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Referencia: 1-0047-3110-000452-26-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000452-26-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A.
; se autoriza lainscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1552-233
Nombre descriptivo: Tornillos de Bajo Perfil de Acero Inoxidable

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101 Tornillos, para Huesos

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

Modelos:

AR-8835-30 Tornillo de Perfil Bgjo, Acero Inoxidable, 3.5 x 30 mm, Cortical
AR-8835-46 Tornillo de Perfil Bgjo, 3.5 x 46 mm, Cortical

AR-8835-48 Tornillo de Perfil Bgjo, 3.5 x 48 mm, Cortical

AR-8835L-12 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 12 mm

AR-8835L-14 Tornillo de Blogueo de Perfil Bajo, Acero Inoxidable, 3.5 x 14 mm



AR-8835L-16 Tornillo de Blogueo de Perfil Bajo, Acero Inoxidable, 3.5 x 16 mm
AR-8835L-18 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, Acero Inoxidable, 3.5 x 18 mm
AR-8835L-20 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, Acero Inoxidable, 3.5 x 20 mm
AR-8835L-22 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, Acero Inoxidable, 3.5 x 22 mm
AR-8835L-24 Tornillo de Blogueo de Perfil Bajo, 3.5 x 24 mm
AR-8835L-26 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 26 mm
AR-8835L-28 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 28 mm
AR-8835L-30 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 30 mm
AR-8835L-32 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 32 mm
AR-8835L-34 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 34 mm
AR-8835L-36 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 36 mm
AR-8835L-38 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 38 mm
AR-8835L-40 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 40 mm
AR-8835L-45 Tornillo de Blogueo de Perfil Bgjo, 3.5 x 45 mm

Clase de Riesgo: 111

I'ndicacion/es autorizadals:
Los tornillos Arthrex estan destinados a uso en procedimientos sel ectivos reconstructivos en cirugia general de lamano y la mufieca.

Periodo de vida Util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionaes e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

1) ARTHREX, INC

2) Arthrex, Inc

Lugar de elaboracion:

1) 1370 Creekside Blvd Naples, FL E.E.U.U. 34108
2) 6875 Arthrex Commerce Drive Ave Maria, FL E.E.U.U. 34142

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1552-233 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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