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Referencia: 1-47-3i110-5826-16-9

CIUDAD DE BUENOS AIRES

2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5826-16-9 del Registro de esta Administracion
de Medicamentos, Alimentos y Tecneiogia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PRIMA IMPLANTES S.A. solicita se autorice la
en el Registro Productores v Producios de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracton

de un ngllev_o producto médico.

| ' :
P ! . . . I P

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se enc

contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N 40/00, incq
ordenamiento juridico nacional por Disposicion ANMAT N 2318/02 (TO 2004). ¥ normas

COom p!ementa! 1as.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Producios
la que informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma
'«1‘1_,611&l y que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el cont

calidadfde] producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto

solicitud.

i Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y

Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015..
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Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIJONAL DE LA A%;)MINISTRACI(’)N NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Tecnologia Médica (RPPTM) de ia Adininistracion Nacional de Medicamentos, Alimentos

Productos de
y Tecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico mdrca ORIGINAL PRIMA / OLYMPIA, nombre descriptivo
SISTEMA DE RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS y nombre técnico Prétesis, de Lléamentos de
acuerdo con lo solicitado por PRIMA I‘VIPLANTES S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que

figuran al pie de ia presente. -

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso
documento N” [F-2017-21836090-APN- DNPM#ANMAT.

Lue obran en

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso auforizados debera figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM-917-9”, con exclusion de toda otra leycada no contemplada en la normati

ARTICULQ 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM
caracteristicos mencionades en esta disposicion.

a vigente.

con los datos

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el Articulo 1° sera por cinco

(5) afios, a partir ,de la fecha impresa en cf misto.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Regisiro Nacional de‘Productores y Productos
Médica al nuevo producto. Por e! Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesad
entrega de lg presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso au
Certificado mencicnado en el articulo 4°. Girese a ia Direccién de Gestion de Informacion
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RECONSTRUCCI.(’)N DE LIGAMENTOS
Caédigo de identificacion y nombre téenico UMDNS: 16-242-Protesis, de Ligamentos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORIGINAL PRIMA / OLYMPIA

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizeda’s: Estan indicados péra la fijacion de ligamento Cruzado Ante
Ligamento Cruzado Posterior (LCP).
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Modelo/s:

AC17090725
AC17090730
AC17090800
AC17090815
AC17090820
AC17090825
AC17090830
AC22010700
AC22010720
AC22010725
AC22010730
 AC22010800
AC22010820
AC22010825
AC22010830
AC22010920
AC22010925

AC22010930

TI22030620 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA PUNTA ROMA TI 9 6 X 20
TI22030625 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA PUNTA ROMA TI @ 6 X 25

Ti22030630 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA PUNTA ROMA TI @ 6 X 30

GRAPA LENNY JOHNSON @ 7 MM X 25 MM

GRAPA LENNY JOHNSON @ 7 MM X 30 MM

GRAPA LENNY JOHNSON @ 8§ MM

GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X i5 MM

GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X 20 MM

GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X 25 MM

GRAPA LENNY JOHNSON 6.8 MM X 30 MM.

TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC O 7 MM
TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC O 7’ X20
TORNILLO DE INTERFERENCIA C/tABEZA ACOT7X25
TORNILLO DE INTERFERENCIA C/ClABEZA ACOT7X30

TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC © 8§ MM

- TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA ACQ8X 20

TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 8 X 25
TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 8 X 30
TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 9 X 20
TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC © 9 X 25

TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC©9X 30

T122011020 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI & 10 X 20

TI22011025 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA Tl © 10 X 25

TI22011030 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI © 10 X 30

TI22010520 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA T1 0 5 X 20

TI22010525 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI © 5 X 25

T122010700 TORNILLO DE lNTERFERENCIA C/CABEZA TI © 7 MM

TI22010720 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 7X 20




TI22019725 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA T1 @ 7 X 25
TI122010730 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA T1 @ 7 X 30
TI22010800 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA Ti @ 8 MM
T122010820 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI © 8 X 20
T122010825 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 8 X 25
Ti22010830 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI & 8 X 30
TI22010900 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI © 9 MM
T122010920 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA T1 © 9 X 20
T122010925 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZ/‘-\ TITQ9X25
TI122010930 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 9 X 30
AC22020720 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 7 X 20
AC220.20725 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC 0 7 X 25
AC22020730 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 7 X 30
AC22020820 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC © 8 X 20
AC22020825 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 8 X 25
IN20020607 ATORNILLADOR DE TORNILLO TRANSV:ERSAL LCA
IN23780101 BROCA CANULADA

IN20021001 CLAVIJA CON OJAL P/ ARTROSCOPIA

IN20020002 COMPAS - CAJA ARTROSCOPIA

IN09326002 COMPAS PARA TORNILLO TRANSFIX(LC POSTERIOR)
IN20020605 COMPLEMENTO PARA COMPAS LCA

IN20020606 COMPLEMENTO PARA MESA DE TRABAJO ECA
TN10250353 CURETA CUCHARA

IN2002060]1 DILATADOR LCA @ 07 MM

IN20020602 DILATADOR LCA @ 08 MM

IN20020603 DILATADOR LCA © 09 MM

IN20020604 DILATADOR LCA @ 10 MM

IN44530053 DESTORNILLADOR HEXAGONAL @ 4,5 MM - CANUI;ADO




IN10000641 ESCOPLO

IN44530085 ESCOPLO CON TOPE

IN20020400 ESCOPLO FINO CURVO

. IN05410141 FRESA

IN20020110 FRESA CANULADA © 10 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020111 FRESA CANULADA 0 11 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020112 FRESA CANULADA @ 12 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020107 FRESA CANULADA 0 7 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020108 FRESA CANULADA @ 8 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020109 FRESA CANULADA 0 9 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN46540005 FRESA CON TOPE

IN07300631GANCHO CON MEDIDA

IN20020012 GUIA CLAVIJAS P/ COMPAS - CAJA ARTROSCOPIA
[N2002b505 GUIA FEMORAL TRANSTIBIAL 5 MM

IN20020506 GUIA FEMORAL TRANSTIBIAL 6 MM

IN20020507 GUIA FEMORAL TRANSTIBIAL 7 MM

IN53330071 GUIA TRANSVERSAL

IN07350311 MARTILLO SIN TEFLON

IN71365012 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

IN20020003. MEDIDOR DE TACO OSEQ

IN53330073 MESA DE LIGAMENTO

IN07350240 PORTA GRAPA

IN53330074 ROLLO DE ALAMBRE NITINIOL

IN20020305 STRIPPER 5 MM

IN20020307 STRIPPER 7 MM

AC22020830 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 8 X 30
AC22020900 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 9 MM
AC22020920 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 9 X 20

AC22020925 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC 0 9 X 25




AC22020930 TORNILLO DE TN]"ET{FﬁR};NCIA S/CABEZA AC 09X 30MM
7122020720 TORNILLO DE'INTERFERENCIA S/ICABEZA TI @ 7TX 20
TI2202(|l|i/'25 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 7 X 25
TI22020730 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI 0 7 X 30
TI22020820 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI © 8 X 20
T12202(i825 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA Tl @ 8 X 25
Tlé2020830 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI © 8 X 30
TI22020920 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI1 @ 9 X 20
T122020925 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/ICABEZA TI @ 9 X 25
TI2202(5930 TORNILLO DE iNTERFERENCIA S/ICABEZATIO9X 30
TI22030700 TORNILLO TRIANS‘VERSAL C/CABEZA TI © TMM
Ti22030730 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA T1 © 7 X 30
‘T122030l740 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA Tl @ 7 X 40
TI2203I(|JL74'5 TORNILLQ TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 7X 45
TI22030750 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 7 X 50
Ti22030755 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 7 X 35
T12203R760 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 7 X 60
TI22030850 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 8 X 50 MM
IN24000001 MARTILLO P/SIST OAT

IN24000002 LLAVE EN T P/SIST OAT

IN240(|)|0003 DADORIP,»"SIST OAT @ 06 MM

IN24000004 DADOR P/SIST OAT © 07 MM

IN24000005 DADOR P/SIST OAT @ 08 MM -

IN24000006 DADOR P/SIST OAT @ 09 MM

IN240(")l0007 DADOR P/SIST OAT © 10 MM

IN24000008 RECEPTOR P/SIST OAT @ 05 MM

IN24000009 RECEPTOR P/SIST OAT @ 06 MM

IN240?0010 RECEPTOR P/SIST CAT 9 07 MM




IN24000011 RECEPTOR P/SIST QAT { 08 MM

IN24000012 RECEPTOR P/SIST OAT @ 09 MM

IN24000013 IMPACTOR P/SIST OAT & 06 MM

IN24000014 IMPACTOR P/SIST OAT & 07 MM

IN24000015 IMPACTOR P/SIST OAT © 08 MM

IN24000016 IMPACTOR P/SIST QAT 0 09 MM

IN24060017 IMPACTOR P/SIST OAT O 10 MM

IN24000018 MEDIDOR IP;‘SIST OAT @ 05 MM

IN24000019 MEDIDOR P/SIST OAT @ 06 MM

IN24000020 MEDIDOR P/SIST OAT © 07 MM

IN24000021 MEDIDOR P/SIST CAT ) 08 MM

IN24000022 MEDIDOR P/SIST OAT © 09 MM

IN00000006 ALAMBRE ROLLO NITINOL & 0,8 MM CON CLAVIJA
IN53330075 ATORNILLADOR TRANSFIX

AC26000001ARANDELA CON ESPIGAS AC

AC22041502 BOTONES P/LIGAMENTO DIAM. 15 MM X 2 MM X 4 ORIF. 2,7 MM
T122040812 BOTONES P/LIGAMENTO DIAM. 8 MM X 1,2 MM
TI22040815 BOTONES P/LIGAMENTO DIAM. 8 MM X 1,5 MM
AC17090700 GRAPA LENNY: JOHNSON 0‘7 MM

AC17090715 GRAPA LENNY JOHNSON @ 7 MM X 15 MM
AC17090720 GRAPA LENNY JOHNSON @ 7MM X 20 MM

Periodo de vida 0til: 3 (tres) afios para et producto estéril.

Forma de presentacién: Producto estéril, envase conteniendo una unidad.
Producto no estéril, Envase conteniendo una unidad o envase conteniendo 10 (diez) unidades.
Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones-sanitarias

Nombre del fabricante: Fabricante nro.1, PRIMA IMPLANTES S.A., Fabricante I
IMPLANTES S.A.

Lugar/es de elaboracion:

ro.2, PRIMA




I :
Fabricante nro.1: Bv. DE LOS POLACUS N” 6851- CORDOBA, ARGENTINA.

Fabricante nro.2: AV. BELGRANO SUR N° 3931, SANTIAGO DEL ESTERO, ARGENTINA!

Expediente N 1-47-3110.5826-16-9

Digitally signed by LEOE Robarto Luis
Dale: 2017.10.03 14:44:04 ART
Lacation: Ciudad Autdnoma de Buencs Aires

Roberto Lu“is Lede
SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimens y Tecrologia
Médica
t

Diglta'ly signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE
DN cnaGESTION DOGCUMENTAL BLECTRONICA - GDE, ceAR,
n oMIMNISTERIC CE MODERNIZACKON, or=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMNISTRATI¥A, seoaiNumber=CUIT

ATHSNTSE4
Dalo: 20171503 14'44°572 0000
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| ' 'SISTEMA|DE
ANEXO i B RECONSTRUCCION

ROTULO DE LIGAMENTOS
PM-91 7}9

EBRIMA

N —

SISTEMA DE RECONSTRUCCI'(')N DE LIGAMENTOS

2.1. La Razén social y direccién del fabricante vy del importador:

Fabrica: PRIMA IMPLANTES S.A.
Bv LOS POLACOS N° 6851 CORDOBA.
BELGRANO SUR N° 3931 SGO DEL ESTERO.

.2.2. La_informacién_estrictamente necesaria_para gue_el- usuario pueda identificar el producto
médico y el contenido del envase: :

Producto: NOMBRE DEL PRODUCTO- RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS-CODIGO DE
PRODUCTO

“~  Marca: ORIGINAL PRIMA / OLYMPIA

2.3. Si comresponde |, la palabra estéril:

PRODUCTO ESTERIL (PARA ESTERILES)
PRODUCTO NO ESTERIL (PARA NO ESTERILES)

2.4. El codigo del lote precedido por I palabra “lote” o el ndmero de sefle sequin proceda:

Lote: XXXXX-XX

2.5, Si cotresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera
utilizarse el productc médico para tener plena sequridad: )

Fabricado: DD/MM/AAAA (PARA NO ESTERILES E INSTRUMENTAL)
VTO: DD/MM/AAAA (estériles)

e 2.8. La indicacidn, si coresponde que el producto médico, es de un solo uso:

DE UN S.'OLO USO (PARA IMPLANTES)

2.7, Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto:

T° Max. 50°C - Humedad
Max. 100%

2.8. Las instrucciones especiales para’a eracion y/o uso de productos mé m
- s i

1

AEUAA AN Eﬁf Tt

Josqd v =

IF-2017-R.8 01&APNSDNPNIANMAT

5 A, TADSALBELL A
RESIOENTE

" El presente documerto cohtiene informacion propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A. )
Su usg es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiende divulgarse su contenido.
pdgina 1 de 9




¥ SISTEMA|DE

| E PR l MA ANEXO 11l B RECONSTRUCCION

' IMPLANTES || ROTULO DE LIGAMENTOS
PM-917.9

M

No corresponde

2.9. Cualguier advertencia y/0 precaucién que deba adaptarse:

NO UTILIZAR S! EL ENVASE ESTA DANADO {PARA IMPLANTES)

2.10. Si corresponde., el método de esterilizacién

|
METODO: ETO- FECHA AAMMDD (estériles)

2.1i. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién:

R.T. MN MONTES de OCA MP 7114 (CBA)
R.T. JOSE LECUONA MP 186 (SGO)

2.12, Nimero de Reqistro del Producto Médica ﬁrecedido de la sigla de identificacion la Autoridad
Sanitaria comgetente‘

AUTORIZADO POR LAANMAT. PM-917-9
FABRICADO EN ARGENTINA

Condicion de Venta: “VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

MODELO ROTULOS PRODUCTOS ESTERILES

ROTULO PRIMARIO

ORIGINAL P R_[MA { PRODUCTS ESTERL OF UN 5026 U0
- " PRODUCTO ESTERIL DE UN SOL9 USO -~ g OLYMPIA -~ 8

HYMEDAD AKX, S8 ) HUMEDAD WAL, $00
MAX. 180 ¥ . MAK. 100 %

RECONSTRUCCION DF LIGAMENTOS : N DE LIBAMENTOS

Fatnss PsEIEs 8L LOTE 300000 — 3t 55?? ﬁ‘pflf,‘gﬁffr'&? LOTE 200006 — X0

R}‘L;F{ EL‘::J:SM; a3 W‘:’J DE‘. ESELE" - 55,_2.;5 ,?-"’;Ep e }:ls :rQPpEL ESTERD

AT DEE Lo Cne e ven 51 Sag T BT e s, cat l I | " II |

AUTIRZATD POR L ARRAT P17 \LTERQADO POR Lt ATHAT PR—317-3

ABRICADO EN ARGENTINA

YOMTA DYCLUA & PABKERIGMALSE € TRETTUCGNES GANTEA MU ™

FABRICADQ £M ARGENTINA

“YEWTA CXCLUSIA A FACFETICHALEE & DETITUCONEE GAMITARM &~

Y"%w

#ANMAT
" 05 £, TARRAUBELLA

M RESIDENTE

; El presente documento contiene informacion propiedad de PRIMA iMPLANTES S.A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a 1a que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido.
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PN b el R

SISTEMA DE
g ' PR MA ANEXO 1ii B RECONSTRUCCION
HWPLANTES ROTULG DE LIGAMENTOS
J : PM-917-9
|
ROGTULO SECUNDARIO

ORIGINAL PRIMA L

PRODUCTO ESTERIL DE UN SOLO Ust:
N0 UTILIZAR §1 EL ENVASE ESTA DANARS

VTO: DD/MMIANAR
METODO: ETO~FECHA AAMMDD

XXXXXXXX

RECONSTRUCCION BE LIGAMENTOS
Fustizy FREA IAPLANTES £ 5

B¢ LQS FOLALOS =% 5331 CORDOEL

g:r..qa:.ur EUR & 06T B0 STERC l

ES 16 LA 4T
RY-FISE L20, Cll-v & 1R -

AUTERZALD POR LA AKNAT PM-317 =3 | I
FRERICADD EM RRGENTINA

TYPNTA ECCLUNA & PATFEILIKALLE & INTITLSIONEE A MTARM €

ll

LOTE X30000K — XX

uiin

>

HUMEDAD
MAX. 100 MR, 26

OLYymMmp

VTO: DO/MM/ARAA

PRODUCTO ESTERIL OE UN SOLO LSO

O UTILIZAR §1 EL ENVASE £

A

UETODC: ETO - FECHA ASMMDR

XXXOOXXXXXXXX

, By LGS PLACOS I

BELESANEC ZUR TS 1611 53
PRI MONTES e DCASF 7114 Y 2B
T JOEE LECLOHA 1R 196 F30

AUTBAZADD PIR LA ANMAT PH—~317 ~4

RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS

Fabrizs: PRUAIPLANTES § A

655 CORDLE,
C LEL ESTERY ”

{

FABRICADO EN ARGEN

TYENTA DXOLURNA A FROFECIONALEE § Iu:trl'moo«tl VARITARUE"

MODELO ROTULOS PRODUCTOS NO ESTERILES

ORIGINAL PRIMA. i

PRODUCTD HO ESTERIL DE £ SOLO USD
SE SUGIERE ESTERILIZACION POR 0XI0C BE ETLENG

FABRIZADD: DD/MM/AAAL

I
XXXXXXXX

RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS
Fazhoy CRLLLRPUANIES 3 &
By L35 PIRAZES 1e m SERISB
BELGELND P A0 293 E°’TE-\D
BT A RITES 2a S04 WE 1)1 AR,
AT I0ZE (SLLMA [4° 168 350

£IMORZACD POR 14 LISMAT Pl 3173
FAERICADD EM ARGENTIMA

|

SYEMTA CXOLUEITA A PRAFCRIOMALEE € INFTITUCIONTL ma MiTARAL"
1L

LOTE 2000000 — XX

[N

T8

HUMEDA]
MR 100 20 2% 85

PRODUCTC WO ESTERIL DE UN S0LO USD

LOTE 20exxoc -

1l

T8

HUMERAD
Max. 109 4 K, ST

|

il

SE SUGIERE ESTERILIZACIGH POR 0XIDO 5E EJILEN

OQLYMPIA

FARRIGAGD: DDAN/ARA

XXX

FRERICADD EN

REDONSTHUGBION DE LIGAMENTOS
Faifiza, BRI IVFLARTES § A
Bv LOS FOLACGS 1 §6%1 CORDC|
BELBRANS 5P N= 293" 80 DEL ESTERC
BT bW MOITES 1 008 UF 11z
AT, CEE LECLOHA 1P 165 S0

AUTORRADC PR LA ARNAT PN ~917 -3

=

ARGEMTINA

TANTA EXTLUITA & PROFELIONALEE § BCVITUREOTE A KITARIAE®

LOTE 2OGO00C —

N IIIH”!UIIIH

T

HUMEDAD
My, 106 w ML DT

ETA DANADG

Il

1

|

Mar '
bra. 6 Cs. Q_s uc Qc

" - El presente documents conhe'?iggﬁrlf‘orm
Su uso es exclusive de la persona o entidad a la que

n Farmaceutics

[CNI"‘J\

PRI

IF-2017-21836080

acion propiedad de. PRIMA IMPLANTES S. A, Ja
se encuentra dirigido, no debiendo divuigarse su contenids.
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1 ﬂ ' SISTEMA DE _
r' PRIMA ANEXO hi B RECONSTRUECION
j IMPLANTES ROTULO DE LIGAMENTOS

PM-917-0
MODELO ROTULOS INSTRUMENTAL
ORIGINAL PRIMA i S Al
s !
LY MPIA E SUGIERE ESTERILIZACION POR ETO/VAPOR DE AGUA
PRODUCTO NO ESTERIL T g
SE SUSIERE ESTERILIZACIN POR ETO/VAPOR DE ASUA o B — T g
WAX. 700 w ME. B2 RUMEDND]
FABRICADD: DD/MM/AAAR MAX, 100 M
. RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS
RECONSTRUCEION DE LIGAMENTOS raa e CCION € LoTe
[ Faonza PRAALIIPLANTES § & LOTE 200000 8. LIE POLACCSE e 1535 CoRDE 200008
BrLOS POLACOS 1 438 CERDLR BELGRAND SUR IF 365 S04 L'EL E°TERO
BELGRANS SUb re 1ax- B0 DEL E‘TE‘:C 9T LH MOHTSS 3¢ 3CA FF 120068 .
EI o L“‘PTE?\ ; x;‘::..;‘- - vy P I’, !, ", "", " ,”ﬂ””" ”“l’ ,,!
AUTU!:E:WZ:UMI:;\::? . "": AWTORTALD FOR Lt 2¥NAT -1 -
e - PRI ATy
FABRICADD EN ARSENTINA FABRICADO EN ARGENTINA

“VINTA DIXELRITA & PROFLSIGIGLES € WETIUDONES To3TARM T
VENTR EXOLUSDA & PROFERIONLLER £ WETITUIACKER SaHITA ML

R
e Gut nd
Ora. en 25. Qs. hl;ig 7(%:1::‘ Tarmacéutica IF_2017-218360903A Eﬁ
DIRECCION TECNICA 2
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- SISTEMAIDE
| E PRIMA ANEXO W B RECONSTRUCCION
l IMPLANTES INSTRUCCIONES DE USO DE LIGAMENTOS

SISTEMA DE RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS

. I
Fabrica: PRIMA IMPLANTES S A
Bv LOS POLACOS N* 6851 CORDOBA.
BELGRANO SUR N° 3931 SGO DEL ESTERO.

Producto: NOMBRE DEL PRODUCTO- RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS-CODIGO DE

PRODUCTO
L

Marca: ORIGINAL PRIMA / OLYMPIA

PRODUCTO ESTERIL (PARA ESTERILES)
PRODUCTO NO ESTERIL (PARA NO ESTERILES)

Fecha Fabricacion: DD/MM/AAAA (FARANO ESTERILES E IN.STRUMENTAL)
VTO: DI?(MMIAAAA {estériles)

METODQ: ETO- FECHA AAMMDD (estériles)

DE UN S“OLO USQ (PARA IMPLANTES)

Almacenatmiento:

T° Max. 50°C - Humedad
Max. 100%
[ _
NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO (PARA IMPLANTES)

R.T MARJA NOEL MONTES de OCA MP 7114 (CBA)
R.T. JOSE LECUONA MP 186 (S5GO)

AUTORIZADO POR |AANMAT. PM-947-9
FABRICAPO EN ARGENTINA :

Condicion de Venta: “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”
|}|
Ik
/] 3
Firma E ‘4 k _ :
Dra. epCs. Qs. Lic. a nnéun:a _ HANMAT

MuF 7114
M Ny BIRECEION TECHIGA .
" El presente documento contiene informacian propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A. )
Su usn s exclusivo de la persoha o entidad a la que se encuentra dirigide, 1o debienda divulgarse su contenido
' pagina 5 de 9




~' SISTEMA|DE
u PRIM Aﬂ ANEXO lil'B RECONSTRUCCION
IMPLANTES INSTRUCCIONES DE USO DE lialﬁl’g\:? f;ITOS

INSTRUCTIVO -
GENERALIDADES

Nuestros implantes biomédicos estan disefiados para reemplazar una parte faltante del cue
para mejorar el funcionamiento de una parte del mismo.

rpo o

No se puede pretender que una prétesis/implante obtenga el mismo desempefic de un hueso

sano.
Las prétesis substituyen partes del hueso, con limitaciones y por un cierto periodo de tiempo.
Los implantes son de “"un solo uso”, por lo tanto, no se podra reutilizar en otro paciente n
implante que ya haya sido utilizado, por menor que sea el pericdo implantado. '

INDICACIONES

ingun

La indicacién del Sistema de Reconstruccién de Ligamentos es 1a de fijar los ligamentos de

pacientes que requieran su reparacién, Son empleados en ligamento cruzado anterior
y ligamento cruzado posterior (LCP) danados.

Factores de sefeccion de pacientes que deben ser considerados:
- Necesidad de obtencién de alivio‘del dolor Yy mejora de la funcién.

LCA)

- Aptitud y-disposicién del paciente a seguir las instrucciones médicas, incluyendo

control de peso y nivel de actividad.
- Buen estado nutricional del paciente.
- Total madurez esquelética.

ADVERTENCIAS

* Para poder garantizar su correcto funcionamiento, los implantes deben ser colocado
profesionaies altamente capacitados Y &n condiciones asépticas.

En el momento de 1a implantacién, es de suma importancia corroborar las condiciones del e
que contiene la prétesis, para descartar que no haya alteraciones en la esterilizacién de la m
También es necesario verificar que la fecha de vencimiento de la esterilizacion que figura
rétulo no haya caducado. '

* Si la indicacién del médico respecto a las medidas o tipo de implante a colocar, no han si

correctas, o hubiera una mala colocacion del implante, asto disminuird considerablemeh

funcionalidad del mismo. .

s por

nvase
isma.
en ef

1o las
te la

Todos los implantes necesitan de una secuencia de montaje conforme a técnica quirdrgica

correspondiente. El conocimiento de la misma es de entera responsabilidad del cirljano
personal, esta responsabilidad escapa a nuestra firma.
* Bl personal que auxilia en |a cirugia (instrumentistas, enfermeras, etc.) debera estar farniliaj

y su

izado

con el procedimiento de apertura: de} embaiaje de una prétesis esterilizada, para no correr rigsgos

de contaminacion microbiana (ver EMBALAJE Y ESTERILIZACION).

EFECTOS SECUNDARIOS
* Hipersensibilidad alérgica del sistema inmunolégico a los - elementos constitutivos de los
implantes.
* Posible ostedlisis, se refiere a la pérdida de masa ésea, en principio alrededor del implante
ocasionada por una.intensa reaccién macrofdgica, estimulaga por distintos mediadoreg quimiicps
Fimas: \ o\ oy e \ 2“ YN t j
AL T >PliAL ]
R T R N ' o, en g c.ﬂ.i ‘o iasmoccirica Joss
TS . ' IF-2017-21836080~

P o7114
BIRECCION TECHIEa

Ei presente documento cofifiene informacidéin propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la que se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
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| ~ SISTEMA[PE
ANEXO 1. B RECONSTRUCCION

INSTRUCCIONES DE USO DE LIGAMENTOS
PM-917-%

r'P-RIMA

IMPLANTES

ante la presencia de particulas de material extrafio.
+ Posible luxacién y subiuxacion debido a la incorrecta colocacion y/o desplazamiento de la
protesis. ‘
* Desplazamiento de los componentes del implante debido a un traumatismo o perdida de fijacién
por laxitud muscuiar o de los tejidos fibrosos,
* La infeccién puede dar lugar al fallo en el reemplazo articular.

CONTRAINDICACIONES

« Infecciones sistémicas o locales, crénicas o agudas.
- Pacientes con esqueleto inmaduro u ostecporosis severa, debido a que la destruccion dsea, o la
baja calidad del hueso puede afectar la estabilidad del implante,
* Deficiencias vasculares, musculares severas o neurolégicas que afecten el miembro que [debe
ser sometido a cirugia. '
* Pacientes en estado general comprometido, sin condiciones de someterse a un procedimiento
quirdrgico.

CONDICIONES QUE PONEN EN RIES GO EL BUEN FUNCIONAMIENTO DEL IMPLAN TE

* Pacientes no colaboradores de avanzada edad, nifios, drogodependientes, deficientes men ales,
con pérdida de la habilidad intelectual o con alteraciones neurolégicas, incapaces de segujr las
instrucciones del médico cirujano. : :

* Des6rdenes metabdlicos o sistémicos.
* Pérdida 6sea severa, _
*» Obesidad, exceso de peso, uso excesiva del area implantada debido a la profesién del paciente
0 a las actividades deportivas.

PRECAUCIONES

* El paciente debe ser informado por el médico, de los riesgos potenciales y efectos adversos
debido a'la implantacion del producto, para que éste dé su consentimiento a la intervencion
quirtirgica. - _

* El paciente debe ser advertido de las limitaciones en su actividad, de que debe de proteger el
reemplazo articular frente a tensiones no razonables y seguir las instrucciones de su medico
respecto al seguimiento, cuidado y fratamiento.

* El paciente debera informar al médico sobre cualquier cambio que observe en el miefbro
intervenido. ' J

+ El paciente debe informar ante cualquier tratamiento o examen médico, que lleva implantado un
producto médico. ‘ L

* Se recomiendan al paciente verificaciones periddicas, a criterio del cirujano, para evaluar el
estado de'la prétesis implantada. .

]

ADVERSIDADES

sla auseq'cia o retardo en la consolidacién de la fractura puede ocasionar la ruptura del implante;
* Intolerancia o hipersensibitidad a los materiales de fabricacién o reaccién de cuerpo extrafio.
« Fractura del hueso durante o después de la cirugia.

* Dolores o molestias debido al producto.

- Dafios en los tejidos, provocade por la cirugia.
+ Necrosis 6sea o de tejido blandos. F

Fippasia )

b 1AW
ﬂ_‘ﬂé.,!.,,-“.p‘. 2
Bra. on Cs. (e Dreoguets fanin

M.P. 7114
A . IRECE BN TEENIEA

El presente documento contiene informacién propiedad da PR.I MA IMPLANTES S.A. )
Su uso es exclusivo de Ja persona o entidacd a la gue se encuentra dirigido, no debiendo divulgarse su contenido
" pégina 7 de 9




" IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

k

IMPLANTES INSTRUCCIONES DE USO DE L;ﬁAgl\fllsrgTos

SISTEMA DE
’u PRIMA ANEXO il B RECONSTRUEC](‘JN

= Curacién inadecuada.

Cada implante lleva grabado un niumero de lote/serie, si el producto lo permite, quLe se
corresponde con el nimero que figura en el rétulo del envase. Esta identificacién permite rastrear
ia historia def mismo.

EMBALAJE Y ESTERILIZACION

Los productos estériles se encuentran acondicionados con envoltorio de doble papel pouch, luego
otro envoltoric de polietileno y caja protectora.
Los productos no estériles se acondicionan en doble bolsa de polietileno.

Los productos médicos deben abrirse dentro del quiréfano. La enfermera en transito debe quitar el
envoltorio externo de polistileno y abrir el pouch mas externo despegando ambas laminas por la
orilla viable, permitiendc que la instrumentista tome de dentro de &l el siguiente pouch que
contiene e producto estéril en su interior. .
Se recomienda manipular el producto estéril, con guantes sin talco y por ningln motivo estos
productos deben ser re-esterilizados.

“*Todo producto NO ESTERIL, entregad'o por nuestra firma estd CLARAMENTE IDENTIFICAD_O,

para no incurrir en ninglin error.

Otros productos no estériles viajan dentro de su caja guirdrgica correspondiente, para ser
esterilizados en el nosocomio.

- La técnica de esterilizacién sugerida es con gas ETO y por descarte de ésta vapor de agua,

siempre y cuando la protesis no contenga plastico como materia prima.
Evitar método de esterilizacion por estufa.

En cualquiera de estos métodos respetar la T° y tiempo indicado por normas internacionales
vigentes. '

"Nuestra empresa no se haré cargo de deterioros 0 mal estada de materiales si no se siguen los
procedimientos antes sugeridos por el fabricante. Estos costos correran por parte del nosocomio”

ALMACENAMIENTO

Los productos deben almacenarse en un tugar limpio, teniendc en cuenta las condiciones de

temperatura y humedad dispuestas en rétulos y resguardadas de los roces para evitar cualquier
deterioro de los envases.

Se aconseja controlar ios vencimientos y ordenarlas bajo este criterio, de modo que las pritheras
en salir, hayan sido fabricadas con anterioridad.

INSTRUMENTAL

Los implantes son acompéﬁados de caja quirirgica con instrumental fabricado o provisto por
PRIMA IMPLANTES S.A.

Dicho material debe ser esterilizado en el nosocomio con Ia rutina anteriormente mencicnada (ver
EMBALAJE Y ESTERILIZACION). :

SISTEMA DE CALIDAD

" TF-2017-2183609GA8

Lic. Qca. Farmaced

Dra. © s. Qs.
7 omgdtibn TEEEA
El presente documento contiene informacién propiedad de PRIMA IMPLANTES S.A.

Su uso es exclusivo de la persona o entidad a la gue se encuentra dirigide, ne deblendg ?{vu&garse su contenido
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‘J PRIMA ANEXOIItB RECONSTRUECION
IMPLANTES INSTRUCCIONES DE USO DE l;aAl\;lslgTOS
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Teniendojen cuenta la responsabilidad que implica ia fabricacién de implantes biomédicos, PRIMA
IMPLANTES S.A., se encuentra trabajando bajo las Normas de Caiidad que exige ANMAT atento
a ! :

Disposicion  ANMAT 13266/2013. REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE BUENAS
PRACTIGAS DE FABRICACION DE PRODUCTOS MEDICOS Y PRODUGCTOS PARA
DIAGNOSTICO IN VITRO.
Disposicion N°  2318/02° "REGLAMENTO TECNICO MERCOSUR DE REGISTRO| DE
PRODUCTOS MEDICOS” '
Disposicion N° 4306/989 "REQUISITOS ESENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE(LOS
PRODUCTOS MEDICOS" :

L
ATENCION AL CLIENTE
ANTE CUALQUIER DUDA CONSULTENOS:

' Cordoba:
Tel/Fax: (54) (03543) 404155//404121

Santiago de! Estero:
Tel: (0385) 4968106

E-mail: info@pr'imaimplantes.com
Pagina Web: www.primaimplantes.corn

oo N h(i\\

Firmas; Rimma,s () .
PElaa 7} LA _/ ( ] PN j£
2ra. epUs0s, Lic Qcar T - cutica e g o on
-=="’EET'<§:—;‘: O% A TARRAUBELLA omr;cné']%:i]r}sqcmc;. IF-2017-21 830)&_9 ’! ' Pﬂ[#ANMAT

PRESIDENTE . |
El presente documento contiefie informacion propiedad de PRIMA IMPLANTES S_A.
Su uso es exclusivo de la persona o entidad z la que se encuentra dirigide, no debiendo divulgarse su contenido
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

A

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

OVABLES”

Expediente N°: 1-47-3110-5826-16-9

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por PRIMA IMPLANTES

autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Produ

Médica
S.A., se

ctos de

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

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE RECONSTRUCCION DE LIGAMENTOS
Caédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 16-242-Prétesis, de Ligaj
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ORIGINAL -PRIMA/ OLYMPIA
Clase de Riesgo: III -

Indicacién/es autoriz;da/s: Estan indicados para la fijacion de ligamento

Anterior (LCA) y Ligamento Cruzado Posterior (LCP).

Modelo/s:

AC17090725 GRAPA LENNY JOHNSON @ 7 MM X 25 MM

AC17090730 GRAPA LENNY JOHNSON @& 7 MM X 30 MM

AC17090800 GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM

AC17090815 GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X 15 MM

AC17090820 GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X 20 MM
GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X 25 MM

AC17090825

d

mentos

Cruzado

-~

.,

A




-

AC17090830 GRAPA LENNY JOHNSON @ 8 MM X 30 MM

AC22010700 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 7 MM
AC22010720 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 7 5( 20
AC22010725 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 7 X 25
AC22010730 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC® 7 X 30
AC22010800 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 8 MM
AC22010820 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 8 X 20
AC22010825 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 8 X 25
AC2-2010830 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 8 X 30
AC22010920 . TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 9 X 20
AC22010925 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 9 X 25
AC22010.930

TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA AC @ 9 X 30
TI22030620 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA PUNTA ROMA TI @ 6 X 20
TI22030625 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA PUNTA ROMA TI @ 6 X 25

TI22030630 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA PUNTA ROMATI @ 6 X 30

~ TI22011020 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 10X 20

T122011025 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 10 X 25
TI22011030 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 10 X 30
TI22010520 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 5 X 20
T122010525 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZATI @ 5 X 25
TI22010700 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 7 MM
TI22010720 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZATI @ 7 X 20

TI22010725 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 7 X 25

7
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TI22010730 TORNILLO DE INTERIFERENCIA C/CABEZATI@ 7 X 30

TI22010800 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI & 8 MM

TI22010820 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 8 X 20

T122010825 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 8 X 25
TI22010830 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 8 X 30
TI22010900 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZATI @ 9 MM

T122010920 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZATI @ 9 X 20
Ti22010925 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZATI @ 9 X 25

T122010930 TORNILLO DE INTERFERENCIA C/CABEZA TI @ 9 X 30

AC22020720 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 7 X 20
AC22020725 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 7 X 25
AC22020730 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 7 X 30

AC22020820 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 8 X 20

AC22020825 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 8 X 25
IN20020607 ATORNILLADOR DE TORNILLO TRANSVERSAL LCA
IN23780101 BROCA CANULADA

IN20021001 CLAVIJA CON OJAL P/ ARTROSCOPIA

IN20020002 COMPAS - CAJA ARTROSCOPIA

IN09326002 COMPAS PARA TORNILLO TRANSFIX(LC POSTERIOR)
IN20020605 COMPLEMENTO PARA COMPAS LCA

IN20020606 COMPLEMENTO PARA MESA DE TRABAJO LCA

IN10250353 CURETA CUCHARA

A ;
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i IN20020601 DILATADOR LCA @ 07 MM
IN20020602 DILATADOR LCA & 08 MM
IN20020603 DILATADOR LCA @ 09 MM

IN20020604 DILATADOR LCA © 10 MM

IN44530053 DESTORNILLADOR HEXAGONAL @ 4,5 MM - CANULADO
IN10000641 ESCOPLO

IN44530085 ESCOPLO CON TOPE

IN20020400 ESCOPLO FINO CURVO

IN05410141 FRESA

IN20020110 FRESA CANULADA @ 10 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020111 FRESA CANULADA @ 11 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020112 FRESA CANULADA @ 12 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020107 FRESA CANULADA @ 7 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020108 FRESA CANULADA @ 8 MM - CAJA ARTROSCOPIA

IN20020109 FRESA CANULADA @ 9 MM - CAJA ARTROSCOPIA
IN46540005 FRESA CON TOPE

INO7300631GANCHO CON MEDIDA

IN20020012 GUIA CLAVIJAS P/ COMPAS - CAJA ARTROSCOPIA
IN20020505 GUIA FEMORAL TRANSTIBIAL 5 MM

IN20020506 GUIA FEMORAL TRANSTIBIAL 6 MM

IN20020507 GUIA FEMORAL TRANSTIBIAL 7 MM

IN53330071 GUIA TRANSVERSAL

IN07350311 MARTILLO SIN TEFLON.

T
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IN71365012 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD
IN20020003 MEDIDOR DE TACO OSEO
IN53330073 MESA DE LIGAMENTO
IN07350240 PORTA GRAPA
IN53330074 ROLLO DE ALAMBRE NITINIOL
IN20020305 STRIPPER 5 MM
IN20020307 STRIPPER 7 MM
AC.I;.'2020830 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 8 X 30
AC22020900 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 9 MM
AC22020920 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 9 X 20
AC22020925 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 9 X 25
AC22020930 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA AC @ 9 X 30 MM
TI22020720 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 7 X 20
TI32020725 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 7 X 25
1122020730 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 7 X 30

|
7122020820 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA T1 @ 8 X 20
T122020825 TORNILLO bE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 8 X 25
TI22020830 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 8 X 30
TI22020920 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CAéEZA TI@ 9 X 20
TI22020925 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI1 @ 9 X 25
TI22020930 TORNILLO DE INTERFERENCIA S/CABEZA TI @ 9 X 30

TI22030700 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 7 MM

| 1 3
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.k TI22030730 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZATI @ 7 X 30
l TI22030740 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZATI @ 7 X 40
i TI22030745 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZATI @ 7 X 45
g TI22030750 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZATI @ 7 X 50
’ TI22030755 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZATI @ 7 X 55
TI22030760 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZATI @ 7 X 60
TI22030850 TORNILLO TRANSVERSAL C/CABEZA TI @ 8 X 50 MM
IN24000001 MARTILLO P/SIST OAT
IN24000002 LLAVE EN T P/SIST OAT
IN24000003 DADOR P/SIST OAT @ 06 MM
[ IN24000004 DADOR P/SIST OAT @ 07 MM

IN24000005 DADOR P/SIST OAT @ 08 MM

IN24000006 DADOR P/SIST OAT @ 09 MM

IN24000007 DADOR P/SIST OAT @ 10 MM

IN24000008 RECEPTOR P/SIST OAT @ 05 MM

IN24000009 RECEPTOR P/SIST OAT @ 06 MM

IN24000010 RECEPTOR P/SIST OAT @ 07 MM

IN24000011 RECEPTOR P/SIST OAT @ 08 MM

IN24000012 RECEPTOR P/SIST OAT @ 09 MM

IN24000013 IMPACTOR P/SIST OAT @ 06 MM

IN24000014 IMPACTOR P/SIST OAT @ 07 MM

IN24000015 IMPACTOR P/SIST OAT @ 08 MM

IN24000016 IMPACTOR P/SIST OAT @ 09 MM

oA
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IN24000017 IMPACTOR P/SIST OAT @ 10 MM E
IN24000018 MEDIDOR P/SIST OAT @ 05 MM

IN24000019 MEDIDOR P/SIST OAT @ 06 MM

IN24000020 MEDIDOR P/SIST OAT @ 07 MM

IN24000021 MEDIDOR P/SIST OAT @ 08 MM

IN24000022 MEDIDOR P/SIST OAT @ 09 MM

IN00000006 ALAMBRE ROLLO NITINOL @ 0,8 MM CON CLAVIJA
IN53330075 ATORNILLADOR TRANSFIX
AC26000001ARANDELA CON ESPIGAS AC 4
AC22041502 BOTONES P/LIGAMENTO DIAM. 15 MM X 2 MM X 4 ORIF. 2,7 MM

T122040812 BOTONES P/LIGAM.ENTO DIAM. 8 MM X 1,2 MM

TI22040815 BOTONES P/LIGAMENTO DIAM, 8 MM X 1,5 MM
AC17090700 GRAPA LENNY JOHNSON @ 7 MM

AC17090715 GRAPA LENNY JOHNSON @& 7 MM X 15 MM
AC17090720 GRAPA LENNY JOHNSON @ 7 MM X 20 MM
Periodo de vida Util: 3 (tres) afios para el producto estéril.
Forma de presentacidn: Producto estéril, envase conteniendo una unidad.
Prod‘ucto no estéril, Envase conteniendo una unidad o envase conteniendo 10 (diez)
unidades.

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarigs

A
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Nombre del fabricante: Fabricante nro.1, PRIMA IMPLANTES S.A., Fabricante nro.2,

PRIMA IMPLANTES S.A.

Lugar/es de elaboracion:
Fabricante nro.1: Bv. DE LOS POLACOS N° 6851- CORDOBA, ARGENTINA.

Fabricante nro.2: AV. BELGRANO SUR N° 3931, SANTIAGO DEL ESTERO,

ARGENTINA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-917-9, con

una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5826-16-9
Disposicién N© i U 3 ! 9 - oc-l-?ﬂﬂ

- B BEARTO LEDE
supaaninistrador Naciomal
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