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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Afio de la Grandeza Argentina

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2026-69645666-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 17 de Julio de 2026

Referencia: 1-0047-3110-000749-26-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

N° 1-0047-3110-000749-26-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL 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:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
PM: 1486-54
Nombre descriptivo: CUNAS DE PIE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
13-150 Prétesis, de Pie

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC - CENTERPROT - BIOTRAUMA INNOVATIONS

Model os;
129102001 129102001C 129102001B BIOEvans N°1 18 x SMM TIT. TRAB.



129102002 129102002C 129102002B BIOEvans N°2 18 x 10MM TIT. TRAB.
129102003 129102003C 129102003B BIOEvansN°3 18 x 12MM TIT. TRAB.
129102004 129102004C 1291020048 BIOEvans N°4 20 x 8MM TIT. TRAB.
129102005 129102005C 1291020058 BIOEvans N°5 20 x 10MM TIT. TRAB.
129102006 129102006C 129102006B BIOEvans N°6 20 x 12MM TIT. TRAB.
129102007 129102007C 129102007B BIOEvans N°7 22 x 8MM TIT. TRAB.
129102008 129102008C 129102008B BIOEvans N°8 22 x 10MM TIT. TRAB.
129102009 129102009C 1291020098 BIOEvans N°9 22 x 12MM TIT. TRAB.
129202001 129202001C 129202001B BIOCotton N°1 15 x 4,5MM TIT. TRAB.
129202002 129202002C 129202002B BIOCotton N°2 15 x 5,5MM TIT. TRAB.
129202003 129202003C 129202003B BIOCotton N°3 15 x 6,5MM TIT. TRAB.
129202004 129202004C 1292020048 BIOCotton N°4 20 x 4,5MM TIT. TRAB.
129202005 129202005C 1292020058 BIOCotton N°5 20 x 5,5MM TIT. TRAB.
129202006 129202006C 129202006B BIOCotton N°6 20 x 6,5MM TIT. TRAB.
INSTRUMENTAL ASOCIADO::

PROBADORES

COLOCADOR CON ACOPLE

MECHA

CLAVIJA

MEDIDOR

SEPARADOR AUTOESTATICO

COLOCADOR CON MANGO

IMPACTOR

MANGO CON ACOPLE

MARTILLO

HOFFMAN

ATORNILLADOR TORX T8

ESCOPLO

Clase de Riesgo: |11

Indicaciodn/es autorizadals;

Osteotomias en cufia de apertura de los huesos del pie (incluidas osteotomias parala correccion de juanetes).

Cufa de apertura del cuneiforme medial u osteotomias de Cotton.

Alargamiento de la columnalateral (osteotomia de alargamiento de Evans u osteotomia de calcaneo en Z).

Artrodesis metatarsiana/cuneiforme.

Las cufias EVANSy COTTON estan indicadas para utilizarse con fijaciones auxiliares.

Periodo de vida dtil: 5 ANOS
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacion: UNITARIO, ESTERIL PARA IMPLANTES
UNITARIO, NO ESTERIL PARA INSTRUMENTAL



M étodo de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
MECANIZADOS GABRIEL SA.

Lugar de elaboracion:
Intendente Alvear 2751 - San Andrés - Partido de San Martin - Pcia. de
Bs.As. - Argentina

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1486-54 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

1-0047-3110-000749-26-4
N° Identificatorio Tramite: 75324
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LUISEDUARDO FONTANA

Administrador Nacional
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Médica
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