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Disposicion

:,IDI-2017-11341-APN-ANMATH#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Noviembre @e 2017

| ' |
Referencia: 1-47-3110-2242-17-3 ‘ I’
| ’ - |
|

: , ‘ |
VIST|0 el Expediente N° 1-47-3110-2242-17-3 del Registro de esta Adm%nistracién' Nacional de

Medicanflientos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), v,

N

CONSIDERANDO: |
!

| .
Que porE las presentes actuaciones ROS MEDICAL S.A., solicita se autorice la inscripcion:en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacionali, de un nuevo

productd médico. |

Que ilaszlactividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la ey 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico}hacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

| | :
Que col}'sta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Medicos, en la que
inforlfma_! que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que llos||establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y ¢l control :de calidad del

productg cuya inscripcion en el Registro se solicita. |
Que !coﬁ"esponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico 0bjetc'> de la solic!:itud.

|
Queise ;;«:um en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto| N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. '

?}I
]
tPor ello;
l
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




v . MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

! ]
ARTiCULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDACTA INTERNACIONAL nombre descriptivo
SISTEMAS DE PLACAS CERVICALES DE COLUMNA E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre
técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL, de
acuerdo c¢on lo solicitado por ROS MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran allpie 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-2017-22111529-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2186-5", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con roétulos € instrucciones de uso autorizados y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacwn Técnica a los

fines de tonfeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

v !
|
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre' descriptivo: SISTEMAS DE PLACAS CERVICALES DE COLUMNA E INSTRUMENTAL
ASQCIADO

Codigo de identificacion v nombre técnico UMDNS: 15-766 SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION
INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL :

Marca(si) de (los) producto(s) médico(s}: MEDACTA INTERNACIONAL
Clasle d¢ Riesgo: ITI .
|

Indicacion/es autorizada/s: estabilizacion temporal de la columna anterior durante el desarrollo de la fusion
vertebral cervical en pacientes con: enfermedad degenerativa de disco, trauma, tumores, deformidades,
pseudoartroms falla de fusién previa. ‘

Modelo/s
03.70.001 Tormillo autoperforante variable diam. 4x12mm (1x)
03.70.002 Tornillo autoperforante variable diam. 4x13mm (1x)

03.70.0})3 Tomillo autoperforante variable didm. 4x14mm (1x)



N
|

|
03.70.004 ‘ Tornillo autoperforante variable diam. 4x15mm (1x)
!

03.70.905:; Tornillo autopérforante variable didm. 4x16mm (1x)

03.70.006' Tornillo autoperforante variable didm. 4x17mm (1x)

03.70.007‘ Tornillo autoperforante variable didm. 4x18mm (1x)
'

03.70.:005;&’ Tomillo autoperforante variable didm. 4x19mm (1x)

" 03.70.009 Tornillo autoperforante variable diam. 4x20mm (1x)

03.70.'010: Tornillo autoperforante variable diam. 4x21mm (1x)

03.7‘0.!01:‘1| Tornillo autoperforante variable diam. 4x22mm (1x)

| .
03.70,014 Tomillo autoperforante variable diam. 4x12mm (2x) -

03.70.015: Tornillo autoperforante variable diam. 4x13mm (2x)

03.70}.01ﬁ’) Tomillo autoperforante variable diam. 4x14mm (2x)
03.70.01}7 Tomillo autoperforante variable didm. 4x15mm (2x)

03.70.01‘§ Tornillo autoperforante variable diam. 4x Fémm (2x)

03.70.01|9 Tormillo autoperforante variable diam. 4x17mm (2x)

03.70.02jO Tomillo autoperforante variable didm. 4x18mm (2x)
.t
03.70.02‘1 Tornillo autoperforante variable diam. 4x19mm (2x)

03.7@.0%2 Tornillo autoperforante variable didm. 4x20mm (2x)

.| .
03.70.0?3 Tornillo autoperforante variable diam. 4x21mm (2x)

03.70.02;4 Tornillo autoperforante variable diam. 4x22mm (2x)
03'.79.0i2|7 Tornillo autoperforante variable diam. 4x12mm (4x)

' 03.70.0?8 Tornillo autoperforante variable didm. 4x13mm (4x)

L1 : : :
03.70.029 Tornillo autoperforante variable diam. 4x14mm (4x)

03.7|0.0|Z§0" Tomillo autoperforante variable diam. 4x15mm (4x)

|
03.70.031 Tormnillo autoperforante variable diam. 4x16mm (4x)

| o
03.70.632 Tornillo autoperforante variable didm. 4x17mm (4x)

03.70.033 Tomillo autoperforante variable didm. 4x18mm (4x)
|

03.70.(;')!34 Tomnillo autoperforante variable didm. 4x19mm (4x)

OS.JIO.(:)I35 Tornillo autoperforante variable diam. 4x20mm (4x) _

|
03.70.036 Tomillo autoperforante variable didm. 4x21mm (4x)



-

0'3.70.037|

03.70.040

|
03.70.04

|

03.70,047

03.70.043

03.70.044

03.70.045

03.70.046

03.70.04
03.70.04

03.70.04

7

3

D

03.7q.050

03.70.053

03.70.054

03.70.055

. 03.70.05

6

03.70.057

03.70.058

03.70.059

03.7!0.0§0

03.70.061

03.70.062

03.70.063

03.‘1;'0.(5);65

03.’?’0.0|

66

03.70.067

03.70.068

Tomillo autoperforante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tomillo autorroscante variable diam.
Tormnillo autorroscante variable didm.
Tornillo autorroscante variable didm.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tomillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tomillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable didm.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tormillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Torntllo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tomillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable didm.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tomillo autorroscante va;giable diam.
Tomillo autorroscante variable didm.
Tomillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable didm.

Tornillo autorroscante variable diam.

4x22mm (4x)
4x12mm (1x)
4x13mm (1x)

4x14mm (1x)

4x15mm (1x)

4x16mm (1x)

4x17mm (1x)

4x18mm (1x)
4x19mm (1x)
4x20mm (1x)
4x2Imm (1x)
4x22mm (1x)
4x12mm (2x)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)
4x15mm (2x)
4x16mm (2x)
4x17mm (2x)
4x18mm (2x)
4x1 9@ (2x)
4x20mm (2x)
4x21mm (2x)
4x22mm (2x)
4x12mm (4x)
4x13mm (4x)
4x14mm (4x)
4x15mm (4x)

4x16mm (4x)



N
03.70.070
03.70.|07’1l
03.70.072

03.70.|07C,’>:

03.70.074

03.70.|07i5

O3.70.078|

03.7OIOSIO

03.7’0.082|

03.70.084

03.70.086
03.70‘.08:5;2.
03.70.092
03.70.094
03.70.095

03.70.098
03.70.100
03.70.102
03.76.10
03.70.10‘8
03.70.110
03.70.1 1‘2
03.7b.1i1|4
03.70.116
03.70.140
03.70.141
03.70.142
03.70.143

03.70.1I 44

Tornille autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tornillo autorroscante variable diam.
Tormillo autorroscante variable didm.
Tomillo autorroscante variable diam.

Tornillo autorroscante variable diam.

Tomillo autorroscante variable diam
Tomillo autorroscante variable diam
Tornillo autorroscante variable didm
Tomillo autorroscante variable didm
Tornillo autorroscante variable didm
Tomillo autorroscante variable diam
Tornillo autorroscante variable diam
Tornillo autorroscante variable diam
Tornille autorroscante variable diam
Tornillo autorroscante variable didm
Tomillo autorroscante variable diam
Tornillo autorroscante variable didm
Tornillo autorroscante variable didm
Tormnillo autorroscante variable diam

Tornillo autorroscante variable diam

‘Tornillo autorroscante variable diam

Tornillo autorroscante variable diam

Tomillo autorroscante variable diam

4x17mm (4x)

4x18mm (4x)

4x19mm (4x)

4x20mm (4x)

4x2 1mm (4%)

4x22mm (4x)
. 4.5x12mm (1x)
. 4.5x14mm (1x)
. 4.5x16mm (1x)
. 4.5x18mm (1x)
. 4.5x20mm (1x)
. 4.5x22mm (1x)
. 4.5x12mm (2x)
. 4.5x14mm (2x)
. 4.5x16mm (2x)
. 4.5x18mm (2x)
. 4.5x20mm (2x)
. 4.5%x22mm (2x)
. 4.5x12mm (4x)
. 4.5x14mm {(4x)
. 4.5x16mm (4x)
. 4.5x18mm (4x)
. 4.5x20mm (4x)

. 4.5x22mm (4x)

Tornillo autoperforante fijo didm. 4x12mm (1x)

Tomillo autoperforante fijo diam. 4x13mm (1x)

Tornillo autoperforante fijo diam. 4x14mm (1x)

Tornillo autoperforante fijo diam. 4x15mm (1x)

Tomillo autoperforante fijo didm. 4x16mm (1x)




03.70.145,

|
03.70.146
03.70.147

l
03.70. 1‘48'

03.70.149°

| 1
03.70.150l

03.70.153
03.70.'1541
03.70.155
0370156
03.70.157

03.70.158

03.70.159,
03.70.{169
03.70.161!

03.70.{16?

03.70.163l

03.70|.16i6

03.70.16|

03 .70‘. 168
i
03.70. 16$

03.70.170
037017}
03.70.172
03.70.175
03.70.174

03.70.175

03.70.176

Tomillo autoperforante fijo dim.
Tornille autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tormillo autoperforante fijo diam.
Tormnillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo didm.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tormillo autoperforante fijo didm.
Tomillo autoperforante fijo didm.
Tornillo autoperforante fijo didm.
Tornillo autoperforante fijo diam.
T(;millo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tormnillo autoperforante fijo didm.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autopeilforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
Tomillo autoperforante fijo didm.
Tomnillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo didm.
Tommillo autoperforante fijo didm.
Tornillo autoperforante fijo didm.
Tomillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

4x17mm (1x)

4x18mm (1x)

4x19mm (1x)

4x20mm (1x)
4x21mm (1x)
4x22mm (1x)
4x12mm (2%)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)
4x15mm (2x)
4x16mm (2x)
4x17mm (2x)
4x18mm (2x)
4x19mm (2x)
4x20mm (2x)

4x21mm (2x)

4x22mm (2x)

4x12mm (4x)
4x13mm (4x)
4x14mm (4x)
4x15mm (4x)
4x16mm (4x)
4x17mm (4x)
4x18mm (4x)
4x19mm (4x)
4x20mm (4x)
4x21mm (4x)

4x22mm (4x)




03.70.260 | Tomillo autorroscante fijo didm.
03.70.261' Tornillo autorroscante fijo didm.
03.70.262 Tomillo autorroscante fijo diam.
03.70.2|63:{ Tomillo autorroscante fijo didm.

03.70.264 , Tornillo autorroscante fijo diam.

(3.70.265 l Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.266| Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.267 Tomillo autorroscante fijo diam.

03.70.268) Tomnillo autorroscante fijo diam.
03.70.269, Tomillo autorroscante fijo didm.
03.70.270! Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.273| Tomillo autorroscante fijo diam.

03.70.274 Tomillo autorroscante fijo didm.

03.70.275 Tornillo autorroscante fijo di4m.

03.70,276 Tomillo autorroscante fijo didm.
i

03.70.277 Tomillo autorroscante fijo didm.

03.7"0|.27I8I Tornillo autorroscante fijo didm.

03.70.279 Tomillo autorroscante fijo didam.

03.70.280 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.28}1 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.28!2 Tornillo autorroscante fijo diam.
O3.70|.28|i§ Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.285 Tomillo autorroscante fijo diam.

03.70.28!7 Tornillo autorroscante fijo didm.

03.70.288 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.289 Tomillo autorroscante fijo diam.

[ .
03.70.290 Tornillo autorroscante fijo didm.

03.7?.2?1 Tomillo autorroscante fijo diam.
[

03.70.29:2 Tornillo autorroscante fijo diam.

| ,’i
| l,

4x12mm (1x)
4x13mm (1x)
4x14mm (1x)
4x15mm (1x)
4x16mm (1x)
4x17mm (1x)
4x18mm (1x)
4x19mm (1x)
4x20mm (1x)
4x21mm (1x)
4x22mm (1x)
4x12mm (2x)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)
4x15mm (2x)
4x16mm (2x)
4x17mm (2x)
4x18mm (2x)

4x19mm (2x)

4x20mm (2x)

4x21mm (2x)
4x22mm (2x)
4x12mm (4x)
4x13mm (4x)
4x14mm (4x)
4x15mm (4x)
4x16mm (4x)
4x17mm (l4x)

4x18mm (4x)



03.70.293
03.70.!294
03.70.295
03.70.296
03.70.390
03.70.392
03.70.394
03.70.396
03.70.398
03.70.400
03.70.404
03.70.406
03.70.408
03.70.410
03.70 412
03.70l414
03.70.418
03.70.420
03.70.422
03.70.424
03.70.426
03.70.428
03701120
03.70.122
03.70.124
03.70.126
03.70.128
03.70.130

i

Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tormnillo autorroscante fijo diam.
Tomillo autorroscante fijo diam.
Tomillo autorroscante fijo didm.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tomillo autorroscante fijo didm.
Tomillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Torillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo diam.
Tornillo autorroscante fijo didm.
Tornillo autorroscante fijo diém.r
Tornillo autorroscante fijo didm.
Tornillo autorroscante fijo didm.

Tornillo autorroscante fijo diam.

Placa Cervical L1x20mm
Placa Cervical L1x22mm
Placa Cervical L1x24mm
Placa Cervical L1x26mm
Placé Cervical L1x28mm

Placa Cervical L1x30mm

4x19mm (4x)

4x20mm (4x)

4x21mm (4x)

4x22mm (4x)

4.5%12mm (1x)
4.5x14mm (1x)
4.5x16mm (1x)
4.5x18mm (1x)
4.5%x20mm (1x)
4.5x22mm (1x)
4.5x12mm (2x)
4.5x14mm (2x)
4.5x16mm (2x)
4.5x18mm (2x)
4.5x20mm (2x)
4.5x22mm (2x)
4.5x12mm (4x)
4,5x14mm (4x)
4.5x16mm (4x)
4.5x18mm (4x)
4.5x20mm (4x)

4.5x22mm (4x)



!

03.70.13%

03.70.13&

|
03.70.234
1 03.701237

03.70.}240
03.70224;3‘

03.70.246

!
03.70.24¢

03.70.252

03.70.352
03.70. 355
8
|
T
03.70. 364
03.70. 36‘
|

03.70. 37l(|)
03.70.373
03.70.376
03-70-4é8
- 11401
03.74 47|'|2
yi
|
80
)

03.70.48

03. 70 4
03. 70 4
03.70. 48‘8

03.70.492

Placa Cervical L1x32mm
Placa Cervical L1x34mm
Placa Cervical L2x34mm
Placa Cervical L2x37mm
Placa Cervical L2x40mm
Placa Cervical L2x43mm
Placa Cervical L2x46mm
Placa Cervical L2x49mm
Placa Cervical L2x52mm
Placa Cervical L.3x52mm
Placa Cervical L3x55mm
Placa Cervical L3x58mm
Placa Cervical L3x61mm

Placa Cervical L3x64mm

Placa Cervical L3x67mm -

Placa Cervical L3x70mm
Placa Cervical L3x73mm
Placa Cervical L3x76mm
Placa Cervical L4x68mm
Placa Cervical L4x72mm
Placa Cervical L4x76mm
Placa Cervical L4xé0mm
Placa Cervical L4x84mm

Placa Cervical L4x88mm

Placa Cervical [.4x92mm

INSTR[TIJMENTAL ASOCIADO

03.70.10.0001

|
03.70.10|.0002 Extractor de Tornillo

03.7?.10.0003

Destornillador de Autorretencion

Destornillador de Bloqueo Final




03.70.10.0004

L
03.70.10.0005

03.70.10.0006

03.70.1|0.0po7

03.70.10.0008

03.70.10.0009

|
03.70.10.0010

03.70.10.0011

- I
03.70.10.0012

03.70.10.0013

03.70.|10.ﬁ)016
03.70.10.0017

03.70.110.’?018

03.70,10;0019

03.70.10.0020
|

03.70.10.0021

03.70.10{0022

03.70.10.0120
|

03.70.10.0122

03.7(').16;.0124

03.70.10.0126

03.70.10.0128

|l
03.70.10.0130

03.70.10.0132

03.70.10.0134

03.70.10.0234

os.?o.iP.ozn

03 .'|70. |1'0.0240

Limitador de Par 0.8Nm

Porta-Placa

Pérta-Placa Universal

Guia de Perforacion orificio Unico

Guia de Perforacién orificio doble

Guia de Perforacion de Horquilla de 14mm
Guia de Perforacién de Horquilla de 16mm
Guia de Perforacion de Horquilla de 18mm
Punzén Autocentrante

Punta de Perforacion de 2.6mm

Calibre de Profundidad

Clavija de Fijacion Temporal Autocentrante
Clavija de Fijacion Temporal

Curvador de Placa Cervical

Férceps de Placa Cervical

Calibre de Tornillo

Extractor de Tornillo de Blogqueo

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x20
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x22
Placa de Prucba Anterior Mecta-C Nivel 1x24
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x26
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x28
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x30 |
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x32
Placa de Prucba Anterior Mecta-C Nivel 1x34
Placa de Prucba Anterior Mecta-C Nivel 2x34
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x37

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x40




i
03.70.1'0.0'%43

03.70. liO.q246

©03.70.10.0249

03.70.10.0252

03.70.1|O.(')352

03.70.10.0355

03.70.10.0358

03.70.|10.0361
J
03.70.10.9364

03.70,10.0367

03.70.10.0370

|l

03.70.‘10.(i)373
03.70.;10;’0376

03.70.10.0468

03.70'.10i.;o472

03.70|. IOI.0476

03.70.10/0480

03.70.10/0484

03.70.10.0488

]

03.70.10,0492

03.7@.10.0300

03.70.10.0301
|l

o3.7o.1o|.o30

03.7|0.1|0.0303

03.70.10.0025

03.7'0.1'(?.0026

03'7|0'1;0'0027

03.70.10.0028

03.70.10.0029

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x43

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x46

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x49
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x52
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x52
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x55
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x58
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x61
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x64
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nix;el 3x67
Placa de Prueba Anterior Meéta—C Nivel 3x70
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x73
Placa de Prucba Anteridr Mecta-C Nivel 3x76
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x68
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x72
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x76
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x30
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x84
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x88
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x92,
Bandeja Basica — Placa Mecta-C

Bandeja Cajetin / Placa Mecta-C

Placa de Prueba Mecta-C _cajita

Cajetin de Prueba Mecta-C _ cajita

Broca 12mrﬁ~AO conexion pequefia

Broca 14mm_AO conexion pequefia

Broca 16mm_AO conexion pequefia

Broca 18mm_AO conexion pequeiia

Broca 20mm_AQ conexion pequefia




03.70.10.0030
| ]

03.70.10.0032

03.70.10.0033

03.70.10.0034

03.70.10.0039

03.70.1i0.(i)|035

03.70.10.0036

03.70.10.0037

03.70.10.0038

03.70.10.0040

03.70.1!0.(')'041

03.70.10.0042

03.70.10.0043

03.70.10.0044
03.70.1|0.0:(!)45
03.70.1I0.0!046
03.70.10.0031

03.70.10.0050

03.70.1i0.0ﬁ151
Lo
03.70.10.0052

03.70.10.0053
03.75.10.0071

03.70.10.0304

|
03.70.10.0305
03.75.10.0006

03.70.10.0055

03.70.10.0056

03.70.1(').0958

Broca 22mm_AQO conexidn pequefia

Destornillader Sélido

Manguito de retencién del destornillador
Destornillador Modular _

Tomilla de Bloqueo Moddulo de Destornillador
Destornillador de Bloqueo final

Contra-Par

Terraja @3.7mm

Caiibre de tornillo & Relleno dseo

Clavija de fijacion temporal Auto-centrante
Clavija de fijacién temporal

Guia de Perforacion de un solo orificio

Guia de Perforacién de doble orificio

Guia de Perforacion de Horquilla 14 mm

Guia de Perforacion de Horquilla 16mm

Guia de Perforacion de Horquilla 18mm

Guia de Perforacion de un solo orificio_ Broca AO
Guia de Perforacion de Doble orificio_ Broca AO
Guia de Perforacion Horquilla 14mm_ Broca AO
Guia de Perforacion Horquilla 16mm_Broca AO
Guia de Perforacion Horquilla 18mm_ Broca AO
Mango Recto Pequefio con conexién peciueﬁa AQ
Placa Mecta-C _ Bandeja de Cajetin _EU

Placa Mecta-C / Bandeja de Cajetin_ US

Mango de conexion répida AO

Destomillador con autorretencion de Bloqueo Final

Soporte de Tornillo de Bloqueo

Eje Interno — Destornillador Modular Rigido




|
03.70.10.0060  Destornillador Modular Rigido

03.70.10.0063  Calibre de Tornillo & Bloque de Relleno dseo

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

. . .

Forma de presentacion: por unidad

Me’t()do| de esterilizacion: Radiacion Gamma
Fabricante:

|
MEDACTA INTERNATIONAL S.A.

Lugar/e$ de elaboracién:
Strada Rlegi{na CH - 6874 — Castel San Pietro Suiza
i

Expediente N° 1-47-3110-2242-17-3
|l

Digitally signed by LEIlE Roberto Luis
Date: 2017.11.07 14:22:35 ART
Location: Ciudad Autéhoma de Busnos Alres

Roberto Luis Lede
SubAdministradok

|
Ar]minish’ac{ién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Meédica

Dgitalty 9igned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

DN cnaGESTION DOCUMENTAL ELECTRGNICA!- GDE, c=AR,
a=MINISTERIO DE MOOERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sedallumbar=CuIT
30715117564

Date* Z017.11.07 14:22:43 0300
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

L Expediente NO: 1-47-3110-224‘2-17-3

La! Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por ROS MEDICAL é.A, se

autoriza la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Teclnoellogia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes’ datos

. el - -
lder|1t|f||catorlos caracteristicos:

|
Norpb{‘ie descriptivo: SISTEMAS DE PLACAS CERVICALES DE COLUMNA E

INS|TRL;JMENTAL ASOCIADO . ‘
l .
|
Cédigo' de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 SISTEMAS
|

ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL

|
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDACTA INTERNACIONAL

|1
Clase de Riesgo: III
Indi(':aclilén/es autorizada/s: estabilizacion temporal de la columna aniterior

| : .
duranté el desarrollo de la fusién vertebral cervical en pacientes con:

enfeti‘médad degenerativa de disco, trauma, tumores, deformidades,
pseuldo%rtrosis, falla de fusidn previa.

Model'lo[!s:

03.7(l).0|(;)1 Tornillo autoperforante variable diam. 4x12mm (1x)

03.70.002 Tornillo autoperforante variable diam. 4x13mm (1x)




03.70.003
03.70.004
03.70.005
03.70.006
03.70.007
03.70.008
03.70.009
03.70.010
03.70.011
03.70.014
03.70.015
03.70.016
03.70.017
03.70.018
03.70.019
03.70.020

03.70.021

03.70.022

03.70.023 |

03.70.024
03.70.027
03.70.028
03.70.028

03.70.030

Tornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable diam.

| . . .z
Torniilo autoperforante variable diam.

e Fi . . . r
Tolrnlllo autoperforante variable diam.

'Tornillo autoperforante variable diam.

iTo,rniIIo autoperforante variable diam.

ITornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable didm.
Do
To:rnillo autoperforante variable diam.

' Tornillo autoperforante variable didm.

| Tornillo autoperforante variable diam.

| Tﬁ)rnillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable didm.
|
Tornillo autoperforante variable didm.

Tornillo autoperforante variable diadm.

Tornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable diam.

| .
Tornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable diam.

| . , .
Tornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable diam.

Tiornillo autoperforante variable diam.

Tornillo autoperforante variable diam.

4x14mm (1x)
4x15mm (1x)
4x16mm (1x)
4)_<17mm (1x)
4x18mm (1x)
4x19mm (1x)
4x20mm (1x)
4x21mm (1x)
4x22mm (1x)
4x12mm (2x)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)
4x15mm (2x)
4x16mm (2x)
4x17mm (2x)
4x18mm (2x)
4x19mm (2x)
4x20mm (2x)
4x21mm (2x)
4x22mm (2x)
4x12mm (4x)
4x13mm (4x)
4x14mm (4x)

4x15mm (4x)
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|03|'!70"031 Tornillo autoperforante variable diam.
,O3l.|70.032 Tornillo autoperforante variable diam.
O3=.\70.033 Tornillo autoperforante variable diam.
031!70.034 Tornillo autoperforante variable diam.
03.1%0.035 Tornillo autoperforante variable diam.
(%3.?0.036 Tornillo autoperforante variable diam.
(|)|3.I:7|’0.037 Tornillo autoperforante variable diam.
0|3.ﬁ0.040 Torniltlo autorroscante variable diam.
053._7:0.041 Tornillo autorroscante variable diam.
08.7!0.042 Tornillo autorroscante variable diam.
0’3.7'\0.043 Tornillo autorroscante variable diam.
03.7\0.044 Tornillo autorroscante variable diam.
0%.7{?.045 Tornillo autorroscante variable diam.
0:%‘.7&).046 Tornillo autorroscante variable diam.
03|.7l(:).047 Tornillo autorroscante variable diam.
03,.70i.048 Tornillo autorroscante variable diam.
03‘.70'.049 Tornillo autorroscante variable diam.
031.701.050 Tornillo autorroscante variable diam.
03]76\.053 Tornillo autorroscante variable diam.
03.|70'.-054 Tornillo autorroscante variable diam.
03.:70:.;055 Tornillo autorroscante variable diam.
03.|70..{056 Tornillo autorroscante variable diam.

4x16mm (4x)
4x17mm (4x)
4x18mm (4x)
4x19mm (4x)
4x20mm (4x)
4x21mm (4X.)
4x22mm (4x)
4xi2mm (1x)
4x13mm (1x)
4x14mm (1x)
4x15mm (1x)

4x16mm (1x)

4x17mm (1x)

4x18mm (1x)

4x19mm (1x)

4x20mm (1x) -

4x21mm (1x)
4x22mm (1x)
4x12mm (2x)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)

4x15mm (2x)

|
|

|




| '
03.70.057 Tornillo autorroscante variable didm. 4x16mm (2x)
|

03.70.058 | Tornillo autorroscante variable diam. 4x17mm (2x)
03.70.059 Tornillo autorroscante variable didm. 4x18mm (2x)

i

03.70.060 Tié)rnillo autorroscante variable diam. 4x19mm (2x)
| I

03.70.061 'ﬁ(|>rnii|o autorroscante variable diam. 4x20mm (2x)

03.70.062 ! Tornillo autorroscante variable didm. 4x21mm (2x)

|
03.70.063 | Tornillo autorroscante variable diam. 4x22mm (2x)

03.70.065, Tl(')rnillo autorroscante variable diam. 4x12mm (4x)
03.70.066' Tornillo autorroscante variable diam. 4x13mm (4x)

Lo
03'70'067| 'Tornillo autorroscante variable didm. 4x14mm (4x)
|
03.70.068 ;'|I'ornillo autorroscante variable diam. 4x15mm (4x)

03.70.069 i'il'ornillo autorroscante variable diam. 4x16mm (4x)
03.70.07(}| ;!Tomillo autorroscante variable diam. 4x17mm (4x)
03.70.071 lyTorniIlo autorroscante variable didam. 4x18mm (4x)
03.70.072 Tornillo autorroscante variable didm. 4x19mm (4x)

[ i
03.70.07|3 lTornillo autorroscante variable didm. 4x20mm (4x)

03.70.074 vlTorniIIo autorroscante variable didm. 4x21mm (4x)

03.70.075 | Tornillo autorroscante variable didm. 4x22mm (4x)

-
03.70.07|8 ' Tornillo autorroscante variable didm. 4.5x12mm (1x)

03.70.080 | Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x14mm (1x)

03.70.082 | Tornillo autorroscante variable didm. 4.5x16mm (1x)

Lo ,
o3.70.oz|=54’[ Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x18mm (1x)

03.70.086|l Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x20mm (1x)
03.70.0é8![ Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x22mm (1x}
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. &
03.70.092 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x12mm (2x) |
I l \I
03,70.094 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x14mm (2x) .

. i
03.70.096 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x16mm (2x)

('|)3;i170.098 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x18mm (2x) &

¢3.',lz'0.100 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x20mm (2x) \L

0:3.%0.102 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x22mm (2x) L‘L

0|,3.7I;0.106 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x12mm (4x) ML

03.710.108 Tornillo autorroscante variable didm. 4.5x14mm (4x) i

0|3|.7,i_).110 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x16mm (4x) Ll
l

Do l

03.70.112 Tornillo autorroscante variable diam. 4.5x18mm (4x) |

oo |

03.70.114 Tornillo autorroscante variable didam. 4.5x20mm (4x) |
|

\ |
03.70.116 Tornillo autorroscante variable didm. 4.5x22mm (4x) |
03:70!.140 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x12mm (1x) ' |

o |
03.70.141 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x13mm (1x)

03.:70'_.‘!142 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x14mm (1x)

03.|?0.',143 Tornillo autoperforante fijo didm. 4x15mm (1x) |
| |

o |
03.70.144 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x16mm (1x) |

, |
03.70.145 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x17mm (1x)
I

o |
03.70.146 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x18mm (1x)
|

03.7b.1:c17 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x19mm (1x) |

! |
03.70.148 Tornillo autoperforante fijo diam. 4x20mm (1x)

| .
03.7@.1&}9 Tornillo autoperforante fijo didam. 4x21mm (1x) |




03.70.150

03.70.153

03.70.154

03.70.155

03.70.156

03.70.157

03.70.158

03.70.159

03.70.160

03.70.161

03.70.162

03.70.163

03.70.166
03.70.167
03.70.168
03.70.169
03.70.170
03.70.171
03.70.172
03.70.173
03.70.174
03.70.175
03.70.176

03.70.260

Tlornillo autoperforante fijo diam.
' Tornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

’Tgrnillo autoperforante fijo diam.
Tc!n!rnillo autoperforante fijo diam.
Tornillo autoperforante fijo diam.
To’rmllo autoperforante fijo diam.

‘rmllo autoperforante fijo diam.
‘To!rnillo autoperforante fijo diam.
‘Tornillo autoperforante fijo didm.

Tornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.

-

Tornillo autoperforante fijo diam.
To;llnillo autoperforante fijo diam.

.Totqnillo autoperforante fijo diam.

‘To#nillo autoperforante fijo diam.

[ L. .z
Tornillo autorroscante fijo diam.

(Tornillo autoperforante fijo diam.

ITornillo autoperforante fijo diam.

Tornillo autoperforante fijo diam.
Cod

4x22mm (1x)
4x12mm (2x)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)
4x15mm (2x)
4x16mm (2x)
4x17mm (2x)
4x18mm (2x)
4x19mm (2x)
4x20mm (2x)
4x21mm (2x)
4x22mm (2x)
4x12mm (4x)
4x13mm (4x)
4x14mm (4x)
4x15mm (4x)
4x16mm (4x)
4x17mm (4%)
4x18mm (4x)
4x19mm (4x)
4x20mm (4x)
4x21mm (4x)
4x22mm (4x)

4x12mm (1x)
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03.70.261 Tornillo autorroscante fijo diam.
03{.70.262 Tornillo autorroscante fijo diam.
‘ 0;{.70.263 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.264 Tornillo autorroscante fijo diam.
03|.70.265 Tornillo autorroscante fijo diam.
i03.70.266 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.267 Tornillo autorroscante fijo didm.
03!.70.268 Tornillo autorroscante fijo diém.
!03'!.70.269 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.270 Tornillo autorroscante fijo diam.
03!.70.273 Tornillo autorroscante fijo diam.
}03*.70,274 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.275 Tornillo autorroscante fijo didm.
03}.70.276 Tornillo autorroscante fijo didm.
!03:;70.277 Tornillo autorroscante fijo didm.
03.70.278 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.‘70.279 Tornillo autorroscante fijo diam.
i03'.i':70.280 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.281 Tornillo autorroscante fijo didm.
03.70.282 Torﬁillo autorroscante fijo diam.
!03!.!70.283 Tornillo autorroscante fijo diam.
03.70.286 Tornillo autorroscante fijo diam.

|
| iif -7
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4x13mm (1x)
4x14mm (1x)
4x15mm (1x)
4x16mm (1x)
4x17mm (1x)
4x18mm (1x)
4x19mm (1x)
4x20mm (1x)
4x21mm (1x)
4x22mm (1x)
4x12mm (2x)
4x13mm (2x)
4x14mm (2x)
4x15mm (2x)
4x16mm (2x)
4x17mm (2x)
4x18mm (2x)
4x19mm (2x)
4x20mm (2x)
4x21mm (2x)

4x22mm (2x)

4x12mm (4x)




03.70.287 Tornillo autorroscante fijo diam.

|
03.70.288 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.289 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.290 Térnillo autorroscante fijo diam.

03.70.291 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.292 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.293 Tornillo autorroscante fijo diam.

|

03.70.294 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.295 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.296 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.390 . Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.392 Tornillo autorroscante fijo didam.

03.70.394 Tornillo autorroscante fijo diam.
|

o
03.70.396 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.398 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.400 Tornillo autorroscante fijo didm.

03.70.404 Tornillo autorroscante fijo didm.

03.70.406 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.408 Tornillo autorroscante fijo diam.

|

03.70.410 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.412 Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.414 'I;'ornillo autorroscante fijo diam.

03.70.418’ Tornillo autorroscante fijo diam.

03.70.420 Tornillo autorroscante fijo diam.

| —7

4x13mm (4x)
4x14mm (4x)
4x15mm (4x)
4x16mm (4x)
4x17mm’(4x)
4x18mm (4x)
4x19mm (4x)
4x20mm (4x)
4x21mm (4x)
4x22mm (4x)

4.5x12mm (1x)

 4,5x14mm (1x)

4.5x16mm (1x)
4.5x18mm (1x)
4.5x20mm (1x)
4.5x22mm (1x)
4.,5x12mm (2x)
4.5x14mm (2x)
4.5x16mm (2x)
4.5x18mm (2x)
4.5x20mm (2x)
4.5x22mm (2x)
4.5x12mm (4x)

4.,5x14mm (4x)
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, 03.70.422 Tornillo autorroscante fijo diam. 4.5x16mm (4x)

| 0|*3.70.424 Tornillo autorroscante fijo diam. 4.5x18mm (4x)

I Oi3.70.426 Tornillo autorroscante fijo didm. 4.5x20mm (4x)

| CJ|3.70.428 Tornillo autorroscante fijo didam. 4.5%x22mm (4x)

' 03.70.120 Placa Cervical L1x20mm |

1
| 03.70.122 Placa Cervical L1x22mm

Lo
03.70.124 Placa Cervical L1x24mm
. .

|
| 03.70.126 Placa Cervical L1x26mm
l

|
| ,’03.70.128 Placa Cervical L1x28mm

|
i ;|03.70.130 Placa Cervical L1x30mm

I 103.70.132 Placa Cervical L1x32mm

|

l ’,03.70.134 Placa Cervical L1x34mm

" 103.70.234  Placa Cervical L2x34mm

| !
{03.70.237 Placa Cervical L2x37mm

Lo
’O3.70.24O Placa Cervical L2x40mm

|
’03.70.243 Placa Cervical L2x43mm

|

I
| 103.70.246 Placa Cervical L2x46mm
| !I' 03.70.249 Placa Cervical L2x49mm
o

i i, 03.70.252  Placa Cervical L2x52mm

|
i 11 03.70.352 Placa Cervical L3x52Zmm

| ; 03.70.355 Placa Cervical L3x55mm

| 1 03.70.358 Placa Cervical L3x58mm




03.70.361 | Placa Cervical L3x61mm
»

03.70.364 Pi!aca Cervical L3x64mm

03.70.367 | Placa Cervical L3x67mm

03.70.370 Placa Cervical L3x70mm

|

03.70.373 P;I]aca Cervical L3x73mm

03.70.376 | Placa Cervical L3x76mm

03.70.468 Placa Cervical L4%x68mm

03.70.472 Placa Cervical L4x72mm

03.70.476 |

03.70.480 F

ﬁ?aca Cervical L4x76mm
Placa Cervical L4x80mm

03.70.484 | Placa Cervical L4x84mm

03.70.488| IED!laca Cervical L4x88mm

03.70.492 l?laca Cervical L4x92mm

INSTRUMENTAL ASOCIADO

03.70.10.o'odi1
03.70.10.0002

03.70.10.0003

03.70.10.0004

03.70.10.C|)09|5
03.70.10.000!6

| ,
03.70.10.0007

03.70.10.(|)oc|)is

03.70.10.0009

03.70.10.(1'30!120
o

H'

Destornillador de Autorretencion

Extractor de Tornillo

Destornillador de Bloqueo Final

Limitador de Par 0.8Nm

Porta-Placa

Porta-Placa Universal

Guia de Perforacion orificio Unico

Guia de Perforacién orificio doble

Guia de Perforacién de Horquilla de 14mm

Guia de Perforacion de Horquilla de 16mm

1
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ANMA.T
03.70.10.0011

03.70.10.0012
03.70.10.0013
03.70.10.0016
03.70.10.0017

03.70.10.0018

03.70.10.0019

03.70.10.0020
03.70.10.0021

03.70.10.0022

03.70.10.0120

03.70.10.0122

03.70.10.0124

| 03.70.10.0126

03.70.10.0128
0i3.70.10,0130
03.70.10.0132
0‘3.70.10.0134
0i3.70. 10.0234

03.70.10.0237

1 08.70.10.0240

03.70.10.0243

7

Guia de Perforacion de Horquilla de 18mm
Punzén Autocentrante

Punta de Perforacion de 2.6mm

Calibre de Profundidad

Clavija de Fijacion Temboral Autocentrante
Clavija de Fijacién Temporal

Curvador de Placa Cervical

Forceps de Placa Cervical

Calibre de Tornillo

Extractor de Tornillo de Bloqueo

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x20
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x22
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x24
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x26
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x28
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x30
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x32
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 1x34
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x34
Placé de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x37
Placa dé Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x40

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x43




03.70.10.0246
03.70.10.0249
03.70.10.0252

03.70.10.0352

03.70.10.0355

03.70.10.0358

|
03.70.10.0361

03.70.10.03641;
03.70.10.03!67;’!
03.70.10.0370
03.70.10.0373
03.70.10.0376
03.70.10.0468
03.70.10.0472
03.70.10.0476
03.70.10.0480
03.70.10.0484
03.70.10.0488

03.70.10.04‘92;
03.70.10.0300!

03.70.10.0301

03.70.10.0302
03.70.10.0303

03.70.10.0025;

Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x46
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x49
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 2x52
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x52
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x55
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x58
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x61
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x64
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x67
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x70
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x73
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 3x76
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x68
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x72
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x76
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x80
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x84
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x88
Placa de Prueba Anterior Mecta-C Nivel 4x92
Bandeja Basica - Placa Mecta-C

Bandeja Cajetin / Placa Mecta-C

Placa de Prueba Mecta-C _cajita

Cajetin de Prueba Mecta-C _ cajita

Broca 12mm_AOQO conexion pequefia

=7




L *2017-ARO DE LAS ENERGIAS RENO'ABLES"

Ministerio de Salud
%ecretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
| TANMAT.

03.70.10.0026  Broca 14mm_AQ conexidon pequefia

6‘3.70.10.0027 Broca 16mm_AQ conexidn pequefia

Ci)'3.70.10.0028 Broca 18mm_AQ conexidon pequefa
93.70.10.0029 Broca 20mm_AQ conexion pequefa
{

6;3.70.10.0030 Broca 22mm_AQ conexidn pequefia

i
03.70.10.0032 Destornillador Sélido

03.70.10.0033 Manguito de retencion del destornillador
|

03.70.10.0034 Destornillador Modular

03.70.10.0039 Tornilla de Bloqueo Médulo de Destornillador

‘s
03.70.10.0035 Destornillador de Blogueo final

0i3.70.10.0036 Contra-Par
03.70.10.0037  Terraja @3.7mm

b
03.70.10.0038 Calibre de torniilo & Relleno éseo
|

03.70.10.0040  Clavija de fijacién temporal Auto-centrante

0?;3.70.10.0041 Clavija de fijacidon temporal
i '
013.70.10.0042 Guia de Perforacién de un solo orificio

03.70.10.0043 Guia de Perforacion de doble orificio
0?3.70.10.0044 Guia de Perforacion de Horquilla 14 mm
053:’.70.10.0045 Guia de Perforacién de Horquilla 16mm
03.70.10.0046  Guia de Perforacién de Horquilla 18mm !
05.70.10.0031 Guia de Perforacion de un solo orificio_ Broca AO

|
03.70.10.0050 Guia de Perforacién de Doble orificio_ Broca AO

\




03.70.10.0051 Guia de Perforacién Horquilla 14mm_ Broca AO

03.70.10.005‘!2 Guia de Perforacion Horquilla 16mm_Broca AO

03.70.10.0053 Guia de Perforacién Horquilla 18mm_ Broca AO
03.75.10.0071, Mango Recto Pequefio con conexidn pequefia AO
03.70.10.0304 Placa Mecta-C _ Bandeja de Cajetin _EU
03.70.10.0305 Placa Mecta-C / Bandeja de Cajetin_US
03.7l5.10.00(|)6 I: Mango de conexion rapida AO

03.70.10.0055 | Destqrnillador con autorretencion de Bloqueo Final
03.70.10.0056 Soporte de Tornillo de Bloqueo

03.70.10.0058 !  Eje Interno - Destornillador Modular Rigido
03.70.10.0060 Destornitllador Modular Rigido

03.70.10.00|63 Calibre de Tornillo & Blogue de Relleno éseo
Condicién de ué;o: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: por unidad

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma

Fabricante:

MEDACTA Ill\IT:I;-ZRNATIONAL S.A.

|
Lugar/es de elaboracion:

Strada Regina CH - 6874 — Castel San Pietro Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM- 2186-6,
| .

con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-2242-17-3

. Disposicic')n; NO E 'ﬁ

0.7 NOV 2017,

“ Gr, ROBERTO LEGE
Subaoministrador Naciosal
ANMAT.
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