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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Disposicion
NUmero: DI-2022-604-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007222-21-8

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007222-21-8 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones CROSS BONES S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne 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 el 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 €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AJL nombre descriptivo Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial - HDPE 'y
nombre técnico 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna , de acuerdo con lo solicitado por CROSS
BONES S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2021-124576879-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2410-7 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2410-7
Nombre descriptivo: Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial - HDPE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL

Modelos:

Angulo mandibular derecho, Ref: 7542-POI, Mod: ANGULO MANDIBULAR
Angulo mandibular izquierdo, Ref: 7541-POI, Mod: ANGULO MANDIBULAR
Contomo malar S derecho, Ref: 9514-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar L derecho, Ref: 9518-POI, Mod: CONTORNO MALAR



Contorno malar L izquierdo, Ref: 9517-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar M derecho, Ref: 9516-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar M izquierdo, Ref: 9515-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar Sizquierdo, Ref: 9513-POI, Mod: CONTORNO MALAR
"OCULFIT" Orbital Sheet Implant, Ref: 6330-POI

"OCULFIT" Orbital Sheet Implant, Ref: 7210-POI

"OCULFIT" Orbital Sheet Implant, Ref: 8438-POI

Tempora TP1 L, Ref: 9523-POI, Mod: TEMPORAL TP1

Tempora TP1 M Ref: 9522-POI, Mod: TEMPORAL TP1

Tempora TP1 S, Ref: 9521-POI, Mod: TEMPORAL TP1

Temporal TP2 L derecha, Ref: 9862-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Temporal TP2 L izquierda, Ref: 9861-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Tempora TP2 M derecho, Ref: 9860-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Temporal TP2 M izquierda, Ref: 9859-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Temporal TP2 S derecho, Ref: 9858-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Tempora TP2 Sizquierdo, Ref: 9857-POI, Mod: TEMPORAL TP2

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizada/s:
Aumento o restauracion del contorno éseo en los defectos craneomaxilofaciales.

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacion: Envase unitario, estéril.

Método de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
AJL OPHTHALMIC, SA.

Lugar de elaboracion:
Ferdinand Zeppelin 1, 01510-Vitoria-Gasteiz (Alava), Espaiia.

Expediente Nro: 1-0047-3110-007222-21-8

N° Identificatorio Tramite: 33887



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.01.18 16:51:37 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
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2.1

Fabricado por: AJL OPHTHALMIC S.A.

Ferdinand Zeppelin 1,
01510-Vitoria-Gasteiz (Alava), Espaiia.

Importado por:  CROSS BONES S.A.

2.2

2.3.

2.4.

2.5.

2.6

Adolfo Alsina 1760, 6° Piso, Dpto. “25”
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina

Marca AJL; Modelo, Cddigo; Descripcion; Contenido.
PRODUCTO ESTERIL.

LOTE: de origen

FECHA DE FABRICACION: de origen

FECHA DE VENCIMIENTO: de origen

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

2.7.,2.8,2.9. Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

2.10. Esterilizado por: Oxido de etileno.

2.11. Director Técnico: Sebastian Antonicelli - Farmacéutico MN 14853

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2410-7

| /
CROSS BONES S.A.

[

MAR

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

F ) /1
/|

ELAYQSHIDA
PRESIDENTE
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| 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo), salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5;

Presentacion estéril

Fabricado por: AJL OPHTHALMIC S.A.

Ferdinand Zeppelin 1, 01510-Vitoria-Gasteiz (Alava), Espafia.
Importado por: CROSS BONES S.A. Adolfo Alsina 1760, 6° Piso, Dpto. “25”,
Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Republica Argentina

Marca: AJL; Modelo, Cédigo; Descripcidon; Contenido.

PRODUCTO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Esterilizado por: dxido de etileno

Director Técnico: Sebastian Antonicelli - Farmacéutico MN 14853
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2410-7

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacion segura;

3.5. La informacidn util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del producto médico;

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los
métodos adecuados de reesterilizacion;

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto médico;

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en condiciones ambientales razonablemente
previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de
presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras;

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su
eliminacion;

NO APLICANLOS PUNTOS: 3.4., 3.6., 3.8., 3.10., 3.13, 3.15 y 3.16.

INSTRUCCIONES DE USO
Lea atentamente el manual de instrucciones de uso.

Guarde el manual como referencia.

)

q /|

|
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Indicaciones

Los implantes craneo-maxilofaciales estan disefiados para permitir el
aumento o restauracién del contorno déseo en los defectos
craneomaxilofaciales.

Complicaciones

e |nfeccion

Insatisfaccion estética

e Extrusidon

e Exposicidon

® Migracion

e Dolor Cronico

® |rritacion sinusal

e Crecimiento vascular lento

e Como en cualquier cirugia, se pueden producir infecciones y otras

complicaciones no relacionadas con el implante.

Contraindicaciones

1. Los implantes no deben usarse en pacientes menores de 18 afios.

2. Los implantes craneomaxilofaciales no deben utilizarse en areas donde
no exista una proteccion adecuada del tejido sano bien vascularizado.

3. Los implantes temporales™’ en ningun caso estdn indicados para

defectos d6seos donde existe contacto directo entre el implante y el

/
{

/ Sistema Nervioso Central (SNC) o las meninges.

s B SESAST LTIl
CR,\SA?(%;?P Y’z EE}D,S,,"A' (%) Utilizados en el hueso temporal, situado en los laterales del craneo: Temporal TP1 L, Ref: 9523-POI, Mod:

PRESIDENTE TEMPORAL TP1; Temporal TP1 M Ref: 9522-POI, Mod: TEMPORAL TP1; Temporal TP1 S, Ref: 9521-POI, Mod:
TEMPORAL TP1; Temporal TP2 L derecha, Ref: 9862-POI, Mod: TEMPORAL TP2; Temporal TP2 L izquierda, Ref:
9861-POI, Mod: TEMPORAL TP2; Temporal TP2 M derecho, Ref: 9860-POI, Mod: TEMPORAL TP2; Temporal TP2
M izquierda, Ref: 9859-POI, Mod: TEMPORAL TP2; Temporal TP2 S derecho, Ref: 9858-POI, Mod: TEMPORAL
TP2; Temporal TP2 S izquierdo, Ref: 9857-POI, Mod: TEMPORAL TP2.

DI

IF-2021-124576879-APN-INPM#ANMAT
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4. Los implantes no deben utilizarse en aquellas dreas donde haya habido
una infeccion reciente o activa, hasta que el cirujano no determine que la
infeccion haya desaparecido completamente.
5. Los implantes no deben usarse en pacientes que padezcan desdrdenes
sistémicos, los cuales podrian sufrir una mala cura de la herida, o bien
provocar un deterioro del tejido blando que estd sobre el implante.
6. En los casos de terapias de cancer, el uso de los implantes craneo-
maxilofaciales en las areas de tejido irradiado puede ser problematico al
estar este tejido afectado.
7. Los implantes craneo-maxilofaciales no deben usarse en areas
expuestas al medio ambiente externo.
8. Los implantes craneo-maxilofaciales no deben utilizarse en dreas donde
existan tensiones compresivas prolongadas importantes.
9. Los implantes no deben utilizarse en areas que soporten pesos, como es
el caso de las articulaciones, como la unién temporal malar.
10. No existen datos clinicos conocidos que sugieran que el material sea
seguro y eficaz en las siguientes dareas, por lo que su uso no es
recomendado en estas aplicaciones:

a. Senos frontales no eliminados

b. Rebordes alveolares

c. Aplicaciones nasofaringeas
11. Los implantes crdneo-maxilofaciales se suministran estériles y
apirégenos, envasados en doble bolsa TYVEK. Los implantes deberan
mantenerse en zonas estériles mientras se manipulen, modifiquen e

implanten. '
M\ /
[/ cEsAST A AT et
[ 1

CROS% BONES S.A.

GIRIS? ale

F {2 A0
MARGELA YQSHIDA O 2021 124576879-APN-INPM#ANMAT
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12. Los implantes estan diseifiados y creados como formas base, pero el
cirujano los podra modificar para el uso en cada situacion individualizada
de cada paciente.

13. El éxito en la implantacidon depende del cuidado con el que se maneje

el implante y la técnica quirdrgica utilizada.

Efectos Secundarios:
® |nfeccidn
e Extrusion
® Exposicidon
® Migracion, desplazamiento
® Necesidad de retirar el implante
e Epistaxis
e Dolor crénico
® |rritacion / Inflamacidn sinusal
® Pobre crecimiento fibrovascular

e Resultado estético insatisfactorio

Procedimiento quirtrgico

Este documento no pretende ser un documento completo sobre técnicas
quirdrgicas.

Los cirujanos deberan determinar el procedimiento quirdrgico mas
apropiado para el paciente en funcidn de su experiencia clinica y de las

técnicas para las cuales han sido entrenados.

N\ /.
/ /
{ &
i /
CROS& BONES S.A.

MARGELA YOSHIDA
PRESIDENTE
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El éxito de la implantacion estard ligado a esta técnica y a la eleccion de
un implante que se ajuste a las necesidades del paciente.

Cuando se prepare el drea del implante, siempre que sea posible, la
incision debera realizarse de forma que se evite un cierre directo sobre el
implante.

El implante deberd ser moldeado o seccionado de acuerdo con las técnicas

indicadas en la sesidon de preparacion del implante.

Preparacion del Implante

Los implantes son vendidos estériles y no deben ser re-esterilizados.

Los materiales porosos son muy susceptibles a cualquier contaminacién
de microorganismos o materiales extrafios. Antes de llevar a cabo la
implantacion, el personal del quiréfano debera limpiar cuidadosamente
sus guantes para quitar el polvo o cualquier otro cuerpo extrafio. Al abrir
la bolsa interior, el implante debe ser colocado en una solucién salina y
antibidtica, limpia y estéril.

Esto reduce la posibilidad de contaminacién del implante al entrar en
contacto con otros materiales.

Los implantes craneo-maxilofaciales pueden ser facilmente tallados
mediante el uso de un escalpelo afilado sin colapsar los poros. Para los
cortes mas duros se pueden utilizar un bisturi mayor, mientras que para
los retoques finales serd preferible uno menor; en este caso, debera
considerarse un cambio de bisturi. Cuando se moldee el implante, los
bordes afilados deben ser eliminados para prevenir el trauma de los
tejidos colindantes. Antes del implante, deberan examinarse los bordes

cortados, a fin de asegurarse que existe suficiente material poroso como

IF-2021-124576879-APN-|

\
-

CROSESBO ES S.A.
MARGELA YGSHIDA
PRESIDENTE
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para mantener la integridad de los bordes. Cértese cualquier material
dafiado de los bordes. Tras el tallado, limpie el implante en solucién salina

para eliminar cualquier particula que se haya podido soltar al cortar.

PRECAUCION: No cologue ni talle el implante sobre pafios quirtirgicos, o
cualquier otra superficie que pueda contaminar el implante con hilos u
otras particulas.

Para facilitar el tallado y moldeado del implante, éste se podra sumergir
en solucidn salina estéril cliente (82 - 100°C) durante varios minutos.

La solucién caliente relajara la memoria del material, permitiendo
modificaciones de forma. Si el implante no se dobla con facilidad, se
volvera a colocar en la solucién salina caliente. Asegurese que la solucion
salina permanece caliente. Repita este proceso si se requiere una mayor
modificacion. El material debera mantenerse en la forma deseada hasta
gue se enfrie. El uso de un bano estéril frio puede ser utilizado para
acelerar el proceso de enfriamiento.

Antes de su colocacién, el implante debera sumergirse en una solucion
antibidtica estéril como medida profilactica.

Cuando se desee la fijacidon del implante, la estabilizacion se puede hacer
mediante sutura, cable quirdrgico o fijacién con tornillos. En caso de
fijacién mediante tornillos, apretando la rosca comprimira el implante al
hueso y permitird al cirujano hundir la cabeza de la rosca al ras de la
superficie del implante. Una ventaja al estabilizar el implante es la
posibilidad de dar forma delicadamente y aplanar las esquinas del
implante in situ después de la fijacion. Se debe tener cuidado de quitar

todos los restos del tallado del lugar de la operacién.
M\ /i
( /‘k

|
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MARGELA YOSHIDA
PRESIDENTE

Pégina 7 de 10




Disp. 2318/02 (t02004) V00-2021

Instrucciones de uso segin ANEXO lIIB, PM-2410-7
)CrossBones

Sistema de implantes CMF - HDPE Pagina 7 de 9

Varias piezas de implantes pueden ser unidas o suturadas juntas. Una
aguja cortante puede penetrar facilmente la superficie del implante,
permitiendo al cirujano la colocacidon de tejidos o musculos sobre el
implante. Una técnica de fijacién rigida apropiada permite la estabilizacién
del implante.

La naturaleza porosa del implante permite el crecimiento interno de tejido
blando y la vascularizaciéon del implante. En el caso de una revision
postquirdrgica o que se necesite explantar el implante después de que el
crecimiento interno haya ocurrido, los tejidos blandos circundantes deben

ser retirados de la superficie del implante.

Advertencias

Debido a la gran superficie de los implantes porosos, existe una mayor
probabilidad de contaminacidon con este tipo de implante. Por lo tanto, es
muy importante que se use el mas alto nivel de cuidado aséptico al
manipular y preparar implantes quirurgicos craneo-maxilofaciales.

No coloque el implante sobre ningin pafo u otra superficie que pueda
contaminarlo, con pelusas u otras particulas de material.

Como en cualquier cirugia, se pueden producir infecciones y otras
complicaciones no relacionadas con el implante. Debido a la alta
porosidad superficial del implante, existe una posibilidad creciente de
infeccion con este tipo de implante.

Por lo tanto, es muy importante un alto nivel de cuidado aséptico cuando
se manejan o se preparan implantes quirudrgicos AJL.

No utilice cirugia eléctrica, como baterias, o unidades eléctricas de

cauterio, laseres o cualquier otro aparato para modificar el implante.

~

E/ | |F-2021- 124576879 ApKi- INRM
CRos‘gso ES S.A. Wsopid s ar i
MARGELA YOQSHIDA
PRESIDENTE
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Cuando se crea necesario, la estabilizacion inicial del implante se puede
suturar o anclar al craneo mediante tornillos.

Siempre que los implantes tengan que colocarse usando la via intraoral, se
deberd tomar precauciones para reducir en la medida de lo posible el
riesgo de contaminacién del implante.

El uso de una lamina de plastico impermeable o un dique de goma, es
aconsejable con objeto de aislar la incision.

Se recomienda que el implante esté impregnado de un antibidtico
apropiado. Esto puede conseguirse afadiendo antibidtico a la solucidn
salina en el contenedor donde esta depositado el implante.

En las técnicas y procedimientos quirurgicos apropiados es fundamental la
responsabilidad del profesional médico. Cada cirujano debe evaluar lo
apropiado del procedimiento, basandose en la practica médica y en su
experiencia.

No utilice el implante si ve una estructura débil o degradada ya que podria

fracturarse.

Riesgos de una posible reutilizacion del producto:
Si se reutiliza el implante podria haber riesgo de contaminacién o
infeccidn por usar un implante mal esterilizado.

NO REUTILIZAR. NO REESTERILIZAR.

Eliminacion segura del producto

Deben desecharse debidamente todos los materiales de embalaje.

/
[\ /| CESACTN Ao
{ / oy
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Si se desecha el implante hay que tener especial cuidado ante los posibles
peligros de infeccién o riesgos microbiolégicos.

Hay que depositar el implante en un contenedor de restos de material
biolégico para desechos médicos, siguiendo los requisitos de las

normativas locales.

AVISO: La venta de este dispositivo se limita a, o mediante prescripcion

de, un médico autorizado para ejercer.

SIMBOLOS UTILIZADOS EN LA ETIQUETA

c E Marcado CE I::I:i] Lea las instrucciones de uso

d Informacion del fabricante sterlLE [eo|  Producto ESTERIL por éxido de etileno.

d Fecha de fabricacion Producto NO ESTERIL
STERILE

Numero de catdlogo del
REF producto

LOT/| Numerode lote

;‘+’; No exponer a la luz solar ni
'ﬁ‘\\ fuentes de calor directas.

Spec  Especificacion ® El producto es para un solo uso.

Fecha de vencimiento

Mat Material & only Uso bajo prescripcion médica

Qty Cantidad Humedad ambiente, control de envase
No utilizar si el envase se s .

@ encuentra dafiado ? Mantener seco y protegido de la humedad

f'/r\ /[/%

4

CROS%BO ES S.A.
R

MARGELA YQSHIDA
PRESIDENTE

IF-2021-124576879-APN-INPM#ANMAT

Pégina 10 de 10



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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: IF-2021-124576879-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Diciembre de 2021

Referencia: ROTULOS E INSTRUCCIONES DE USO CROSS BONES S A

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 10 paginals.

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2021.12.22 19:59:52 -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: 2021.12.22 19:59:52 -03:00



|
g

Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-05369223-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Enero de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007222-21-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007222-21-8

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por CROSS BONES S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2410-7
Nombre descriptivo: Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial - HDPE

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AJL

Modelos:
Angulo mandibular derecho, Ref: 7542-POl, Mod: ANGULO MANDIBULAR



Angulo mandibular izquierdo, Ref: 7541-POI, Mod: ANGULO MANDIBULAR
Contomo malar S derecho, Ref: 9514-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar L derecho, Ref: 9518-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar L izquierdo, Ref: 9517-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar M derecho, Ref: 9516-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar M izquierdo, Ref: 9515-POI, Mod: CONTORNO MALAR
Contorno malar Sizquierdo, Ref: 9513-POI, Mod: CONTORNO MALAR
"OCULFIT" Orbital Sheet Implant, Ref: 6330-POI

"OCULFIT" Orbital Sheet Implant, Ref: 7210-POI

"OCULFIT" Orbital Sheet Implant, Ref: 8438-POI

Tempora TP1 L, Ref: 9523-POI, Mod: TEMPORAL TP1

Tempora TP1 M Ref: 9522-POI, Mod: TEMPORAL TP1

Tempora TP1 S, Ref: 9521-POI, Mod: TEMPORAL TP1

Temporal TP2 L derecha, Ref: 9862-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Temporal TP2 L izquierda, Ref: 9861-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Tempora TP2 M derecho, Ref: 9860-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Tempora TP2 M izquierda, Ref: 9859-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Temporal TP2 S derecho, Ref: 9858-POI, Mod: TEMPORAL TP2
Temporal TP2 Sizquierdo, Ref: 9857-POI, Mod: TEMPORAL TP2

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals;
Aumento o restauracion del contorno 6seo en los defectos craneomaxilofaciales.

Periodo de vida ttil: 5 (cinco) afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: No aplica.
Forma de presentacién: Envase unitario, estéril.

Meétodo de esterilizacion: Oxido de etileno.

Nombre del fabricante:
AJL OPHTHALMIC, SA.

Lugar de elaboracion:
Ferdinand Zeppelin 1, 01510-Vitoria-Gasteiz (Alava), Espaiia.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2410-7 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente Nro: 1-0047-3110-007222-21-8
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