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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-5862-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-3361-17-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3361-17-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
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 el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 16
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 y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ADBONE® BCP nombre descriptivo Cerdmica bifasica a
base de hidroxiapatita y fosfato tricalcico para relleno éseo y nombre técnico Cemento ortopédico, de
acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.L., con los Datos ldentificatorios 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-2018-19582718-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-940-153, con exclusion 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 Autorizacion sera 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Ceramica bifasica a base de hidroxiapatita y fosfato tricalcico para relleno éseo.
Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento ortopédico.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADBONE® BCP.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Relleno de defectos 6seos pequefios.

Modelo/s:

BCP040420C Cilindro Adbone BCP 4x20mm

BCP050510C Cilindro Adbone BCP 5x10mm

BCP050520C Cilindro Adbone BCP 5x20mm

BCP060610C Cilindro Adbone BCP 6x10mm

BCP060620C Cilindro Adbone BCP 6x20mm



BCP080820C Cilindro Adbone BCP 8x20mm
BCP101020C Cilindro Adbone BCP 10x20mm
BCP111120C Cilindro Adbone BCP 11x20mm
BCP121220C Cilindro Adbone BCP 12x20mm
BCP141420C Cilindro Adbone BCP 14x20mm
BCP040410C Cilindro Adbone BCP 4x10mm
BCP051530S Tiras Adbone BCP 5x15x30mm
BCP052550S Tiras Adbone BCP 5x25x50mm
BCP051515S Tiras Adbone BCP 5x15x15mm
BCP040702G Trozos 4-7mm Adbone BCP 2,59
BCP040710G Trozos 4-7mm Adbone BCP 10g
BCP040715G Trozos 4-7mm Adbone BCP 15¢g
BCP040720G Trozos 4-7mm Adbone BCP 20g
BCP040725G Trozos 4-7mm Adbone BCP 25¢g
BCP040730G Trozos 4-7mm Adbone BCP 30g
BCP040705G Trozos 4-7mm Adbone BCP 5¢g
BCP010202G Granulos 1-2mm Adbone BCP 0.25¢
BCP010205G Granulos 1-2mm Adbone BCP 0.5g
BCP010205P Granulos 1-2mm Adbone BCP 0.5g x 5 frascos
BCP010210G Granulos 1-2mm Adbone BCP x1g
BCP010210P Granulos 1-2mm Adbone BCP 1g x 5 frascos
BCP010220G Grénulos 1-2mm Adbone BCP 2g
BCP010220P Granulos 1-2mm Adbone BCP 2g x 5 frascos
BCP010230G Granulos 1-2mm Adbone BCP 3g
BCP010230P Granulos 1-2mm Adbone BCP 3g x 5 frascos
BCP062530W Cuiia Adbone BCP 6x25x30mm
BCP082030W Cufia Adbone BCP 8x20x30mm

BCP082530W Cuiia Adbone BCP 8x25x30mm



BCP102530W Cuiia Adbone BCP 10x25x30mm
BCP102030W Cuiia Adbone BCP 10x20x30mm
BCP122030W Cufia Adbone BCP 12x20x30mm
BCP142030W Cufia Adbone BCP 14x20x30mm
BCP142530W Cuiia Adbone BCP 14x25x30mm
BCP040410B Blogque Adbone BCP 4x4x10mm
BCP040420B Blogue Adbone BCP 4x4x20mm
BCP050510B Blogue Adbone BCP 5x5x10mm
BCP050520B Bloque Adbone BCP 5x5x20mm
BCP060610B Blogue Adbone BCP 6x6x10mm
BCP060620B Blogue Adbone BCP 6x6x20mm
BCP080820B Bloque Adbone BCP 8x8x20mm
BCP051015B Bloque Adbone BCP 5x10x15mm
BCP151520B Bloque Adbone BCP 15x15x20mm
BCP152030B Bloque Adbone BCP 15x20x30mm
BCP011005G Gréanulos 0,1-1mm Adbone BCP 0.5¢g
BCP011005P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 0.5g x 5 frascos
BCP011010G Grénulos 0,1-1mm Adbone BCP 1g
BCP011010P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 1g x 5 frascos
BCP011020G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 2g
BCP011020P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 2g x 5 frascos
BCP011030G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 3g
BCP011030P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 3g x 5 frascos
BCP011002G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 0,25¢g
BCP050105G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 0.5¢g
BCP050102G Grénulos Adbone BCP 0,5-1mm 0.25¢g
BCP050110G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 1g
BCP050105P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 0.5g x 5 frascos

BCP050110P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 1g x 5 frascos



BCP050120G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 2g

BCP050120P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 2g x 5 frascos
BCP050130G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 3g

BCP050130P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 3g x 5 frascos
BCP030402G Granulos Adbone BCP 3-4mm 2.5¢

BCP030405G Granulos Adbone BCP 3-4mm 5g

BCP030410G Granulos Adbone BCP 3-4mm 10g

BCP030415G Gréanulos Adbone BCP 3-4mm 15g

BCP030420G Granulos Adbone BCP 3-4mm 20g

BCP030425G Granulos Adbone BCP 3-4mm 25¢

BCP030430G Granulos Adbone BCP 3-4mm 30g

BCP010502G Gréanulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 0.25¢g
BCP010505P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 0.5g x 5 frascos
BCP010505G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 0.5¢
BCP010510G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 1g
BCP010510P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 1g x 5 frascos
BCP010520G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 2g
BCP010520P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 2g x 5 frascos
BCP010530G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 3g
BCP010530P Gréanulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 3g x 5 frascos
Periodo de vida util: 5 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacion: Envase por 1 o por 5 unidades segin modelo.
Meétodo de Esterilizacion: Radiacion gamma.

Nombre del fabricante: Medbone - Medical Devices Lda.

Lugar/es de elaboracion: Centro Empresarial Lusoworld I, Rua Pe de Mouro, n° 26 Linh6 2710-335 —
SINTRA - PORTUGAL.

Expediente N° 1-47-3110-3361-17-0



Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia

Médica



OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-153 ADOSS® BCP.

Proyecto de rotulos del Producto Medico
Segiin Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

ADBONE® BCP
Ceramica bifasica a base de hidroxiapatita y fosfato tricalcico para relleno éseo.
MODELO XXX

Fabricante: Medbone - Medical Devices Lda.

Direccién: Centro Empresarial Lusoworld II, Rua Pe de Mouro, n® 26 Linh6
2710-335 - SINTRA - PORTUGAL.

Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

Producto medico estéril esterilizado por radiacién gamma.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Fecha de vencimiento (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar.

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: .

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Moénica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-153

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: segln corresponda.

Simbologia utilizada
Datos del fabricante

Cddigo del lote

Fecha de Fabricacién Namero en el catalogo

Estéril. Esterilizado por radiacion
C€,

Vencimiento
gamma

No utilizar si la embalaje
estuviera dafada

Cohformidad Comunidad

t ®T | Europea’ - Ll
Se aclara: Atencién! Advertencia
Peligro! ! ‘ :

No reutilizable

No volver ai esterilizar

=R

.| Consultar las instrucciones de uso

S VR e

\

=
@%.L.
SA. PAMPURO

ucio Gerente
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-153 ADOSS® BCP.

Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segin Anexo III.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

ADBONE® BCP
Ceramica bifasica a base de hidroxiapatita y fosfato tricalcico para relleno éseo.

Fabricante: Medbone - Medical Devices Lda.

Direccion: Centro Empresarial Lusoworld II, Rua Pe de Mouro, n°® 26 Linho
2710-335 - SINTRA - PORTUGAL.

Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina

Descripcion:

El implante 6seo Adbone® BCP es una ceramica sintética, a base de fosfato de calcio y
disefiado para el relleno de defectos dseos, se fabrica de una mezcla de fosfato
tricalcico e hidroxiapatita.

Presentacion:
El implante 6seo Adbone® BCP es una ceramica sintética fabricada en forma de
bloques, granulos, tiras, cilindros, cufias.

Propiedades:

Efectos: la ceramica fosfocalcica se integra al hueso rapidamente debido a su
composicion quimica que es muy similar a la fase mineral del hueso humano, y su
porosidad interconexa total que facilita la obtencién de una revascularizaciéon mejor al
centro del injerto y por lo cual una recolonizacidn por las células éseas y resorcion por
medio del proceso de sustitucion ésea.

Finalidad de uso:
Relleno de defectos 6seos pequefios

Advertencias:
La ceramica porosa no soporta carga mecanica

Indicaciones para implante:

1.- Adbone® BCP puede ser utilizado en forma de bloques granulos, cilindros y cufas.
. 2.- Adbone® BCP en la formula de granulos ayuda a rellenar los espacios vacios
_ irregulares.
3.- impregnacién del injerto con la sangre del paciente o mejor aun con la medula dsea
autégena.
4.- Adbone® BCP debe ser colocado en sitio del tejido esponjoso. La superficie osea
debe ser fresca.
5.- el relleno debe ser completado con una ligera impactacion.
6.- el cierre de la herida debe ser completo y hermético al aire.

- la combinacién de cualquier sustancia medicamentosa con Adbone® BCP durante la

implantacion es responsabilidad del cirujano.

Efectos secundarios:
No se han informado efectos secundarios indeseados.

Contraindicaciones:
En cuanto a injertos oseos en general: infecciones graves o cro icas en itio de la
cirugia, afecciones metabdlicas al igual que ne los sitios del hugso p! edeerﬁn\rovocar el
paso de particulas cerdmicas a las cavidades articulares o a espacios menngeos o]
cuando la estabilixacion del defecto no es posible,

récnica |F-2018- 19582%?897&%5& DNPM#ANMAT
M. N. ¥ 13.305
OSTL:C':_H{ SRRl
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OSTEOLIFE S.R.L. PM 940-153 ADOSS® BCP.

Esterilidad: El producto se esteriliza en su doble envoltura por radiacion gamma a la
dosis minima de 25 kGy. La esterilidad se garantiza solamente si el envase no esta
danado. NO VOLVER A ESTERILIZAR. Un solo uso.

Almacenamiento: Guarde a temperatura ambiente.

Ventajas: Sin riesgo inmunoldgico; Bacteriostatica; Biocompatible; Completamente
biorreabsorbible; Radiopaco; Evita la morbilidad de la zona del injerto autologo; Menor
tiempo de operacion.

Tratamiento final como residuo

En la eliminacion del material de embalaje y de los materiales potencialmente

infecciosos (p. ej. después de la eliminacién del metal) deberdn observarse las
disposiciones y las directivas nacionales de tratamiento final como residuo vigentes.

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-153

CONDICION DE VENTA:
"Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

CONTENIDO:
Segun corresponda.

Simbologia utilizada

Datos del fabricante Cédigo del lote

Fecha de Fabricacidn Numero en el catdlogo

Estéril. Esterilizado por radiacion
gamma

No utilizar si la embalaje
estuviera dafada

Conformidad Comunidad
c€ UERT

E&L

Vencimiento

No reutilizable

No volver a esterilizar

= IEEE

Europea
i Se aclara: Atencion! Advertencia Consultar las instrucciones de
Peligro! ' uso

Items que no aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10.; 3.11.; 3.12,; 3.13;
3.14; 3.15; 3.16.

N

\

Farm. h’é:ija Roberto
Direckio# Técnica

M. N. N* 13.305
OSTEOLIFE S.R.L.

IF-2018-19582718-APN-DNPM#ANMAT
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

NUmero: DI-2018-5862-APN-ANMAT#MS
CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 6 de Junio de 2018
Referencia; 1-47-3110-3361-17-0

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 3 pagina/s.

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITAF

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion,
y Gestion Sanitaria

ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-3361-17-0

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por OSTEOLIFE S.R.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: Ceramica bifasica a base de hidroxiapatita y fosfato
tricalcico para relleno éseo.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830 Cemento ortopédico.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ADBONE® BCP.

Clase de Riesgo: 1V.

Indicacion/es autorizada/s: Relleno de defectos c')sfeos pequenos.

Modelo/s:

BCP040420C Cilindro Adbone BCP 4x20mm

BCP050510C Cilindro Adbone BCP 5x10mm

BCP050520C Cilindro Adbone BCP 5x20mm

BCP060610C Cilindro Adbone BCP 6x10mm

BCP060620C Cilindro Adbone BCP 6x20mm

BCP080820C Cilindro Adbone BCP 8x20mm

BCP101020C Cilindro Adbone BCP 10x20mm

7
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BCP111120C Ciiindro Adbone BCP 11x20mm
BCP121220C Cilindro Adbone BCP 12x20mm
BCP141420C Cilindro Adbone BCP 14x20mm
BCP040410C Cilindro Adbone BCP 4x10mm

BCP051530S Tiras Adbone BCP 5x15x30mm
BCP052550S Tiras Adbone BCP 5x25x50mm
BCP0O51515S Tiras Adbone BCP 5x15x15mm
BCP040702G Trozos 4-7mm Adbone BCP 2,5g
BCP040710G Trozos 4-7mm Adbone BCP 10g
BCP040715G Trozos 4-7mm Adbone BCP 15g
BCP040720G Trozos 4-7mm Adbone BCP 20g
BCP040725G Trozos 4-7mm Adbone BCP 25g
BCP040730G Trozos 4-7mm Adbone BCP 30g
BCP040705G Trozos 4-7mm Adbone BCP 5g
BCP010202G Granulos 1-2mm Adbone BCP 0.25g
BCP010205G Granulos 1-2mm Adbone BCP 0.5g
BCP010205P Granulos 1-2mm Adbone BCP 0.5g x 5 frascos
BCP010210G Granulos 1-2mm Adbone BCP x1g
BCP010210P Granulos 1-2mm Adbone BCP 1g x 5 frascos
BCP010220G Granulos 1-2mm Adbone BCP 2g
BCP010220P Granulos 1-2mm Adbone BCP 2g x 5 frascos
BCP010230G Granulos 1-2mm Adbone BCP 3g
BCP010230P Granulos 1-2mm Adbone BCP 3g x 5 frascos

BCP062530W Cufia Adbone BCP 6x25x30mm

4



-— “2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™,

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion,
y Gestidn Sanitaria

ANMALT.

BCP082030W Cufia Adbone BCP 8x20x30mm
BCP082530W Cufia Adbone BCP 8x25x30mm
BCP102530W Cufia Adbone BCP 10x25x30mm
BCP102030W Cuiia Adbone BCP 10x20x30mm
BCP122030W Cufia Adbone BCP 12x20x30mm
BCP142030W Cufia Adbone BCP 14x20x30mm
BCP142530W Cufia Adbone BCP 14x25x30mm
BCP040410B Bloque Adbone BCP 4x4x10mm
BCP040420B Bloque Adbone BCP 4x4x20mm
BCPO50510B Bloque Adbone BCP 5x5x10mm
BCP050520B Bloque Adbone BCP 5x5x20mm
BCPO60610B Bloque Adbone BCP 6x6x10mm
BCP060620B Bloque Adbone BCP 6x6x20mm
BCP0O80820B Bloque Adbone BCP 8x8x20mm
BCP051015B Bloque Adbone BCP 5x10x15mm
BCP151520B Bloque Adbone BCP 15x15x20mm
BCP152030B Bloque Adbone BCP 15x20x30mm
BCP011005G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 0.5g
BCP011005P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 0.5g x 5 frascos
BCP011010G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 1g
BCP011010P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 1g x 5 frascos
BCP011020G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 2g

BCP011020P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 2g x 5 frascos
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BCP011030G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 3g
BCP011030P Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 3g x 5 frascos
BCP011002G Granulos 0,1-1mm Adbone BCP 0,25¢g
BCP050105G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 0.5g
BCP050102G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 0.25g
BCP050110G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 1g
BCP050105P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 0.5g x 5 frascos
BCP050110P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 1g x 5 frascos
BCP050120G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 2g
BCP050120P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 2g x 5 frascos
BCP050130G Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 3g
BCP050130P Granulos Adbone BCP 0,5-1mm 3g x 5 frascos
BCP030402G Granulos Adbone BCP 3-4mm 2.5g
BCP030405G Granulos Adbone BCP 3-4mm 5g
BCP030410G Granulos Adbone BCP 3-4mm 10g
BCP030415G Granulos Adbone BCP 3-4mm 15g
BCP030420G Granulos Adbone BCP 3-4mm 20g
BCP030425G Granulos Adbone BCP 3-4mm 25g
BCP030430G Granulos Adbone BCP 3-4mm 30g
BCP010502G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 0.25¢g
BCP010505P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 0.5g x 5 frascos
BCP010505G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 0.5¢g
BCP010510G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 1g

BCP010510P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 1g x 5 frascos
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2018 -ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA™.

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion,
y Gestion Sanitaria

ANMAT.

BCP010520G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 2g

BCP010520P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 2g x 5 frascos

BCP010530G Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 3g

BCP010530P Granulos Adbone BCP 0,1-0,5mm 3g x 5 frascos

Periodo de vida util: 5 afios.

Co.ndici()n de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma de presentacioén: Envase por 1 o por 5 unidades segtin modelo.

Método de Esterilizacion: Radiacion gamma.

Nombre del fabricante: Medbone - Medical Devices Lda.

Lugar/es de elaboracion: Centro Empresarial Lusoworld II, Rua Pe de Mouro, n°
26 Linhd 2710-335 - SINTRA - PORTUGAL.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-940-153,
con una vigencia de cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-3361-17-0

Disposicion N©
> S 6 = Jr. ROBERTO LEDE E//L\

{i JUN 2018 \_ Subadrﬂrjﬁmﬁr-%aclonal
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