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Disposi_ci('m
Nuamero: DI-2017-11244-APN-ANMAT#MS \

| CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 1 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-2669-17-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2669-17-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIODEC S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevé
producto médico. '
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la'Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorparadaI al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N°® 2318/02 (TO 2004), y normas complemenjias‘ '

[
Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacional de Productos Médicos, en la qu!e
informa que el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 'y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracidn y el control de calidad de;l
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. !

Que corresponde autorizar {a inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

|
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1'6
de Diciembre de.2015.

" Por ello;

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

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alime

Médica (ANMAT) del producto médico marca OMNIPORE nombre descriptiv.
QUIRURGICOS DE HDPE y nombre técnico Implantes de matriz ésea, de acuerdo con
BIODEC S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la pres

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de
documento N° IF-2017-24995745-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la ley

por la ANMAT PM-1728-12", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la ng

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPP]

caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion serd de cinco'(5) afios, a pat

la presente disposicion.

ARTi(;ULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Produc
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al inter
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos ¢ instrucciones de us
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informa
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: IMPLANTES QUIRURGICOS DE HDPE.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-600 - Implantes de matriz 6sea.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OMNIPORE.

Clase de Riesgo: I1L |

Indicacidn/es autorizada/s: Indicados en sus formas en bloque, lamina y anatomicas, en
reconstruccién craneofacial/estéticas y reparaciones de traumatismos craneofaciales

soporte de pesos, también en intervenciones de aumento o restauracién del conto
craneales y maxilofaciales.

Modelo/s; OMNIPORE® Bloque de tallado
OP6359 Bloque de tallado ‘
OMNIPORE® Lamina microfina

OP8438 (30 mm x 50 mm x 0,45 mm)

OMNIPORE® Lamina microfina no porosa
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7 OP844!O Lamina no porosa

OP8441 Lémina no porosa
OMNPPORE@ Laminas ultrafinas
OP7210 (38 mm x 50 mm x 0,85 mm)
OP72!1_2 (50 mm x 76 mm x 0,85 mm)
OMNIPORE® Laminas

OP63-’;}§0 (38 mm x 50 mm x 1,5 mm)
OP6331 (50 mm x 76 mm x 1,5 mm)
0OP9562 (3é mm x 50 mm x 3 mm)
OMNIPORE® Laminas 3S Sheets™ de superficie superior suave
0OP8312 (38 mm x 50 mm x 1,0 mm)

OP93‘-12 (38 mm x 50 mm x 1,7 mm)

OMI\iJ:IPORE® Cufias para enoftalmia
OP9§41 Regulares, izquierdas

OP9-!5442 Regulares, derechas

OP9543 Grandes, izquierdas

OP9344 Grandes, derechas
OM}iIIPORE® Esferas orbitales
OP6€?N;16 Esfera (14 mm)

OP6§26 Esfera (16 mm)

OP6327 Esfera (18 mm)

OP _L: 17 Esfera (20 mm)

OP6322 Esfera (22 mm)

OP918()5 Set calibrador de volumen orbital
OMNIPORE® Bordes orbitales
0P9|2.429 Borde orbital inferior izquierdo
OP9;430 Borde orbital inferior derecho

OP9539 Borde orbital extendido izquierdo




OP9546 Borde orbital extendido derecho
OMNIPORE® Malares de disefio Y™

OP9513 Malar de disefio Y, pequefio, derecho
OP9514 Malar de disefio Y, pequeiio, izquierdo
OP9515 Malar de disefio Y, mediano, derecho
QP9516 Malar de disefio Y, mediano, izquierdo
OP9517 Malar de disefio Y, grande, derecho
OP9518 Malar de disefio Y, grande, izquierdo
OMNIPORE® Lamina nasal

OP9536 Lamina nasal

OMNIPORE® Formas paranasales

OP9519 Paranasal pequefia izquierda

OP9520 Paranasal pequefia derecha

OP9525 Paranasal grande izquierda

OP952;6 Paranasal grande derecha

OMNIPORE® Mentones de disefio de dos piezas
OP8320 Dos piezas, pequefios

OP8321 Dos piezas, medianos

OP8322 Dos piezas, grandes

OMNIPORE® Mentones de disefio Y™

OP8313 Menton de disefio Y™ redondo, pequefio
OP8314 Ment6n de disefio Y™ redondo, mediano
OP8315 Mentén de disefio Y™ redondo, grande
OP8316 Menton de disefio Y™ cuadrado, pequefio
OP8317 Mentén de disefio Y™ cuadrado, mediano
OP8318 Menton de disefio Y™ cuadrado, grande
OMNIPORE® Incrustaciones mandibulares de disefio Y™
OP7541 Incrustacién mandibular de disefio Y™ peciueﬁa, izquierda

OP7542 Incrustacién mandibular de disefic Y™ pequefia, derecha




OP7543‘ Incrustacion mandibular de disefio Y™ mediana, izquierda
OP7544 Incrustacion mandibular de disefioc Y™ mediana, derecha
OP7545 Incru;stacién mandibular de disefio Y™ grande, izquierda
OP7546 Incrustacion mandibular de disefio Y™ grande, dgrecha
OMNIPORE® Implante para huecos de osteotomia

OP7550 Implante para huecos de osteotomia

OMNIPORE® Formas de base de oreja

OP8&330 Base de oreja extendida, derecha

OP8331 Base de orgja extendida, izquierda

OP8332 JR™ base de oreja, derecha

OP8333 JR™ base de oreja, izquierda

OMNIPORE® Bordes helicoidales

OP8328: Borde helicoidal derecho

OP832'9; Borde helicoidal izquierdo

OMNlP;ORE@ Bloques

OP6332§ (13 mm x 38 mm x 3 mm)

OP6333j (13 mm x 38 mm x 6 mm)

OP6335§ (25 mm x 50 mm x 3 mm)

OP6336§ (25 mm x 50 mm x 6 mm)

OP6338} (38 mm x 63 mm x 3 mm)

OP6339 (38 mm x 63 mm x 6 mm)

OMNIPORE® Cobertores para orificios con fresa

OP751 1‘ Cobertor para orificio con fresa

OP7512; Cobertor para orificio con fresa

| :
OMNIPORE® Cuiias para huecos de craneotomia
OP820]1 Cuiia para huecos de crancotomia

OMNIPORE® Implante de sostén selar (SBI™)

OPR2007 SBI




OP82008 SBI grande

OMNIPORE® Implantes pterionales

| OP%864 Pterional derecho

OP9865 Pterional izquierdo

OMNIPORE® Implantes BENDBLOCK™
OP6314 Implante BENDBLOCK™

OP6315 Implante BENDBLOCK™ 38§
OMNIPORE® Implante de rejilla craneal BElNDBLOCKTM
OP9524 Rejilla craneal

OMNIPORE® Implantes BENDBLOCKT™ TF2
OP9857 TF2 pequefio, izquierdo

OP9858 TF2 pequefio, derecho

OP9859 TF2 mediano, izquierdo

QP9860 TF2 mediané, derecho

OP9861 TF2 grande, izquierdo

OP9862 TF2 grande, derecho

OMNIPORE® Hemisferios craneales

OP82000 Hemisferio craneal derecho

OP82001 ﬁemisferio craneal Iizquierdo
OMNIPORE® Implantes quirirgicos personalizados
OP89020 Implante craneal personalizado OmniPore
OP890é|1 Implante facial personalizado OmniPore
OP8902:I3 Modelo esquelético de defecto (no estéril)
OP8902;%4 Plantilla de implante facial (no estéril)

OP89025 Plantilla de implante craneal (no estéril)

OP89026 Plantilla de implante contralateral (no estéril).

Periodo de vida atil: 5 afios.

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

l

Forma de presentacién: Por Unidad.




Método de esterilizacion: Oxido de Etileno.
Nombl:c del Fabricante: Matrix Surgical USA
Lugér/ies de elaboracion: 4025 Welcome all Rd.
Expediente N° 1-47-3110-2669-17-1
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. MODELO DE ROTULO
BIODEC s« ANEXO IlIB Disp. 2318/02 {TO 2004)
1 PM-1728-12 | '
' Paqina 1de 1 -
|
]
_OMNIPORE
Imptante quirirgico de HDPE

Fabricado por Matrix Surgical USA, 4025 Welcome all| Rd. Sw. Suite 120, Atlanta, GA 30349, Estados
Unidos ' : , .
Importade por BIODEC S.R.L. Lavalle 4012, C.A.B.A., Argentina

Modeiofs: XXX
Lote: XXX

E: dd/mm/aa
V: dd/mmfaa

ESTERIL .
DT: Farm. Brenda Bianchi - MN 16484

Autorizado por la ANMAT PM-1728-12

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIbNALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ot
T, BRENDA N, BIANCHI
s FARMACEUTICA
APODERADO ) M N. 16484
sALRN 16.495-862._
Rebresentante legal ‘ Responsable Técnico )
Firma y sello Firma y sello  IF-2017-24995745-APN-DNPM#ANMAT
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|  INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC s... | ANEXO I8 Disp. 2318102 (TO 2004)

PM-1728-12

Pagina 1 de 3

Nombre genérico: Implantes quirirgicos de HDPE
Marca: OMNIPORE

ILEA DETENIDAMENTE ESTAS INDICACIONES DE USO ANTES DE REALIZAR
APLICACIONES CLINICAS! '

L

INDICACIONES
Los implantes quirdrgicos de HDP OmniPore, en sus formas en bloque, limina y anatémicas,
estan indicados en intervenciones de reconstruccién rraneofacial/estéticas y reparaciones

de traumatismos craneofaciales que no requieran lel soporte de pesos. Los implantes quirtrgicos
OmniPore también estin indicados en intervenciones de aumento o restauracién del contorno de los
huesos craneales y maxilofaciales. ' '

CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS Y EVENTOS ADVERSOS ESPECIFICOS .

El médico debe comprender y explicar al paciente las siguientes contraindicaciones, advertencias y
eventos adversos especificos. Los riesgos generales que implica cualquier cirugia

1o se incluyen y también deben explicarse al pacientp antes de la intervencién.

1. Infeccidn activa.

2. Pacientes que no quieran o no sean capaces de seguir las instrucciones del .
postaperatorio debido a afecciones concomitantes (psiquicas o fisicas).

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se sospecha desensibilidad a los materiales, se
deben realizar las pruebas pertinentes para descartar esta posibilidad antes de la
implantacién.

4. Uso en tejidos que hayan sido afectados por tratamientos contra el cancer.

5. Limitaciones en el riego sanguineo o trastornos sistémicos que puedan ralentizar la
curacién o aumentar el riesgo de infecciones y/o el rechazo de los implantes.

6. Cualquier proceso patolégico degenerativo que pueda afectar de forma negativa a la
correcta colocacién de los implantes.

7. Cobertura inadecuada de tejido sano. : o
8. Procedimientos que se realicen en o cerca de partes corporales no asépticas, coma los
SEnos. :

9. Uso en partes del cuerpo que soporten pesos, comd la articulacién mandibular temporal..

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
1. Cambios vasculares.

2. Reacciones alérgicas al implante.
3. Darios a los nervios debidos a traumatismos quirirgicos.
4. Deformacién o rotura del implante, -
5. Migracién o aflojamiento del implante.
6. Dolor, incomodidad o sensacion anémala causados por la presencia del implante.
7. Infeccién superficial o interna.

IF-2017-24995745-APN-DNPM#ANMAT
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| _ . INSTRUCCIONES DE USO
BIODEC S.R.L. ANEXO IlI8 Disp. 2318102 (TO 2004)

PM-1728-12

Pagina 2 de 3

'

ADVERTENCIAS

1. Los implantes quirtrgicos OmniPore nunca deben reutilizarse ni reesterilizarse, ya que se envian

estériles. No utilizar si el envase se encuentra abierto.

2. Para que la intervencidn quirdrgica tenga éxito es muy importante instruir
adecuadamente al paciente. El seguimiento y los cuidados postoperatorios son muy
importantes. E! paciente debe saber que los implantes no son tan resistentes como el
hueso natural, y que el exceso de actividad fisica o el soporte de cargas puede provocar el
aflojamiento, migracién, deformacién o rotura de los implantes.

3. El éxito de cualqmer implante depende de que se manipulen con cuidado y 5e use una

buena técnica quirtrgica. Cuando se conformen o perfilen los ‘implantes no se deben crear bordes

afilados para evitar causar dafios al tejido circundante. Los implantes nunca deben conforma

calentadas o laser.

4, Los materiales porosos son particularmente propensos a contaminarse con materlales

extrafios y particulas, incluyendo polvo de guantes, pelnsas de apésitos 'y agentes de

limpieza. Debe hacerse lo posible para limitar la manipulacién de los implantés. No sitie

ni conforme el implante sobre una superficie desde la que se puedan transferir contaminantes
implante,

5. El cirujano debe conocer a conciencia los implantes, el métado de aplicacidn, el instrumental y

'se
-usando dispositivos que produzcan demasiado calor, como dlsposmvos electroquirtirgicos, cuchill

as

procedimiento quirdrgico de implantacién. Estos implantes no estin diseflados para usarse len
aplicaciones que requieran el soporte de pesos o cargas. El paciente debe conocer los riesgos que

contleva el usa de los implantes, incluyendo los posibles efectos adversos.
6. El médico es el responsable de recibir la formacién adecuada, seleccionar correctamente
paciente, y elegir y colocar los implantes apropiadamente.

INSTRUCCIONES DE USO :

El texto.siguiente supone una guia cuyo tinico fin es informativo. Camo se pueden emplear
distintas técnicas quirdrgicas, el cirujano puede modificar ciertos datos segiin su propia
experiencia clinica y criterio médico. La seleccién del implante, asi como su composicién,
tamafio y forma, quedari a discrecién del médico después de haber evaluado los requisitos
anatormcos y funcionales del paciente.

COMO DAR FORMA AL IMPLANTE
Los implantes qulrurglcos de HDPE OmniPore se suministran en distintas formas anatémicas basica
que puede conformar el cirujano para adaptarlas al lugar de implantacién. El material se
puede cortar con tijeras o un bisturi sin miedo a aplastar los poros, teniendo en cuenta que se
deben biselar los bordes del implante donde entre en contacto con el hueso. Los implantes

se pueden conformar sumergiéndolos en un recipiente con solucién salina estéril calentada
hasta el punto de ebullicién. A esta temperatura, el implante pierde su rigidez y se le puede
dar con cuidado la forma pertinente. Si resulta dificil doblar el implante, se debe volver a
colocar en la solucién salina caliente. Una vez se obtenga la forma adecuada, el implante

[F-2017-24995745-APN-DNPMj
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- INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 1B Disp. 2318/02 (TQ 2004)

BIODEC s.s..

PM-1728-12

Pagina 3 de 3

debe mantenerse con esa forma y dejarse enfriar.

COLOCACION DEL IMPLANT E

Debe crearse una bolsa de tejido amplia para garantlzar que el tejido no quede estirado sobre, el
implante. No deben realizarse incisiones directamente sobre el sitio del implante. -Si existe|la
" posibilidad de que el implante se pueda mover antes de lograr el crecimiento tisular, se debe ﬁjar
mediante suturas, alambre de Kirschner o tornillos guirirgicos de fijacién. Los tornillos de fijacitn
deben apretarse hasta que queden a ras de la superficie del implante. Se pueden apilar y suturar juntas
varias piezas del material de implante. Con una aguja afilada se puede perforar con facilidad |la
superficie del implante, por lo que el cirujanc puede volver a suspender tejido o misculo uniéndolo al

|
implante, Si los implantes se deben colocar por via intraoral, se deben extremar las precaumones para
reducir en lo posible el riesgo de contaminar el implante.

Fabricado por Martrix Surgical USA, 4025 Welcbme all Rd. Sw. Suite 120, Atlanta, GA 30349,
Estados Unidos |

Importado por Biodec SRL, Lavalle 4012, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Directora Técnica: Farm. Brenda Bianchi M.N. 16.484

Autorizado pot la AN.M.A.T. PM-1728-12
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

cEUTICA
FARM: 16484

IF-2017-24995745-APN-DNPM#ANMAT .
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2669-17-1
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Meédica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIODEC S.L.L., 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: IMPLANTES QUIRURGICOS DE HDPE.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-600 - Implantes de) matriz

Osea.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OMNIPORE.

Clase de Riesgo: 1II.

Indicacion/es autorizada/s: Indicados en sus formas en bloque, lamina vy

anatémicas, en intervenciones de reconstruccién craneofacial/estéticas vy

-reparaciones de traumatismos craneofaciales que no requieran el soporte de

pesos, también en intervenciones de aumento o restauracion del contorno de los

huesos craneales y maxilofaciales.

Modelo/s: OMNIPORE® Bloque de tallado

-OP6359 Bloque de tallado
OMNIPORE® Lamina microfina
OP8438 (30 mm x 50 mm x 0,45 mm)

OMNIPORE® Lamina microfina no porosa

A




- OP8440 Lamina no porosa

VOP84=41 Ldmina no porosa

OMNIPORE® Laminas .ultraﬁnas

0OP7210 (38 mm X 50 mm x 0,85 mm)

OP7212 (50 mm x 76 mm x 0,85 mm)

.'(:)MNIPORE® Laminas

OP6330 (38 mm x 50.mm x 1,5 mm)

OP6331 (50 mm x 76 mm x 1,5 mm})
OP9562 (38 mm x 50 mm x 3 mm)

OMNIPORE® Laminas 3S Sheets™ de superficie superior suave

OP8312 (38 mm x 50 mm x i,O mm) |

OP9312 (38 mm x 50 mm x 1,7 mm)

OMNIPOﬁE@ Cufias para enoﬂ:almia”

OP9541 Regulares, izquierdas

0OP9542 Regulares, derechas

OP9543 Grandes, izquierdas

_ 0OP9544 Grandes, derechas

OMNI#ORE@ Esferas orbitales

OP6316 Esfera (14 mm)

OP6326 Esfera (16 mm)

OP6327 Esfera (18 mm)

OP6317 Esfera (20 mm)

OP6322 Esfera (22 mm)

7
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OP9805 Set calibrador de volumen orbital
OMNIPORE® Bordes orbitales
OP9429 Borde orbital inferior izquierdo =
OP9430 Borde orbital inferio'r derecho
6P9539 Borde orbital extendido izquierdo
OP9540 Borde orbital extendido derecho
OMNIPORE® Malares de disefio Y™
OP9513 Malar de disefio Y, péqueﬁo, derecho
OP9514 Malar de disefio Y, pequefio, izquierdo
OP9515 M’alér de disefio Y, mediano, derecho
OP9516 Malar de disefio Y, mediano, izq-uierdo
OP9517 Malar de disefio Y, grande, derecho
OP9518 Malar de disefio Y, grande, izquierdo
'OMNIPORE® rLémina nasal
OP9536 Lamina nasal
OMNIPORE® Formas paranasa[es
OP§519 Paranasal pequefa izquierda
OP9520 Paranasal pequefia derecha
OP9525 Paranasal grande izquierdé-
OP9526 Paranasal grande derecha-
OMNIPORE® Mentones de disefio de dos piezas
OP8320 Dos piezas, pequeiios

0OP8321 Dos piezas, medianos

-7
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0OP8322 Dos piezas, grandes
OMNIPORE® Mentones de disefio Y™
OP8313 Mentén de disefio Y™ redondo, pequefio
bP8314 Mehtén de disefo Y™ redondo, mediano
OP8315 Mentdn de disefo Y™ redondo, grande
OP8316 Mentdn de disefio Y™ cuadrado, pequefio
OP8317 Menton de disefio Y™ éuadradé, mediaﬁo
OF8318 Mentén de disefio Y™ cuadradb, grande‘
OMNIPORE® Incrustaciones mandibulares de disefio YT""V
0OP7541 Incrustacién mandibular de disefio Y™ pequefia, izquierda
OP7542 Incrustacion mandibular de disefio Y™ pequefa, derecﬁa
OP7543 Incrustacién mandibutar de disefio Y™ medli-_ana, izquie'rda
OP7544 Incrustacién mandibular de disefio Y™ mediana, derecha
OP7545 Incrustacion mandibular de disefio Y™ grande, izquierda
OP7546 Incrustacion mandibular de disefio Y™ grande, derecha
OMNIPORE® Implaﬁte para huecos de osteotomia

OP7550 Implante para huecos de osteotomia
OMNIPORE® Formas de base de oreja
09_8330 Base de oreja extendida, derecha
OP8331 Base de oreja extendida, izquierda
OP8332 JR™ base de oreja, derecha

bP8333 JR™ base de oreja, izquierda

OMNIPORE® Bordes helicoidales

A
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OP8328 Borde helicoidal derecho

0OP8329 Borde helicoidal izquierdo
OMNIPORE® Bloques

OP6332 (13 mm x 38 mm x 3 mm)

OP6333 (13 mm x 38 mm x 6 mm)

OP6335 (25 mm x 50 mm x 3 mrﬁ)

OP6336 (25 mm x 50 mm x 6 mm)

OP6338 (38 mm x 63 mm x 3 mm)

-OP6339 (38'mm X 63 mm—x 6 mm)
OMNIPORE® Cobertores para oriﬁcios con fresa
OP7511 Cobertor para oriﬁciq con fresa
0OP7512 Cobertor para orificio con fresa
OMNIPORE@ Cufias para huecos de craneotbfnia
OP82011 Cufia para huecos de craneotom'ia
OMNIPORE® Implante de sostén selar (SBIT;“)
OoP82007 SBI

OP82008 SBI grande

OMNIPORE® Implantes pterionéles

OPS864 Pterional derecho |

OP9865 Pterional izquierdo

OMNIPORE® Implantes BENDBLOCK™
OP6314 Implante BENDBLOCK™

OP6315 Implante BENDBLOCK™ 3s

7




- O-M‘NIPORE® Implante de rejilla craneal BENDBLOCKTM
OP9524 Rejilla craneél

OMNIPORE® Implantes BENDBLOCK™ TF2

QOP9857 TF2 pequerfio, izquierdo

| OP9858 TF2 pequefio, derecho

OP9859 TF2 mediano, izquierdo

OP9860 TF2 me'diano, derecho-

OP9861 TF2 grande, izquierdo

015986'2 TF2 grande, derecho

OMNIPORE® Hemisferios craneales

OP82000 Hemisferio craneal derecho

.OP82001 Hemisferio craneal izquierdo

OMNIPORE® Implantes quirdrgicos personalizados '
OP89020 Implante craneal personalizado OmniPore
OP89021 Implante facial personalizado OmniPore
0OP89023 Modelo esquelético de defecto (no estéril)
OP89024 Plantilla de implante facial (no esteril)

OP89025 Plantilla de implante craneal (no estéril)

OP89026 Plantilla de implante contralateral (no estérit).

Periodo de vida util: 5 afos.

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

Forma de presentacién: Por Unidad.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.
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Nombre del Fabricante: Matrix Surgical USA
Lugar/es de elaboracion: 4025 Welcome all Rd. Sw. Suite 120, Atlanta, GA,

30349, Estados Unidos.

‘Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM 1728-12, i
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autoriianté.

Expediente N© 1-47-3110-2669-17-1

Disposicién N© i['i i 2 4 4 ﬂ? NGV, Zom

. Dr. ROBERTO LEGE

Subadministrador Nacioral
ANM. AT
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