Republica Argentina - Pbder Ejecutivo Nacional
2019 - Ano de la Exportacion

Dispesicion
Nimero: DI-2019-2624-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 21 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-1842-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1842-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones PROMEDON 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 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 evaluacion 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 elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca ARTHREX nombre descriptivo ANCLAS DE PEEK CON
SUTURA E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE
FIJACION INTERNA, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON 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-2019-10214878-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-189-255”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y 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: ANCLAS DE PEEK CON SUTURA E IN STRUMENTAL ASOCIADO

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION
INTERNA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARTHREX
Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizada/s: Los anclajes con suturas estan indicadas para suturar o fijar tejidos blando al
hueso en el tobillo, pie, mano, muleca, codo, pelvis, cadera vy hombro.

Modelo/s:

AR-2924PHS Anclaje Sutura, PEEK Mini Cadera PushLock® 2.4x 8.9 mm
AR-2923PHS Anclaje Sutura, PEEK Cadera PushLock® Corto 2.9 x 12.5 mm
AR-1923PHS Anclaje Sutura, Cadera PushLock® 2.9 x 15.5 mm |
AR-1926PHS Anclaje Sutura, Cadera'PushLock® 3.5 x 19.5 mm

AR-1934PF-20 Anclaje Sutura, Mini-Suture Tak® con FiberWire® # 1,2 x 12 mm
AR-1934PF-24 Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® con FiberWire® # 2,24%x 124 mm

AR-1934PS Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® con FiberWire® #2, 3 x 12.4 mm



AR-1934PS-2 Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® con FiberWire® # 2 y TigerWire® # 2, 3 x 12.2 mm
AR-1938PS Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® sin Nudo con Sutura #2, 3 x 12.7 mm

AR-4068-45RH SutureLasso TM para Artroscopia Cadera 45° Curva Derecha con Canula Aguja Perforante
con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-45LH SutureLasso TM para Artroscopia Cadera 45° Curva Izquierda con Céanula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4068CH SutureLasso TM para Artroscopia Cadera Medialuna con Canula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol

AR-4068-90H SutureLasso TM para Artroscopia Cadera 90° Recta con Canula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol

AR-1926PS Anclaje Sutura PushLock®

AR-1922PS Anclaje Sutura PushLock®

AR-1922PSM Anclaje Sutura PEEK, PushLock® SP 4.5 x 28 mm

AR-2922PS Anclaje Sutura PEEK PushLock®

AR-1923PS Anclaje Sutura PEEK PushLock®

AR-2923PS Anclaje Sutura PEEK PushLock® Corto 2.9 x 12.5 mm

AR-6068-30 Lasso QuickPass TM 30° Recto con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068-90 Lasso QuickPass TM 90° Curvo con Curva Alambre Nitinol

AR-6068-25TL Lasso QuickPass TM 25° Ajustado Curvo Izquierdo con Curva Alambre Nitinol
AR-6068-25TR Lasso QuickPass TM 25° Ajustado Curvo Derecho con Curva Alambre Nitinol
AR-6068-45L Lasso QuickPass TM 45° Curvo Izquierdo con Curva Alambre Nitinol.
AR-6068-45R Lasso QuickPass TM 45° Curvo Derecho con Curva Alambre Nitinol
AR-6068-90L Lasso QuickPass TM 90° Curvo Izquierdo con Curva Alambre Nitinol
AR-6068-90R Lasso QuickPass TM 90° Curvo Derecho con Curva Alambre Nitinol.
AR-6068-90T Lasso QuickPass TM 90° Ajustado Curvo con Curva Alambre Nitinol.
AR-6068C Lasso QuickPass TM Medialuna con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068-01 Lasso QuickPass TM Alambre

AR-6069-90 ReelPass SutureLasso TM 90° Recto con Sutura de Cierre

AR-6069-45L ReelPass SutureLasso TM 45° Curvo Izquierdo con Sutura de Cierre
AR-6069-45R ReelPass SutureLasso TM 45° Curvo Derecho con Sutura de Cierre

AR-4068-30 SutureLasso TM SD 30° Recto con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre Nitinol.



AR-4068-90 SutureLasso TM SD 90° Recto con Céanula Aguja Perforante con Curva Alambre Nitinol.

AR-4068-25TL SutureLasso TM SD 25° Ajustado Curvo Izquierdo con Canula Aguja Perforante con
Curva Alambre Nitinol

AR-4068-25TR SutureLasso TM SD 25° Ajustado Curvo Derecho con Canula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol.

AR-4068-45L SutureLasso TM SD 45° Curvo Izquierdo con Cénula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol

AR-4068-45R SutureLasso TM SD 45° Curvo Derecho con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol

AR-4068-90L SutureLasso TM SD 90° Curvo Izquierdo con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol.

AR-4068-90R SutureLasso TM SD 90° Curvo Derecho con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol

AR-4068C SutureLasso TM SD Medialuna con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-25TLF SutureLasso TM SD 25° Ajustado Curvo Izquierdo con FiberStick TM con Cénula Aguja
Perforante con FiberStick TM # 2 Curva Alambre Nitinol

AR-4068-25TRF SutureLasso TM SD 25° Ajustado Curvo Derecho con FiberStick TM con Cénula Aguja
Perforante con FiberStick TM # 2 con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-05SD SutureLasso TM SD Cuiva Alambre
AR-4065B SutureLasso TM Banana con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre Nitinol.

AR-4065W SutureLasso TM 45° con Curva Alambre con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol.

AR-4065-90W SutureLasso TM 90° con Curva Alambre con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol

AR-4065-45R SutureLasso TM Corkscrew® 45° Derecha con Canula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol.

AR-4065-45L SutureLasso TM Corkscrew® 45° Izquierda con Cénula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol

AR-40658S SutureLasso TM 45° con Canula Aguja Perforante con Curva Sutura
AR-4065-90S SutureLasso TM 90° con Canula Aguja Perforante con Curva Sutura
AR-6060-90 Pasador Sutura SutureShare TM 90°

AR-8701 Micro SutureLasso TM Pequefio Curvo con Aguja Micro SutureLasso TM Pequefia Curva con
Curva Alambre Nitinol. ‘

AR-8702 Micro SutureLasso TM Grande Curvo con Aguja Micro SutureLasso TM Grande Curva con
Curva Alambre Nitinol.



AR-8703 Micro SutureLasso TM Recto con Aguja Micro SutureLasso TM Recta con Curva Alambre
Nitinol

AR-8701SR Retractor Sutura para Micro SutureLasso TM

AR-1000 Pasador Sutura Trans 6sea

AR-6068-25R Lasso QuickPass TM 25° Curvo Derecho Punta Bajo Perfil con FiberStick TM # 2
AR-6068-25L Lasso QuickPass TM 25° Curvo Izquierdo Punta Bajo Perfil con FiberStick TM # 2
AR-4560 Aguja SutureLasso TM

AR-1268D Pasador Sutura Curvo

AR-8825B Anclaje Sutura Mini Bio-PushLock TM 2.5 x 8 mm

AR-8825P Anclaje Sutura PEEK Mini PushLock TM 2.5 x 8 mm

AR-8690SLL SutureLasso TM Cola de Chancho, Izquierdo, Curvado |
AR-8690SLR SutureLasso TM Cola de Chancho, Derecho, Curvado

AR-8702 Micro SutureLasso TM Grande Curvo con Aguja Micro SutureLasso TM Grande Curvada con
Curva Alambre Nitinol

AR-8703 Micro SutureLasso TM Recto con Aguja Micro SutureLasso TM Recta con Curva Alambre
Nitinol.

AR-8704 Micro SutureLasso TM TFCC Pequefio 70° Doblada con Aguja Micro SutureLasso TM TFCC
Pequefia 70° Doblada con Curva Alambre Nitinol. Periodo de vida 1til: 5 afios

Meétodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno, Radiacion Gamma

Forma de presentacion: por unidad

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

- ARTHREX INC.

Lugar/es de elaboracidn:

1370 Creekside Blvd — Naples FL USA 34108

Expediente N° 1-47-3110-1842-18-1
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ANCLAS PEEK e Instrumental asociado
MODELO DE ROTULO
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ANCLAS PEEK e Instrumental asociado
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ANCLAS PEEK e Instrumental asociado
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE USO

ANCLAS PEEK e Instrumental asociado

Arthrex Inc

Arthrex Inc,
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ANCLAS PEEK e Instrumental asociado

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
=== LN DEE PRODUCTO

1.1.- Descripcién general del dispositivo

-3 mm. Estos dispositivos son disefiados con roscas Yy ojales para ensartar |g
sutura. Las anclas con sutura son ofrecidag ensambladas con Suturas, con agujas o sin agujas, y
con insertores para facilitar la colocacion del implante. v

Yodas las suturas son sintéticas y no son absorbibles.

INDICACIONES

Los andlajes con sutura de Arthrex estan indicadas para suturar o fijar tejidos blandos al hueso en el
pie, el tobillo, la rodilla, la mano, Ia mufieca, el codo, Ia pelvis, el hombro y la cadera,

PRESENTACION DEL PRODUCTO

Las anclas se proveen estériles y son apirogeno. NO SE DEBE REESTERILIZAR. No utilice el
dispositivo, si el envase esta abierto o dafiado,

Los productos se proveen empacados individualmente,

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
== ek ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en sy énvase original sin abrir en un lugar sin humedad a

" temperatura ambiente, y no deben utilizarse después de Ia fecha de caducidad.

Contraindicaciones de uso:
~<uiiraindicaciones de usg

1. Cantidad o calidad insuficiente de hueso.

2. Irrigacion sanguinea insuficiente e infecciones previas, que tienden 3 retrasar la cicatrizacion,

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se Sospecha una sensibilidad al material, se deberan realizar
las pruebas necesarias para descartar esta posibilidad antes de la implantacidn.

4. Cualquier infeccién activa,

5. Circunstancias que pudieran lifnitar Ia i ad del paciente para restringir sus
actividades o seguir las drdenes fa ultativas

2

L
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ANCLAS PEEK e Instrumental asociado

crecimiento. !

7. No debe usarse para procedimientos quirtrgicos diferentes a log especificados.
8. Pelvis: Pacientes que planeen futurog embarazos,
9. Pelvis: Insuficiencia renal y obstruccién del tracto urinario superior.

Efectos adversos:
==LlOS adversos:

1. Infecciones, tanto profundas €omo superficiajes.
2. Alergias y otras reacciones g Cuerpos extrarios,
3. Pelvis: La hipercorreccion puede causar obstruccion urinaria inferior temporai o pPermanente.

4. Peilvis: E| anclaje 6seo podria perforar Ia vejiga urinaria,

Advertencias Y Precauciones:

la utilizacién eficaz de este dispositivo.

6. Los dispositivos de fijacién interna nunca deben reutilizarse.

7. Es Necesario disponer del sistema de implantacién Arthrex apropiado para | insercién correcta
del implante.

8. Pelvis: Durante e] Procedimiento se debera realizar Uuna cistoscopia para verificar que no existan
Perforaciones de |a vejiga o la uretra,

9. No reesterilizar este dispositivo.

INSTRUCCIONES DE Uso
—=—==2[UNES DE USo

Se sugiere a Jos usuarios de este dispositivo Comunicarse con sy Tepresentante de Arthrex si, a sy
criterio profesional, requieren una técnica quirdrgica mas completa,

La preparacion agresiva con una fresa, que produzca ung depresidn, Puede perjudicar g
Capa cortical del hueso Y llevar a una fijacién deficiente del mecanismo de anclaje.

Se puede usar una pinza de tejidos Para determinar sj g| tejido puede reducirse a ung posicién
anatémicag, ,

Farm. Si Demarchi Carignano
sl -DNPM#ANMA
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ANCLAS PEEK e Instrumental asociado
PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE UsO

3. Para implantar estos dispositivos, primero hay que perforar el hueso con una de las brocas que
se incluyen en el Paquete. La broca de oro se utiliza para hueso blando Y la de plata para hueso
normal. Introduzea g] dispositivo hasta que quede a ras del hueso circundante.

4. Establezca Ia alineacion axial correcta en relacién al lugar de insercion preparado y atornille el
anclaje en el hueso hasta que la linea laser horizontal del cuerpo del insertador quede a ras con el
hueso. Ajuste la Posicion del insertador de forma tal que cualquiera las dos lineas laser verticales en
el cuerpo del insertador quede perpendicular al borde del tejido.

5. Retire la sutura de| mango. Para tal efecto puede utilizar instrumentos artroscépicos para pasar

del cuerpo del insertador. Retire el mango.
7. Vuelva a fijar los tejidos.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LAS ETIQUETAS
==——==2 T LIZADOS EN LAS ETIQUETAS

o]
— NUMERO DE CATALOGO
Lor NUMERO DE LOTE
FECHA DE CADUCIDAD
' A
NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

| PTERLE | O ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: 6XIDO DE ETILENO

STERILE| R ESTERIL. MEJODO DE ESTERILIZACION: RADIACION GAMMA

BROT ) i Carignano ,
EH e Tl TRaAPN-DNPM#ANMA
oam: o WY Z0€ Regulatorios 4
MRELTLY RADG 'ﬁun:::sézca
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ANCLAS PEEK e Instrumentaj asociado
PROYECTO DE lNSTRUCClONES DE USO

“ FABRICANTE

EC | REP

REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD EUROPEA

Q PRECAUCION

tva Demarchi Carignano
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Admiristracion Nacional de Medleamentos,

2019 - ANG DF LA EXPORTACION®

Secretar{a de Ministerio de Salud y Desarrollo Social
Gobierno de Sajud Presidencia de la Nacion

Arentos y Teondlogo Medioa ?

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1842-18-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A., 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: ANCLAS DE PEEK CON SUTURA E INSTRUMENTAL

ASOCIADO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 SISTEMAS ORTOPEDICOS
DE FIJACION INTERNA

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ARTHREX

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Los anclajes con suturas estdn indicadas para suturar o
fijar tejidos blando al hueso en el tobillo, pie, mano, muleca, codo, pelvis, cadera y
hombro.

Modelo/s:

AR-2924PHS Anclaje Sutura, PEEK Mini Cadera PushLock® 2.4 x 8.9 mm

AR-2923PHS Anclaje Sutura, PEEK Cadera PushLock® Corto 2.9 x 12.5 mm

M7

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - RepUblica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 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
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba Prov. de Corrientes Misiones Prov, de Santa F2
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O O t Secretaria de Ministerio de Sa.lud y Desarrollo Social
l I I I ' Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Advirisiracion Nacionol de Medicomentos,
Adrentos v Teonoiogs: Médca

AR-1923PHS Anclaje Sutura, Cadera PushLock® 2.9 x 15.5 mm

AR-1926PHS Anclaje Sutura, Cadera PushLock® 3.5 x 19.5 mm

AR-1934PF-20 Anclaje Sutura, Mini-SutureTak® con FiberWire® # 1, 2 x 12 mm
AR-1934PF-24 Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® con FiberWire® # 2, 2.4 x 12.4
mm

AR-1934PS Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® con FiberWire® # 2, 3 x 12.4 mm
AR-1934PS-2 Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® con FiberWire® # 2 y TigerWire® #
2,3x12.2 mm

AR-1938PS Anclaje Sutura, PEEK SutureTak® sin Nudo con Sutura # 2, 3 x 12.7
mm

AR-4068-45RH SutureLasso TM para Artroscopia Cadera 459 Curva Derecha con
Cénula Aguja Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-45LH SutureLasso TM para Artroscopia Cadera 45° Curva Izquierda con
Canula Aguja Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4068CH SutureLasso TM para Artroscopia Cadera Medialuna con Cénula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-90H SutureLasso TM para Artroscopia Cadera 90° Recta con Canula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-1926PS Anclaje Sutura PushLock®

AR-1922PS Anclaje Sutura PushLock®

AR-1922PSM Anclaje Sutura PEEK, PushLock® SP 4.5 x 28 mm

des )fDelegaciones Tel. (+54-11) 4340-D800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
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AR-2922PS Anclaje Sutura PEEK PushLock®

AR-1923PS Anclaje Sutura PEEK PushLock®

AR-2923PS Anclaje Sutura PEEK PushLock® Corto 2.9 x 12.5 mm

AR-6068-30 Lasso QuickPass TM 30° Recto con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068-90 Lasso QuickPass TM 9090 Curvo con Curva Alambre Nitinol

AR-6068-25TL Lasso QuickPass TM 25° Ajustado Curvo Izquierdo con Curva Alambre

Nitinol

AR-6068-25TR Lasso QuickPass TM 250 Ajustado Curvo Derecho con Curva Alambre

Nitinol

AR-6068-45L Lasso QuickPass TM 450 Curvo Izquierdo con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068-45R Lasso QuickPass TM 450 Curvo Derecho con Curva Alambre Nitinol

AR-6068-90L Lasso QuickPass TM 900 Curvo Izquierdo con Curva Alambre Nitinol

AR-6068-90R Lasso QuickPass TM 90° Curvo Derecho con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068-90T Lasso QuickPass TM 90° Ajustado Curvo con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068C Lasso QuickPass TM Medialuna con Curva Alambre Nitinol.

AR-6068-01 Lasso QuickPass TM Alambre

AR-6069-90 ReelPass SuturelLasso TM 900 Recto con Sutura de Cierre

AR-6069-45L ReelPass SutureLasso TM 450 Curvo Izquierdo con Sutura de Cierre

AR-6069-45R ReelPass SuturelLasso TM 459 Curvo Derecho con Sutura de Cierre

AR-4068-30 SutureLasso TM SD 30° Recto con Cénula Aguja Perforante con Curva

Alambre Nitinol.

W

Sedes y Delegaciones

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - RepUblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo 8G9, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Ohispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deieg. Santa Fé
Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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AR-4068-90 SutureLasso TM SD 900 Recto con Canula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol.

AR-4068-25TL SutureLasso TM SD 250 Ajustado Curvo Izquierdo con Canula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-25TR SuturelLasso TM SD 259 Ajustado Curvo Derecho con Canula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol.

AR-4068-45L SutureLasso TM SD 459 Curvo Izquierdo con Canula Aguja Perforante
con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-45R SuturelLasso TM SD 450 Curvo Derecho con Canula Aguja Perforante
con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-90L SutureLasso TM SD 90° Curvo Izquierdo con Canula Aguja Perforante
con Curva Alambre Nitinol.

AR-4068-90R SutureLasso TM SD 90° Curvo Derecho con Canula Aguja Perforante
con Curva Alambre Nitinol

AR-4068C SutureLasso TM SD Medialuna con Canula Aguja Perforante con Curva
Alambre Nitinol

AR-4068-25TLF SuturelLasso TM SD 25° Ajustado Curvo Izquierdo con FiberStick TM
con Céanula Aguja Perforante con FiberStick TM # 2 Curva Alambre Nitinol
AR-4068-25TRF SutureLasso TM SD 250 Ajustado Curvo Derecho con FiberStick TM
con Canula Aguja Perforante con FiberStick TM # 2 con Curva Alambre Nitinol

AR-4068-05SD SutureLasso TM SD Curva Alambre

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
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AR-4065B SutureLasso TM Banana con Canula Aguja Perforante con Curva Alambre
Nitinol.

AR-4065W SutureLasso TM 459 con Curva Alambre con Cénula Aguja Perforante con
Curva Alambre Nitinol.

AR-4065-90W SutureLasso TM 90° con Curva Alambre con Canula Aguja Perforante
con Curva Alambre Nitinol

AR-4065-45R SuturelLasso TM Corkscrew® 45° Derecha con Canula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol.

AR-4065-45L SuturelLasso TM Corkscrew® 45° Izquierda con Canula Aguja
Perforante con Curva Alambre Nitinol

AR-4065S SutureLasso TM 45° con Cénula Aguja Perforante con Curva Sutura
AR-4065-90S SutureLasso TM 90° con Canula Aguja Perforante con Curva Sutura
AR-6060-90 Pasador Sutura SutureShare TM 900

AR-8701 Micro SuturelLasso TM Pequefio Curvo con Aguja Micro SutureLasso TM
Pequefia Curva con Curva Alambre Nitinol.

AR-8702 Micro SutureLasso TM Grande Curvo con Aguja Micro SutureLasso TM
Grande Curva con Curva Alambre Nitinol.

AR-8703 Micro SuturelLasso TM Recto con Aguja Micro SutureLasso TM Recta con
Curva Alambre Nitinol

AR-8701SR Retractor Sutura para Micro SutureLasso TM

A 00 Pasador Sutura Trans dsea

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
A, de Mayo 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 Deleqg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, k.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordaba, CO.TE.CAR., Paso de los Libres, Posadas, Frov. de Santa Fe,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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AR-6068-25R Lasso QuickPass TM 25° Curvo Derecho Punta Bajo Perfil con FiberStick
™ # 2

AR-6068-25L Lasso QuickPass TM 250 Curvo Izquierdo Punta Bajo Perfil con
FiberStick TM # 2

AR-4560 Aguja SutureLasso TM

AR-1268D Pasador Sutura Curvo

AR-8825B Anclaje Sutura Mini Bio-PushLock TM 2.5 x 8 mm

AR-8825P Anclaje Sutura PEEK Mini PushLock TM 2.5 x 8 mm

AR-8690SLL SutureLasso TM Cola de Chancho, 1zquierdo, Curvado

AR-8690SLR SutureLasso TM Cola de Chancho, Derecho, Curvado

AR-8702 Micro SutureLasso TM Grande Curvo con Aguja Micro SutureLasso TM
Grande Curvada con Curva Alambre Nitinol

AR-8703 Micro SutureLasso TM Recto con Aguja Micro SutureLasso TM Recta con
Curva Alambre Nitinol.

AR-8704 Micro SutureLasso TM TFCC Pequefio 70° Doblada con Aguja Micro
SuturelLasso TM TFCC Pequefia 70° Doblada con Curva Alambre Nitinol. Periodo de
vida atil: 5 afios

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno, Radiacién Gamma

Forma de presentacion: por unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-17) 4340-0800 - htip://www.argentina.gob.ar/anmat - Rep(blica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 8G9, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Caordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
wemedios de Fscalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Libres, Pozadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordeba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



2019 - ANO DE LA EXPORTACION"

O ' ' I l |O t Secretaria de Ministerio de Salud y Desarrollo Sga?iai
Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

Adminisiadion Nacionol Je Medicamentos,
Almentas vy Tecnolaga: Médica

ARTHREX INC.

Lugar/es de elaboracion:

1370 Creekside Blvd — Naples FL USA 34108

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-189-255, con
una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N° 1-47-3110-1842-18-1
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