“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSICION N- 2 9 8 é

Regulacion e Institutos
ANMA.T.
BUENOS AIRES, 20 MaY 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-2124-10-4 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Vasculart S.A. solicita se autorice
la inscripcion 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
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, 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 inscripcién en el Registro se solicita.

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

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

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

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Baumer, nombre descriptivo Prétesis de reemplazo total de cadera. y nombre
técnico Protesis, de Articulacién, para cadera, Totales , de acuerdo a lo solicitado,
por Vasculart S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 635 /637 y 638/644 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripciéon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidén y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autarizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-817-20, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, IT y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-2124-10-4

DISPOSICION N Z 9 8 ' &1 J‘Bromﬁasmcasa

SUEHNTERVEN
ANM.A TOR
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del Piogxgo LMEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No .....& Y. 2. .0 ...
Nombre descriptivo: Prétesis de reemplazo total de cadera.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 Prétesis, de
Articulacién, para cadera, Totales.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Baumer
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacidn/es autorizada/s: Artroplastia parcial primaria de cadera
Modelo/s: Nlcleo Acetabular No cementada
Bipolar - 1032.22 A, 1032.22 B, 1032.22 C, 1032.28 B, 1032.28 C.
Periodo de vida util: 5 afios de plazo de validez
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: BAUMER S.A.
Lugar/es de elaboracidén: AV. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181- Parque Da
Empresa - 13.803-330 - Moji Mirim- SP- Brasil.
Expediente N° 1-47-2124-10-4 ‘j
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DISPOSICION No© 2 9 8 ‘41

Dr. OTTO A. ORSINCHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO 1II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

.......... 2..9..@..:4:.......
- A
- Dr. RSINCHER
SUB-INTERVENTOR

AJNMAT.
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M1 Proyecto rétulos segiin Anexo I1LB de la Disposicién 2318/02

El modelo de rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razdn Social y direccion del fabricante:

Baumer S.A.

A.V, Prefeito Antonio Tavares Leite, 181.
Parque de la Empresa, San Paulo.

Brasil

B) Razon Social y direccion del Importador:

Vasculart S.A

Hipélite Yrigoyen 986. 4° piso.
Ciudad Auté6noma de Buenos Aires
Argentina.

Deposito:

Monte 5551

C1440BLM

Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina

2. Nombre Comercial del Producto.
Prétesis de Remplazo Total.

3. Se especifica “Numero de Lote” de cada unidad, donde el simbolo del nimero
de lote es:

LOT

4. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
sterilizacion, mediante el siguiente simbolo y la fecha con nomenclatura
(ﬁltemacional equivalente a mes y afio.

A M MM/AAAA

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4509-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513 1
Emaitl: vasculari@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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5. Se especifica la fecha de vencimiento mediante el siguiente simbolo y la fec
con nomenclatura internacional equivalente a un mes y afio.

g AAAA/MM

El plazo de validez del producto es de cinco (5) afios a partir de 1a fecha de
esterilizacion.

6. Se indica la condicién de “un solo uso” del producto médico mediante el
simbolo:

®

7. En relacién a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio fresco,
seco y protegido de la luz cuya temperatura no puede exceder los 45°),
conservacion y/o manipulacién del producto se especifican en las “Intrucciones
de Uso” y se advierte en el rétulo recurrir a las mismas mediante los simbolos:

>

8. Las Instrucciones especiales para operacién y/o del producto médico estan
contenidas en las “Instrucciones de Uso™ y se advierte en el rétulo recurrir a las
mismas mediante simbolos:

9. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
médico estan contenidas en las “Instrucciones de Uso” haciéndose referencia en
el ro mediante el simbolo:

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Altemativos: 4862-1750 / 4864-8513 2
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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10. Nombre del responsable técnico.
Responsable Técnico.
Dr. Maria Martha Ivancevich
Matricula N° 11829
Directora Técnica.

11. El nimero de Registro del Producto Médico se especifica mediante la leyenda,
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 817-20.

12. En razén que este producto médico, segin se explica detalladamente en las
“Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un profesional
habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es la de “Venta
Exclusiva a profesionales e instrucciones sanitarias™.

La condicion de venta del Producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICION DE VENTA: “Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones
Sanitarias”

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 ai 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513 3
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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IV.  Modelo instrucciones de uso segiin Anexo ITLB de la disposicién 2318/02:

1. Datos basicos:

a. Razon Soctal y direccion del fabricante.

Baumer S.A

Av, Prefeito Antonio Tavares Leite, 181.

Parque da Empresa — Sao Paulo

Brasil.

b. Razdn Social y direccion del importador.

Vasculart S.A

Hipoélito Yrigoyen 986. 4° piso.

Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Argentina.

¢. Nombre Comercial det Producto.

Prétesis de remplazo Total

Modelos:
e Cabeza Femoral Modular Bipolar.
¢ Nigcleo Acetabular No Cementado.

d. Otras Indicaciones:

Estéril. Este producto esta esterilizado con xido de etileno gascoso.

Se especifica “Numero de lote” de cada unidad.

Se especifica “Fecha de Fabricacién” (Afio/Mes)

Se especifica “Fecha de Caducidad” {Afio/Mes).

Se especifica “Plazo de Validez” de 5 afios.

Se indica la condicion de “un solo uso”.

Se indica que en relacion a las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion
y/o manipulacién deben verse las “Instrucciones de Uso”.

Se indica que en relacidn a las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto
médico deben verse las “Instrucciones de uso”

Se indica que las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
médico estin contenidas en las “Instrucciones de Uso™.

Se¢ especifica que el método de esterilizacion es con 0xido de etileno y que no se debe re-
esterilizar.

e. Responsable Técnico:

Dr. Maria Martha Ivancevich

Matricula N° 11829

Directora Técnica

f. Registro del Producto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM: 817-20

g. Condicién de Venta del Producto:

CONDICIONES DE VENTA: “Venta a profesionales e Instituciones Sanitarias”

2. Presentaciones Contem | ot —\RETT p,
ND') ) ELEG
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Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
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La prétesis de remplazo total de cadera es un producto médico me
ASCU ' Oy de concepcion modular, anatémico al hueso, desarrollado ;{'}V
aplicar eh artroplastia parcial o total de cadera, primaria o de revision, teniend
la finalidad de sustituir o restituir la articulacién muslo-femoral (cadera) siendo
utilizada de manera asociada con la cabeza femoral, niicleo acetabular
polimérico / componente acetabular metilico / componente acetabular
polimérico, de acuerdo con la indicaron de uso. '

Contraindicaciones de Uso:

Las contra indicaciones deben ser fuertemente consideradas por el cirujano. Tales

contra — indicaciones incluyen, pero no limitan la utilizacién Prétesis de remplazo

total de cadera, en los casos de:

Histérico reciente de infeccién sistematica o localizada.

Sefiales de inflamaci6n local.

Inmadurez 6sea.

Osteoporosis grave.

Obesidad mérbida.

Fiebre o leucocitosis.

Sensibilidad o alergia al metal del producto médico

Todas aquellas conocidas para el uso de este producto médico.

Pacientes sin voluntad o incapaces de seguir los cuidados y las instrucciones del

post-operatorio.

¢ Cualquier condicién médica o quirdrgica que pueda comprometer el succso del
procedimiento quirirgico.

* Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de caminar sin el auxilio de
muleta o bastén, antes que ocurra la fijacién bioldgica del producto médico.

Posibles Eventos Adversos:

[ ]
]
L]
®
L
*
L ]
L]

Soltura, migracién o fractura del producto médico.

Infecci6n superficial o profunda.

Desordenes vasculares, incluyendo trombosis y embolia pulmonar.
Acortamiento de miembro en funcién de la reabsorcién 6sea.
Sensibilidad al metal o reaccién alérgica al cuerpo extrafio
Disminuci6n de la sensibilidad ésea.

Falla precoz o tarda del producto médico.

Dolor, Incomodidad o sensaciones anormales en funcién de la presencia o
migracion del producto medico y también en funcién del procedimiento
quirtrgico.

Daflos neurales y neurolégicos en funcién el trauma quinirgico

Incapacidad de ejecutar actividades fisicas diarias normales.
Hemorragia en vasos sanguineos /o hematomas,
Escaras
Cicatriz en el local de insercién del producto médico debido a la via de
acceso. S A
M AS‘Q([?O%';“ 4 REERA
REAF;RESE T?F
P
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e Como en todas las intervenciones quirargicas hay una incidencia de
enfermedades y mortalidad.

e Alergias u otras reacciones debido a particulas o metalicos y/o poliméricos
liberados por el producto médico y componentes ancilares.

3. Conexién con otros productos médicos:

La prétesis de remplazo total de cadera no posee accesorios con el propdsito de
integrar el producto médico, otorgando a ese producto una funcién o
caracteristica técnica complementaria

4. Instrucciones relacionadas con la indicacion v control del producto médico:

La protesis de remplazo total de cadera solo puede ser empleado por médicos
familiarizados con el procedimiento quinirgico artroplastico que cuenten con la
suficiente capacitacion. Debiendo reconocer situaciones de emergencia,
evaluarlas y tratarlas.

Procedimiento:

Dado que las técnicas usadas por los médicos que practican esta clase de
intervenciones artropedicas varian de acuerdo a la diversidad de clinicas, se dan
a continuacién una serie de recomendaciones del fabricante a fin de minimizar
cualquier efecto colateral.

Seleccidn del tamafio del Implante y

Los factores clinicos y radiolégicos son importantes para la seleccion del
componente, se debe tener en cuenta la funcionalidad, arco de movimiento y
estabilidad articular y grado de deformidad articular. Para medir los mismos y
obtener una plantilla para el tamafio y seleccién del implante se necesitan
radiografias normales y radiografias computarizadas durante las cuales se
colocan marcadores los cuales garantizan la exactitud de las mediciones.
También se deben tener obtener imagenes de bipedistraccion (evaluar las
articulaciones de la cadera y rodilla) de toda la extremidad con el fin de
encontrar discrepancias de longitud en las extremidades.
Una vez realizado este proceso se procede a la seleccidn del implante.
Las presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen della
0 necesidad de formacidn en el uso del dispositivo.

T S.A:
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5. Advertencias y precauciones utiles para gvitar riesgos relacionados con la
implantacién del Prétesis de remplazo Total:
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¢ Por seguridad y efectividad el ciryjano debe estar familiarizado con los
procedimientos y recomendaciones para la implantacién.

e Para asegurar la implantacién adecuada deben ser. utilizados
instrumentales quirtirgicos especificos, fabricados por Baumer, por que
la variacién en el proyecto y dimensiones de instrumentos de otros
fabricantes pueden comprometer las medidas criticas requeridas para la
implantacién precisa.

¢ El cirujano debe estar atento con la preparacion del canal medular, asi
como en la cavidad acetabular ésea, para obtener el encaje de la Prétesis
de remplazo total de cadera y los componentes ancilares, evitandose la
radioluscencia y el surgimiento indeseado de micro-movimientos.

e La prétesis de remplazo total de cadera, asi como, los componentes
ancilares, los accesorios deben estar esterilizados antes del uso
quirirgico.

¢ Los productos médicos son suministrados esterilizados y para mantener
esta condicién, el producto debera ser abierto solamente en el momento
de su utilizaciéon y manoseo en ambientes esterilizados.

¢ El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de la substitucién o
restricciones de la articulacién muslo-femoral ( cadera)

¢ El cirujano debe evitar también producir surcos o arafiones en la protesis
de remplazo total de cadera, porque estos dafios e/o averias pueden
producir “stress” interno que podra transformarse en foco de una posible
quiebra.

¢ Una superficie articular nunca debe ser removida y re-inserida durante el
procedimiento quirirgico. A pesar de parecer estar intacta puede haber
sufrido alteraciones que afecten su fijacién y su sobrevivencia.

o El uso de la prétesis de articulacion de cadera ha ofrecido medios de
sustitucion o restitucién muslo-femoral (cadera) en artroplastia parcial o
total de la cadera, primera o revisién. Para sustituir la articulacion
damnificada y no las estructuras normales del esqueleto humano.

e Factores como el peso del paciente, nivel de actividad, atencién a las
instrucciones y las limitaciones de estos requisitos ya que tienen efecto
en la carga y el nimero de ciclos a los cuales el producto medico es
expuesto.

e El cirujano debe enterarse no solo sobre los aspectos médicos y
quirargicos del producto médico, como también estar consciente de sus
aspectos mecanicos y metalirgicos.

e La comrecta seleccidbn del producto médico es extremadamente

importante. )

La prétesis de remplazo total de cadera no puede soportar niveles de

actividad iguales a las soportadas en huesos normales y saludables.

A pesar de todo e! desarrollo cientifico y tecnoldgico, los metales y sus_

ligas cuando implantados en el organismo humano estin sujetos a

constantes cambios ambientales (concentracién de sales, acidos

alcaloides) lo que causa correccién. La colocaciéon de metales pu < 5_%\

MG
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acelerar el proceso de corrosion que por su vez acentua la fractura por
fatiga del producto médico.

e La mezcla de diferentes materiales biomédicos en un mismo paciente,
excepto cuando sean compatibles o similares puede elevar el riesgo de
corrosion, |

¢ El cirujano debe estar atento cuando se realizan exdmenes de resonancia
magnética, caso el paciente ya posee implantes fabricados en acero
inoxidable.

e La protesis de remplazo total de cadera se puede soltar, quebrar, sufrir
corrosion, causar dolor, y también debilitar €l hueso en pacientes jovenes
y activos.

¢ La actividad fisica excesiva y traumatismos que afecten la articulacion
substituida ha causa de falla perpetua en la artroplastia de la cadera, sea
por perdida, fractura o desgaste del producto medico y sus componentes
ancilares.

6. Informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones (estudios) ¢ tratamientos

especificos:

La protesis de remplazo total de cadera es compatible con todos los
procedimientos de diagnésticos, tratamientos e investigaciones cientificas.

7. Instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la estabilidad
y advertencias sobre su reesterilizacion.

e La protesis de remplazo total de cadera es suministrado en condicion estéril,
siendo el método de esterilizacién empleado el Oxido de de etileno (E.T.O).
Para mantener la esterilidad, el producto médico deberd ser abierto
solamente en el momento de su utilizacion y manoseo en ambientes estériles.
Antes de usar verifique la validez de la esterilizacién. No utilice el producto
médico en caso de que el embalaje est¢ violado o con la validad de
esterilizacion vencida.

e No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacién puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/ o causar su fallo, lo que a su vez
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte.

Advertencias sobre la reutilizacion

- La prétesis de remplazo total de cadera es para uso en un solo paciente y po o S
" una tinica vez. SGU AL ves
- No rehusar, reprocesar o reesterilizar. N A LAo0 X i

- Baumer S.A. y su representante no se responsabilizardn de mngum&ﬁﬁo
respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o resterilicen.

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4908-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
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9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

La protesis de remplazo total de cadera no requiere de ningun tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante. Lea
atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del
producto médico” donde constan los pasos a seguir antes, durante y después del
implante del dispositivo.

10. Emision de radiaciones:
La prétesis de remplazo total de cadera no emite ningun tipo de radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

La prétesis de remplazo total de cadera tiene como funcién la sustitucién o

restitucién la articulacién muslo-femoral (cadera).

Dicha funcién solo puede verse alterada si se producen algunas de las siguientes

situaciones:

- Durante la inspeccién previa a su uso se detecta el compromiso de la
integridad del envase estéril del producto.

- Se reusa, reprocesa o reesterilizacion el dispositivo.

En tales casos la unica precaucion indicada es la de DESECHAR el producto e

inmediata devolucion al representante local de Baumer S.A. para su remision al

fabricante

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales:

El dispositivo de restitucidn o sustitucién de articulacion muslo-femoral (cadera)
“La protesis de remplazo total de cadera” debe conservarse a temperatura
ambiente, protegidos de la humedad y la exposicidn al sol.

Evite que los productos sean sometidos a golpes y/o vibraciones.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante del mismo o
al que estuviera destinado a administrar:

El dispositivo de restitucidn o sustitucién de articulacién muslo-femoral
(cadera) “La prétesis de remplazo total de cadera” no incluye ningin
medicamento como parte integrante del mismo, ni esta destinado a la provision o
suministro de droga alguna.

: . L s.h
14. Precauciones que deben adoptarse relacionadas con Ja eliminacién del product; Tgaﬂﬁﬁf
médico: N o LeoN

= Si el Producto no ha sido utilizado.
Si en la “Inspeccion previa al uso” se observa algin defecto o ha superado la
“fecha de vencimiento” sefialada en el rétulo, se debe proceder a la inmediata
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devolucion del producto al representante local para su reintegro al fabricante 0 a
la destruccion segin las normas sanitarias y ambientales vigentes, segun
corresponda.

- Si el producto debi6 ser retirado durante el procedimiento de implante.

Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo de restitucidn o
sustitucion de articulacion “La prétesis de remplazo total de cadera” se detecta
algin defecto o comportamiento no habitual, no continie usandolo, proceda al
remplazo del sistema y proceda a la devolucion al representante local para su
reintegro al fabricante, a los efectos dg~Tealizar andlisis correspondientes y

VvASG
QRL #wﬂz(-‘
REPRES
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. “2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-2124-10-4

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1298L , ¥y de acuerdo a lo solicitado por Vasculart S.A. , se autorizd 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: Prétesis de reemplazo total de cadera.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 Prétesis, de

Articulacion, para cadera, Totales.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: Artroplastia parcial primaria de cadera

Modelo/s: Ndcleo Acetabular No cementada

Bipolar - 1032.22 A, 1032.22 B, 1032.22 C, 1032.28 B, 1032.28 C.

Periodo de vida (til: 5 afos de plazo de validez

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: BAUMER S.A.

Lugar/es de elaboracion: AV. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181- Parque Da

Empresa - 13.803-330 - Moji Mirim- SP- Brasil.

Se extiende ?n\?qur?CtzJﬂlﬁrt S.A el Certificado PM 817-20, en la Ciudad de Buenos

Aires, a ........, Siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 2 9 8 ,E dmﬁ‘{"
0 | ]
Dr. OTTC A. CRSINCHER

SUB-INTERVENTGOR
ANM. AT,
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