda (colocar simboloy texto).
No Estéril {Colocar Simbolo y Texto)

No utilizar si el envase esta daiado (colocar simbolo y texto).

Lea atentamente las mstruccmones de uso adjunto (texto).
Conservar en lugar llmplo y seco

Esterilizar con vapor antes de usar (1329C-15 minutos)

“\Jenta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias”

Director Técnico: Marta Celeste Spagnuolo M.P.: 3748
“producto Autorlzado por Ia ANMAT PM-2304-2"
Fabricante: Jeil Medical Corporataon -

702-703-704-705- 706 804 805 807 812-ho 55, Digital- ro 34 -gil, Guro-Gu, Seoul, 152-728,
Republica de Korea

Importador: Prince Medical Supplies S.A.
Bartolomé de las Casas 640
(2000) Rosarlo Santa Fe .
Argentlna o o
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Codigo:‘_-J XXX XXKAX XX-XXK

Lote/Serie: XXAAXKX

Nombre Descriptivo Producto: “Sistema de Placas para Craneoplastia e Instrumental”
Marca: Jeil Medical Corporation

Modelo: Instrumental (r:édig? OO XRXHAK KRR XX-XXX

Fecha de Fabricacion: C'ﬂ XXXX-XX

r =

No Estéril:, S

No UtlItzar 5| el envase estd danado @
eyt :
Lea atentamente las |nstruccmne5 de uso adjunto
Conseruar en Iugar i:mpn:: y seco.
Esterilizar-con vapor antes de usar {132°C 15 mlnutos}
Venta Exclusiva a_?_rofesuonales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Maria Celeste Spagnuolo M.P.: 3748
Producto Autorizado por la ANMAT; PM-2304-2
Fabricante; Jeil Medical Corporation
702-703-704-705-706-804-805-807-812-ho 55,
Dlgltai ro 34-gil, Guro-Gu, Seoul, 152-728, Republica de Korea
Importador Prtnce -Medical Supplies S.A.
Bartolome de las Casas 640
{2000] Rosarlo Santa Fe
. Argentina. - o
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Sumarios de mformaaon baS|ca de las mstruccnones de uso
segun Anexo Il B de la Dlsposu:lon 2318/02 (TO 2004)

INSTRUCCIONES DE USO:

Fabricante: Jeil Medical Corporation
702-703-704-705-706-804-805-807-812-h055,
Digital-ro 34-gil, Guro-Gu, Seoul, 152-728, Reptblica de Korea

Importador: Prince Medical Supplies S.A.
Bartolomé de las Casas 640
(2000) Rosario, Sarita Fe

“Argentina- -

Forma de presentacuon

'.‘I =R

PLACA PARA CRANEOPLASTIA’ SPEEDY FLAP

Dispositivo metalico para fijacion de huesos. Contiene 1 (una) placa para fijacion de hueso en
formaestéri. 7

Instrucciones de utilizacion. © . '~

Generalidades.

Los productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conocen las técnicas
brindadas por JEIL MEDICAL CORPORATION para la utilizacion de cada uno de ellos.

La informacién actualizada pafa implantar los mismos se puede obtener a través de nuestros
catdlogos o bien ser solicitadd a. nuestra empresa directamente.

JEIL MEDICAL CORPORATION no se responsablhza por cualquier ¢ efecto ni consecuencias que
pudieran resultar del apartamlento de esas técnicas o instrucciones especn‘lcas como ser una
equivocada indicacién o mala utilizacion de la técnica quirdrgica o problemas de asepsia,
siendo esta enumeracién no taxativa.

Este dispositivo esté disefiado para fijar el colgajo craneal después de una fractura dsea
craneal o una osteotomla craneal Este dispositivo esta hecho de aleacion de titanio (ASTM
F136) y estd compuesto de trels partes placa superior, placa mfenor y tornillo.
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Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto deben ser leidas
atentamente por el médico cirujano. '

Instrucciones de uso.’

IMPORTANTE: no utilizar jamds un implante que haya sido usado previamente. _

No efectuar ninguna modificacién al implante salvo en los casos indicados por la técnica

quirdrgica. ’

Antes de la implantacién, verificar que el dispositivo no posea suciedad, marcas, golpes o

ralladuras especialmente en las zonas de friccion y elementos de union.

Respecto a los detalles técnicos que conciernen a la |mp|antac:on propiamente dicha, el

cirujano debera referirse a 'la tecmca quirurgica. JEIL MEDICAL CORPORATION cuenta con
1aterial técnico que podra usarse ‘para asistirlo a implantar con éxito el producto.

NUNCA inicie el acto quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planificacién preoperatoria ya

que la falta de planuflcacmon puede ocasionar la mala selecaon del componente protésico o la
falla en el'abordaje del area a}_ operar.
Las placas para Craneoplastia Sheedv Flap e mstrumental deJEIL MEDICAL CORPORATION
ofrecen a los cirujanos las caracterlstlcas unicas y capaudades de uso conveniente. La
explicacion paso a paso de la forma de uso es la s:gmente ' :

Procedlmlentos previos a Ia cn'ugla

1) El profesmnal médico debe conocer en profundldad Ia ’tecnlca de fijacién cranéana asi
como sus contramdlcacmnes

~ 2) Inspeccionar detalladamente eI d|sp05|two buscando ra!laduras 0 golpes En caso de ser

positiva la busqueda no ut|||zar e! mismo.
3) El dispositivo se provee en forma estéril en su caja original.

Procedlmiento quururgu:o )
1) Antesde fljal’ el colgajo craneal 0 calota ‘debera posmmnar al menos 3 placas para
Craneoplastia- -Speedy Flap equidistantes unas con otras alrededor de la craneotomia.

2) Colocar la placa‘inferior'entre |a duramadre y el craneo, posmionando el tornillo al borde
de la craneotomia, _dejando la p!aca superior sobre el borde externo al craneo. De esta
manera el craneo quedara entre ambas placas (Inferiory supenor}

3) Tire del tornilio msentras empUJa haaa abajo la placa superior hasta que toque el craneo.
Repita para cad_a dlqusmvg_ o




4) Coloque las pinzas de aplicacién entre la placa y el tornillo de la placa de craneoplastia.
Sostenga el tornillo hasta que la placa apriete contra el créneb. Repetir para cada placa de
craneoplastia. ' :

5) Coloque el cortador de'tornillos contra la placa y sujete el tornillo para cortarlo tan cerca
de la placa superior como sea posible. Retenga el agarre para capturar el tornillo cortado y
posibles virutas. Limpie los restos del cortador antes de pasar al siguiente tornillo.

6) Sies necesario retirar la placa de craneoplastia, inserte la punta del instrumento de
extraccién en el orificio central de la placa superior. Empuje el instrumento hacia abajoy
acople a la placa de craneoplastia. Levante el instrumento para quitar la placa superior.
Repita para cada placa de craneoplastia. Retire el colgajo craneal y recupere la placa
inferior. _ e =5 ‘ ' ' |

Nota: Sostenga el tornillo mientras utiliza las pi'n'z'as de Spiicacidn y el cortador de
tornillos.

il

Indicaciones.

Este dispositivo estd disefiado para |a fijacién del hueso después de la'craneotomia.

Material.

El dispositivo esta c_émstruido’ en a!éa”cic'}_n. de titanio (AS_.:TI\/I: ;_:”'i36).

Advertencias al paciente. _ . . o
El cuidado y la sup€rvision pos'tope'f‘:atorio's son imbor;canté's.: Los dispositivos de fijacion
metslicos no son capaces de soportar los niveles de actividad ni las cargas que tolera el hueso
" normal y sano. El implante puede aflojarse, desplazarse, doblarse o quebrarse si se lo somete
a soportar peso o cargas, a actividades muy intensas 0 lesiones traumaticas. El cirujano
tratante debe éduertir al paciehte d'e. la- necesidad de*li’hwfita'r sus actividades de la manera
correspondiente. La limitacién de las actividades fisicas puede ser particular para cada
paciente'y este debe ser advertido que, de no cumplir _con las instrucciones postoperatorias
que se le den, podria dar'lljg'éfé i'aéz compli‘c'ar_‘ione:s antes exp’Iica.das. El paciente debe ser
advertido e informado de que la deformidad puede permanecer en su totalidad o en cierto
grado atn después de lacirugia. Ademas, el paciente debera ser advertido, antes de |a
intervencion, de los riesgos ggrﬁerales de la cirugia y dé los, b'q'éiiilgs efectos adversos, taly
como se enumeran mas adelante. o ' '

Advertencias. ~ .

1) La fijacion inadecuada del colgajo craneal pu'edé‘,{r%rovocar la formacion de crestas,

craneales.



. L, D
2) Al cortar. eI tornillo, la fnccmn entre la placay el mstrumento cortador, puede provosa

chispas. ;

3) Respete siempre las normas de seguridad apropladas

4) No utilice el dispositivo en presenma de anestesmos inflamables u otros gases, liquidos u
ob;etos inflamables, ‘o en presencia de agentes 0><|dantes, ya que podria provocar un
incendio.

5) Seleccione el dispositivo adecuado para cada paciente.

6) La responsabilidad de la seleccion adecuada de los pacientes, la capacitacion adecuada,
la experiencia en la eleccién y la colocacion de la placa de craneoplastia, la decision de
abandonar o quitar la placa de craneoplastia en formq_postoperatoria, recaen en el
CII‘UJanO o : M TEETR e

7) No reutlllzar Aunque parezca no haber sufrido dafio, condiciones de estrés previo
pueden haber creado mperfeccuones que podhan reduur su vida util.

8) Este dispositivo ha sido disefiado para usarse solo hasta que se haya logrado la curacion
4sea (normalmente entre 6 y 10 semanas) La demora en’la cicatrizacion, la falta de
union'en el 5|t|0 de la osteotomia o la resorcion y/o traumatismo posterior, pueden
causar un estrés exceswo enla placa y producur que esta se aflole o fractura.

Informacnon |mp0rtante para-el cirujano: T i

El cirujano debe considerar cuidadosamente la seleccién de medidas de las pIacas de
craneoplastia y de tener en cuenta la calidad del hueso, el tipo de hueso, las cargas
funcionales ejefcidas sobre el mismo y la obediencia postoperatoria del paciente.

Para el uso efectivo del sistema de placas de craneoplastia:de JEIL MEDICAL CORPORATION, el
cirujano deberia tener un éntrénamiento especifico, experlehaa, y una elevada familiaridad
con el uso y técnicas de la fuacmm rigida. % R . L

El cirujano debe evaluar juiciosamente al decidir qué tlpo de placa de craneoplastia usar para
cada indicacidn especifica. : e ' :

Los sistemas de placas para craneoplastsa JEIL MEDICAL CORPORATION no estan destmados a
recibir excesivas fuerzas de estres funuonal anormal ,

El uso de un tamafio de placa de craneoplastla subdlmensmnado en areas de alto estres

bt 7

funcional puede Hevar a Ia fractura del |mplante y su faila B

T Ea Emy - .l-'l

N

Cuidados.
La incorrecta fljacmn de las placas de craneoplastia puede resultar enla formacmn de un

reborde.

Siempre siga las precaucmnes de segundad apropladas

peasAle T\té
N l,.Atra\ SupphESS
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Seleccionar las medidas de las plécas de cr_aneoplas_tié’éprdpiadas para el paciente. La
responsabilidad de la correcta seleccion.y colocacidn de las placas de craneoplastia depende
del cirujano. ; s 2

Una vez apllcado nunca re-use este d!SpOSItIVO

El retraso de la cicatrizacion, | separacion o la resorcién o trauma 6seo posterior pueden
causar excesivo estrés sobre este dispositivo y provocar que se afloje o rompa.

Precauciones.
1) El médico debe informar al paciente sobre los riesgos asociados con el dispositivo, la
neurocirugia, la cirugia general y el uso de anestésicos.
2) Conserve el dispositivo'en el empaque original hasta-el-momento de utilizar.
3) Vetificar-las condiciones generales del dispositivo. - v '
4) Revisar el dlSpOSItIVO para asegurarse de que no esté doblado o danado.

D |

1 .

Posibles efectos adversos h S . § - I o

En muchos casos, los resultados adversos pueden estar relacionados con las condiciones
clinicas, en lugar de estar relacionados con la utilizacidn de los implantes.

1) La osteoporosis, la mhlbluon de la revasculanzacnon y Ia formacion deficiente de hueso
pueden generar que la placa se afloje, se flexxone se rompa o se fracture o se pierda en
forma temprana la fuacnon con el hueso; que puede Ilevar aquenose produzca la union
en el sitio de la osteotomta -

2) Retraso o falta de unlon del 5|t10 de osteotomia o unlon defectuosa como resultado de
una ahneaCion mcorrecta

3) lnfecciones o

4) Este dISpOSIthO ho'debe usarse en pacientes que tengan sen3|bllldad al titanlo u otros

materiales metalscos S

Contraindicaciones. - o R 2w a w Tam g e

1) Infeccion. -~ 0 L Co B AP R . ,
2) Pacientes con:las gguuentes condiciones: suministro de sangre limitado, cantidad o

-

calidad de hueso insuficiente.” - : # o _
Pacientes contumores en la zona del hueso en la que va a realizarse el implante.

.

Ausencia de duramadre.
5) Cirugia en la region de la base de! craneo o de la orbita.. - o
) Pacientes con-ehfermedades mentales o neuroldgicas que no les permitan seguir las

indicaciones de cuidado postoperatorio.




It
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7) Neurocirugia pediatrica, ya que se desconoce el efecto sobre el crecimiento del craneoy
B : , . PO
sobre la memoria. -
8) Descompresion.

Manipulacion y esterilizacion.

La placa para Craneoplastia Speedy-Flap es la unica placa de JEIL MEDICAL CORPORATION que
se provee estéril. La misma es esterilizada por medio de radiacién gamma a una exposicion de
25 kGy. EL TIEMPO DE VIDA UTIL DE ESTE PRODUCTO MEDICO ES DE TRES ANOS. Este tiempo
se ha determinado luego de hacer ensayos a los embalajes que contienen los dispositivos y es

.....

el tiempo en que Ios mlsmos pueden asegurar su condicidn’de esterilidad. -

Envasado:
Todas las placas de craneoplastla de JEIL MEDICAL CORPORATION estan envasadas de forma
individual. 7

Eliminacion del dISDDSItIVO

En caso de explantacion, el implante debe devoluerse a un servicio especializado para
garantizar su eliminacion acorde con la normativa ambiental y siguiendo estrictas normas de
higiene. Un producto explantado por deficiencia debe ser devuelto descontaminado al
fabricante.

Identlflcamon y trazabllldad

Los datos indicados en la etiqueta del producto permlten asegurar la trazabilidad de su
fabncac&on.

Almacenamlento

Las placas de craneoplastla deben mantenerse en su envase ortglnal en el lugar habitual
destinado al almacenaje de |mplantes en condlmones de temperatura 2 ‘humedad controladas
(202 25°Cy humedad relativa menor al 70 %), acorde a las caracterlstlcas del producto.

A tal efecto aconsejamos controlar los vencimientos y/o las fechas de fabricacion, de modo tal
que los primeros implantes en salir hayan sido los primeros en entrar. '

Recomendaciones referentes a la cirugia:
Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccidn en el lugar del implante, que, en

la mayoria de Ios casos, lleva a la extraccién del mismo, generando secuelas en el pagente.
Ma, GE ; ESPAENUO
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La cirugia 'deberé ser planeada ‘cuidadosamente co‘nfof.me a los resultados radiologicos.

Normas utihzadas para la fabncacuon de lmnlantes

Todas Ias placas'de craneoplasha y eI mstrumental de JEIL MEDICAL CORPORATION estén
fabricados sobre la base de las espeaﬂcauones dadas por las normas vigentes con los
materiales testeados y reconocidos, que responden a normas del Instituto Argentino de
Normalizacién (IRAM) y a sus equivalentes internacionales — International Organization for
Standarization (I1SO) y American Society for Testing and Materiales (ASTM).

\ 131 supphesSA
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CERTIFICADO DE AUTORIZ.ACIC')N. E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1710-18-5

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRINCE MEDICAL
SUPPLIES S.A., se autoriza la insc‘ripé:ién en el Registro Nacional de Productores y
Productos: de Tecnologia Médica (RPPTM), &e un nuevo producto con los
siguientes aatos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivc-nz. Sistema de Placa para Craneoplastia e Instrumental.

Cédigo de identificacién y nb‘mbre téchico UMDNS: 12.833 - Sistema Ortopédicos
de Fijacién Interna, para raBkiias, .
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s):' Jeil Medical Corporétion

Clase de Riesgo: III. =

Indicacion/es autor}zada/s: fijacion, eétabiiizécifm y recdnst'rucgll%'n de las
fracturas de huesos del craneo. | .'
Modelo/s: Speedy-Flap.

Craneoplasty Plate SF-12F

Craneoplasty Pléte SF-16F

Craneoplasty Plate SF-20F

Instrumental asociado.

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.



Forma de presentacion: envase unitario.

Método de esterilizacién: Radiacién Gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Jeil Medical Corporation.

Lugar/es de elaboracion: #702, 703, 704, 705, 706, 804, 805, 807, 812-ho 55,

Digital-ro34-gil, Guro-Gu, Seul 152-728, Republica de Korea.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2304-2,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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