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Disposicién
Nimero: DI-2019-4541-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Mayo de 2019

Referencia: 1-47-3110-8180-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8180-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical 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 comercializaciéon 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 Direccién 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 actia 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 inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BioMedical Enterprises, nombre descriptivo Juego de
implantes endomedular compresivos y nombre técnico Grapas, para Huesos, de acuerdo con lo solicitado
por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran
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-2019-45357890-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deber4 figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-1501”, 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 Autorizacién 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 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. ‘

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Juego de implantes endomedular compresivos

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-103-Grapas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioMedical Enterprises

Clase de Riesgo: 11 ’

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para pequefias fusiones y reconstrucciones oseas, como las de las
falanges de los dedos de la manos y los pies. '

Modelo/s:

HL2L Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x7MM/0 grado
HL2LA Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x7MM/10 grados
HL2M Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x5MM/0 grado
HL2MA Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x5SMM/10 grado

HL2S juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 12x5MM/0 grado



HL2SA Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 12x5MM/10 grado

DK-H2 Juego de broca HAMMERLOCK 2 con broca SPEEDARC 2.1MM

Periodo de vida util: 5 (cinco) afios

Forma de presentacion: Envase unitaria.

M¢étodo de esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Fabricante nro.1, Synthes GmbH, Fabricante nro.2, BioMedical Enterprises, Inc

Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro.l: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Oberdorf, Suiza. Fabricante
nro.2: 14785 Omicron Dr., Suite 205, San Antonio, San Antonio, 78245, Estados Unidos
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Instrucciones de Uso
ANEXO Il B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Juego de implantes endomedular compresivos

3.1. Las ihdicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
CH-4436 Oberdof, Suiza. Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad
BioMedical Enterprises, Inc 14785 Omicron Auténoma de Buenos Aires

Dr., Suite 205, San Antonio, 78245, Estados

Unidos

Juego de implantes endomedular compresivos

BioMedical Enterprises

Modelo: {segtin corresponda) Cantidad: 1
Ref.: xxxxxx

Material para un sélo uso

Esterilizado con radiacién gamma. No resterilizar

Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angells — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1501

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos los modelos del Juego de implantes endomedular
compresivos que integran la familia. '

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Advertencias

* No debe esperarse que el implante HAMMERLOCK 2 sustituya a un hueso normal y sano ni
que soporte la tension a la que se somete al dispositivo mediante una carga completa o parcial
0 una carga en presencia de pseudoartrosis, retraso de la consolidacién o cicatrizacién
incompleta. Por lo tanto, es importante que se mantenga la inmovilizacién de la zona tratada
mediante los métodos habituales (enyesado, férulas, etc.) hasta que se produzca la
consolidacién 6sea (4-6 semanas).

* Después de la colocacién del dispositivo, debe conseguirse y mantenerse la reduccién del
lugar afectado. Para conseguir el cierre o la reduccion de una linea de fractura, no debe
recurrirse a la fuerza compresiva del implante HAMMERLOCK 2.

Cuidado y precauciones

* Todos los instrumentos y los implantes HAMMERLOCK 2 se suministran esterilizados y
deben utilizarse una sola vez. NO LOS REUTILICE.

* No utilice aquellos implantes e instrumentos que se encu
dafos.

tren en paquetes que presenten

* No utitice aquellos implantes e instrumentos que se encuen uya fecha de
caducidad haya vencido.

IF-

M 12610 MP 1%405
dahnson & Johnson Medical SA
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* No vuelva a esterilizar ni a procesar ningun implante, ya que esto podria modificar las
propiedades de memoria de forma del material del implante.

* No vuelva a esterilizar ni a procesar ningln implante aunque parezca que no presentan dafios,
ya que esto podria afectar a su integridad estructural y usabilidad.

* Reutilizar cualquier implante o instrumento disefiado e indicado para un solo uso podria
provocar un riesgo de contaminacioén cruzada. Esto podria dar lugar a lesiones e incluso a la
muerte del paciente.

Conservacion
Los instrumentos e imptantes HAMMERLOCK 2 pueden conservarse a temperatura ambiente.
Indicaciones |

Pequeias fusiones y reconstrucciones 6seas, como las de las falanges de los dedos de las
manos y de los pies.

Informacion general

El sistema de implante intramedular de nitinol HAMMERLOCK® 2 proporciona al cirujano un
medio de osteosintesis intramedular y es de utilidad en el abordaje de las intervenciones de
reconstruccion.

Estructura bésica

Los dispositivos del sistema de implante intramedular de nitinol HAMMERLOCK 2 estan
tabricados con nitino! biocompatible y presentan memoria de forma y propiedades
superslasticas. El implante HAMMERLOCK 2 es un dispositivo de nitinol de una sola pieza;
este presenta patas que se desvian hacia el exterior de la cavidad medular y entre si, lo que
permite la estabilizacion y compresion del implante

Instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

1. Practicar las incisiones y resecciones éseas y resalver las contracturas de las partes blandas
si es necesario. Nota: Las resecciones deben ser perpendiculares al eje longitudinal de los
huesos en el plano transversal. En el plano sagital, las resecciones deben ser perpendiculares
al eje longitudinal si se utiliza un implante recto. Si se utiliza un implante angular, debe
contemplarse la posibilidad de realizar una desviacion proximal-dorsal hacia la porcién distal-
plantar de 10 grados en la falange media.

2. Abra el juego de brocas del implante HAMMERLOCK 2 (DK-H2) y utilice la broca de 2,1 mm
para taladrar el canal medular de la falange media hasta llegar al tope de la broca de plastico
o0 hasta notar la resistencia del hueso subcondral.

3. Retire el tope de la broca y perfore el canal medular de la falange proximal hasta llegar al
saliente de la broca o hasta notar la resistencia del hueso subcondral.

4. Introduzca la varilla de la guia de calibrado del implante HAMMERLOCK 2 suministrada con
el juego de brocas en los canales perforados de las falanges y lea las marcas de la guia de
calibrado para determinar el tamafio de los segmentos distal y praximal del implante.

5. Con el escariador de inicio nimero 1 suministrado con\el juego de brocas del
HAMMERLOCK 2, escarie los canales distal y proximal. Para elld, introduzea y e

instrumento sin llegar a girarlo. Asegurese de que la porcién ancha déf escariay
al plano medio del hueso. Repita el proceso de escariado en amlos canajl Saltilizal
escariador nimero 2. 1F-2019- 3%‘!7‘@’6?' BRD 1

) id F 40
Jobasen & Johngon Medical SA
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6. Abra el juego de implantes que contenga el implante HAMMERLOCK 2 precargado en el
dispositivo de insercién de implantes. No extraiga la lengheta de retencién. Inserte el extremo
proximal expuesto del implante en la falange proximal hasta que la lengiieta de retencién esté
en contacto con el hueso.

7. Tire del control deslizante del dispositivo de insercion para liberar el implante de dicho
dispositivo.

8. Sin extraer la lenglieta de retencion, reduzca la articulacién tirando de la falange media por
encima de las patas distales expuestas del implante. La lenglieta debe estar en contacto con
ambas falanges.

9. Apriete la parte superior de la lengleta de retencién para liberarla del implante y, a
continuacion, reduzca completamente la articulacion.

Extraccion

Exponga la articulacién 1-2 mm y fije el implante HAMMERLOCK 2 con unas pinzas. Con las
pinzas, apriete los brazos distales del implante para unirlos y aparte la falange media. Para
extraer el extremo proximal, fije las pinzas en los brazos distales del implante, gire con suavidad
y aparte el implante de la falange proximal. Si el implante est4 bien conectado, cree una
ventana dorsal para exponer las secciones distal o proximal del implante y extraerlas

A continuacién, se describe una breve sintesis de la técnica:
Técnica Quirargica

1 Lleve a cabo incisiones y resecciones 6seas y aborde las

contracturas de las partes blandas segin sea necesario. ; ol e
NOTA: Las resecciones deben ser perpendiculares al eje largo

de los huesos, en el plano transversal. En el plano sagital, las

resecciones deben ser perpendiculares al eje largo si se utiliza

un implante recto. Si se emplea un implante angulado, debe

tenerse en cuenta una desviacion proximal-dorsal a distal-

plantar de 10_grados en |a falange media.

2 Abra el juego de perforacién para implantes HAMMERLOCK®_2
(DK-H2) y, con ayuda de la broca de 2.1_mm suministrada, perfore
el canal medular de ia falange media hasta alcanzar el tope de
perforacion de pléstico acoplado o hasta que perciba resistencia por
parte del hueso subcondral.

3 Retire el tope de perforacién y perfore el canal
medular de la falange proximal hasta alcanzar el
reborde de la broca o hasta que perciba resistencia
por parte det hueso subcondral. '

~ Lui¢ De Angelis
Director Técnico y Apoderado
MN 12610 MP 17405

o J X
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4 Deslice la clavija de la guia de tamafic para
implantes HAMMERLOCK 2 incluida en el juego de
perforacién dentro de los canales perforados de cada
falange v lea las marcas de la gula de tamafio para
determinar el tamafio de los segmentos distal y
proximal del implante

‘&

5 Con ayuda del punzén inicial n.° 1 suministrado con
el juego de perforacibn para implantes
HAMMERLOCK 2, realice una puncién en los
canales distal y proximal, llevando a cabo un
movimiento de entrada y salida sin rotacién.
Aseglrese de que la parte ancha del punzén esté
paralela al plano medial de! hueso. Repita el proceso
de puncién en ambos canales utilizando el punzén
n.c2.

6 Abra el juego de implante HAMMERLOCK 2
correspondiente que contenga el implante con
memoria HAMMERLOCK 2, el cual est4 precargado
en el instrumento de insercién de implantes.

NOTA: No retire la pestaia de retencién.
Introduzca el extremo proximal expuesto del
implante en la falange proximal hasta que la
pestaiia de retencién entre en contacto con el
hueso

7 Tire hacia atrds del botén deslizante en el
instrumento de insercién para liberar el implante.

8 Sin retirar la pestafia de retencién, reduzca la
articulacién tirando de la falange media sobre las
patillas distales expuestas del implante. La pestafa
debe estar en contacto con ambas falanges.

9 Apriete la parte superior de la pestafia de retencién
para liberarla del implante y a continuacion reduzca
la articulacién por completo.

co y Apglierada
MN 12610 MP 17405

dahneon & Johnson Medical SA
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Extraccion de los implantes

exponga la articulacién 1 o0 2 mm y asegure e! implante HAMMERLOCK 2 con ayuda de los
férceps. Con los férceps, apriete los brazos distales de! implante para juntarios y aplicar una
distension a la falange media. Para retirar el extremo proximal, bloquee los férceps en los brazos
distales del implante y proceda con cuidado a la rotacién y distensién del implante desde la
falange proximal. Si el implante est4 firmemente conectado, cree una ventana dorsal para exponer
y extraer la porcién distal o proximal del implante..

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacién suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacion, mantenimiento o calibrado para
garantizar su correcto funcionamiento).

3.5. La informacidn dtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico.

Contraindicaciones

* Osteopatias, como la osteopenia, que alterarian la capacidad para fijar fimemente el
implante.

* Sensibilidad a cuerpos extrafios metalicos, incluido el nfquel. Si se cree que el paciente podria
ser sensible al material, deben efectuarse las pruebas pertinentes antes de la colocacisn del
implante.

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

Compatibilidad con la RM

* Se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de implante intramedular de
nitinol HAMMERLOCK 2 en el entorno de la RM. Se ha probado el dispositivo en condiciones
preclinicas.

* Las pruebas han demostrado que el implante HAMMERLOCK 2 es compatible con la RM.

* Los pacientes que lleven este dispositivo pueden someterse a una resonancia de forma
segura siempre que se cumplan las siguientes condiciones:

* campo magnético estético de 1,5 Tesla (1,5 T) o de 3,0 Tesla (3,0 T) Unicamente;
¢ campo magnético de gradiente espacial maximo de 4000 G/cm (40 T/m);

* sistema de RM maxima notificada, tasa de absorcién especifica (TAE) media en un cuerpo
de 2,0 W/kg durante 15 minutos de andlisis (es decir, por secuencia mpulso) en el modo
de funcionamiento normal.

Calentamiento: IF-2019-45857890- 4 ¥ N RNBMEANMAT

Director Fécnico y Aboderado
N 12610 MP §7405
Johnson & Johnsan Medical SA
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* Se espera que, tras 15 minutos de exploraciéon (es decir, por secuencia de impulsos), el
implante HAMMERLOCK 2 genere un aumento méximo de la temperatura de 2 °C.
Dispositivo: o

* En ciertos ensayos preclinicos, ef dispositivo de diagnéstico por la imagen provocé que el
implante HAMMERLOCK 2 se alejara unos 15 mm del dispositivo cuando se exploré con una
secuencia de impulso con eco de gradiente en un sistema de RM de 3,0 T.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No aplica. _

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacién si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No aplica, los implantes que son de un solo uso.

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros);

No aplica

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico; ) °

No corresponde.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presién o a variaciones
de presidn, a la aceleracién a fuentes térmicas de ignicidn, entre otras;

No aplica
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cuslquler restriccién en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un prodhc_tﬂ)még' gﬁr&gs

no habitual especifico asociado a su eliminacion; Ui
Director Técnico y Apoderado
. MN 12610 MP 1740
. Johnson & Johnson Medichi SA
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* Los implantes e instrumentos que puedan haberse contaminado con sangre, tejidos o liquidos
y secreciones corporales no deben reutilizarse y deben manipularse de acuerdo con el
protocolo del hospital.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del

. mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No corresponde.

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde.

Luis De Anggps
iractor Técnico y ﬁggggrado
1201945330 A0 BA#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo llI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (1.0. 2004)
Juego de implantes endomedular compresivos

Fabricante: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
CH-4436 Oberdof, Suiza. Mendoza 1259, C. P. C1428DJG Ciudad
BioMedical Enterprises, Inc 14785 Omicron Auténoma de Buenos Aires

Dr., Suite 205, San Antonio, 78245, Estados

Unidos

Juego de implantes endomedular compresivos

BioMedical Enterprises

Modelo: (segun corresponda) Cantidad: 1
Ref.: x00xxxx Lote: XXXX
Material para un sélo uso

Esterilizado con radiacién gamma. No resterilizar

Fecha de vencimiento: aaaa-mm-dd

Ver instrucciones de uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1501

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nota: el presente rotulo es aplicable a todos los modelos del Juego de implantes endomedular
compresivos:
HL2L Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x7MM/0 grado

HL2LA Juego de Implantes de compresién HAMMERLOCK 2 15x7MM/10 grados
HL2M Juego de Implantes de compresiéon HAMMERLOCK 2 15x5MM/0 grado
HL2MA Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x5MM/10 grado
HL2S juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 12x5MM/0 grado
HL2SA Juego de Implantes de compresiéon HAMMERLOCK 2 12x5MM/10 grado
DK-H2 Juego de broca HAMMERLOCK 2 con broca SPEEDARC 2.1MM

Luis Pe Anggjs
Director Técnicoy A derado
MN 12610 MP 17405
inhnsan & Jonnson Medical SA
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

Ministeric de Salud v Desarrolio Socia
Presidencia de la Naciér

£ ]
Ot Secretaria de
. Goblerno de Salud

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
T

Expediente NO: 1-47-3110-8180-18-9:

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson

Medical S.A., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los

L3
p:

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Juego de implantes endomedular compresivos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-103-Grapas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BioMedical Enterprises

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para pequefias fusiones Y
reconstrucciones oseas, como las de las falanges de los dedos de la manos y Ios
pies. ‘l %
Modelo/s: |
HL2L Juego de Implantes de compresion HAMMERLOCK 2 15x7MM/0 grado

HL2LA Juego de Implantes de compresién HAMMERLOCK 2 15x7MM/10 grados
HL2M Juego de Implantes de compresién HAMMERLOCK 2 15x5MM/0 grado
HL2MA Juego de Implantes de compresién HAMMERLOCK 2 15x5MM/10 grado J
HL2S juego de Implantes de compresién HAMMERLOCK 2 12x5MM/0 grado :
HL2SA Juego de Implantes de compresién HAMMERLOCK 2 12x5MM/10 grado

DK-H2 Juego de broca HAMMERLOCK 2 con broca SPEEDARC 2.1MM

Saedes vy Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp.//www.anmat.gov.ar - Republica Argenting
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Ay, de Mayo 8649, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CARA Ay, Belgrano 1480, CABA
Dreleg. Mendoza Deleqg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas : Deleq. Santa #H
Ramedios de Escalads de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 24%;
San Martin 1809, Mendoza Cordoba, COTECAR,, Paso de los Posadas, Prov, de ;

Prayv. de Mendoza

Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones



Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afios

Forma de presentacién: Envase unitaria.

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fat;ricante: Fabricante nro.1, Synthes GmbH, Fabricante nro.2,
BioMedical Enterprises, Inc

Lugar/es de elaboracién: Fabricante nro.1: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf,
Oberdorf, Suiza. Fabricante nro.2: 14785 Omicron Dr., Suite 205, San Antonio,

San Antonio, 78245, Estados Unidos

5e extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-16-1501,
~ ©on una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-8180-18-9

Disposicién /N |



