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BUENOS AIRES, 9 2 JuL 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-4156/13-3 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CHEMA IMPLANTES S.R.L. solicita
se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
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 la Direccion de
Gestidn de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiade relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas. 1

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

Que corresponde éutorizar la inscripcidén en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°© 1490/92 vy 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
COVISION nombre descriptivo Sistema de Placas Bloqueadas de Titanio y nombre
técnico Placas, para huesos, de acuerdo a lo solicitado, por CHEMA IMPLANTES
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de [a misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
Instrucciones de uso que obran a fojas 8 vy 9 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién 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 autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2000-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nueve producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de
Gestion de Informacidon Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-4156/13-3 {l

, DISPOSICION No ' m;,quﬁ(q

" 5 ! 7 5 pr. OTTO A, ORSINGHER

Sub Atministrador Naclonal
AJMAT.
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... {5?75

Nombre descriptivo: Sistema de Placas Bloqueadas de Titanio

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 13-050 - Placas, para huesos.
Marca: COVISION

Clase de Riesgo:-Clase III

Indicacion/es autorizada/s: fijacion en fractura del hueso de la pelvis, y en la
fijacion de huesos largos y cortos.

Modelo/s:

PLACA DE BLOQUEO NUEVO DISENO

PLACA LC LC TUBULAR 1/3 (TITANIUM} (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5-6-7-8-9-10-
12 '
18.0103N; 18.0104N 18.0105N 18.0106N 18.0107N 18.0108N 18.0109N
18.0110N 18.0112N

PLACA LC PEQUENO FRAGMENTO (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1006N- 18.1007N- 18.1008N- 18.1009N- 18.1010N- 18.1012N- PLACA LC
PEQUENO FRAGMENTO (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 6-7-8-9-10-12 !
PLACA LC METAFISARIA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1107N-18.1108N- 18,1109N- 18.1110N- 18.1111N- 18.1113N- 18.1115N-
PLACA LC METAFISARIA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 7-8-9-10-11-13-15
PLACA LC PARA OLECRANON (TITANIUM) (AMARILLA}

18.1214N- 18.1204N- 18.1216N- 18.1206N- 18.1218N- 18.1208N PLACA LC
PARA OLECRANON (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-4-5-6-7-8

PLACA LC HUMERQO PROXIMAL (TITANIUM) (AMARILLA)
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18.1303N- 18.1305N- 18.1306N- 18.1307N- 18.1308N- 18.1309N- 18.1312N-
18.1315N- PLACA LC HUMERO PROXIMAL (TITANIUM) (AMARILLA)-ORIF.: 3-5-6-
7-8-9-12-15

PLACA LC RECONSTRUCCION 3.5MM (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1405N- 18.1406N- 18.1407N- 18.1408N- 18.1409N- 18.1410N- 18.1412N-
PLACA LC RECONSTRUCCION 3.5MM (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-6-7-8-9-
10-12

PLACA LC “T” OBLICUA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1503N- 18.1504N- 18.1505N- PLACA LC “T” OBLICUA 1ZQ. (TITANIUM)
(AMARILLA)- ORIF.: 3-4-5

18.1513N- 18.1514N- 18.1515N PLACA LC "T” OBLICUA DERECHA (TITANIUM)
(AMARILLA)- ORIF.: 3-4-5

PLACA LC CLAVICULAR (TITANIUM) {(AMARILLA)

18.2207N- 18.2208N- 18.2209N- PLACA LC CLAVICULAR 1ZQ. (TITANIUM)
{AMARILLA)- ORIF.: 7-8-9

18.2217N- 18.2218N- 18.2219N- PLACA LC CLAVICULAR DER. (TITANIUM)
(AMARILLA})- ORIF.: 7-8-9

PLACA LC HUMERO DISTAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6506N- 18.6508N- 18.6507N- 18.6509N- 18.6510N- PLACA LC HUMERO
DISTAL LATERAL IZQUIERDO ('I:ITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-5-7-9-10
18.6606N- 18.6608N- 18.6607N- 18.6609N- 18.6610N- PLACA LC HUMERO
DISTAL LATERAL DERECHO (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-5-7-9-1

PLACA PARA PILON (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6806N- 18.6808N- 18.6810N PLACA PARA PILON (TITANIUM) (AMARILLA)-
ORIF.:6-8-10

PLACA LC FIBULAR DISTAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.7006N- 18.7007N- 18.7008N- 18.7009N- 18.7010N PLACA LC FIBULAR
DISTAL LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA})- ORIF.: 4-5-6-7-8
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18.7016N- 18.7017N- 18.7018N- 18.7019N- 18.7020N PLACA LC FIBULAR
DISTAL LATERAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 4-5-6-7-8

PLACA LC PARA RADIO VOLAR DISTAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.7103N- 18.7104N- 18.7105N- PLACA LC PARA RADIO VOLAR DISTAL
1ZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5

18.7113N- 18.7114N- 18.7115N- PLACA LC PARA RADIO VOLAR DISTAL
DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.;3-4-5

PLACA LC PARA HUMERO DISTAL MEDIAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.7206N- 18.7208N- 18.7210N~ 18.7212N- 18.7214N- PLACA LC PARA HUMERO
DISTAL MEDIAL (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.; 3-5-7-9-11

PLACA LC PARA CABEZA RADIAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.7405N- 18.7403N- 18.7404N PLACA LC PARA CABEZA RADIAL (TITANIUM)
(AMARILLA) ORIF.: 2-3-4

PLACA LC ANGOSTA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5006N- 18.5007N- 18.5008N- 18.5009N- 18.5010N- 18.5012N- 18.5014N-
PLACA LC ANGOSTA (TITANIUM) (AMARILLA) - ORIF.: 6-7-8-9-10-12-14

PLACA LC ANCHA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5108N- 18.5109N- 18.5110N- 18.5111N- 18.5112N- 18.5114N- PLACA LC
ANCHA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF,: 8-9-10-11-12-14

PLACA LC “T” (TITANIUM) (AMARILLA) 18.5204N- 18.5205N- 18.5206N-
18.5208N- PLACA LC “T” (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 4-5-6-8

PLACA LC DE SOSTEN EN “L” (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5303N- 18.5304N-18.5305N- 18.5306N PLACA LC DE SOSTEN EN “L”
IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5-6

18.5313N- 18.5314N-18.5315N- 18.5316N PLACA LC DE SOSTEN EN “L”
DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5-6

PLACA LC TIBIA PROXIMAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5405N- 18.5407N- 18.5409N- 18.5411N- 18.5413N- PLACA LC TIBIA
PROXIMAL LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13
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18.5505N- 18.5507N- 18.5509N- 18.5511N- 18.5513N- PLACA LC TIBIA
PROXIMAL LATERAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13
PLACA LC FEMUR DISTAL (TITANIUM) {AMARILLA)

18.5605N- 18.5607N- 18.5609N- 18.5611N- 18.5613N- PLACA LC FEMUR
DISTAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13

18.5705N- 18.5707N- 18.5709N- 18.5711N- 18.5713N- PLACA LC FEMUR
DISTAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13

PLACA LC TIBIA DISTAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5806N- 18.5808N- 18.5810N- PLACA LC TIBIA DISTAL IZQUIERDA
(TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 6-8-10-

18.5906N- 18.5908N- 18,5910N- PLACA LC TIBIA DISTAL DER. (TITANIUM) °
(AMARILLA)- ORIF.: 6-8-10

PLACA LC TIBIA DISTAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6005N- 18.6007N- 18.6009N- 18.6011N- PLACA LC TIBIA DISTAL LATERAL
IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 2-4-6-8

18.6015N- 18.6017N- 18.6019N- 18.6021N- PLACA LC TIBIA DISTAL LATERAL
DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 2-4-6-8

PLACA LC FEMUR PROXIMAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6105N- 18.6107N- 18.6109N- 18.6111N- 18.6113N PLACA LC FEMUR
PROXIMAL LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 5-7-9-11-13
18.6125N- 18.6127N- 18.6129N- 18.6131N- 18.6133N- PLACA LC FEMUR
PROXIMAL LATERAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13
TORNILLOS DE BLOQUEC NUEVO DISENO

TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEQ 2.7MM (TITANIUM) (AZUL)

19.1110N- 19.1112N- 19.1114N- 19.1116N- 19.1118N- 19.1120N- 19.1122N-
19.1124N- 19.1126N- 19.1128N- 19.1130N- 19.1132N- 19.1134N- 19.1136N-
19.1138N- 19.1140N- 19.1145N- 19.1150N- TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEQ
AUTO-ROSCANTE 2.7MM (TITANIUM) (AZUL) # 10-12-14-16-18-20-22-24-26-
28-30-32-34-36-38-40-45-50
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TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEO 3.5MM (TITANIUM) (AZUL)
19.1010N- 19.1012N- 19.1014N- 19,1016N- 19.1018N- 19.1020N- 19.1022N-
19.1024N- 19.1026N- 19.1028N- 19.1030N- 19,1035N- 19.1040N- 19.1045N-
19.1050N- 19.1055N- 19.1060N- 19,1065N- TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEO
AUTO-ROSCANTE 3.5 MM (TITANIUM) (AZUL)# 10-12-14-16-18-20-22-24-26-
28-30-35-40-45-50-55-60-65
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 3.5MM
(TITANIUM) (AZUL)
19.1210N- 19.1212N- 19.1214N- 19,1216N- 19.1218N- 19,1220N- 19.1222N-
19.1224N- 19.1226N- 19.1228N- 19.1230N- 19.1232N- 19.1234N- 19.1236N-
19.1238N- 19,1240N- 19.1242N- 19.1245N- 19,1250N- 19.1255N- 19.1260N-
19.1265N- TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 3.5MM
(TITANIUM) (AZUL) # 10-12-14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-
45-50-55-60-65
ESPACIADOR DE BLOQUEO (TITANIUM)
19.3035N- ESPACIADOR DE BLOQUEO PEQUERNO (TITANIUM) & 3.5X2MM
(VIOLETA)
19.3050N- ESPACIADOR DE BLOQUEO (TITANIUM) @ 5X2MM (AMARILLO)
19.3135N- CABLE BOTON DE BLOQUEO (TITANIUM) @ 3.5MM (VIOLETA)
19.3150N- CABLE BOTON DE BLOQUEO (TITANIUM) & 5MM (AMARILLO)
TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEQ AUTO-ROSCANTE 5MM BAJO PERFIL
(TITANIUM) (AZUL)
19.2414- 19.2416- 19.2418- 19.2420- 19.2422- 19.1224- 19.2426- 19.2428-
19.2430- 19.2432- 19.2434- 19.2436- 19.2438- 19.2440- 19.2442- 19.2444-
| 19.2446- 19.2448- 19.2450- 19.2455- 19.2460- 19.2465- 19.2470- 19.2475-
19.2480- 19.2485- 19.2490- TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEC AUTO-
ROSCANTE 5MM BAJO PERFIL (TITANIUM) (AZUL) )# 14-16-18-20-22-24-26-28-
30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90
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TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 5MM (TITANIUM)
(VERDE)
19.2114- 19.2116- 19.2118- 19.2120- 19.2122- 19.1224- 19.2126- 19.2128-
19.2130- 19.2132- 19.2134- 19.2136- 19.2138- 19.2140- 19.2142- 19.2144-
19.2146- 19,2148- 19.2150- 19.2155- 19.2160- 19.2165- 19.2170- 19.2175-
19.2180- 19.2185- 19.2190- 19.2195- 19.2220- 19.2205- 19.2210- 19.2220-
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 5MM (TITANIUM)
(VERDE) # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-55-
60-65-70-75-80-85-90-95-100-105-110-120
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO 5MM ROSCADO 16MM (TITANIUM)
(VERDE)
19.2224- 19.2226- 19.2228- 19.2230- 19.2232- 19.2234- 19.2236- 19.2238-
19.2240- 19.2242- 19.2244- 19.2246- 19.2248- 19.2250- 19.2255- 19.2260-
19.2265- 19.2270- 19.2275- 19.2280- 19.2285- 19.2290- TORNILLO
ESPONJOSO DE BLOQUEO 5MM ROSCADO 16MM (TITANIUM) (VERDE) # 24-26-
28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO 5MM ROSCADO 32MM (TITANIUM)
(VERDE)
19.2338- 19.2340- 19.2342- 19.2344- 19.2346- 19.2348- 19.2350- 19.2355-
19.2360- 19.2365- 19.2370- 19.2375- 19.2880- 19.2385- 19.2390- TORNILLO
ESPONJOSO DE BLOQUEO 5MM ROSCADO 32MM (TITANIUM) (VERDE) # 38-40-
42-44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90
TORNILLO CORTICAL 2,7MM (TITANIUM)
04.2706- 04.2708- 04.2710- 04.2712- 04.2714- 04.2716- 04.2718- 04.2720-
04.2722- 04.2724- 04.2726- 04.2728- 04.2730- 04.2732- 04.2734- 04.2736-
04,2738- 04.2740- TORNILLO CORTICAL 2.7MM (TITANIUM) # 6-8-10-12-14-
16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40
TORNILLO CORTICAL AUTO ROSCANTE - 2.7MM (TITANIUM)
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04.3905- 04.3906- 04.3907- 04.3908- 04.3909- 04.3910- 04.3911- 04.3912-
04.3913- 04,3914~ 04.3915- 04.3916- 04.3917- 04.3918- TORNILLO CORTICAL
AUTO ROSCANTE (TITANIUM)- 2.7MM # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-
36-38-40

TORNILLO CORTICAL 3.5MM (TITANIUM) (VIOLETA)

04.1501- 04.1502- 04.1503 -04.1504 -04.1505 -04.1506 -04.1507 -04.1508 -
04.1509- 04.1510 -04.1511 -04.1512 -04.1513 -04.1514 -04.1515 -04.1516-
04.1517- 04.1518- 04.1519- 04.1520- TORNILLO CORTICAL 3.5MM (TITANIUM)
(VIOLETA) # 10-12-14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-45-50-55-60
TORNILLO CORTICAL 3.5MM AUTO ROSCANTE (TITANIUM) (VIOLETA)

04.1701- 04.1702- 04.1703 -04.1704 -04.1705 -04.1706 -04.1707 -04.1708 -
04.1709- 04.1710 -04.1711 -04.1712 -04.1713 -04.1714 -04.1715 -04.1716-
04.1742 - 04.1717 -04,1718- 04.1719- 04.1720 - TORNILLO CORTICAL AUTO
ROSCANTE 3.5MM (TITANIUM) (VIOLETA) # 10-12-14-16-18-20-22-24-26-28-
30-32-34-36-38-40-42-45-50-55-60

TORNILLO CORTICAL 4.5MM (TITANIUM) (AZUL)

04.1901- 04,1902- 04.1903 -04.1904 -04.1905 -04.1906 -04.1907 -04.1908 -
04.1909- 04.1910 -04.1911 -04.1912 -04.1913 -04.1914 -04.1915 -04.1916-
04.1917 -04.1918- 04.1919- 04.1920 -04.1921 -04.1922 - 04,1923 - 04.1924-
04.1931 - 04.1929 - TORNILLO CORTICAL (TITANIUM) (AZUL) 4.5MM # 14-16-
18-20-22-24~26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-52-54-56-58-60-65-70
TORNILLO CORTICAL 4.5MM AUTO ROSCANTE (TITANIUM) (AZUL) '
04.2101- 04.2102- 04.2103 -04.2104 -04.2105 -04.2106 -04.2107 -04.2108 -
04.2109- 04.2110 -04.2111 -04.2112 -04.2113 -04.2114 -04.2115 -04.2116-
04.2117 -04.2118- 04.2119- 04,2120- 04.2121- 04.2122 - 04.2123- 04.2124 -
04.2131- 04.2129 - TORNILLO CORTICAL AUTO ROSCANTE 4.5MM (TITANIUM)
(AZUL) # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-52-
54-56-58-60-65-70

TORNILLO ESPONJOSO TOTALMENTE ROSCADO 5.0MM (TITANIUM) (VERDE)

10
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04.4414 -04.4416 -04.4418 -04.4420 -04.4422 -04.4424- 04.4426 -04.4428 -
04.4430 -04.4432 -04.4434 -04.4436 -04.4438- 04.4440 -04.4442- 04.4444-
04.4446- 04.4448- 04.4450- 04.4455- 04.4460- 04.4465- 04.4470- 04.4475-
04.4480- (4.4485- 04.4490- 04.4495- 04.4500- 04.4505- 04.4510- 04.4520-
TORNILLO ESPONJOSQO TOTALMENTE ROSCADO 5.0MM (TITANIUM) (VERDE) #
14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-55-60-65-70-
75-80-85-90-95-100-105-110-120

Forma de presentacion: no estériles distribuidos en las cajas.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Covision Medical Technologies Lid.

Lugar/es de elaboracion: Lawn Road, Carlton In Lindrick, Worksop, S81 9LB,

Reino Unido. n
Expediente N© 1-47-4156/13-3 .
p ’ / Ldm Wl
DISPOSICION No .
Dr. OTT0 A, ORSINGHER
5 1 7 5 Sub Administrador Naclongt
ANM, AT,
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ANEXO II

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

-----------------------------------

5?75 /b,llbu;t_,

Dr. OTI0 &, RSINGHER

Sub Adminlstradar Nacionai
ANM AT,
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Chema Implantes S.R.L.  Sistema de Placas Blogueadas de Titanio ¢ Instrumental asociado COVISION PM-%

ANEXO I11.B

INFORMACIONES DE LOS ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO DE PRODUCTOS MEDICOS

2. ROTULOS - Implante
El modelo del rotulo debe contener las siguicntes informaciones:

Fabricado por: Covision Medical Technologies Ltd.. g
Lawn Rd. Carlton Industrial Park Carlton [n Lindrick Worksop 5 ﬁ 7 5
Noutinghamshire $S81 9LB [nglaterra, Reino Unido. _

Importado por: CHEMA IMPLANTES S.R.L.

Av. Corrientes 2835, Cuerpo B, 6° B — C.A.B.A. - Argentina
Teléfono: (011) 5252-5092

E-mail: dcarraturo@chemaimplantes.com.ar

Sistema de Placas Bloqueadas de Titanio e Instrumental Asociado.
COVISION

Lote:....

Fecha de fabricacion:.. .

Producto médico de un solo uso.
Todos los implantes deberdn ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de
temperatura.

Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR
M¢étodo de Esterilizacidon: Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutico, Daniel L. Carrio, MN: 12.269
AUTORIZADO POR LA ANMA.T - PM - 2000-8

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

<ol
XAy :f.'\‘rﬁ%
3] Vo G‘\(} \:,“-" -:\\\\\C‘O
CHEMA IMRYANTES S5 S e 7
Damieta Carratyro RO

Socio Garants
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Chema Implantes S.R.L.  Sistema de Placas Blogueadas de Titanio e Instrumental asociado COVISION PM-2000¢8

3. INSTRUCCIONES DE USO
EI modelo de las instrucciones de uso debe contener las signientes informaciones cuando ¢orresponda 00 /
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los “‘ENT“
item 2.4 y 2.5;

Fabricado por: Covision Medical Technologies Ltd..
Lawn Rd. Carlton Industrial Park Carlton In Lindrick Waorksop

Nottinghamshire S81 9LB Inglaterra. Reino Unide, 5 1 7 5

[mportade por: CHEMA [MPLANTES S.R.L.

Av. Corrientes 2835, Cuerpo B, 6° B — C.A.B.A. - Argentina
Teléfono; (011) 5252-5092

E-mail: dearraturo@chemaimplantes.com.ar

Sisterna de Placas Bloqueadas de Titanio.
COVISION

Producto médico de un solo uso.
Todos los implantes deberdn ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremaos de

temperatura.

Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR
Método de Esterilizacion: Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutico, Daniel L. Carrio, MN: 12,269
AUTORIZADO POR LA ANM.A. T - PM - 2000-8

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES [ INSTITUCIONES SANITARIAS.

1
o ﬁ:’ Sd
e Y Rl O
- / G\O \00,:20““\0

CHEMA INPLANTES S.R.L. neo®

Danieia Carraturo
Socio Berants
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Chema Implantes S.R.1..  Sistema de Placas Blogueadas de Titanio e Instrumental asociado COVISION PMF004

NOTA IMPORTANTE:
Los dispositivos de fijacion de la fractura se utilizaran tan sélo como una ayuda a la curacién, no son un
para el tejido normal intacto o para el hueso. La anatomia de los huesos humanos presentan limitaciones cOR
respecto al tamafio o €l gresor de los tornilios o placas de barril y por lo tanto la resistencia de los implantes es

limitada. Los dispositivos de fijacion de la fractura estan disponibles en muchos estilos y tamarios y estan hechos

de varios tipcs de metales utllizades en los implantes quirdrgicos. El componente del material se proporciona en

los implantes y etiquetas. Utilice sdlo componentes hechos del mismo material. No mezclar diferentes metales o
componentes de diferentes fabricantes. Todos los dispositivos implantables estan disefados para un solo ) ? 7 5

INDICACIONES

1. Fracturas intravasculares del cuello femoral. (Para fracturas subcapsulares altas, puede ser mas conveniente
seleccionar una protesis de fijacion interna, para reducir el riesgo de necresis o seudoartrosis avascular de la
cabeza femoraf}

2. Fracturas trocantéricas ¢ subtrocantericas con las apropiadas precauciones adicionales postoperatorias sobre
ia carga de peso.

3. Osteotomias para pacientes con enfermedades o deformidades de la cadera.

4. Artrodesis de cadera

5. Fracturas de huesc debido a traumas.

EFECTOS ADVERSOS:

1. El aflojamiento, flexion, agrietamiento o fractura de los componentes del implante.

2. La pérdida de l2 pesicidn anatomica puede provocar una consolidacion viciosa.

3. Pueden ocurrir discrepancias en la longitud de las piernas del paciente y cojera posterior.

4. Dafio a la epifisis femoral capital debido a un traumatismo durante la cirugia, 0 a una inadecuada longitud de
los tornillos de compresién y cables de guia.

5. Los instrumentos deben ser examinados por el desgaste o dafios antes de la cirugia.

6. Aungue es raro, pueden ocurrir reacciones alérgicas.

CONTRAINDICACIONES

1. Fractura del cuello del fémur. La eplfisis de la cabeza femoral ¢ epifisis del trocanter no deben ser viclados por
el tornitlo de compresién.

2. El hueso en la zona del trocanter v en el centro del cuello femoral es tan denso, y el area objetiva de |a cabeza
del féemur es tan pequefia que son preferibles ofras técnicas.

3. El tornillo de compresion de cadera pediatrica también esta contraindicado en pacientes menores de 2 afios o
mayores de 6 afos.

PRECAUCIONES

1. Tenga mucho cuidado en !a manipulacién y el almacenamiento de los componentes del implante. La superficie
de corte y el doblado de los componentes pueden causar tensiones internas que reducen significativamente la
fuerza y la resistencia a la fatiga.

2. Las instrucciones postoperatorias para los pacientes y la atencién de enfermeria adecuada son criticos. La
carga de peso temprana aumenta considerablemente la carga del implante y aumenta el riesgo de perder, doblar
o romper el dispositivo.

3. Los dispositivos COVISION no han sido evaluades por la seguridad y la compatibilidad en el entorno de RM.
Los dispositivos COVISION no han sido probados para el calentamiento o la migracién en el ambiente MR.

4 La técnica quirargica es la informacioén disponible a peticion. El cirujano debe estar familiarizado con los
componentes, los instrumentos y |a técnica quirirgica antes de la cirugia

Los dispositivos de fijacion de la fractura se utilizaran tan sélo como una ayuda a la curacién, no son un sustituto
para el tejido normal intacto o para el huesc. La anatomia de los huesos humancs presentan limitaciones con
respecte al tamafio o el grosor de los tomillos o placas y por lo tanto |a resistencia de tos implantes es limitada.
Todos los dispositivos implantables estan disefiados para un solo uso.

Para la el reprocesamiento de los componentes seguir 1as siguientes indicaciones:

ESTERILIZACION / RE-ESTERILIZACION.
Los implantes se suministran sin esterilizar y deben ser esterilizados antes de su uso. Los componentes deben

P
CHEMA J‘MP[&NTES S.A.L.

aniein Carraturg
Socio Gerants




Chema Implantes S.R.L.  Sistema de Placas Bloqueadas de Titanio e Instrumental asociado COVISION PM-2000

apareamiento de las superficies de contacto con ef metal u otros objetos duros que puedan dafiar los proé
Los siguientes parametros de proceso se recomiendan para estos dispositivos: ‘\ﬁv
» Ciclo Prevacio: 4 impulsos (maxime 2,8 bares y minimos mifibares 338 con un minimo tiempo de permanent s
de 4 minutos a 132 0C 2 135 0C}, seguido por una purga de 1 minuto y por lo menos 15 minutos de secado al
vacio a 339 milibares minimo

* Ciclo Gravedad: 132 0C a 135 0C con un minimo tiempo de permanencia a temperatura de 15 minutos, seguido .
por una purga de 1 minute al menos 15 minutos de secado al vacio a 339 milibares minimo -

COVISION no recomienda el uso de los ciclos de la gravedad de baja temperatura o esterilizacién ir@m%\ea? &
sobre los implantes. L

ADVERTENCIAS

1. Este dispositivo no esta aprobado para su fijacion en los elementos posteriores (pedicuios) de la columna

cervical, toracica ¢ lumbar,

2. La seleccién correcta de ios componentes del dispositive es extremadamente imponante, el tipo y tamafio
apropiado debe ser seleccionado para el paciente. Si no se utiliza los componentes mas grandes posibles o una
posicion inadecuada puede resultar en pérdida, flexion, agrietamiento o fractura del dispositivo, de los huesos o

de ambaos.

3. Debido a fas fuerzas musculares desequilibradas, las fracturas subtrocantéricas y osteotomias colocan cargas
extremas scbre los implantes. Precaucicnes adicionales y apoyos internos ¢ externos deben ser utilizado para
meforar la estabilidad de la fractura y para minimizar la carga la tension interna del implants.

4 Las fracturas conminutas pertrocantéricas, subtrocantéricas y osteotomias aumentan las tensiones en las

placas de los huesos. La longitud de las placas se debe aumentar para proporcionar una fijacién maxima. .
5. Las roscas de los tornillos tirafondos implantados no deberan comprometer la linea de fractura. Las roscas de |
los tornillos se deben fijar firmemente en el hueso y el tornilio debe ser suficientemente largo para permitir un
deslizamiento telescopico en el +casc de la reabsorcién de la superficie de fractura.

6. No mezclar metales diferentes. Utilice sélo tornilios de acero inoxidable con un dispositivo de acero inoxidable,

y tarnillos de Ti-6Al-4V con dispositivos de Ti-8Al-4V,

ENVASADO Y ETIQUETADC
Los componentes del sistema sélo deben ser aceptados si se reciben por el hospital o e! cirujano con el
empaquetado de la fabrica y la etiqueta intacta.

INFORMACION

En caso de cualquier incidente que ocurra con el dispositivo implantable, llame &l teléfono que figura a
continuacion.

Para mas informacién, péngase en contacto con Servicio al Cliente

Tel: +44 {0) 1908 733 737 Fax: +4444 (0) 1909 733757

CHEMA' IMPLANTES S.R.L.

Danieia Carrature
Soclo Berents
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ANEXQO II1
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4156/13-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimegoﬁy ?crglogia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO L iiiiiinisennanes , ¥ de acuerdo a lo solicitado por CHEMA IMPLANTES S.R.L.,
se autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Placas Bloqueadas de Titanio

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 - Placas, para
huesos.

Marca: COVISION

Clase de Riesgo: Clase 111

Indicacién/es autorizada/s: fijacion en fractura del hueso de la pelvis, y en la
fijacion de huesos largos y cortos.

Modelo/s:

PLACA DE BLOQUEO NUEVO DISENO

PLACA LC LC TUBULAR 1/3 (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5-6-7-8-9-
10-12

18.0103N; 18.0104N 18.0105N 18.0106N 18.0107N 18.0108N 18.0109N
18.0110N 18.0112N

PLACA LC PEQUENO FRAGMENTO (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1006N- 18.1007N- 18.1008N- 18.1009N- 18.1010N- 18.1012N- PLACA LC
PEQUENO FRAGMENTO (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 6-7-8-9-10-12
PLACA LC METAFISARIA (TITANIUM) (AMARILLA)
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18.1107N-18.1108N- 18.1109N- 18.1110N- 18.1111N- 18.1113N- 18.1115N-
PLACA LC METAFISARIA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 7-8-9-10-11-13-15
PLACA LC PARA OLECRANON (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1214N- 18.1204N- 18.1216N- 18.1206N- 18.1218N- 18.1208N PLACA LC
PARA OLECRANON (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-4-5-6-7-8

PLACA LC HUMERO PROXIMAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1303N- 18.1305N- 18.1306N- 18.1307N- 18.1308N- 18.1309N- 18.1312N-
18.1315N- PLACA LC HUMERO PROXIMAL (TITANIUM) (AMARILLA)-ORIF.: 3-
5-6-7-8-9-12-15

PLACA LC RECONSTRUCCION 3.5MM (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1405N- 18.1406N- 18.1407N- 18.1408N- 18.1409N- 18.1410N- 18.1412N-
PLACA LC RECONSTRUCCION 3.5MM (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-6-7-
8-9-10-12

PLACA LC “T” OBLICUA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.1503N- 18.1504N- 18.1505N- PLACA LC “T” OBLICUA I1ZQ. (TITANIUM)
(AMARILLA)- ORIF.: 3-4-5

18.1513N- 18.1514N- 18.,1515N PLACA LC “T” OBLICUA DERECHA
(TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-4-5

PLACA LC CLAVICULAR (TITANIUM) (AMARILLA)

18.2207N- 18.2208N- 18.2209N- PLACA LC CLAVICULAR I1ZQ. (TITANIUM)
(AMARILLA)- ORIF.: 7-8-9

18.2217N- 18.2218N- 18.2219N- PLACA LC CLAVICULAR DER. (TITANIUM)
(AMARILLA)- ORIF.: 7-8-9

PLACA LC HUMERO DISTAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6506N- 18.6508N- 18.6507N- 18.6509N- 18.6510N- PLACA LC HUMERO
DISTAL LATERAL IZQUIERDO (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-5-7-9-10
18.6606N- 18.6608N- 18.6607N- 18.6609N- 18.6610N- PLACA LC HUMERO
DISTAL LATERAL DERECHO (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 3-5-7-9-1
PLACA PARA PILON (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6806N- 18.6808N- 18.6810N PLACA PARA PILON (TITANIUM) (AMARILLA)-
ORIF.:6-8-10

PLACA LC FIBULAR DISTAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)
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18.7006N- 18.7007N- 18.7008N- 18.7009N- 18.7010N PLACA LC FIBULAR
DISTAL LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 4-5-6-7-8
18.7016N- 18.7017N- 18.7018N- 18.7019N- 18.7020N PLACA LC FIBULAR
DISTAL LATERAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 4-5-6-7-8

PLACA LC PARA RADIO VOLAR DISTAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.7103N- 18.7104N- 18.7105N- PLACA LC PARA RADIO VOLAR DISTAL
1ZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5

18.7113N- 18.7114N- 18.7115N- PLACA LC PARA RADIO VOLAR DISTAL
DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.:3-4-5

PLACA LC PARA HUMERO DISTAL MEDIAL (TITANIUM) (AMARILLA)
18.7206N- 18, 7208N 18.7210N- 18.7212N- 18.7214N- PLACA LC PARA
HUMERO DISTAL MEDIAL (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-5-7-9-11

PLACA LC PARA CABEZA RADIAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.7405N- 18.7403N- 18.7404N PLACA LC PARA CABEZA RADIAL (TITANIUM)
(AMARILLA) ORIF.: 2-3-4

PLACA LC ANGOSTA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5006N- 18.5007N- 18.5008N- 18.5009N- 18.5010N- 18.5012N- 18.5014N-
PLACA LC ANGOSTA (TITANIUM) (AMARILLA) - ORIF.: 6-7-8-9-10-12-14
PLACA LC ANCHA (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5108N- 18.5109N- 18.5110N- 18.5111N- 18.5112N- 18.5114N- PLACA LC
ANCHA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 8-9-10-11-12-14

PLACA LC “T” (TITANIUM) (AMARILLA) 18.5204N- 18.5205N- 18.5206N-
18.5208N- PLACA LC “T” (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 4-5-6-8

PLACA LC DE SOSTEN EN “L” (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5303N- 18.5304N-18.5305N- 18.5306N PLACA LC DE SOSTEN EN “L”
1ZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5-6

18.5313N- 18.5314N-18.5315N- 18.5316N PLACA LC DE SOSTEN EN “L”
DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 3-4-5-6
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PLACA LC TIBIA PROXIMAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5405N- 18.5407N- 18.5409N- 18.5411N- 18.5413N- PLACA LC TIBIA
PROXIMAL LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-
13

18.5505N- 18.5507N- 18.5509N- 18.5511N- 18.5513N- PLACA LC TIBIA
PROXIMAL LATERAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13
PLACA LC FEMUR DISTAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5605N- 18.5607N- 18.5609N- 18.5611N- 18.5613N- PLACA LC FEMUR
DISTAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13

18.5705N~ 18.5707N- 18.5709N- 18.5711N- 18.5713N- PLACA LC FEMUR
DISTAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13

PLACA LC TIBIA DISTAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.5806N- 18.5808N- 18.5810N- PLACA LC TIBIA DISTAL IZQUIERDA
(TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 6-8-10-

18.5906N- 18.5908N- 18.5910N- PLACA LC TIBIA DISTAL DER. (TITANIUM)
(AMARILLA)- ORIF.: 6-8-10

PLACA LC TIBIA DISTAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6005N- 18.6007N- 18.6009N- 18.6011N- PLACA LC TIBIA DISTAL
LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 2-4-6-8

18.6015N- 18.,6017N- 18.6019N- 18.6021N- PLACA LC TIBIA DISTAL
LATERAL DERECHA (TITANIUM} (AMARILLA)- ORIF.: 2-4-6-8

PLACA LC FEMUR PROXIMAL LATERAL (TITANIUM) (AMARILLA)

18.6105N- 18.6107N- 18.6109N- 18.6111N- 18,6113N PLACA LC FEMUR
PROXIMAL LATERAL IZQUIERDA (TITANIUM) (AMARILLA) ORIF.: 5-7-9-11-13
18.6125N- 18.6127N- 18.6129N- 18.6131N- 18.6133N- PLACA LC FEMUR
PROXIMAL LATERAL DERECHA (TITANIUM) (AMARILLA)- ORIF.: 5-7-9-11-13
TORNILLOS DE BLOQUEO NUEVQ DISENO

TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEO 2.7MM (TITANIUM) (AZUL)

19.1110N- 19.1112N- 19,1114N- 19.1116N- 19.1118N- 19,1120N- 19.1122N-
19.1124N- 19.1126N- 19.1128N- 19.1130N- 19.1132N- 19.1134N-
19.1136N- 19.1138N- 19.1140N- 19.1145N- 19.1150N- TORNILLO CORTICAL
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DE BLOQUEO AUTO-ROSCANTE 2.7MM (TITANIUM) (AZUL) # 10-12-14-16-
18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-45-50

TORNILLO ‘CORTICAL DE BLOQUEO 3.5MM (TITANIUM) (AZUL)

19.1010N- 19.1012N- 19.1014N- 19.1016N- 19.1018N- 19.1020N- 19.1022N-
19.1024N- 19,1026N- 19.1028N- 19.1030N- 19.1035N- 19.1040N- 19.1045N-
19.1050N- 19.1055N- 19.1060N- 19.1065N- TORNILLO CORTICAL DE
BLOQUEO AUTO-ROSCANTE 3.5 MM (TITANIUM) (AZUL)# 10-12-14-16-18-
20-22-24-26-28-30-35-40-45-50-55-60-65

TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 3.5MM
(TITANIUM) (AZUL)

19.1210N- 16.1212N- 19.1214N- 19.1216N- 19.1218N- 19.1220N- 19.1222N-
19.1224N-  19.1226N- 19.1228N- 16.1230N- 19.1232N-  19.1234N-
10.1236N- 19.1238N- 19.1240N- 19.1242N- 19.1245N-  19.1250N-
19.1255N- 19.1260N- 19.1265N- TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO
TOTALMENTE ROSCADO 3.5MM (TITANIUM) (AZUL) # 10-12-14-16-18-20-
22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-45-50-55-60-65

ESPACIADOR DE BLOQUEO (TITANIUM)

19.3035N- ESPACIADOR DE BLOQUEO PEQUENO (TITANIUM) & 3.5X2MM
(VIOLETA) |

19.3050N- ESPACIADOR DE BLOQUEO (TITANIUM) @ 5X2MM (AMARILLO)
19.3135N- CABLE BOTON DE BLOQUEO (TITANIUM) & 3.5MM (VIOLETA)
19.3150N- CABLE BOTON DE BLOQUEO (TITANIUM) & 5MM (AMARILLO)
TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEO AUTO-ROSCANTE 5MM BAJO PERFIL
(TITANIUM) (AZUL)

19.2414- 19.2416- 19.2418- 19.2420- 19.2422- 19.1224- 19.2426- 19.2428-
10.2430- 19.2432- 19.2434- 19.2436- 19.2438- 19.2440- 19.2442- 19.2444-
10.2446- 19.2448- 10.2450- 19.2455-  19.2460-  19.2465- 19.2470-
10.2475- 19.2480- 19.2485- 19.2490- TORNILLO CORTICAL DE BLOQUEO
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AUTO-ROSCANTE 5MM BAJO PERFIL (TITANIUM) (AZUL) )# 14-16-18-20-22-
24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 5MM
(TITANIUM) (VERDE)

19.2114- 19,2116~ 19.2118- 19.2120- 19.2122- 19.1224- 19.2126- 19.2128-
19.2130- 19.2132- 19.2134- 19.2136- 19.2138- 19.2140- 19.2142- 19.2144-
19.2146- 19.2148- 19.2150- 19.2155- 19.2160-  19.2165- 19.2170-
19.2175- 19.2180- 19.2185- 19.2190- 19.2195- 19.2220- 19.2205- 19.2210-
19.2220- TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO TOTALMENTE ROSCADO 5MM
(TITANIUM) (VERDE) # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-
44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90-95-100-105-110-120

TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO 5MM ROSCADO 16MM (TITANIUM)
(VERDE)

19.2224- 19.2226- 19.2228- 19.2230- 19.2232- 19.2234- 19.2236~ 19.2238-
19.2240- 19.2242- 19.2244- 19.2246- 19.2248- 19,2250~ 19.2255- 19.2260-
19.2265- 19.2270- 19.2275- 19.2280- 19.2285- 19.2290- TORNILLO
ESPONJOSO DE BLOQUEQ 5MM ROSCADO 16MM (TITANIUM) (VERDE) # 24-
26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO SMM ROSCADO 32MM (TITANIUM)
(VERDE)

19.2338- 19.2340- 19.2342- 19.2344- 19.2346- 19.2348- 19.2350- 19,2355~
19.2360- 19.2365- 19.2370- 19.2375- 19.2880- 19.2385- 19.2390-
TORNILLO ESPONJOSO DE BLOQUEO 5MM ROSCADO 32MM  (TITANIUM)
(VERDE) # 38-40-42-44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90

TORNILLO CORTICAL 2.7MM (TITANIUM)

04.2706- 04.2708- 04.2710- 04.2712- 04.2714- 04.2716- 04.2718- 04.2720-
04.2722- 04.2724~ 04.2726- 04.2728- 04.2730- 04.2732- 04.2734- 04,2736~
04.2738- 04.2740- TORNILLO CORTICAL 2.7MM (TITANIUM) # 6-8-10-12-
14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40

TORNILLO CORTICAL AUTO ROSCANTE - 2.7MM (TITANIUM)

04.3905- 04.3906- 04.3907- 04.3908- 04.3909- 04.3910- 04.3911- 04,3912-
04.3913- 04.3914- 04.3915- 04.3916- 04.3917- 04.3918- TORNILLO
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CORTICAL AUTO ROSCANTE (TITANIUM)- 2.7MM # 14-16-18-20-22-24-26-
28-30-32-34-36-38-40

TORNILLO CORTiCAL 3,5MM (TITANIUM) (VIOLETA)

04.1501- 04.1502- 04.1503 -04.1504 -04.1505 -04.1506 -04.1507 -04.1508
-04.1509- 04.1510 -04.1511 -04.1512 -04.1513 -04.1514 -04.1515 -
04.1516- 04.1517- 04.1518- 04.1519- 04.1520- TORNILLO CORTICAL 3.5MM
(TITANIUM) (VIOLETA) # 10-12-14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-
40-45-50-55-60

TORNILLO CORTICAL 3.5MM AUTO ROSCANTE (TITANIUM) (VIOLETA)
04.1701- 04.17(22— 04.1703 -04.1704 -04.1705 -04.1706 -04.1707 -04.1708
-04.1709- 04.1710 -04.1711 -04.1712 -04.1713 -04.1714 -04.1715 -
04.1716- 04.1742 - 04.1717 -04.1718- 04.1719- 04.1720 - TORNILLO
CORTICAL AUTO ROSCANTE 3.5MM (TITANIUM) (VIOLETA) # 10-12-14-16-
18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-45-50-55-60

TORNILLO CORTICAL 4.5MM (TITANIUM) (AZUL)

04.1901- 04.1902- 04.1903 -04.1904 -04.1905 -04.1906 -04.1907 -04.1908
-04.1909- 04,1910 -04.1911 -04.1912 -04.1913 -04.1914 -04.1915 -
04.1916- 04,1917 -04.1918- 04.1919- 04.1920 -04.1921 -04,1922 - 04,1923
- 04.1924- 04,1931 - 04.1929 - TORNILLO CORTICAL (TITANIUM) (AZUL)
4.5MM # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-44-46-48-50-52-
54-56-58-60-65-70

TORNILLO CORTICAL 4.5MM AUTO ROSCANTE (TITANIUM) (AZUL)

04.2101- 04.2102- 04.2103 -04.2104 -04.2105 -04.2106 -04.2107 -04.2108
-04.2109- 04.2110 -04.2111 -04.2112 -04.2113 -04.2114 -04.2115 -
04.2116- 04,2117 -04.2118- 04.2119- 04.2120- 04.2121- 04.2122 -
04.2123- 04.2124 - 04.2131- 04.2129 - TORNILLO CORTICAL AUTO
ROSCANTE 4.5MM (TITANIUM) (AZUL) # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-
34-36-38-40-42-44-46-48-50-52-54-56-58-60-65-70
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TORNILLO ESPONJIOSO TOTALMENTE ROSCADO 5.0MM (TITANIUM) (VERDE)
04.4414 -04.4416 -04.4418 -04.4420 -04.4422 -04.4424- 04.4426 -04.4428
-04.4430 —04'.-’:1432 -04.4434 -04.4436 -04.4438- 04.4440 -04.4442-
04.4444-04.4446- 04.4448- 04.4450- 04.4455- 04.4460- 04.4465- 04.4470-
04.4475- 04.4480-  04.4485- 04.4490- 04.4495- 04.4500- 04.4505-
04.4510- 04.4520- TORNILLO ESPONJOSO TOTALMENTE ROSCADO 5.0MM
(TITANIUM) (VERDE) # 14-16-18-20-22-24-26-28-30-32-34-36-38-40-42-
44-46-48-50-55-60-65-70-75-80-85-90-95-100-105-110-120

Forma de presentacion: no estériles distribuidos en las cajas.

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Covision Medical Technologies Ltd.

Lugar/es de elaboracion: Lawn Road, Carlton In Lindrick, Worksop, S81 9LB,
Reino Unido.

Se extiende a CHEMA IMPLANTES S.R.L. el Certificado PM-2000-8, en la
Ciudad de Buenos Aires, aZZJULZOM, siendo su vigencia por cinco
(5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No '
Nt

5175 Dr. OTIO A ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ATM, AT,
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