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Disposiciéon
Numero: DI-2019-4759-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-7458-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7458-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES 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 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 retne 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 inscripcidn 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 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 Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca INTRAUMA S.p.A. nombre descriptivo Clavo
Endomedular para Hueso y nombre técnico Clavos para Hueso, de acuerdo con lo solicitado por
IMPLANTES 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-2019-45742486-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 863-132”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa

vigente.

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

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacidn sera de cinco (5) aflos, 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 Disposicién, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Clavo Endomedular para Hueso.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-078 Clavos para Hueso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRAUMA S.p.A.

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: Fracturas pertrocantéricas, intertrocanterias y subtrocantéricas altas. Fracturas
pertrocantéricas asociadas a fracturas diafisiarias del fémur.

Modelo/s: ELOS

200.1800 Clavo ELOS 180 mm;

200.3201 Clavo ELOS 300 mm izquierdo;
200.3202 Clavo ELOS 300 mm derecho;
200.0001 Tapdn de Clavo;

200.4030 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 30 mm;



200.4035 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 35 mm;
200.4040 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 40 mm;
200.4045 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 45 mm,;
200.4050 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 50 mm;
200.4055 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 55 mm;
200.4060 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 60 mm;
200.4065 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 65 mm;
200.4070 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 70 mm;
200.4075 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 75 mm,;
200.4080 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 80 mm;
200.4085 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 85 mm;
200.4090 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 90 mm;
200.4095 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 95 mm;
200.4100 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 100 mm;
200.1070 Tormillo Cefalico para Clavo ELOS 70 mm;
200.1075 Tomillo Cefalico para Clavo ELOS 75 mm;
200.1080 Tornille Cefalico para Clavo ELOS 80 mm;
200.1085 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 85 mm;
200.1090 Tornillo Cefalico para Clave ELOS 90 mm;
200.1095 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 95 mm;
200.1100 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 100 mm;
200.1105 Tornillo Cefalico pal:a Clavo ELOS 105 mm;

3

200.1110 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 110 mm;
200.1115 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 115 mm;
200.1120 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 120 mm;
200.1125 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 125 mm;
SE20 Set de Instrumental Cofnpleto.

Periodo de vida 1til: 10 afios.

Forma de presentacion: por unidad, estéril.



Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma.

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

Intrauma S.p.A.

Lugar/es de elaboracion:

Via Génova, 19, 10098 Rivoli TO, Italia.

Expediente N° 1-47-3110-7458-17-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.06 20:17:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

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

Date: 2019.06.06 20:17:21 -03'00°



CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

ANEXO Ii.B

Modelo de rétulo o

Producto: CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

Marca: INTRAUMA

Fabricado por: INTRAUMA S.p.A., Via Genova, 19, 10098 Rivoli TO, ltalia
Lote/Serie: la que corresponda

Fecha de fabricacion: fa que corresponda

Producto médico de un solo uso

Esteéril

Método de esterilizacién: Radiacién Gamma

Fecha de vencimiento: la que corresponda

Aseglrese, de estar familiarizado con los usos pretendidos,
indicaciones/contraindicaciones, compatibilidades y manipulacion correcta del
implante, que se encuentran descriptos en el manual técnico operativo.

Direccién Técnica: Maria Eugenia Luraschi MP 4167
Autorizado por ANMAT, PM 863-132

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Instrucciones de uso:

Producto: CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

Marca: INTRAUMA

Fabricado por: INTRAUMA S.p.A., Via Genova, 19, 10098 Rivoli TO, Italia

IMPORTADOR: IMPLANTES S.R.L Espafia 921 — 2000 ROSARIO ~ SANTA FE -
ARGENTINA

Producto médico de un solo uso
Estéril
Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma.

Asegurese, de estar familiarizado con los usos pretendidos,
indicaciones/contraindicaciones, compatibilidades Yy manipulacion correcta del
implante, que se encyénfran dgscriptos en el manual técnico operativo.
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

Direccion Técnica: Maria Eugenia Luraschi MP 4167
Autorizado por ANMAT, PM 863-132

Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

TIPO DE COMERCIALIZACION

Los productos del SISTEMA ELOS se venden por separado y se utilizan en conjunto
en cirugia para armar e! sistema.

GENERALIDADES

El Sistema de Clavo Endomedular ELOS es un sistema para diversas fracturas
indicadas tanto en la diafisis como en la parte proximal de! fémur, incluyendo fracturas
de cuello de fémur.

Es un producto de un solo uso, esterilizado por Radiacion Gamma y construido en

Titanio Grado 5 (TiBAI4V)
Cada sistema consta de:

¢ Clavo Endomedular ELOS.
o Tornillo Cefalico.

¢ Tornillo Diafisiario.

¢ Tapén de clavo precargado.

RECOMENDACIONES PREVIAS A LA UTILIZACION

Antes de implantar el dispositivo es necesario determinar la capacidad del paciente
para tolerar la colocaciéon de cuerpos extrafios. Se recomienda mantener la
trazabilidad de los componentes implantados informando, al menos en el registro
quirtrgico, la identificacion del producto y su nimero de lote. El cirujano decidira, por
medio de radiografias y planificacidon pre quirdrgica si el implantes es el adecuado. El
fallo de la inmovilizacién de la fractura, si los tornillos o el clavo se doblan o se
rompen, puede ocurrir en caso de que se apliquen tensiones excesivas o repetidas al
implante.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

1. Verifique la integridad del embalaje y luego proceda con la introduccién de los
dispositivos que forman el kit en el campo estéril.

INDICACIONES
El Sistema de Clavo E ELOS esta indicado para los siguientes casos:
- & quﬂgmM#ANMAT
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

o Fracturas Pertrocantericas, intertrocanterias y subtrocantericas altas.
« Fracturas Pertrocantericas asociadas a fracturas diafisiarias del fémur.

Segun la clasificacion OTA de las fracturas, el Elos - Intramedullary Nail esta
indicado para la tratamiento de 31-A (31-A1/2/3) y 32-A (32-A1/2/3).
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ADVERTENCIA AL PACIENTE

Es necesario que cada paciente reciba instrucciones especificas en conducta
apropiada a adoptar después de la intervencion.

Hay que explicar al paciente la necesidad de comunicar cualquier desviaciéon de lo
normal. Explicar la importancia de la presentacién de los coritroles post- operatorios.

EFECTOS ADVERSOS

El Gnico adverso conocido en relacuén al sistema ELOS, es el rechazo de metales,
siendo este muy bajo por las materias primas de fabricacion.

CONTRAINDICACIONES

El uso de este sistema para otros propésitos diferentes a los listados previamente esta
contraindicado. Es importante también recordar que la combinacién de compaonentes
del Sistema de Clavo Endomedular ELOS con otros componentes puede no solo
dafiar el sistema sino provocar complicaciones quirdrgicas. El sistema no puede ser
colocado en presencia de infecciones activas, insuficiencia de cantidad o calidad del
hueso, infecciones latentéy, en pacientes no dispuestos a seguir las indicaciones de

} -P\. SN PAENDNR#ANMAT
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

tratamiento del fisiatra, en pacientes que sufren desordenes y por lo tanto
incapacitados de seguir instrucciones.

ADVERTENCIAS y RECOMENDACIONES

Maneje el sistema con precaucién. Para obtener un uso efectivo ‘del dispositivo es
necesario tener completo conocimiento de la técnica quirtrgica para la colocacién. Son
considerados importantes: Lo procedimientos pre quirurgicos y los quirdrgicos, técnica
quirtrgica de colocacién, una correcta colocacion y fijacion de todos los componentes
del sistema, para un correcto y efectivo uso del clavo Endomedular.

El sistema de clavoe Endomedular ELOS pretende ser utilizado tanto en el sistema de
salud publico como privado, en cirugia ortopédica y departamentos de traumatologia,
pero solo por cirujanos que hayan alcanzado la experiencia a través de un
entrenamiento especifico. Los implantes estan destinados a facilitar la recuperacién
luego de una fractura o perdida de la sustancia 6sea. El cirujano decidira, por medio
de radiografias y planificacién pre quirdrgica si el implantes es el adecuado. E! fallo de
la inmovilizacion de la fractura, si los tornillos o el clavo se doblan o se rompen, puede
ocurrir en caso de que se apliquen tensiones excesivas o repetidas al implante. Con el
fin de seleccionar pacientes para este tipo de cirugia, es fundamental tener en cuenta
los siguientes factores:

* Peso del paciente. El sobrepeso u obesidad causan carga en el implante y
pueden conducir a su falla.

¢ Estilo de vida del paciente. Si el paciente que recibe el implante, mientras hace
su trabajo u otras actividades, sobrecarga sus musculos, corre, camina o
sobrecarga su peso, entonces todas estas actividades pueden conducir a fa
falla del dispositivo.

» Senilidad, enfermedad mental, abuso de drogas o aicohol. Todas estas
condiciones pueden impedir que el paciente observe las restricciones y
precauciones que son necesarias mientras el dispositivo permanezca
implantado, y podria conducir a la rotura del implante.

e El paciente que recibe el implante debe ser consciente de que la seguridad y la
duracién del implante estan influenciadas por los factores mencionados
anteriormente.

* El paciente debe estar adecuadamente informado sobre el uso y las
limitaciones de los implantes.

¢ Una manipulacién correcta del implante y del conjunto de instrumentacion
correspondiente es extremadamente importante (ver técnica quirdrgica). Se
recomienda utilizar siempre los instrumentos especificos producidos por
Intrauma S.p.A. para implantar los dispositivos de fijacion "Elos".

» Los dispositivos destinados a ser implantados no son reutilizables. Un
dispositivo que se ha colocado en un paciente diferente no debe ser reutilizado
por las siguientes razones:

o todas las pruebas realizadas se refieren a un solo uso del producto;

o los efectos en el dispositivo derivados de su explantacion son todavia
desconocidos;

o] eI implante tiene una vida util y reutahza 0 su informacién de ciclo de
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

o el dispositivo médico tiene una trazabilidad Unica, y si se reutiliza, esta
informacién se perderia;

o el dispositivo no debe ser implantado en pacientes que sufren alergias o
reacciones a materiales metalicos y/o sensibilidad a cuerpos extrafios.

Antes de implantar el dispositivo es necesario determinar la capacidad del paciente
para tolerar la colocacién de cuerpos extrafios. Se recomienda mantener la
trazabilidad de los componentes implantados informando, al menos en el registro
quirargico, la identificacion del producto y su nimero de lote.

/

ESTERILIZACION

Todos los componentes implantables estan en configuracion estéril, esterilizados por
radiacion gamma con una dosis minima de 25 kGy. El proceso de esterilizacién se
valida de acuerdo con EN ISO 11137-1: 2015y 11137-2: 2015, para asegurar un Nivel
de Garantia de Esterilidad (SAL) de 10-6. La condicién de esterilidad del producto
tiene una validez de diez (10) afios a partir de la fecha de fabricacion, segtin EN I1SO
11607-1: 2009 y 11607-2: 2006. La fecha de caducidad de la esterilidad del producto
se indica en la etiqueta del producto.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada producto lleva grabado en su superficie un nimero de lote que coincide con el
impreso en la etiqueta del envase. Se recomienda mantener la trazabilidad de los
componentes implantados informando, al menos en el registro quirdrgico, la
identificacion del producto y su nimero de lote. La comunicacion de este nimero es
condicién de esta garantia pues nos permite rastrear la historia de cada producto.

1. Componentes Individuales: E! numero de lote es Unico para cada lote de
componentes producidos. Esta compuesto asi:
o XXYYYY
» XX: Dos digitos para identificar el afio de produccién.
= YYYY:Numero Secuencial.
= Ej: 170001 (Primer lote de 2017)-

Para los productos vendidos como componentes individuales (por ejemplo, tornillo), el
lote de produccion se indica en la etiqueta del producto.

2. Producto ensamblado: A los productos ensamblados (por ejemplo, tapon de
bloque + clavo) se les asignara un nuevo codigo de identificacion del producto
y un nuevo lote que mantiene la trazabilidad de los componentes después del
ensamblaje. El nuevo lote se llama “lote ensamblado”. Ei lote ensamblado se
asigna de acuerderqon elfgsquema siguiente:

1523k @reggggalgrggu#ANMAT
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

o XXXYYYY
= 4XX: Tres caracteres alfanuméricos para identificar la serie de
productos (4) y el afio de produccién
* YYYY:Numero Secuencial.
= Ej:- 417001 (Primero lote de Producto ELOS ensamblado en
2017). .

Para productos vendidos como productos ensamblados (clavo), el lote del producto se
indica en la etiqueta del producto.

3. Producto Esterilizado: El lote se crea utilizando el Calendario Juliano para
indicar la fecha de caducidad del producto y se asigna a todos los productos
sujetos a tratamiento de esterilizacion. El lote de esterilizacién se compone
como sigue:

o XXYYY
* XX. Cédigo numérico indicando los dos Ultimos digitos del
afio de vencimiento.
= YYY: Cédigo numero indicando el dia y el mes del vencimiento
de acuerdo al Calendario Juliano.
* Ej.. 10/01/2017 => Lote de Esterilizacién: 27010

El lote de esterilizacion esta indicado en la etiqueta del producto.
EMPAQUETAMIENTO

Ejemplo del primer empaguetado: Clavo

oA W oTeADaa (PRey W — i o YW  erwesmone 0

Ejemplo del primer empaquetado: Tornillos
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS
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Ejemplo del empaque final: Tornillos
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CLAVO ENDOMEDULAR ELOS

olnravmo  FEF)200.1085 E50 130128

Vi PG P i

ek o @
vsaragearsts  jemm 0 5 Cenn
el dpenice e
RAPTISE L e 98 w"ufrm

RRERI ] g

lﬂ!ll“éﬂn' "ty 'l; My MolPoywe

1K-3 P4 DINRMHANMAT
HORACTT CELORIA \ \

Sotlo Gerente

Pagina 8 de 8



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Nimero: [F-2019-45742486-APN-DNPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-7458-17-2

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA - GDE

ON: en=CESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR, 0=SECRETARIA DE GOBIERNG DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2018.05.15 16:33:26 -03'00"

Mariano Pablo Manenti
Jefe I
Direccion Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNG DE MODERNIZACION,
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.05.15 16:33:26 -03'00"



“PO1G - ANO DE LA EXPORTACION,

Ministerio de Salud y Desarrolio sogiai
Presidencia de la Nacioén

Gobierno de Sal
Adrririsracidn Nocieos Ue Medicumentos, salud
Afrrantas ¥ Tecrniogio Medico

onmot7 —

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©°: 1-47-3110-7458-17-2
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES S.R.L., 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: Clavo Endomedular para Hueso.
Cédigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 16-078 Clavos para Hueso.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): INTRAUMA S.p.A.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Fracturas pertrocantéricas, intertrocanterias vy
subtrocantéricas altas. Fracturas pertrocantéricas asociadas a fracturas diafisiarias
del fémur.
Modelo/s: ELOS
200.1800 Clavo ELOS 180 mm;
200.3201 Clavo ELOS 300 mm izquierdo;

/ 200.3202 Clavo ELOS 300 mm derecho;

200.0001 Tapdn de Clavo;

200.4030 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 30 mm;

Sedes y Delegaciones Tel {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 863, CABA Alsina 68%5/671, CABA Ay, Cageros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg, Coérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTELAR,, Pasoode los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corriertes Misiones Prov. de Santa Fé



200.4035 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 35 mm;
200.4040 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 40 mm;
200.4045 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 45 mm;
200.4050 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 50 mm;
200.4055 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 55 mm;
200.4060 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 60 mm;
200.4065 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 65 mm;
200.4070 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 70 mm;
200.4075 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 75 mm;
200.4080 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 80 mm;
200.4085 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 85 mm;
200.4090 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 90 mm;
200.4095 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 95 mm;
200.4100 Tornillo Antirrotacional para Clavo ELOS 100 mm;
200.1070 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 70 mn‘i;
200.1075 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 75 mm;
200.1080 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 80 mm;
200.1085 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 85 mm:;
200.1090 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 90 mm;
200.1095 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 95 mm;

200.1100 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 100 mm;
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200.1105 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 105 mm;
200.1110 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 110 mm;
200.1115 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 115 mm;
200.1120 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 120 mm;
200.1125 Tornillo Cefalico para Clavo ELOS 125 mm;
SE20 Set de Instrumental Completo.

Periodo de vida util: 10 afos.

Forma de presentacién: por unidad, estéril.

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Intrauma S.p.A.

Lugar/es de elaboracion:

Via Génova, 19, 10098 Rivoli TO, Italia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM- 863-132,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.
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Expediente N°© 1-47-31}40-7458-17-2

Disposicién N©

Sede Central S;% Isina Sede TNAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsinafbb5/6 X CABA Ay, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Remnedios de Escalada de Obispo Trejo 835, Ruta Nacional 117, km A0, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Coérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de

Prov. de Mendoza

Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé

Ministerio de Salud vy Desarrolio Soclal
Presidencia de la Nacién

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argenting



