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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-4743-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000904-21-1

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-000904-21-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A., solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (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, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nhormas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en €l Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca JEIL MEDICAL CORPORATION, nombre descriptivo Sistema de Implantes para
Osteosintesis y nombre técnico Sistemas Ortopedicos de Fijacion Interna, para Fracturas, de acuerdo con lo
solicitado por CROSMED S.A., con los Datos | dentificatorios 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-2021-54711962-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1552-167", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase e Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de Implantes para Osteosintesis

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-833 Sistemas Ortopedicos de Fijacion Interna, para Fracturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JEIL MEDICAL CORPORATION

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

» Osteotomias L efort



* Procedimientos ortognéticos o reconstructivos de la cara media, maxilar o lamandibula
» Cirugia maxilofacial (defectos congénitos)

» Cirugia craneofacial (craneosinostosis, defectos congénitos)

* Fracturas éseas parietales

* Fracturas 6seas occipitales

* Fracturas 6seas frontales

* Fracturas 6seas esfenoidales

* Procedimientos reconstructivos o cirugias de reparacion que se aplican a las partes 6seas dafiadas como
resultado de anomalias congénitas, trastornos del desarrollo, |esiones accidentales, infecciones, tumores (benignos
y malignos) y otras enfermedades

* Fracturas parciales
* Fracturas estables
* Fracturas craneales
* Fracturas mandibulares y faciales
Modelos:
IMPLANTES
Placas Gseas
12-ST-002
12-ST-102
12-ST-004
12-ST-005
12-ST-006
12-ST-008
12-ST-018
12-YP-005

12-Y P-007

12-YP-008



12-HP-006
12-HP-012
12-CD-006
12-CD-008
12-CD-012
12-SQ-004
12-SQ-104
12-QD-008
12-QD-108
12-QD-008-S
12-QD-008-W
12-LL-008
12-L R-008
12-XP-005
12-CV-001
12-CV-002
12-CV-003
12-CV-004
12-HX-001
12-HX-002
12-HX-003
12-HX-102
12-DY-006
12-DY-106
12-TP-010

16-ST-002



16-ST-102

16-ST-004

16-ST-104

16-ST-006

16-ST-010

16-ST-012

16-ST-018

16-LR-004

16-LL-004

16-LR-104

16-LL-104

16-LR-204

16-LL-204

16-LR-304

16-LL-304

16-LR-406

16-LL-406

16-ZR-004

16-ZL-004

16-ZR-104

16-ZL-104

16-Y P-005

16-1P-004

16-HP-006

16-CD-006

16-CD-008



16-CD-010
16-DY-006
16-DY-106
16-SQ-004
16-SQ-004-S
16-CV-006
16-CV-106
16-RCR-000
16-RCR-002
16-RCR-004
16-RCR-006
16-RCR-008
16-RCR-010
16-RCR-012
16-RCL-000
16-RCL-002
16-RCL-004
16-RCL-006
16-RCL-008
16-RCL-010
16-RCL-012
16-QD-006
16-QD-006-S
16-QD-106
20-ST-004-M

20-ST-124



20-ST-006-M

20-ST-008-M

20-ST-020

20-ST-016-M

20-ST-018-M

20-ST-224

20-ST-324

20-ST-004

20-ST-104

20-ST-006

20-ST-008

20-ST-010

20-ST-016

20-ST-003C1

20-ST-004C1

20-LR-024

20-LL-024

20-LR-124

20-LL-124

20-LR-224

20-LL-224

20-LR-324

20-LL-324

20-LR-424

20-LL-424

20-LR-404-F



20-LL-404-F

20-LR-224-S

20-LL-224-S

20-LR-224-W

20-LL-224-W

20-LR-024-S

20-LL-024-S

20-ZR-024

20-ZL-024

20-ZR-124

20-ZL-124

20-DY-026

20-DY-126

20-1P-004-F

20-1P-024

20-TP-005-F

20-TP-005-M

20-CV-006-F

20-CV-026

20-CV-006-R

20-CV-106-F

20-CV-126

20-CV-106-R

20-YP-027

20-CD-020

20-CD-004C1



20-MG-005

20-MG-007

20-MG-010

20-MG-015

16-ST-116

20-ST-116-M

20-ST-106-R

20-ST-103

20-ST-203

242.501P04

242.501P04.01

242521 L04

242.53LL04

242541 L04

242.52.R04

242 53LR04

242 541 R0O4

242.521.L04.01

242.53LL04.01

242,541 L04.01

242.521. R04.01

242.53L R04.01

242.541 R04.01

242.50ST04

242.50ST06

242.50ST08



242.50ST10
242.50ST20
242.50S720.01
242.50Y P05
242.50Y PO7
242.50Y P05.01
242.50Y P0O7.01
242.50ZL04
242.50ZR04
242.50ZL04.01
242.50ZR04.01
242.10CD06
242.10CD12
242.20CD06
242.20CD12
242.10DY 06
242.20DY 06
242.20LL04
242.21LL04
242.221 L04
242.23LL04
242.20LR04
242211 RO4
242.221 RO4
242.23L R04

242.10QD08



242.11QD08
242.12QD08
242.20QD06
242.21QD06
242.22QD06
242.10SQ04
242.20SQ04
242.21SQ04
242.10ST02
242.10ST04
242.10ST06
242.10ST08
242.10ST20
242.20ST02
242.20ST04
242.21ST04
242.20ST06
242.20ST12
242.20ST20
242.10X P05
242.201P04
12-LL-134
12-LR-134
16-ST-202-F
16-ST-432

16-ST-442



16-ST-002K
16-ST-003K
16-ST-302B3
16-ST-302B4
16-ST-302B5
16-SQ-034-S
16-SQ-144
16-SQ-144-S
16-SQ-234B2
16-SQ-234B3
16-SQ-234B4
16-SQ-234B5
16-SQ-234B7
16-QD-010-S
20-LL-124-S
20-LR-124-S
20-LL-524-S
20-LR-524-S
242.10CD08
242.10CV06
242.11CV06
242.12CV06
242.13CV06
242.11DY 06
242 10HP06

242.10HP12



242.11SQ04
242.11ST02
242.10ST05
242.10ST18
242.10TP10
242.10Y P05
242.10Y PO7
242.10Y P08
242.11Y P08
242.20CD08
242.20CD10
242.20CV06
242.21CV06
242.21DY 06
242.20HP06
242.23L.L06
242.23L R06
242.21ST02
242.22ST102
242.20Y P05
242.20ZL04
242.2171.04
242.20ZR04
242.217R04
242.50CV06

242.51CV06



242.50CVv06.01

242.51CV06.01

242.50ST16

242.50ST17

242.50ST18

242.50ST19

242.50ST16.01

242.50ST17.01

242.50ST18.01

242.50ST19.01

242.50Y P06

242.50Y P08

242.50Y P06.01

242.50Y P08.01

20-ST-017

20-ST-019

20-LL-134

20-LR-134

20-LP-004

20-LP-104

20-LP-204

20-LP-304

20-LP-404

242.30CV06

242.31CV06

242.30LL04



242.30LR04

242.31LL04

242.31LR0O4

242.31LL14

242 31LR14

242.32L.L04

242.32LR04

242.33LL04

242.33LR04

242.34LL04

242.34L R0O4

242.30L P04

242.31L P04

242.321 P04

242.33LP04

242.341 PO4

242.30LP04.01

242.31LP04.01

242.321. P04.01

242.33LP04.01

242.341 PO4.01

242.301P04

12-LR-004

12-LL-004

12-LR-104

12-LL-104



12-TP-005

12-ME-001-01

12-ME-001-02

12-ME-001-03

12-ME-001-04

12-ME-001-05

12-ME-002-01

12-ME-002-02

12-ME-002-03

12-ME-002-04

12-ME-002-05

12-ME-003-01

12-ME-003-02

12-ME-003-03

12-ME-003-04

12-ME-003-05

12-ME-004-01

12-ME-004-02

12-ME-004-03

12-ME-004-04

12-ME-004-05

12-GM-001-01

12-GM-001-02

12-GM-002-01

12-GM-002-02

16-ME-001



16-ME-002

16-OR-V10-02

16-OR-V10-03

16-OR-V20-02

16-OR-V20-03

16-OR-C10-02

16-OR-C10-03

16-OR-F10-02

16-OR-F10-03

20-ST-004-F

20-ST-104-F

20-ST-006-F

20-ST-008-F

20-ST-010-F

20-LR-004-F

20-LL-004-F

20-LR-104-F

20-LL-104-F

20-LR-204-F

20-LL-204-F

20-LR-304-F

20-LL-304-F

20-ZR-004-F

20-ZL-004-F

20-ZR-104-F

20-ZL-104-F



20-DH-001
20-DH-002
20-DH-003
20-ME-001
20-ME-002
20-ME-018
20-X P-004-F
20-SQ-004-F
20-Y P-007-F
24-SB-004
24-SB-104
24-SB-204
242.10LL.04
242.10LR04
242.11LL.04
242.11LR04
242.10TP05
242.30SQ04
242.30ST04
242.30ST06
242.30ST08
242.30ST10
242.30ST16
242.30ST17
242.30ST18

242.30ST19



242.30ST20
242.31ST04
242.32ST04
242.33ST04
242.30X P04
242.30Y P05
242.30Y P06
242.30Y PO7
242.30Y P08
16-ST-002-R
16-ST-102-R
16-ST-012-R
16-SQ-034
16-QD-036-S
16-DL-003
16-DL-007
16-DL-012
20-ST-004-R
20-ST-104-R
20-ST-114-R
20-ST-005-R10
20-ST-005-R15
20-ST-006-R
20-ST-008-R
20-ST-010-R

20-ST-016-R



20-ST-018-R

20-ST-134

20-ST-034-M

20-LR-004-R

20-LL-004-R

20-LR-104-R

20-LL-104-R

20-LR-204-R

20-LL-204-R

20-LR-304-R

20-LL-304-R

20-LR-404-R

20-LL-404-R

20-LR-234

20-LL-234

20-LR-334

20-LL-334

20-LR-434

20-LL-434

20-LR-234B1

20-LR-234B2

20-LR-234B3

20-LR-234B4

20-LR-234B5

20-LL-234B1

20-LL-234B2



20-LL-234B3

20-LL-234B4

20-LL-234B5

20-CP-004

20-CP-005

20-CD-005

20-CD-007

20-CD-009

20-CH-002

20-CH-003

20-CH-004

20-CH-005

20-CH-006

20-CH-007

20-CH-008

20-CH-010

20-CH-012

20-ZR-004-R

20-ZL-004-R

20-ZR-104-R

20-ZL-104-R

20-ZR-034

20-ZL-034

20-ZR-134

20-ZL-134

20-1P-004-R



20-YP-007-R
20-SQ-004-R
20-SQ-004-S
20-XP-004-R
20-AJ004
20-AJ-006
20-AJ-008
20-AJ-010
20-AJ-006C1
20-TP-005-R
20-SB-004
20-SB-104
20-SB-204
20-CN-004
20-CN-004-S
20-CN-009
20-CN-009-S
20-DR-003
20-DR-008
20-DR-013
20-DR-018
20-SS-008
20-SS-013
20-SS-018
24-ST-004

24-ST-104



24-ST-006

24-SE-004

24-SE-104

24-SE-006

24-SB-007

24-SB-008

24-AE-004

24-AE-104

24-AE-006

24-CD-006

24-AR-015

24-AL-015

24-RS-015

24-RS-021

24-RS-025

24-RR-020

24-RL-020

24-RM-025

20L-ST-004-R

20L-ST-104-R

20L-ST-006-R

20L-ST-006-R10

20L-ST-006-R15

20L-ST-010-R

20L-ST-016-R

20L-ST-018-R



20L-CD-005

20L-CD-007

20L-CD-009

20L-SB-004

20L-SB-104

20L-SB-204

20L-RS-015

20L-RS-021

20L-RS-025

20L-AR-015

20L-AL-015

20L-RR-020

20L-RL-020

20L-RM-025

241 -AE-004

241 -AE-104

241 -AE-006

241.-CD-006

241 -ST-104

241 -ST-006

241 -RS-015

241 -RS-021

241 -RS-025

241 -AR-015

241 -AL-015

241 -RR-020



241 -RL-020

241 -RM-025

20-LR-224B1

20-LR-224B2

20-LR-224B3

20-LR-224B4

20-LR-224B5

20-LR-224B6

20-LR-224B7

20-LR-224B8

20-LL-224B1

20-LL-224B2

20-LL-224B3

20-LL-224B4

20-LL-224B5

20-LL-224B6

20-LL-224B7

20-LL-224B8

20-ST-104-E

20-ST-114-E

20-ST-005-E10

20-ST-005-E15

20-SB-004-E

20-SB-104-E

20-SB-204-E

20-YL-007



20-YR-007

20-ST-018C1

20-ST-018C2

242.30CP04.02

242.30CP05.02

242.30CP06.02

20-CD-104

20-CD-204

20-CD-105

20-CH-000C1

20-CH-001C1

20-CH-002C1

20-CH-003C1

20-CH-004C1

20-CH-006C1

20-CH-008C1

20-CH-002C2

20-CH-000C3

20-CH-001C3

20-CH-002C3

20-CH-003C3

20-CH-004C3

20-CH-006C3

20-CH-008C3

20-CH-002C4

242.30CH04.B2



242.30CH04.B3

242.30CH04.B4

242.30CH04.B5

242.30CH04.B6

242.30CH04.B7

242.30CH04.B8

20-ZP-004B0

20-ZP-004B1

20-ZP-004B2

20-ZP-004B3

20-ZP-004B4

20-Y J-005C1

20-Y J-045C1

20-DB-009

20-DB-012

242.81SE04

242.82SE04

242 .81SE06

242.80AEO4

242 81AEO4

242.80AE06

242.81CD06

242.52S5T04.01

242.51ST04.01

242.50ST04.01

242.50ST06.01



242.50ST08.01

242.50ST10.01

242.51ST04

242.52ST104

242.50CD05.01

242.50CD09.01

242.50CD05

242.50CD09

242.50LR04.01

242.50LL04.01

242.51L. R04.01

242.511L04.01

242 50LR04

242.50LL04

242.51L R0O4

242511104

242,521 R04.B1

242.521. R04.B2

242.521.R04.B3

242.521 R04.B4

242.521 R04.B5

242.521 R04.B6

242.52.R04.B7

242.521 R04.B8

242,521 L04.B1

242,521 L04.B2



242521 L04.B3
242521 L04.B4
242,521 L04.B5
242521 L04.B6
242521 L04.B7
242521 L04.B8
242.50SQ04.01
242.50SQ04
242 50X P04.01
242 50X P04
242 50AJ14.02
242 50AJ16.02
242 60AE04
242 61AE04
242.60AE06
242 61ST04
242.62ST04
242.63ST04
242.61ST06
242.61CD06
242.60RS15
242 60RS21
242.60RS25
242.60RL 14
242 60RR14

242.60RL19



242.60RR19

242.60RM 23

242.60SB04

242.61SB04

20-SJ-018

20-S3-021

20-SJ-009

20-S3-012

20-S3-109

20-S3112

242.50AJ10.02

242.50AJ12.02

242.61RL16

242.61RR16

242.61RL18

242.61RR18

242.61RL16.01

242.61RR16.01

242.61RL18.01

242.61RR18.01

242.61RM23

242.61RM25

242.61RM23.01

242.61RM25.01

242.61RS21

242.61RS21.01



242.62RL 16

242.62RR16

242.62RL18

242.62RR18

242.62RL16.01

242.62RR16.01

242.62RL18.01

242.62RR18.01

242.62RM 23

242.62RM 25

242.62RM23.01

242.62RM 25.01

242.62RS21

242.62RS21.01

242.52ST04.03

242.52S106.03

242.51CD06.03

242.50AE06.03

242.51ST104.03

242.50ST12.03

242.51CR04.03

242.50CD07

242.50CD07.01

242.50CH13

242.51CH13

242.52CH13



242.53CH13

242.54CH13

242.55CH13

242.56CH13

242.57CH13

242.58CH13

242.50CN04.01

242.51CN04.01

242.50CN09.01

242.51CN09.01

242.50DR06

242.51DR06

242.52DR06

242.53DR06

242.50DR16

242.51DR16

242.52DR16

242.53DR16

242511114

242 51LR14

242.51LL14.01

242.51L R14.01

242.50LL06

242.51LL06

242.521 L06

242.53LL06



242.50LR06

242 511 R06

242.521 R06

242.53LR06

242.50LL16

242.51LL16

242.521 .16

242.53LL16

242.50LR16

242 51LR16

242.52.R16

242.53LR16

242.50YL08.B0

242.50YL08.B3

242.50YL08.B5

242.50YL08.B7

242.50YL08.B10

242.50YL08.B15

242.50YL08.B20

242.50YR08.BO

242.50YR08.B3

242.50YR08.B5

242.50YR08.B7

242.50YR08.B10

242.50YR08.B15

242.50Y R08.B20



242.50SP06.01
242.51SP06.01
242.52SP06.01
242.53SP06.01
242.54SP06.01
242.555P06.01
242.56SP06.01
242.50SP16.01
242.51SP16.01
242.52SP16.01
242.53SP16.01
242.54SP16.01
242.555P16.01
242.56SP16.01
242.57SP16.01
242.50SQ04.02
242.50QD06.02
242.50QD08.02
242.50SS06
242.51SS06
242.52S5S06
242.53SS06
242.50SS16
242.51SS16
242.52SS16

242.53SS16



242.50SL01

242.50SL.02

242.53ST04

242.53ST04.01

242.51ST04.02

242.52ST04.02

242.53ST04.02

242.50TP11.01

242.51TP09.01

242.52TP09.01

20-ST-017-R

20-ST-019-R

20-LL-134-R

20-LR-134-R

20-LP-004-R

20-LP-104-R

20-LP-204-R

20-LP-304-R

20-LP-404-R

20-S3-209

20-S3-212

N16-BR-030F

N16-BR-040F

N16-DY-006S

N16-ST-002S

N16-ST-102S



N16-ST-004S
N16-ST-104S
N16-ST-006S
N16-CV-006S
N16-CV-106S
N16-GP-010S
N16-GP-020S
N16-GP-030S
N16-BR-010S
N16-BR-020S
N16-BR-030S
N16-BR-040S
N16-BR-011S
N16-BR-021S
N16-Y P-005S
N16-CD-006S
N16-CD-008S
N16-CD-010S
N16-SQ-004S
N16-MM-010S
N16-MM-010F
N16-TM-010S
N16-TM-010F
N16-TM-020S
N16-TM-020F

N16-SQ-104



N16-SQ-204
N16-QD-006
N16-QD-008
N16-ST-202
N16-ST-018
N16-TA-003
N16-XP-004
N16-SQ-104S
N16-QD-006S
N16-QD-008S
N16-ST-018S
N16-TA-003S
N16-XP-004S
NL-GP-020
NL-BR-041
NL-BR-040
NL-BR-031
NL-BR-030
NL-BR-032
NL-BR-042
NS-3MA-060-04
NS-3MA-100-04
NS-3MA-150-04
NS-3MA-200-04
NS-3MD-060-04

NS-3MD-100-04



NS-3MD-150-04

NS-3MD-200-04

NS-3ME-060-04

NS-3ME-100-04

NS-3ME-150-04

NS-3ME-200-04

NS-3ME-060-04F

NS-3ME-100-04F

NS-3ME-150-04F

NS-3ME-200-04F

NS-3MA-060-06

NS-3MA-100-06

NS-3MA-150-06

NS-3MA-200-06

NS-3MD-060-06

NS-3MD-100-06

NS-3MD-150-06

NS-3MD-200-06

NS-3MD-060-10

NS-3MD-100-10

NS-3MD-150-10

NS-3MD-200-10

NS-3MD-060-06R

NS-3MD-100-06R

NS-3MD-150-06R

NS-3MD-200-06R



NS-3ME-060-06
NS-3ME-100-06
NS-3ME-150-06
NS-3ME-200-06
NL-3MD-060-03
NL-3MD-100-03
N16-GP-010F
N16-GP-020F
N16-GP-030F
N16-BR-010F
N16-BR-020F
N16-BR-011F
N16-BR-021F
N16-SQ-004
N16-DY-006
N16-DY-106
N16-ST-002
N16-ST-102
N16-ST-004
N16-ST-104
N16-ST-006
N16-CV-006
N16-CV-106
N16-ST-102-X5
NL-ST-104

NL-ST-102



NL-ST-006
NL-ST-004
NL-ST-002
NL-SQ-104
NL-SQ-004
NL-DY-106
NL-DY-006
Tornillos Oseos
12-MC-002
14-AT-012
20-BH-014
241 -MX-018
20-BH-016
20-BH-018
20-BH-020
24-BH-008
24-BH-010
24-BH-012
24-BH-014
16-MD-004
16-AT-003
24-BH-016
24-BH-018
27L-MX-006
24-BH-020

16-MD-005



16-MD-006

16-MD-008

16-AT-004

16-MD-010

12-MC-003

19-MD-004

27L-MX-008

19-MD-006

20-MN-004

20-MN-005

20-MN-006

20-MN-008

20-MN-010

27L-MX-016

20-MN-012

20-MN-014

20-MN-016

12-MC-004

27L-MX-010

20-MN-018

20-MN-020

23-MN-004

23-MN-005

23-MN-006

16-AT-005

23-MN-008



24-MX-004

24-MX-006

24-MX-008

24-MX-010

27L-MX-012

12-MC-005

24-MX-012

24-MX-014

24-MX-016

16-AT-006

24-MX-018

24-MX-020

27-MX-006

27-MX-008

27-MX-010

27-MX-012

12-MC-008

16-AT-007

16-AT-008

16-AT-010

27L-MX-014

16-AT-012

20-AT-004

20-AT-005

20-AT-006

14-AH-006



20-AT-008

20-AT-010

20-AT-012

12-MC-010

20L-AT-004

14-AT-003

20L-AT-005

20L-AT-006

20L-AT-008

20L-AT-010

20L-AT-012

15-MC-005

241 -AT-004

241 -AT-006

241 -AT-008

20L-MN-004

12-MC-006

12-MC-012

20L-MN-005

20L-MN-006

20L-MN-008

20L-MN-010

20L-MN-012

14-AH-008

20L-MN-014

20L-MN-016



20L-MN-018

14-AT-004

23L-MN-006

23L-MN-008

15-MC-003

23L-MN-010

23L-MN-012

23L-MN-014

23L-MN-016

20-1H-008

241 -MX-004

241 -MX-005

14-AT-005

241 -MX-006

241 -MX-008

24 MX-010

241 -MX-012

20-1H-010

20-IH-012

20-1H-014

20-1H-016

15-MC-004

20-IH-018

14-AT-006

20-1H-020

20-AH-008



20-AH-010

15-MC-006

20-AH-012

20-AH-014

20-AH-016

20-AH-018

20-AH-020

241 -MX-014

14-AT-008

24-1H-008

24-IH-010

24-1H-012

24-1H-014

24-1H-016

15-MC-008

24-1H-018

24-1H-020

24-AH-008

24-AH-010

14-AT-010

241 -MX-016

24-AH-012

24-AH-014

24-AH-016

24-AH-018

24-AH-020



20-BH-008

15-MC-010

20-BH-010

20-BH-012

20-MN-004A

20-MN-005A

20-MN-006A

20-MN-008A

23-MN-004A

23-MN-005A

23-MN-006A

241.011302

241.011303

241.011304

241.011305

241.011306

241.011307

241.011308

241.011309

241.011310

241.011311

241.011312

241.011603

241.011604

241.011605

241.011606



241.011607

241.011608

241.011609

241.011610

241.011611

241.011612

241.012003

241.012004

241.012005

241.012006

241.012007

241.012008

241.012009

241.012010

241.012011

241.012012

241.012013

241.012014

241.012015

241.012016

241.012017

241.012018

241.012019

241.012020

241.012403

241.012404



241.012405

241.012406

241.012407

241.012408

241.012409

241.012410

241.012411

241.012412

241.012413

241.012414

241.012415

241.012416

241.012417

241.012418

241.012419

241.012420

241.021403

241.021404

241.021405

241.021406

241.021407

241.021408

241.021409

241.021410

241.021411

241.021412



241.021603

241.021604

241.021605

241.021606

241.021607

241.021608

241.021609

241.021610

241.021611

241.021612

241.022004

241.022005

241.022006

241.022007

241.022008

241.022009

241.022010

241.022011

241.022012

241.032003

241.032004

241.032005

241.032006

241.032007

241.032008

241.032009



241.032010

241.032011

241.032012

241.032013

241.032014

241.032015

241.032016

241.032017

241.032018

241.032019

241.032020

241.032403

241.032404

241.032405

241.032406

241.032407

241.032408

241.032409

241.032410

241.032411

241.032412

241.032413

241.032414

241.032415

241.032416

241.032417



241.032418

241.032419

241.032420

241.011502

241.011503

241.011504

241.011505

241.011506

241.011507

241.011508

241.011509

241.011510

241.011511

241.011512

241.011803

241.011804

241.011805

241.011806

241.011807

241.011808

241.011809

241.011810

241.011811

241.011812

241.012303

241.012304



241.012305

241.012306

241.012307

241.012308

241.012309

241.012310

241.012311

241.012312

241.012313

241.012314

241.012315

241.012316

241.012317

241.012318

241.012319

241.012320

241.012703

241.012704

241.012705

241.012706

241.012707

241.012708

241.012709

241.012710

241.012711

241.012712



241.012713

241.012714

241.012715

241.012716

241.012717

241.012718

241.012719

241.012720

16-NF-003

16-NF-004

16-NF-005

19-NF-004-E

14-NL-003

14-NL-004

14-NL-005

16-NL-004-E

INSTRUMENTAL

112-MC-201

112-MC-202

112-MC-302

122-MC-301

112-MC-STOP

112-MC-STOPO6

112-MC-STOP08

112-MC-STOP10

112-MC-STOP12



112-MD-201

112-MD-301

112-MD-302

112-MD-STOP

112-MD-STOPO6

112-MD-STOPO8

112-MD-STOP10

112-MD-STOP12

112-MN-301

112-MN-302

112-MN-303

112-MN-306

112-MN-STOP

112-MN-STOPO6

112-MN-STOP08

112-MN-STOP10

112-MN-STOP12

112-MN-201

112-MN-202

112-MU-301

112-MU-302

112-MX-201

112-MX-202

112-MX-301

112-MX-302

112-MX-STOP



112-MX-STOPO6

112-MX-STOPO8

112-MX-STOP10

112-MX-STOP12

112-MC-511

112-MC-512

112-MD-511

112-MD-512

112-MN-511

112-MN-512

112-MX-511

112-MX-512

111-ED-030

111-027

111-028

909.01HBO1

909.01HB02

111-010

909.24PB01

909.24PB02

114-008

111-033

111-041

111-041-1

111-031

111-032



111-037

111-038

114-009

114-007

LX-103

111-042

111-034

111-036

111-026-1-N

111-026-2-N

111-026-3-N

111-026-4-N

111-051-L1

111-051-L2

111-043

SEPARADOR LINGUAL-L

SEPARADOR LINGUAL-R

RETRACTOR DE CANAL

111-076-OR-S

111-076-OR-L

113-NF-101

113-MX-101

113-MJ103

111-58

111-158-T

111-158-F



911.24AS01

912.24AS01

911.24AS03

912.24AS03

911.24AS02

912.24AS02

911.24AS05

911.24AS04.01

912.24AS04

911.24AS06

913.24MTO01

912.24AS05

911.24AS07

911.24AS08

111-009

111-136

111-136-CD

113-MX-501

113-NF-501

113-MC-501

113-MD-501

113-MN-501

112-112

242 .50DR0O6TP

242.51DR0O6TP

242.52DR0O6TP



242 .53DRO6TP

242 50DR16TP

242 51DR16TP

242 52DR16TP

242 53DR16TP

242 .60RS15TP

242 .60RS21TP

242 .60RS25TP

242.60RL/RR14TP

242.60RL/RR19TP

242.60RM23TP

242 6XRL/RR16.XXTP
242.6XRL/RR18. XXTP

242 6XRM23.XXTP

242 6XRM25. XXTP

242 6XRS21.XXTP

113-NF-401

111-040

112-098

112-099

112-100

Periodo de vida Util: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envase Unitario

Método de esterilizacion: N/A



Nombre del fabricante:

JEIL MEDICAL CORPORATION

Lugar de elaboracion:
702¢703704+705¢706°804+805°807+812+815-ho, 55
Digital-ro 34-gil, Guro-gu

Seoul 08378

Republicade Korea

Expediente N° 1-0047-3110-000904-21-1
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Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2021.07.01 14:53:35 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Médica
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Electronica
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ROTULO PARA IMPLANTES

1.

B
a.

Fabricado por:

JEIL MEDICAL CORPORATION

T02- 703-704-T05-T06-804-805-807-812-815-ho, 55
Digital-ro 34-gil, Guro-gu

Seoul 08378

Republica de Korea

Importado por; Crosmed S.A.

Domicilio Legal y deposito: Aguirme 545 — C.ABA — Argentina.

Sistema de Implantes para Osteosintesis de Craneo - Maxilofactal

Marca: Jeil Medical Corporation:;

Modelo: LeForte ; Cadigo: oo

Lote: xoxxx

Fecha de fabricacion: xxfyy

Producto no estéril de un solo uso. No reutilizar. Lea las instrucciones de
esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del =0l v de las temperaturas
extremas,

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

\er precauciones, adverlencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

10. Directora Tecnica: Farmacéutica Nadia Biasevich — MN 16419
11. Uso exclusivo a profesionales e Instituciones Sanitarias.
12. Autorizado por AN.MAT — Registro N* PM-1552-167.

IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT

Péagina 1l de 19

Fagina 1 de 15

:. |5 prasanie dooiimenio secrmnicn e sido firmado dgiainems en ios Brminos de @ Ley 8220008, of Deorein N M8873008 v & Docrato W 2E32003.-
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ROTULO PARA INSTRUMENTAL

1. Fabricado por:
JEIL MEDICAL CORPORATION
T02- 703-704-T05-T06-804-805-807-812-815-ho, 55
Digital-ro 34-gil, Guro-gu
Secul 08373
Republica de Korea

2. Importado por; Crosmed S A
Domicilio Legal y deposito: Aguimre 545 — C.ABA — Argentina.

3. Instrumental

Marca: Jeil Medical Corporation;

Modelo: LeForie; Cadigo: wooox
4. Lote: woooo
5. Fecha de fabricacion: xx/yy
6. Producto no estéril reutiizable. Lea las instrucciones de esterlizacion.
T. Gonservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas.
8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuano en el interior de |a caja.
9. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
10. Directora Tecnica: Farmaceutica Madia Biasavich — MN 168419
11. Uso exclusivo a profesionales e Instifuciones Sanitarias.
12. Autorizado por AN.M.AT — Registro N® PM-1552-167.

IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT

Pégina 2 de 19

Fagina 2 ge 15
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CROSMED

INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de Implantes

1.

il - 0

Fabricado por.
JEIL MEDICAL CORPORATION

T02- 703-704-T05-706-804-805-807-812-815-ho, 55
Digitak-ro 34-gil, Guro-gu

Seoul 08373

Republica de Korea

Imporiado por: Crosmed S.A.
Domicilio Legal v deposito: Aguirre 545 - C.A.B A — Argentina,

1. Sistema de Implantes para Osteosintesis de Craneo - Maxilofacial
Marca: Jeil Medical Corporation;
Modelo: LeForte; Cadigo: oo
Producto no estéril de un solo uso. Mo reutilizar. Lea las instrucciones de
esterilizacion.
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del =ol v de las temperaturas
extremas.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
Directora Técnica: Farmaceutica Nadia Biasevich — MN 18418
Uso exclusivo a profesionales e Instiluciones Sanitarias.
Autorizado por ANM.A.T — Registro N° PM-1552-167.

IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT

Pégina 3 de 19
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Instrumental

1. Fabricado por:
JEIL MEDICAL CORPORATION

T702- T03-704-705-706-804-B05-B07-812-B15-ho, 55
Digital-ro 34-gil, Guro-gu

Seoul BB37E

Republica de Korea

2. Importado por: Crosmed S.A.
Domicilio Legal y depdsito: Aguire 545 — C.AB.A — Argentina.

3. Instrumental

Marca: Jeil Medical Corporation;
Modelo: LeForte; Codigo: xoooox

4. Producto no estéril reutilizable. Lea las instrucciones de esterifizacion,

3. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
axtremas.

Lea las instrucciones de usoc. Ver manual del usuano en el intenior de la caja.

Ver precauciones, advertencias. e instrucciones de uso en &l manual del usuario.
Directora Técnica: Farmacéutica Madia Biasevich — MM 16415

Venta exclusiva a profesionales e Insiituciones Sanitarias.

0. Autorizado por A.N.MAT — Registro N® PM-1552-167.

-“"FF'.‘"'F’
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Sistema de Implantes para Osteosintesis
de Craneo — Maxilofacial

FUNDAMENTOS DE SU FUNCIONAMIENTO Y ACCION, CONTENIDD O
COMPOSICION, CUANDO CORRESPONDA ASi COMO EL DETALLE DE LOS
ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

INFORMACION GENERAL DEL PRODUCTO

El sistema para osteosintesis de craneo - maxilofacial inciuye placas, tomilkos v el

instrumental asociado necesario para aplicar estos dispositivos con el fin de proporcionar
alineacion anatdmica de los huesos fracturados para que permanezcan juntos con una

fijacion yio proporcionar la movilizacion temprana del paciente.

La placa y el tomillo del sistema Leforie se componen de una variedad de formas y
tamanos disefiados para el uso en traumatismos selectivos ded craneo, Ia mitad de la cara;
los procedimientos de reconsiruccion, y la cirugia ortognatica selectiva del maxilar
supernor y el menton. Las placas pueden ser en forma recta, Y, £, curva, cuadrado, L
(izquierda / derecha), T, X. H, malla, etfc.

IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT

Pagina5 de 19
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CROSMED

o

- Diseno dptimo de cabeza de

tornillo: el contacto maximizado

entre el tomillo v la hoja permite

una transmision de maxima

torsidn y reduce el desgaste de la _'
cabeza del tomnillo. Posee una
retencidn optima de los tornilkos
mediante el uso de un
destomillador conico.

Cabaus Su wrrie s
s g 1 0

S B 5 s o

- Diseno optimo de rosca de tornilio: permite una
insercién de tomillos facil y segura; y ofrece una sujecion
J-{ 7 dptima del hueso y un par de insercitn minimo.

Lahwers e e avio-
st i 10

- La cabeza del tornillo de bajo perfil se
asienta al ras en los orfficios de la

- placa biselada para una construccicn

general de placa baja / tomillo.

- Bordes de placa lisos y redondeados.
- Disefio de placa precontorneada para
una menor palpabilidad.

-Piaca de orificio de rebordes dnica.
-Dizposicidn exceéntrica de los orificios de
los tomillos para una mejor colocacion de
las tomillos lejos del espacio de

osteotomia.

HugreD defo dxosaiiog

Fagina & g 15
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Placa de perfil ultrabajo
makeable facil de moldear

INDICACIONES Y FINALIDAD PREVISTA SEGUN LO INDICADO POR EL
EACRICANTE,

INDICACIONES

* Detectomias Lefort

* Procedimientos oriognaticos o reconstructivos de la cara media, maxilar o la mandibula

* Cirugla maxilofacial (defectos congénitos)

+ Cirupia craneofacial (craneosinostosis, defectos congenitos)

* Fracturas oseas parietales

+ Fracturas dseas occipitales

* Fracturas gseas frontales

* Fracturas dseas esfenocidales

* Procedimientos reconstructivos o cirugias de reparacion que se aplican a las partes dseas
danadas como resuliado de anomalias congénitas, frastornos del desarrollo, lesiones
accidentales, infecciones, tumores (benignos v malignos) ¥ olras enfermedades

+* Fracturas parciales

* Fracturas estables

* Fracturas crancales

* Fracturas mandibulares y faciales

UsSO PREVISTO
El sistema esta disefiado para su uso en traumatismos selectivos del esguelsto craneal,

cirugla craneal cirugia ortognatica, fracturas de |a mitad de la cara, fracturas de
mandibula, fracturas subcondileas de la mandibula y procedimientos reconstructivos.

IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT
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1.3- ERECAUCIONES, _ RESTRICCIONES, _ADVERTENCIAS, __ CUIDADQS
ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO MEDICO
AS| COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

* Mo use en caso de infeccion activa o sospechosa o en pacienies que previamente haya
sido sensibles al titanio.

* Mo use en |los pacientes que muesire desdrdenes que puedan causar que el paciente
ignore las limitaciones de las placas rigidas de fijacion v kos implantes de tomillos.

ADVERTENCIAS

* La Ley Federal de los EE.UU. restringe este dispositivo a la venta por o a la orden de un
médico o de otro profesional medico calificado.

La seleccion de la medida de la placa y del tomillo debe ser cuidadozamente considerado
por el cirujano y debe tomar en consideracion la calidad v el tipo del hueso, la carga
funcional ejercida en &l hueso y el estado posioperatoro del paciente.

* Para la venta y el uso efectiva de la placa y del fomillo del sistema Leforie, el cirujano
debe tener un entrenamiznto especifico, la experiencia v estar familianzado con el uso de
la fijacidon rigida vy las técnicas.

* El doblamiento miitiple puede debilitar las placas y por ende provocar la fractura vy la falia
del implante.

* El cirujano debe ejercer un juicio razonable al decidir el tipo de placa y tomnillo que se
usaran para las indicaciones especificas.

* La placa dzea vy el tomilko ésen del sistema Leforte no estan destinados a soporiar
excesivas tensiones funcionales anormales.

+ Fl uso de una placa o de tomnillo con medidas insuficientes en las areas de alta carga
funcional puede provocar [a fractura y la falla del implante.

* Las placas y los tomnillos, kos cables y ofros aparatos de metales diferentes no deben ser
usado en o cerca del sitio del implante.

ERECAUCIONES

+ La fijacion del producio de forma incompleta puede ocasionar danos o rotura del producio,
y el paciente puede notar la sensacion de un cuerpo extrano.

* 3e debe sequir las precauciones apropiadas de seguridad,

+ Beleccione la placa y el tomillo de medidas apropiadas para el paciente.
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+ | a responsabilidad de la seleccion de los pacientes, la formacion adecuada, expenencia
en |la seleccidn y colocacidn de placa y tomillo v la decision de colocar o quitar 1a placa y
el tomnilic después de [a operacion, recae en el cirujano.
* Una vez aplicado, nunca reutilice este dispositivo.
+ Se recomienda que el implante se refire después de su uso por hasta 16 semanas, que
es el periodo de finalizacién de la consolidacion dsea, a menos gque se requiera atencion
miadica. (Sin embargo, el periodo de remociin puede extenderse =i existe una opinion
especial del cirujano).
+ Al acopiar el torniflo, ta presion axial del eje del impulsor en fa cabeza del tornillo debe
aplicarse adecuadamente para garantizar que la hoja esté completamente inseriada en la
cabeza del tornillo. Esto da como resultado una akneacion axial adecuada y un contacto
total entre el eje del impulsor v el torniflo, minimizando el riesgo de redondez. De lo confrario,
habra un mayor riesgo de dano mecanico al implante o al eje del impulsor.
+ El retraso de Ia cicalrizacion, ia separacion o la posterior resorcién 0sea o trauma
pueden causar estrés excesivo en este dispositivo v provocar el aficjamiento o la fractura.
+ Be requiere una manipulacian y almacenamiento cuidadosos del producto. Almacenar en
un lugar seco a temperatura ambiente.

* El médico debe informar al paciente sobre los riesgos asociados con la cirugla.

+ Se debe inspeccionar cada dispositivo para asegurarse de que no esien doblados o
danados.

+ Antes de usar, compruebe gue las especificaciones del producto encajan con las de la
efiqueta.

EQSISLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

+ En muchos casos, los efectos adversos pueden ser mas por cuestiones clinicas que por
el implante.

* La osteoporosis, la revascularizacion inhibida y la formacion del hueso débil pueden
provocar el afiojamiento, el doblamiento, Ia ruptura o la fractura de este dispositivo o la
pérdida prematura de |a fijacién provocando la separacitn del mismo.

* Cicatrizacidn retrasada o separacion del sitio de ostectomia o mal union resultante de un
alineamiento inapropiado.

* |nfeccién previa o poslerior tanto profunda como superficial.

+ El producto no se debe usar con pacientes sensibles a metales como el titanio, ya que
podria causar furdnculos y reacciones inflamatorias.
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AN
Oiras adveriencias y precauciones preoperatorias, intraoperatorias y postoperatorias son
las siguientes:

Seleccidn de implantes:

La seleccion del tamano, 1a forma y el disefo adecuados del implante para cada paciente
es cructal para el éxito del procedimiento. Los implantes quirdrgicos metilicos estan
sujetos a esfuerzos repetidos en el uso, y su resistencia esta limitada por la necesidad de
adaptar el disefo al tamano v la forma de los huesos humanos. A menos gue se tenga
mucho cuidado en la seleccion del paciente, la colocacion correcta del implante v el
manejo postoperatorio para minimizar fas tensiones en el imptante, dichas tensiones
pueden causar fatiga del metal v la conziguiente rotura, flexidn o aflojamiento del
dizpositive anies de que finalice el proceso de curacidn, lo que puede provocar una lesion
adicional o la necesidad de extraer el dispositivo prematuramente.

Fijacian del dispositivo:
La instrumentacidn del sisiema de ostecsintesis contiene implantes y placas de diferentes

diametros, que estan concebidos para utilizarse con instrumentos especificos del
dispositivo,

Para fijar la placa y los tomillos, el cirujano emplea distintos ejes motor. El eje motor
puede ser de tipo micro o NF, Inserte el eje motor que sea preciso en &l mango del
destomillador. Con &, coja un tormnillo y, a continuacion, girelo para fijar el tomillo en ta
zona quirurgica. Cada eje motor cuenta con una punta cruciforme que se ajusta por
friccidn a las cabezas de los tomnillos medianos v microtornilics. Los ejes motor u otros
instrumentos se separan del mango del destormnillador tirando hacia atras del coflarin
situado en el extremo distal del mango del destomiltador,

PREOPERATIVG:

1. Solo deben seleccionarse los pacientes que cumplan los criferios descritos en las
indicaciones.

2. Se deben evilar las condiciones del paciente y / o las disposiciones previas, como las
gue se abordan en las contraindicaciones antes mencionadas.

3. Se debe lener cuidado en el manejo y aimacenamiento de los componentes del
implante. Los implantes no deben rayarse ni danarse de otro modo. Los implantes e
instrumentos deben prolegerse durante &l aimacenamiento, especialmente en ambientes
COITOSivDS.

4. Debe estar disponible un inventario adecuado de implantes en el momento de la

cirugia, normalmente una cantidad en excesolf=P0RE-S4EEO62A PN-INPMAANMAT
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5. Dado que las partes mecanicas estan involucradas. el cinujano debe estar familiarizado
con los diversos componentes antes de usar el equipo v debe ensamblar personalmente
los digpositivos para verificar que fodas las piezas e instrumentos necesarios esten
presentes antes de que comience la cirugia. Los componentes del sistema no deben

combinarse con los componentes de ofro fabricante. Los diferentes tipos de metales
nunca deben usarse junios.

6. Todos los componentes e instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso.
Los componentes esiénles adicionales deben estar disponibles en caso de una necesidad
inesperada.

INTRAOPERATIVO:

1. La rotura, el deslizamiento o ef uso incorrecto de los instrumentos o compenentes del
implante pueden causar lesiones al paciente o al personal operativo.

2. Siempre que sea posible o necesario, debe utilizarse un sistema de imagenes para
faciltar fa cirugia.

3. Precaucidn: no sobrepase ni utifice un torillo / pemo demasiado largo 0 demasiado
largo. Wsar un tornillo /7 pemo de tamano incorrecto puede causar dano, hemorragia u
olros posibles eventos adversos que se enumeran en ofra parte de este prospecto.

4. Antes de cerar los tejidos blandos, todos los torniflos deben apretarse firmemente.
Vuelva a verificar el apriete de todos los tormillos después de terminar, asegurandose de
gue ninguno se afioje durante el apriete. De bo contrario, puede aflojar los oiros
componientes.

POSTOPERATORIO:

Las instrucciones y las adveriencias postoperatorias del medico al paciente y el
cumplimiento correspondients del paciente son extremadamente importantes,

1. Se deben dar al paciente instrucciones detalladas sobre el uso vy las limitaciones del
dizpogitivo. Si se recomienda o requiere una carga parcial de peso antes de una unisn
osea firme, se debe advertir al paciente que |a fiexion, aftojamiento y / o rotura del
dispositivo () son complicaciones que pueden ocurrir como resultado de una carga o
carga muscular excesiva o lemprana actividad. El riesgo de doblarse, aflojarse o
romperse con un dispositivo de fijacion interna temporal durante a rehabilitacion
postoperatoria puede aumentar si el paciente esta activo o si esta debilitado o demente.
Se debe advertir al paciente gue evite caidas o sacudidas repentinas en ka posicion de la
cotumna vertebral.

IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT
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2. Para permitir las maximas posibilidades de un resultado quinirgico exitoso, el paciente
o los dispositivos no deben exponerse a vibraciones mecanicas o golpes que puedan
aflojar la construccidn del dispositivo. Se debe advertir al paciente sobre esta posibilidad y
se le debe indicar que limite y restrinja las actividades fisicas, especialmente los
movimientos de levantamiento y torsion y cualguier tipo de participacion deportiva. Se
debe recomendar al paciente gque no fume tabaco ni utilice producios con nicotina, o que

consuma alcohol o medicamentos no esteroidess o antiinflamatorios como la aspirina
durante el proceso de curacitn del injerto 6seo.

3. 5i no s& inmaoviliza un hueso refrasado o no unido, se produciran esfuerzos excesivos y
repelidos en el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden causar la
eventual flexion, aflojamiento o rotura del dispositivo (s). Es importante que la
inmovilizacion del sitio guinirgico se mantenga hasta que se establezca y confirme la
unign dsea firme mediante un examen de roentgen. Si persiste un estado de falta de
union o si los componenies se aflojan, se doblan vy / 0 s& rompen, kos dispositives deben
ser revisados v/ o retirados inmediatamente antes de gue occurra una lesion grave. El
paciente debe ser advertido adecuadamente de estos peligros y supervisado de cerca
para asegurar la cooperacion hasta gue se confirme la union osea,

4. Como medida de precaucion, antes de que los pacientes con impkantes reciban una
ciruglia posterior (como procedimientos dentales), se pueden considerar los antibidticos
profitacticos, especialmente para pacientes de allo riesgo.

US0 DEL SISTEMA

1. Seleccién de las configuraciones de la placa

La seleccion de cudl placa o fomillo se usard es a discrecion del cirujano.

* MICRO/MID: Las placas son de 0.5mm de espesor y son muy maleables. La presion del
dedo es suficiente para doblar estas placas. Cualquiera que sea la configuracion que se
seleccione generaimente se ajusta a la anatomia. Los segmentos externos de todas las
microplacas también pueden ser doblados y contorneados en el hueso usando las pinzas
de flexion. Evite doblar a través de cualguiera de los ornficios de los tornillos. La distancia
entre un orificio a otro han sido disefiados para permitir que las pinzas de flexion puesdan
agarrar la placa en los segmentos entre los orificios. Al ajustar cada segmento, se puede
producir un radio de curvatura suave o apretada a lo largo de la longitud de cualquier placa
recta o antes de la curva. Se puede usar una cizalla para placas para coriar cualguiera de
las placas.

* MIMI: Las miniplacas mas comunmente usadas son las placas en formade L y de Z
Estas placas son usadas en la abertura piriforme v en el hueso cigomatico para asegurar
|la osteotomia maxilar. Las placas en forma de Z son usadas en la misma reglon que las

placas en forma de L pero a diferencia de unal 2021047431962 <A Phed NRIVERANMAT
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verticaimente. Con las placas enforma de L, 2y Y. el segmento de orficio de lomilio
exterior se puede mover usando las pinzas de flexidn mientras que ka placa esia
parcialmente asegurada al hueso, La placa Y fue disefiada especiaimente para la fijacidn
de las osteotomias maxilares segmentales. Uina regla general de fijacion rigida afirma que
dos tomillos deben colocarse siempre en cada lado de la osteotomia. Cualguiera de las
miniplacas se pueden cortar utilizando cizallas para placa.
+ MAXI: Las placas BSS0 estan especialmente disefadas para estabilizar los segmentos
proximales y distales desde |a osteotomia de division sagital de la mandibula. Estas
placas fuercn disenadas para minimizar la longitud de la placa en general y para mejorar
aln mas la fijacidn del segmento de hueso v la estabilidad. Las placas BSS0 se pueden
doblar usando las pinzas. Las placas BSS0 tambien se pueden utilizar para la fractura,
especialmente en las Zonas donde una miniplaca no es lo suficientemente sustancial. Por
ejemplo, para estabilizar una fractura de la mandibuia. Las maxiplacas de fracturas mas
comunes son ias placas rectas de 4 orificios y de 6 orificios. Se utilizan a menudo i placa
de b orificios en angulo v 1a placa de reconstruccion. El espesor y las dimensiones totales
de cada uno de estos tipos de placas han sido seleccionados para optimizar sus
aplicaciones. Estas placas (las placas rectas de 4 y 6 orificios y la placa de 6 orificios en
angulo) son suficientemente resistentes para fijar v estabifizar &l hueso mandibular
apoyado o para fracturas conminutas de hueso de mandibula apoyado. Las placas de

reconstruccion se utilizan sin hueso de soporte. Cada una de las maxiplacas esta
disenada para ser utilizado con tomillos de 2.4 mm.

2. Manejo de las placas
Las placas Gseas del sistema LeForte son sujetadas usando las pinzas provistas con la
placa vy el tomnillo del sistema Leforte.

3. Doblaje de la placa

Las placas micro, mid v mini pueden ser dobladas v contorneadas usando un doblador de
placa o la presion de los dedos. Se debe hacer con cuidado para evitar la distorsién de los
orificios de tomillo.

Las placas maxi estan disefadas para ser dobladas primeramente en una direccion
transversal. Muy rara vez placaz de fractura o placas de construccidn son dobladas
alrededor del radio longitudinal. La razon es que el hueso mandibular y la sinfisis suelen ser
de una altura suficiente para permitir la colocacion de la placa en una variedad de
posiciones diferentes.

4. Corte de las placas
Las placas micro, mid ¥ mini se pueden corar utilizando cizallas para placas. Tenga cuidado
al cortar las placas para evitar la fragmentos de placas que puedan penetrar en el sitio

R IF-2021-54711962-APN-INPM#ANMAT

Pégina 13 de 19

Fagina 13 de 18

:. |5 prasanie dooimenio secrmnicn e sido firmado dgiainesms en ios Brminos de @ Ley 85220008, of Deorein N M5873008 v & Docraio W 2E32003.-



*'N
Las maxiplacas son mucho mas dificiles de cortar. Para corlar las maxiplacas, el cirujano
debe sujetar la placa en sus manos, agarrar &l extremo de la placa y producir un radio de
curvatura muy apratado en la seccidn de la piaca para ser efiminado. Al dobiar |a seccion
de placa para ser eliminado en la direccion opuesta, la placa se cortara. El borde hecho por

la ruptura de una seccidn de la placa se puede alisar facimente utiizando una fresa
redonda.

5. Perforacion de orificios

Los tomnilkos dseos del sistema LeForte son autorroscantes. El diseno de la punta conica y
rosca afilados permiten los tornillos a gue se introduzea por =1 mismos en el hueso. Todos
los tornillos autorroscantes requieren que se haga un agujero guia en el hueso antes de la
insercidn del tomillo. La perforacidén de un orificio guia reduce la posibilidad de fractura de
hueso y reduce el nivel del forque requerido para accionar los tornilos. Para reducir 1a
posibilidad de necrosis termica, todas las fresas para hacer un onficio guia deben ser
ufiizadas a RPM minimo. La técnica de perforacién gula adecuada indica que la punta de
la broca hace el corte. El fallo en la perforacion hace gue los tomillcs no encajen
firmemente en el hueso o incluso producir estrias en el hueso. El cirujano debe usar la
fresa de acuerdo al diametro de los tomillos.

6. Fijacion de placa y tornillo

Para fijar la placa y el tornillo, el cirujano usa diversos ejes de transmision. Los tipos de eje
de transmision pueden =er micro, mid, mini y maxi. Introduzca el eje de controlador en el
cuerpo de destorniltador. Usarlo para recoger un lornillo y gire para fijar el tornillo en el lugar
de la cirugia. Cada eje de transmision cuenta con una punta cruciform de friccidn gue se
ajusta a cualquiera de las cabezas de los tomillos micro, mid, mini ¥y maxi. Loz ejes de
transmision u ofros instrumentos se separan del cuerpo destomillador tirando hacia atras
en el cuello en el extremo distal del cuerpo del destornillador. Utilice un sistema de
canulafirocar, para insertar el tormnillo en las regiones posleriores de la mandibula, ya gque
&5 casi imposible de alcanzar con un enfoque intra-oral. Ademas, el uso de una canuka
permite que los tormillos se inseren en angulo recto con el hueso.

7. Extraccidn de la Placa y el tornillo

Después de confirmar la sinosiosis de la zona quirdrgica con radiografia, etc., la decigion
de retirar la placa y el tomillo debe tomarla el médico.

Realice una incisidn en la zona quirdrgica. Emplee un destormillador para retirar el tornillo
¥ luego exiraiga la placa. Suture la zona quirirgica.

Elimine la placa y el torniflo extraidos.
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Todos los instrumentos e implantes deben limpiarse primero con métodos hospitalaros
establecidos antes de la esterlizacion v la infroduccion en un campo guirdrgico estéril.
Ademas, lodos kos instrumentos e implantes gue s& hayan llievado previamente a un
campo guirdrgico esteril primero deben descontaminarse y limpiarse utilizando metodos
hospitatarios establecidos antes de la esterilizacion v reintroduccion en un campo
quinirgico estéril. La limpieza y la descontaminacion pueden incluir el uso de fimpiadores
neutros seguidos de un enjuague ¢on agua demonizada.

Mota: ciertas soluciones de limpieza como las gue contienen sosa caustica,
formalina, glutaraldehido, lejia y / u otros limpladores alcalinos pueden danar
algunos dispositives, en particular los instrumentos; Estas soluciones no deben ser
utilizadas. Ademas, ciertos instrumentos pueden requerir desmontaje antes de
limpiarios.

Todos los producios deben ser tratados con cuidado. El uso o la manipulacian
inadecuados pueden provocar dafos y el posible funcionamiento incorrecto det
dispositivo, El implante v el dispositivo deben limpiarse en un entorno limpio, ¥y deben
realizarse esterilizaciones a alta temperatura (temperatura no inferior a 90 ° C), y &l
tiempo de esterilizacidn no debe ser inferior a un minuto.

INSTRUCCIONES PARA LA LIMPIEZA DE INSTRUMENTAL

Los instrumentales quirdrgices del sistema neurolégico LeForte pueden reutilizarse tras su
limpieza y esterilizacion. Deben limpiarse antes de su reufilizacion, Se recomienda seguir
las instrucciones gue se indican a continuacion para la limpieza del producto:

1) Limpieza previa

- Desmaonte el producto en la medida de lo posible.

- Efimine toda la suciedad con toallias de papel ¥ con una solucion de detergente.

- Sumera el producto en la solucion de delergente duranie el tiempo recomendado por el
fabricante de este Gitimo,

- Limpie a fondo el producto con escobillas adecuadas (nunca con escobillas metalicas ni
esiropajos de acero).

= Aclarelo con agua dei grifo hasta que no quede rastno de la solucion de impeza.

- Compruebe visuaimente gue no guedan rastros de suciedad y, de ser necesario, repita los
pasos antenores,
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2) Limpieza

- 3umerja por completo el producto en la solucion de detergente y active el bafo ulirasdnico
en la concentracién ¥ a la temperatura que indican las instrucciones del fabricante del
detergente.

- Haga o mismo que en los pasos del (3) al (8] de las instrucciones para |a limpieza
previa,

MANIPULACION ¥ ESTERILIZACION
Los implantes se proveen NO ESTERIL.

Los implantes suministrados en su envase deberan inspeccionarse para comprobar gue
dicho envase no ha sufrido ningdn dano y que no se ha abierlo con anterioridad. En caso
de duda sobre ia integridad del envase interno, solicite instruccionas al fabricante. Los
implantes deberan abrirse mediante técnica quirirgica aséplica, y solo debera procederse
a su apertura una vez que se haya determinado que su tamano es el correcio.

Este producto es exclusivamente para un soko uso. Nunca se debe volver a esterilizar un
implante que haya estado en contacio con tejidos o liquidos corporales.

Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben reutilizarse. La reutilizacion de
esins dispositivos podria provocar kesiones graves al paciente. Los resgos relacicnados
con la reutilizacion de estos disposifivos son, entre olros: degradacion significativa del
rendimiento del dispositvo, infeccitn cruzada y continuacion.

Los implantes sin esterlizar deberan procesarse segun los parameiros recomendados
para los instrumentos.

El =sistema contiene instrumentos quirirgicos reutilizables y bandejas que se proporcionan
sin esterilizar. Eslos instrumentos deben ser esterlizados por el usuario final antes de su
uso,

A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales, los
componentes de! sistema espinal, todos los implantes y dispositivos ulilizados en la

cirugla deben ser esterilizados por el hospital antes de usaros. Retirar todo el material de
embalaje antes del tratamiento de esterilizacion. Solo el producto esténl puede ser llevado

al drea quirdrgica.

Meota: Debide a que hay muchas variables invelucradas en la esterilizacién, cada
instalacion médica debe hacer la validacién para la limpieza y la esterilizacién (por
ejemplo, las temperaturas, el tiempo) utilizdfa202is 54 £41Q62-A PN-INPMZANMAT
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Use el equipo de esteriizacion que haya recibido el mantenimiento y la calibracion
adecuados y haya superado las pruebas.

Los parametros tales como la presicn v el iempo ded equipo de esterilizacion deben
seguir las instrucciones de operacion del fabricante.

Exceplo que se indicara lo confrario, se recomienda gue el hospital esterilice estos
productos con vapor utilizando uno de los tres procesos de esterilizacion segdin los
parametros siguientes:

- ToOme unas pinzas © unos guantes sin polvo para evitar comlaminar o afectar
negativamente la superficie del producto de cualquier otro modo vy coléquelo en el blogque
{kit o bandeja) comespondiente.

- Cubra el blogue con un pano guirdrgico.

- Esterilicelo en la autoclave validada y conservada segin las normas |20 17665 y ANSI
AAMI STT9. Los parameftros siguientes estan validados de acuerdo con la noma SO
176635-1 y son los recomendados para la esterilizacion:

Ciclo Temperatura Tiempo de Caracteristicas Tiempo
expasicion de carga de secado
Gravedad 132°C 15 min Envuetto 30 min
Pre-vacio 132°C 4 min Emnvuelto 30 min
ALMACENAMIENTO

Los implantes deben almacenarse con una humedad relativa no superior al 80% y con
buena aireacian, sin gas caustico. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de a luz
del sol y de las temperaturas exiremas.

Se recomienda almacenar la bandeja de instrumentos a temperatura ambiente controlada
entre 20 "y 24 "C (68 " ¥ 75 "F). Asegurese de almacenar la bandeja esterilizada en areas
que proporcionen proteccion conira el polvo, la humedad, los insectos y las condiciones
extremas de temperatura vy humedad.

IEANSPORTE

Mo son producios criticos para transportar. Transporiar a temperatura ambiente en lugar
seco vy limpio.

Si =ze uliliza un sistema de relevo o de transporte, debera comprobarse meticulosamente la
integridad de todas las unidades para descariar la presencia de cualguier deterioro antes

c- il iemiine. IF-2021-54711962-APN-INPMZANMAT
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‘AN
Respecio de los instrumentos, coldguelos en una caja especial para los mismos, evile
cofisiones durante &l transpone vy dane el instrumento.

1.4- FORMA DE PRESENTACION (COMPONENTES., MODELOS. CANTIDAD EN

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su
recepcion. Aqueilos que se encuentren dafiados no deberan utilizarse.

CANTIDAD EN PAQUETE: Lina unidad por envase.

Embalaje primario: bolsas de plastico de papel medico
Maiterial: papel médico + PET / CPP membranas compuestas

Descripcién: los productos se limpian v secan en la sala limpia antes de colocarios en
bolsas de plastico de papel medico v seflarios.

Embalaje secundario: Bolsa de embalaje con linea de sellado.
Material: LDPE (polietiteno de baja densidad)

Descripcién: los productos envasados se transfieren principalments a la sala de embalaje
exterior. Se empaqguetan en la bolsa de embalaje exterior {con la linea de seliado) junto
con la certificacion vy el manual del usuario. Por dlimo se seila la bolsa.

Cada envase confiene una etiqueta con 1a siguiente informacion:

- Descripcion del contenido, incluyendo tamano
- Nomero de referencia def producto

- Material del producto

- Mo utilizar si el envase se encuentra dafiado
- Producto de un solo uso
- Nimero de lote

- Nombre del fabricante
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CROSMED

:
]

Dehnicic

Producio de un solo uso, no reutilizar

Mo usar &i el paquete esta daflado

Mo re-esterilizar

Contiene empaquetado sin esterlizacion

Fabricante

a| AR GL%

Fecha de fabnicacion

AAN
REF | Mdmer de modelo
wor | Nomero de lote
':__j] er las instrucciones de wso
I- Fecha de vencimienio
|_[¢_l£{_p:| Reprasentanie europeo autorizado

t Atencidn

4

& |
VL anmalt
BIASEVICH MNadia Marina

c.ihr naot |F-2021-544110962=-A BNIANPMAANMAT
BENTOLILA Romina Paula
CUIL 27253285767

Pégina 19 de 19

Fagina 19 de 18

E prasarnie dooimenio skecrinicn b sido firmade dgiasmene &n os iSrminos e [ Ley 87235508, & Decrein W 20283002 y & Deceeto N 2832003



Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2021-54711962-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 17 de Junio de 2021

Referencia; ROT, E, INST, DE USO-CROSMED SA.,

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 19 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.06.17 23:21:36 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.06.17 23:21:36 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-58920706-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 1 de Julio de 2021

Referencia: 1-0047-3110-000904-21-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-000904-21-1

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

Nombre descriptivo: Sistema de Implantes para Osteosintesis

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
12-833 Sistemas Ortopedicos de Fijacion Interna, para Fracturas

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): JEIL MEDICAL CORPORATION

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

* Osteotomias Lefort

* Procedimientos ortognéticos o reconstructivos de la cara media, maxilar o lamandibula
» Cirugia maxilofacial (defectos congénitos)

» Cirugia craneofacial (craneosinostosis, defectos congénitos)

* Fracturas éseas parietales



* Fracturas 6seas occipitales
* Fracturas 6seas frontales
* Fracturas 6seas esfenoidales

» Procedimientos reconstructivos o cirugias de reparacion que se aplican a las partes 6seas dafladas como
resultado de anomalias congénitas, trastornos del desarrollo, |esiones accidentales, infecciones, tumores (benignos
y malignos) y otras enfermedades

* Fracturas parciales
» Fracturas estables
* Fracturas craneales
* Fracturas mandibulares y faciales
Modelos:
IMPLANTES
Placas Gseas
12-ST-002
12-ST-102
12-ST-004
12-ST-005
12-ST-006
12-ST-008
12-ST-018

12-Y P-005
12-YP-007
12-YP-008
12-HP-006
12-HP-012
12-CD-006

12-CD-008



12-CD-012
12-SQ-004
12-SQ-104
12-QD-008
12-QD-108
12-QD-008-S
12-QD-008-W
12-LL-008
12-LR-008
12-XP-005
12-CV-001
12-CV-002
12-CV-003
12-CV-004
12-HX-001
12-HX-002
12-HX-003
12-HX-102
12-DY-006
12-DY-106
12-TP-010
16-ST-002
16-ST-102
16-ST-004
16-ST-104

16-ST-006



16-ST-010
16-ST-012
16-ST-018
16-LR-004
16-LL-004
16-LR-104
16-LL-104
16-LR-204
16-LL-204
16-LR-304
16-LL-304
16-LR-406
16-LL-406
16-ZR-004
16-ZL-004
16-ZR-104
16-ZL-104
16-Y P-005
16-1P-004

16-HP-006
16-CD-006
16-CD-008
16-CD-010
16-DY-006
16-DY-106

16-SQ-004



16-SQ-004-S
16-CV-006
16-CV-106
16-RCR-000
16-RCR-002
16-RCR-004
16-RCR-006
16-RCR-008
16-RCR-010
16-RCR-012
16-RCL-000
16-RCL-002
16-RCL-004
16-RCL-006
16-RCL-008
16-RCL-010
16-RCL-012
16-QD-006
16-QD-006-S
16-QD-106
20-ST-004-M
20-ST-124
20-ST-006-M
20-ST-008-M
20-ST-020

20-ST-016-M



20-ST-018-M

20-ST-224

20-ST-324

20-ST-004

20-ST-104

20-ST-006

20-ST-008

20-ST-010

20-ST-016

20-ST-003C1

20-ST-004C1

20-LR-024

20-LL-024

20-LR-124

20-LL-124

20-LR-224

20-LL-224

20-LR-324

20-LL-324

20-LR-424

20-LL-424

20-LR-404-F

20-LL-404-F

20-LR-224-S

20-LL-224-S

20-LR-224-W



20-LL-224-W

20-LR-024-S

20-LL-024-S

20-ZR-024

20-ZL-024

20-ZR-124

20-ZL-124

20-DY-026

20-DY-126

20-1P-004-F

20-1P-024

20-TP-005-F

20-TP-005-M

20-CV-006-F

20-CV-026

20-CV-006-R

20-CV-106-F

20-CV-126

20-CV-106-R

20-YP-027

20-CD-020

20-CD-004C1

20-MG-005

20-MG-007

20-MG-010

20-MG-015



16-ST-116

20-ST-116-M

20-ST-106-R

20-ST-103

20-ST-203

242.501P04

242.501P04.01

242.521.L.04

242.53LL04

242541 L04

242.52LR04

242 53LR04

242 541 RO4

242.521.L04.01

242.53LL04.01

242.541.1.04.01

242.521 R04.01

242.53LR04.01

242.541 R04.01

242.50ST04

242.50ST06

242.50ST08

242.50ST10

242.50ST20

242.50S720.01

242.50Y P05



242 50Y P07
242.50Y P05.01
242.50Y P07.01
242 507104
242.50ZR04
242.5071.04.01
242 50ZR04.01
242.10CD06
242.10CD12
242.20CD06
242.20CD12
242.10DY 06
242.20DY 06
242.20LL04
242.21LL04
242,221 L04
242.23LL04
242.20LR04
242.21LRO4
242,221 R04
242.23LR04
242.10QD08
242.11QD08
242.12QD08
242.20QD06

242.21QD06



242.22QD06
242.10SQ04
242.20SQ04
242.215Q04
242.10ST02
242.10ST04
242.10ST06
242.10ST08
242.10ST20
242.20ST02
242.20ST04
242.21ST04
242.20ST06
242.20ST12
242.20ST20
242.10X P05
242.201P04
12-LL-134
12-LR-134
16-ST-202-F
16-ST-432
16-ST-442
16-ST-002K
16-ST-003K
16-ST-302B3

16-ST-302B4



16-ST-302B5
16-SQ-034-S
16-SQ-144
16-SQ-144-S
16-SQ-234B2
16-SQ-234B3
16-SQ-234B4
16-SQ-234B5
16-SQ-234B7
16-QD-010-S
20-LL-124-S
20-LR-124-S
20-LL-524-S
20-LR-524-S
242.10CD08
242.10CV06
242.11CV06
242.12CV06
242.13CV06
242.11DY 06
242.10HP06
242.10HP12
242.11SQ04
242.11ST02
242.10ST05

242.10ST18



242.10TP10

242.10Y P05

242.10Y PO7

242.10Y P08

242.11Y P08

242.20CD08

242.20CD10

242.20CV06

242.21CV06

242.21DY 06

242.20HPO6

242.23L.L06

242.23L R06

242.21ST02

242.225T02

242.20Y P05

242.20ZL04

242.2171.04

242.20ZR04

242.217R04

242.50CV06

242.51CV06

242.50CV06.01

242.51CV06.01

242.50ST16

242.50ST17



242.50ST18

242.50ST19

242.50ST16.01

242.50ST17.01

242.50ST18.01

242.50ST19.01

242.50Y P06

242.50Y P08

242.50Y P06.01

242.50Y P08.01

20-ST-017

20-ST-019

20-LL-134

20-LR-134

20-LP-004

20-LP-104

20-LP-204

20-LP-304

20-LP-404

242.30CV06

242.31CV06

242.30LL0O4

242.30LR0O4

242.31LL0O4

242 31LR04

242.31LL14



242 31LR14

242.32L.L04

242.32L R0O4

242.33LL04

242.33LR04

242.341L04

242.34L RO4

242.30L P04

242.31L P04

242.321 P04

242.33L P04

242.341 PO4

242.30LP04.01

242.31LP04.01

242.321.P04.01

242.33LP04.01

242.341 PO4.01

242.301P04

12-LR-004

12-LL-004

12-LR-104

12-LL-104

12-TP-005

12-ME-001-01

12-ME-001-02

12-ME-001-03



12-ME-001-04

12-ME-001-05

12-ME-002-01

12-ME-002-02

12-ME-002-03

12-ME-002-04

12-ME-002-05

12-ME-003-01

12-ME-003-02

12-ME-003-03

12-ME-003-04

12-ME-003-05

12-ME-004-01

12-ME-004-02

12-ME-004-03

12-ME-004-04

12-ME-004-05

12-GM-001-01

12-GM-001-02

12-GM-002-01

12-GM-002-02

16-ME-001

16-ME-002

16-OR-V10-02

16-OR-V10-03

16-OR-V20-02



16-OR-V20-03

16-OR-C10-02

16-OR-C10-03

16-OR-F10-02

16-OR-F10-03

20-ST-004-F

20-ST-104-F

20-ST-006-F

20-ST-008-F

20-ST-010-F

20-LR-004-F

20-LL-004-F

20-LR-104-F

20-LL-104-F

20-LR-204-F

20-LL-204-F

20-LR-304-F

20-LL-304-F

20-ZR-004-F

20-ZL-004-F

20-ZR-104-F

20-ZL-104-F

20-DH-001

20-DH-002

20-DH-003

20-ME-001



20-ME-002
20-ME-018
20-XP-004-F
20-SQ-004-F
20-YP-007-F
24-SB-004
24-SB-104
24-SB-204
242.10LL0O4
242.10LR04
242.11LL04
242.11L R0O4
242.10TPOS
242.30SQ04
242.30ST04
242.30ST06
242.30ST08
242.30ST10
242.30ST16
242.30ST17
242.30ST18
242.30ST19
242.30ST20
242.31ST04
242.32ST04

242.33ST04



242.30X P04
242.30Y P05
242.30Y P06
242.30Y P07
242.30Y P08
16-ST-002-R
16-ST-102-R
16-ST-012-R
16-SQ-034
16-QD-036-S
16-DL-003
16-DL-007
16-DL-012
20-ST-004-R
20-ST-104-R
20-ST-114-R
20-ST-005-R10
20-ST-005-R15
20-ST-006-R
20-ST-008-R
20-ST-010-R
20-ST-016-R
20-ST-018-R
20-ST-134
20-ST-034-M

20-LR-004-R



20-LL-004-R

20-LR-104-R

20-LL-104-R

20-LR-204-R

20-LL-204-R

20-LR-304-R

20-LL-304-R

20-LR-404-R

20-LL-404-R

20-LR-234

20-LL-234

20-LR-334

20-LL-334

20-LR-434

20-LL-434

20-LR-234B1

20-LR-234B2

20-LR-234B3

20-LR-234B4

20-LR-234B5

20-LL-234B1

20-LL-234B2

20-LL-234B3

20-LL-234B4

20-LL-234B5

20-CP-004



20-CP-005
20-CD-005
20-CD-007
20-CD-009
20-CH-002
20-CH-003
20-CH-004
20-CH-005
20-CH-006
20-CH-007
20-CH-008
20-CH-010
20-CH-012
20-ZR-004-R
20-ZL-004-R
20-ZR-104-R
20-ZL-104-R
20-ZR-034
20-ZL-034
20-ZR-134
20-ZL-134
20-IP-004-R
20-YP-007-R
20-SQ-004-R
20-SQ-004-S

20-XP-004-R



20-AJ-004

20-AJ-006

20-AJ-008

20-AJ010

20-AJ-006C1

20-TP-005-R

20-SB-004

20-SB-104

20-SB-204

20-CN-004

20-CN-004-S

20-CN-009

20-CN-009-S

20-DR-003

20-DR-008

20-DR-013

20-DR-018

20-SS-008

20-SS-013

20-SS-018

24-ST-004

24-ST-104

24-ST-006

24-SE-004

24-SE-104

24-SE-006



24-SB-007

24-SB-008

24-AE-004

24-AE-104

24-AE-006

24-CD-006

24-AR-015

24-AL-015

24-RS-015

24-RS-021

24-RS-025

24-RR-020

24-RL-020

24-RM-025

20L-ST-004-R

20L-ST-104-R

20L-ST-006-R

20L-ST-006-R10

20L-ST-006-R15

20L-ST-010-R

20L-ST-016-R

20L-ST-018-R

20L-CD-005

20L-CD-007

20L-CD-009

20L-SB-004



20L-SB-104

20L-SB-204

20L-RS-015

20L-RS-021

20L-RS-025

20L-AR-015

20L-AL-015

20L-RR-020

20L-RL-020

20L-RM-025

241 -AE-004

241 -AE-104

241 -AE-006

241 -CD-006

241 -ST-104

241 -ST-006

241 -RS-015

241 -RS-021

241 -RS-025

241 -AR-015

241 -AL-015

241 -RR-020

241 -RL-020

241 -RM-025

20-LR-224B1

20-LR-224B2



20-LR-224B3

20-LR-224B4

20-LR-224B5

20-LR-224B6

20-LR-224B7

20-LR-224B8

20-LL-224B1

20-LL-224B2

20-LL-224B3

20-LL-224B4

20-LL-224B5

20-LL-224B6

20-LL-224B7

20-LL-224B8

20-ST-104-E

20-ST-114-E

20-ST-005-E10

20-ST-005-E15

20-SB-004-E

20-SB-104-E

20-SB-204-E

20-YL-007

20-YR-007

20-ST-018C1

20-ST-018C2

242.30CP04.02



242.30CP05.02

242.30CP06.02

20-CD-104

20-CD-204

20-CD-105

20-CH-000C1

20-CH-001C1

20-CH-002C1

20-CH-003C1

20-CH-004C1

20-CH-006C1

20-CH-008C1

20-CH-002C2

20-CH-000C3

20-CH-001C3

20-CH-002C3

20-CH-003C3

20-CH-004C3

20-CH-006C3

20-CH-008C3

20-CH-002C4

242.30CH04.B2

242.30CH04.B3

242.30CH04.B4

242.30CH04.B5

242.30CH04.B6



242.30CH04.B7

242.30CH04.B8

20-ZP-004B0

20-ZP-004B1

20-ZP-004B2

20-ZP-004B3

20-ZP-004B4

20-Y J-005C1

20-Y J-045C1

20-DB-009

20-DB-012

242.81SE04

242.82SE04

242 .81SE06

242.80AE04

242 81AE04

242.80AE06

242.81CD06

242.52ST04.01

242.51ST04.01

242.50ST04.01

242.50ST06.01

242.50ST08.01

242.50ST10.01

242.51ST04

242.52ST04



242.50CD05.01

242.50CD09.01

242.50CD05

242.50CD09

242.50LR04.01

242.50LL04.01

242.51L. R04.01

242.511.1L.04.01

242.50LR04

242.50LL04

242.51L R0O4

242.51LL04

242,521 R04.B1

242.521 R04.B2

242.521.R04.B3

242.521.R04.B4

242.521 R04.B5

242.521 R04.B6

242.52.R04.B7

242.521. R04.B8

242521 L04.B1

242.521.L04.B2

242.521.1.04.B3

242.521.L04.B4

242.521. L04.B5

242.521. L04.B6



24252 L.04.B7
242.52.L.04.B8
242.50SQ04.01
242.50SQ04
242 50X P04.01
242 50X P04
242.50AJ14.02
242.50AJ16.02
242 60AE04
242 61AE04
242 60AE06
242.61ST04
242.62ST04
242.63ST04
242.61ST06
242.61CD06
242.60RS15
242.60RS21
242.60RS25
242.60RL14
242.60RR14
242.60RL19
242.60RR19
242.60RM 23
242.60SB04

242.61SB04



20-S3-018

20-S3-021

20-S3-009

20-S3-012

20-SJ-109

20-S3-112

242.50AJ10.02

242.50AJ12.02

242.61RL16

242.61RR16

242.61RL18

242.61RR18

242.61RL16.01

242.61RR16.01

242.61RL18.01

242.61RR18.01

242.61RM23

242.61RM25

242.61RM23.01

242.61RM25.01

242.61RS21

242.61RS21.01

242.62RL 16

242.62RR16

242.62RL18

242.62RR18



242.62RL16.01

242.62RR16.01

242.62RL18.01

242.62RR18.01

242.62RM 23

242.62RM 25

242.62RM23.01

242.62RM 25.01

242.62RS21

242.62RS21.01

242.52ST104.03

242.52S5106.03

242.51CD06.03

242.50AE06.03

242.51ST04.03

242.50ST12.03

242.51CR04.03

242.50CD07

242.50CD07.01

242.50CH13

242.51CH13

242.52CH13

242.53CH13

242.54CH13

242.55CH13

242.56CH13



242.57CH13

242.58CH13

242.50CN04.01

242.51CN04.01

242.50CN09.01

242.51CN09.01

242.50DR06

242.51DR06

242.52DR06

242.53DR06

242.50DR16

242.51DR16

242.52DR16

242.53DR16

242511114

242.51LR14

242511 L14.01

242 51L R14.01

242.50LL06

242.51LL06

242.52 L06

242.53LL06

242.50LR06

242.511L. RO6

242.521 R06

242.53LR06



242.50LL16

242511 L16

242.521.1.16

242.53LL16

242.50LR16

242.51LR16

242.52.R16

242.53LR16

242.50YL08.B0

242.50YL08.B3

242.50YL08.B5

242.50YL08.B7

242.50YL08.B10

242.50YL08.B15

242.50YL08.B20

242.50YR08.B0

242.50YR08.B3

242.50YR08.B5

242.50YR08.B7

242.50YR08.B10

242.50YR08.B15

242.50Y R08.B20

242.50SP06.01

242.51SP06.01

242.52SP06.01

242.53SP06.01



242.54SP06.01
242.55SP06.01
242.56SP06.01
242.50SP16.01
242.51SP16.01
242.52SP16.01
242.535P16.01
242.54SP16.01
242.555P16.01
242.56SP16.01
242.57SP16.01
242.50S0Q04.02
242.50QD06.02
242.50QD08.02
242.50SS06
242.51SS06
242.525S06
242.53SS06
242.50SS16
242.51SS16
242.52SS16
242.53SS16
242.50SL01
242.50SL02
242.53ST04

242.53ST04.01



242.51ST04.02

242.52ST04.02

242.53ST04.02

242.50TP11.01

242.51TP09.01

242.52TP09.01

20-ST-017-R

20-ST-019-R

20-LL-134-R

20-LR-134-R

20-LP-004-R

20-LP-104-R

20-LP-204-R

20-LP-304-R

20-LP-404-R

20-S3-209

20-S3-212

N16-BR-030F

N16-BR-040F

N16-DY-006S

N16-ST-002S

N16-ST-102S

N16-ST-004S

N16-ST-104S

N16-ST-006S

N16-CV-006S



N16-CV-106S
N16-GP-010S
N16-GP-020S
N16-GP-030S
N16-BR-010S
N16-BR-020S
N16-BR-030S
N16-BR-040S
N16-BR-011S
N16-BR-021S
N16-Y P-005S
N16-CD-006S
N16-CD-008S
N16-CD-010S
N16-SQ-004S
N16-MM-010S
N16-MM-010F
N16-TM-010S
N16-TM-010F
N16-TM-020S
N16-TM-020F
N16-SQ-104
N16-SQ-204
N16-QD-006
N16-QD-008

N16-ST-202



N16-ST-018
N16-TA-003
N16-XP-004
N16-SQ-104S
N16-QD-006S
N16-QD-008S
N16-ST-018S
N16-TA-003S
N16-XP-004S
NL-GP-020
NL-BR-041
NL-BR-040
NL-BR-031
NL-BR-030
NL-BR-032
NL-BR-042
NS-3MA-060-04
NS-3MA-100-04
NS-3MA-150-04
NS-3MA-200-04
NS-3MD-060-04
NS-3MD-100-04
NS-3MD-150-04
NS-3MD-200-04
NS-3ME-060-04

NS-3ME-100-04



NS-3ME-150-04

NS-3ME-200-04

NS-3ME-060-04F

NS-3ME-100-04F

NS-3ME-150-04F

NS-3ME-200-04F

NS-3MA-060-06

NS-3MA-100-06

NS-3MA-150-06

NS-3MA-200-06

NS-3MD-060-06

NS-3MD-100-06

NS-3MD-150-06

NS-3MD-200-06

NS-3MD-060-10

NS-3MD-100-10

NS-3MD-150-10

NS-3MD-200-10

NS-3MD-060-06R

NS-3MD-100-06R

NS-3MD-150-06R

NS-3MD-200-06R

NS-3ME-060-06

NS-3ME-100-06

NS-3ME-150-06

NS-3ME-200-06



NL-3MD-060-03
NL-3MD-100-03
N16-GP-010F
N16-GP-020F
N16-GP-030F
N16-BR-010F
N16-BR-020F
N16-BR-011F
N16-BR-021F
N16-SQ-004
N16-DY-006
N16-DY-106
N16-ST-002
N16-ST-102
N16-ST-004
N16-ST-104
N16-ST-006
N16-CV-006
N16-CV-106
N16-ST-102-X5
NL-ST-104
NL-ST-102
NL-ST-006
NL-ST-004
NL-ST-002

NL-SQ-104



NL-SQ-004
NL-DY-106
NL-DY-006
Tornillos Oseos
12-MC-002
14-AT-012
20-BH-014
24L.-MX-018
20-BH-016
20-BH-018
20-BH-020
24-BH-008
24-BH-010
24-BH-012
24-BH-014
16-MD-004
16-AT-003
24-BH-016
24-BH-018
27L.-MX-006
24-BH-020
16-MD-005
16-MD-006
16-MD-008
16-AT-004

16-MD-010



12-MC-003

19-MD-004

27L-MX-008

19-MD-006

20-MN-004

20-MN-005

20-MN-006

20-MN-008

20-MN-010

27L-MX-016

20-MN-012

20-MN-014

20-MN-016

12-MC-004

27L-MX-010

20-MN-018

20-MN-020

23-MN-004

23-MN-005

23-MN-006

16-AT-005

23-MN-008

24-MX-004

24-MX-006

24-MX-008

24-MX-010



27L-MX-012

12-MC-005

24-MX-012

24-MX-014

24-MX-016

16-AT-006

24-MX-018

24-MX-020

27-MX-006

27-MX-008

27-MX-010

27-MX-012

12-MC-008

16-AT-007

16-AT-008

16-AT-010

27L-MX-014

16-AT-012

20-AT-004

20-AT-005

20-AT-006

14-AH-006

20-AT-008

20-AT-010

20-AT-012

12-MC-010



20L-AT-004

14-AT-003

20L-AT-005

20L-AT-006

20L-AT-008

20L-AT-010

20L-AT-012

15-MC-005

241 -AT-004

241 -AT-006

241 -AT-008

20L-MN-004

12-MC-006

12-MC-012

20L-MN-005

20L-MN-006

20L-MN-008

20L-MN-010

20L-MN-012

14-AH-008

20L-MN-014

20L-MN-016

20L-MN-018

14-AT-004

23L-MN-006

23L-MN-008



15-MC-003

23L-MN-010

23L-MN-012

23L-MN-014

23L-MN-016

20-1H-008

241 -MX-004

241 -MX-005

14-AT-005

241.-M X-006

241.-MX-008

24 MX-010

241 -MX-012

20-1H-010

20-1H-012

20-1H-014

20-1H-016

15-MC-004

20-1H-018

14-AT-006

20-1H-020

20-AH-008

20-AH-010

15-MC-006

20-AH-012

20-AH-014



20-AH-016

20-AH-018

20-AH-020

241 -MX-014

14-AT-008

24-1H-008

24-IH-010

24-1H-012

24-1H-014

24-1H-016

15-MC-008

24-1H-018

24-1H-020

24-AH-008

24-AH-010

14-AT-010

241 -MX-016

24-AH-012

24-AH-014

24-AH-016

24-AH-018

24-AH-020

20-BH-008

15-MC-010

20-BH-010

20-BH-012



20-MN-004A

20-MN-005A

20-MN-006A

20-MN-008A

23-MN-004A

23-MN-005A

23-MN-006A

241.011302

241.011303

241.011304

241.011305

241.011306

241.011307

241.011308

241.011309

241.011310

241.011311

241.011312

241.011603

241.011604

241.011605

241.011606

241.011607

241.011608

241.011609

241.011610



241.011611

241.011612

241.012003

241.012004

241.012005

241.012006

241.012007

241.012008

241.012009

241.012010

241.012011

241.012012

241.012013

241.012014

241.012015

241.012016

241.012017

241.012018

241.012019

241.012020

241.012403

241.012404

241.012405

241.012406

241.012407

241.012408



241.012409

241.012410

241.012411

241.012412

241.012413

241.012414

241.012415

241.012416

241.012417

241.012418

241.012419

241.012420

241.021403

241.021404

241.021405

241.021406

241.021407

241.021408

241.021409

241.021410

241.021411

241.021412

241.021603

241.021604

241.021605

241.021606



241.021607

241.021608

241.021609

241.021610

241.021611

241.021612

241.022004

241.022005

241.022006

241.022007

241.022008

241.022009

241.022010

241.022011

241.022012

241.032003

241.032004

241.032005

241.032006

241.032007

241.032008

241.032009

241.032010

241.032011

241.032012

241.032013



241.032014

241.032015

241.032016

241.032017

241.032018

241.032019

241.032020

241.032403

241.032404

241.032405

241.032406

241.032407

241.032408

241.032409

241.032410

241.032411

241.032412

241.032413

241.032414

241.032415

241.032416

241.032417

241.032418

241.032419

241.032420

241.011502



241.011503

241.011504

241.011505

241.011506

241.011507

241.011508

241.011509

241.011510

241.011511

241.011512

241.011803

241.011804

241.011805

241.011806

241.011807

241.011808

241.011809

241.011810

241.011811

241.011812

241.012303

241.012304

241.012305

241.012306

241.012307

241.012308



241.012309

241.012310

241.012311

241.012312

241.012313

241.012314

241.012315

241.012316

241.012317

241.012318

241.012319

241.012320

241.012703

241.012704

241.012705

241.012706

241.012707

241.012708

241.012709

241.012710

241.012711

241.012712

241.012713

241.012714

241.012715

241.012716



241.012717

241.012718

241.012719

241.012720

16-NF-003

16-NF-004

16-NF-005

19-NF-004-E

14-NL-003

14-NL-004

14-NL-005

16-NL-004-E

INSTRUMENTAL

112-MC-201

112-MC-202

112-MC-302

122-MC-301

112-MC-STOP

112-MC-STOP06

112-MC-STOP08

112-MC-STOP10

112-MC-STOP12

112-MD-201

112-MD-301

112-MD-302

112-MD-STOP



112-MD-STOPO6

112-MD-STOPO8

112-MD-STOP10

112-MD-STOP12

112-MN-301

112-MN-302

112-MN-303

112-MN-306

112-MN-STOP

112-MN-STOPO6

112-MN-STOP08

112-MN-STOP10

112-MN-STOP12

112-MN-201

112-MN-202

112-MU-301

112-MU-302

112-MX-201

112-MX-202

112-MX-301

112-MX-302

112-MX-STOP

112-MX-STOPO6

112-MX-STOPO8

112-MX-STOP10

112-MX-STOP12



112-MC-511

112-MC-512

112-MD-511

112-MD-512

112-MN-511

112-MN-512

112-MX-511

112-MX-512

111-ED-030

111-027

111-028

909.01HBO1

909.01HB02

111-010

909.24PB01

909.24PB02

114-008

111-033

111-041

111-041-1

111-031

111-032

111-037

111-038

114-009

114-007



LX-103

111-042

111-034

111-036

111-026-1-N

111-026-2-N

111-026-3-N

111-026-4-N

111-051-L1

111-051-L2

111-043

SEPARADOR LINGUAL-L

SEPARADOR LINGUAL-R

RETRACTOR DE CANAL

111-076-OR-S

111-076-OR-L

113-NF-101

113-MX-101

113-MJ103

111-58

111-158-T

111-158-F

911.24AS01

912.24A 01

911.24AS03

912.24AS03



911.24AS02

912.24AS02

911.24AS05

911.24AS04.01

912.24AS04

911.24AS06

913.24MT01

912.24AS05

911.24AS07

911.24AS08

111-009

111-136

111-136-CD

113-MX-501

113-NF-501

113-MC-501

113-MD-501

113-MN-501

112-112

242.50DR0O6TP

242 51DR0O6TP

242.52DR0O6TP

242.53DR0O6TP

242 50DR16TP

242 51DR16TP

242 52DR16TP



242 53DR16TP

242.60RS15TP

242 60RS21TP

242 60RS25TP

242.60RL/RR14TP

242.60RL/RR19TP

242.60RM23TP
242.6XRL/RR16.XXTP
242.6XRL/RR18. XXTP

242 6XRM23.XXTP

242 6XRM25.XXTP

242 6XRS21.XXTP

113-NF-401

111-040

112-098

112-099

112-100

Periodo de vida util: N/A

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacion: Envase Unitario
Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

JEIL MEDICAL CORPORATION
Lugar de elaboracion:

702-703-704-705-706-804-805-807-812-:815-ho, 55



Digital-ro 34-gil, Guro-gu
Seoul 08378

Republica de Korea

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1552-167, con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-000904-21-1

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.07.01 14:58:44 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.07.01 14:58:45 -03:00
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