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VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4506-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOX S.A. solicita se autorice la
inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon 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 elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y 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 Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Osteonic, nombre descriptivo Placas y Tornillos para Huesos y nombre
técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacién Interna, para Fracturas, de acuerdo
con lo solicitado por BIOX S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM,
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 177 a 178 y 179 a 185 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1845-08, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el

Articulo 10 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-4506-16-7
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PROYECTO DE ROTULO 5 3 ’ 5

Importado por: -
a4 A A !

Biox S.A. 22 wpaY 2007

Av. Warnes 829 1er piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: 4854-1668

Fabricado por:

OSTEONIC Co., Ltd.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

505-3 & 1206 Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, REPUBLICA DE COREA
Nombre Genérico: Placas y tornillos para huesos

Marca: Osteonic

Modelo. XOOXXXX

Nimero de Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: ambiente exento de gases corrosivos, buena
ventilacion, al abrigo de la luz solar.

PRODUCTO NO ESTERIL

PRUDCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR ®

Ver instrucciones de uso que acompafan al producto

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1845-08
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importado por:

Biox S.A.

Av. Warnes 829 ter piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4854-1668

Fabricado por:

OSTEONIC Co., Ltd.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

505-3 & 1206 Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, REPUBLICA DE COREA
Nombre Genérico: Placas y tornillos para huesos

Marca: Osteonic

Modelo de herramental. XXXXXXX

NOmero de Lote: xxxx

Fecha de fabricacion: xx/xxxx

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: ambiente exento de gases corrosivos, buena
ventilacion, al abrigo de la luz solar.

PRODUCTO NO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR @

Ver instrucciones de uso que acompanan at producto

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1845-08

5.A. Néstor Bergamasco
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Proyecto de Instrucciones de uso

Importado por:

Biox S.A,

Av. Warnes 829 1er piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4854-1668

Fabricado por:

OSTEONIC Co., Ltd.

Direccién (incluyendo Ciudad y Pais):

505-3 & 1206 Ho, 38, Digital-ro 29-gil, Guro-gu, Seul, REPUBLICA DE COREA
Nombre Genérico: Placas y tornillos para huesos

Marca: Osteonic

Modelos XOXOXXXXX

Condiciones de transporte, almacenamiento y uso: ambiente exento de gases corrosivos, buena
ventilacién, al abrigo de la luz solar.
PRODUCTO NO ESTERIL

PRODUCTO DE UN SOLO USO - NO REUTILIZAR @
Ver instrucciones de uso que acompainan al producto

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Dr. Néstor Bergamasco Farmacéutico - MN 14808
Autorizado por la A.LN.M.A. T. PM-1845-08

SISTEMA OPTIMUS CMF (Craneo - Maxilo - Facial)
DESCRIPCION

EL Sistema CMF Optimus se compone de placas, tornillos e instrumentos. El espesor de la placa
varian entre 0,1 a 2,8 mm de grosor de placa y el espesor de placa de bloqueo varia entre 1,0 a
2,8 mm de espesor de acuerdo al articulo. El diametro de la rosca es de @1.3mm a @2.7mm y
@2.0 a @2.4mm para Tornillos de bloqueo. Los tornillos pueden ser autoperforantes o
autorroscantes.

INDICACIONES
EL Sistema CMF Optimus esta destinado al cierre o fijacion 6sea con las siguientes indicaciones:

Trauma craneo-maxilofacial, cirugia ortognatica, cirugia craneofacial, Neurocirugia,
mandibular, cirugia de reconstruccién de la base del craneo.

MATERIAL

Tornitlo: Ti-6Al-4V ELI (ASTM F136)
Placa: titanio puro (ASTM F67)

£t o SRR
JANDRO PASCA
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Proyecto de Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Preparaciones preoperatorias

El Médico / cirujano debe tener en cuenta el area exacta y su apariencia mediante radiologia y
seleccionar el tamafo del producto correspondiente. Compruebe la eleccién de los implantes.
Compruebe si hay algiin dafo en el producto y el embalaje. Si se presentan dafios en el embalaje
previo a su uso el producto no debe ser utilizado.

Este producto se proporciona sin esterilizar, por lo tanto; tanto el producto como los
instrumentos quirtrgicos deben ser esterilizados antes de su uso. Prepare mayor cantidad que la
necesaria para la cirugia.

Mantenga el instrumental quirdrgico y el producto limpio durante la preparacion de la cirugia. Si
el producto se golpea o cae no utilice el producto y sustitiyalo por otro nuevos.

Eleccion de implantes

Es importante elegir el tamafo y el disefio apropiados para cada paciente para una cirugia
exitosa.

Se recomienda diagnosticar la condicion del paciente por medio de rayos X para determinar la
maxima fusion, es recomendable evaluar la condicion del paciente por medio de rayos X para
determinar el tamano y las técnicas de operacion de implante.

Seleccién de placas y tornillos

Seleccionar el tornillo y la placa de forma apropiada considerando el objetivo del tratamiento y
la anatomia 6sea del paciente.

Optimus Neuro

Especialmente disefadas para su uso en cirugia de reparacion de trauma, craneotomia y cirugia
neuro craneal.

Tipo de la placa: "malla 3D", "agujero Burr”, "4 agujeros”, "Orbital”, "recto”, etc.

Optimus facial

Especialmente disefiada para su uso en reparaciéon de traumatismo craneofacial esquelético y
reconstruccion.

Tipo de la placa: "4 agujeros”, "Orbital”, "recto”, etc.

Optimus ortognatica 4

Especialmente disefiada para su uso en cirugia craneofacial, cirugia maxilofacial, cirugia
mandibular, cirugia ortognatica y reconstruccion.

Tipo de la placa: "L", "Z", "recto”, etc.

Mandibula Optimus
Especialmente disefiada para su uso en cirugia de reconstruccion mandibular.
Utilice selectivamente la placa de la mandibula y la placa de bloqueo para manejar cargas.

Manipulacion de placas

Una flexidon excesiva puede causar que el agujero del tornillo se deforme.

Se recomienda contornear y doblar todos los implantes con doblador.

Todas las placas son aptas pgra ser copfadas por los cortadores apropiados, la seleccion depende
del espesor de la placa 'y

Pagina 2 de 7.
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Proyecto de Instrucciones de uso

Evite el uso de la mano para colocar la placa en la fractura u osteotomia en lugar de forceps de
sujecion.

Manipulacién de tornillo

Se recomienda realizar una perforacion previo a insertar el tornillo autorroscante.

Calibrar la profundidad ayuda a seleccionar la longitud apropiada del tornillo.

Utilice el mango y la pieza de mano para tomar el tornillo desde el dispensador de tornillos.

Orificios guia de perforacién,

La creacién de un agujero piloto puede reducir el dafio en los huesos, asi como el riesgo de
ruptura de los tornillos al utilizar un menor torque.

Controlar la velocidad del taladro para evitar la necrosis térmica.

Placa y tornillo de fijacion.
Colocar la placa en el lugar deseado e insertar el tornillo con un destornillador.

¢ La pieza de mano es desmontable del destornillador.

* Utilizar un destornillador de tamafo adecuado para el orificio en forma de cruz en la
cabeza del tornillo. Se recomienda una perforacién previa en hueso denso antes de
insertar el tornillo

Utilice Canula con Trocar para insertar el tornillo en la mandibula posterior, subcondilea.

Remocién de placa y tornillo

Seleccionar el driver que se adapte a los tornillos.

Desbloquear todos los tornillos de la placa girando al sentido contrario a las agujas del reloj y, a
continuacion, quitar el tornillo completamente del hueso.

Retire la placa después de retirar todos los tornillos.

Dispositivos Médicos (Sélo aptos para propositos médico), desechables, No reutilizar.

Método de limpieza antes de la esterilizacion

Limpieza manual

Remojar por 20 minutos en de ergente enzimatico, luego elimine
cualquier contaminante superficial usando un cepillo de nildn.
Enjuague con agua durante 3 minutos para eliminar los restos de
detergente enzimatico.

Lave el producto durante 10 minutos en lavadora por ultrasonido con
Detergente enzimatico.

Realice tres enjuagues de tres minutos cada uno con agua purificada en
lavadora ultrasoénica.,

Lavado simple

2 [1° Enjuague

3 Lavado ultrasénico

4 2% Enjuague

5 aDlec s;z:‘jcaon con Limpie usando alcohol (70%) durante 30 segundos. Seque.

Limpieza automatica

Prelavado Lave el producto utilizando el agua corrieh‘tekaurante 30 segundos.

A.

X S. ’
PA/S}C)NéF‘.
B/
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Proyecto de Instrucciones de uso

Procedimiento Descripcién

Remojo Rerhoje en detéf'gen‘te enziméfico duFante 3 minutos.

3 Enjuague Enjuague el producto 2 veces con agua durante 30 segundos.
Lave con detergente enzimatico en lavadora ultrasénica a 30 -~ 40

4 Lavado con °C durante 3 minutos. Enjuague 3 veces con agua durante 30

detergente segundos.

Enjuague con agua Realice tres lavados de tres minutos con agua purificada a 30 - 40 °C
5 purificada en lavadora ultrasénica
6 | Seque Seque en estufa a 90 °C (+ 10 °C) durante 50 minutos.

ADVERTENCIAS

(1) El producto solo debe ser utilizado por profesionales especializados y experimentados en
las cirugias en las que se utiliza el sistema.

(2) Las placas y tornillos deben ser seleccionados cuidadosamente considerando el estado
oseo y los posibles efectos secundarios en el paciente.

(3) Un doblado excesivo y repetitivo puede causar riesgo de rotura de placas.

(4) La flexion multiple puede debilitar la placa y podria resultar en la fractura del implante y
el fracaso del procedimiento.

(5) Es necesario esterilizar los instrumentos usados.

(6) El uso de tornillos en huesos de alta densidad puede conducir a la fractura del implante o
el fracaso en la insercion.

(7) El uso de un torque excesivo durante la insercién de los tornillos puede conducir al
fracaso del implante.

(8) No utilice este producto para otro uso que el indicado por el fabricante.

(9) Todos los implantes e instrumentos se entregan sin esterilizar y por lo tanto, deben ser
descontaminados, limpiados y esterilizados antes de su uso quirdrgico segln las
instrucciones del fabricante.

(10)La implantacién solo debe ser realizada por médicos / cirujanos que tienen plena
comprension de la técnica quirirgica y el uso de instrumentos quirdrgicos.

(11)Este producto es un solo uso y no puede ser reutilizado.

(12)Es utilizado para asistir o dar soporte a la zona afectada, por lo tanto, se recomienda no
mover el area de la cirugia hasta que el hueso esta totalmente fusionado con el producto.
El Médico / cirujano esta obligado a notificarle al paciente las restricciones temporales
después de la cirugia, tales como actividades fisicas limite y algunas otras restricciones
para evitar la re-cirugia debido a los dafios del producto.

PRECAUCIONES

(1) Tomar las precauciones mas adecuadas.

(2) Seleccionagfas placas y tornillos adecuados a la anatomia 6sea del paciente.

Pagina 4 de 7.
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Proyecto de Instrucciones de uso

3)
4

(5)

(6)

)

@)

&)

Esta prohibido que placas y tornillos sean reutilizados.

Luego de cada uso el instrumental utilizado debe ser esterilizado antes de su
reutilizacion.

Pacientes ancianos o con enfermedades mentales, dependencia quimica o alcoholismo
pueden tener diferentes efectos secundarios o producir fallos en la cirugia ya que son mas
propensos a ignorar las precauciones y restricciones.

Reaccidn exagerada a sustancias extrafas. Si se sospecha de una reaccion a los materiales
utilizados en este producto, considere llevar adelante un procedimiento adecuado para
verificar la condicién.

Los pacientes fumadores pueden aumentar la posibilidad de no osteointegracion. Los
pacientes deben ser informados de su condicién post operatoria, y deben ser advertidos
de las consecuencias potenciales.

El uso de insertos puede interferir con la estructura anatdmica o el rendimiento
fisiolégico del paciente. Deben ser controlados cuidadosamente con diagnéstico
radiolégico y sus efectos secundarios antes del procedimiento.

Informar al paciente que hay restricciones de actividad fisica debido a la insercion del
producto y la necesidad de seguir las indicaciones del médico / cirujano hasta
recuperacion completa.

(10)No se puede utilizar con otro producto sin validacion previa.

PRECAUCIONES

Explicar el riesgo de operacion al paciente previo a la intervencion.

CONTRAINDICACIONES

No debe usarse si el paciente tiene o presenta una o varias de las siguientes condiciones.

@
(2)

()

4)

®)
(6)
)
(8)

&)

Paciente con infeccion cerca del area quirdrgica o infeccion general.

Paciente con deficiencia mental, alcohol, envenenamiento por medicamentos o trastorno
muscular neurolégico pueden presentar complicaciones o fallos durante la cirugia.

Pacientes inmaduros con infeccion dseas, fracturas, embarazadas o sospecha de
embarazo.

Pacientes con trastorno muscular neurologica puedan demostrar reacciéon anormal cerca
del area de cirugia.

Pacientes hipersensibles a los materiales de fabricacion.
Pacientes con quemaduras graves o cicatriz cerca del area de la cirugia.
Pacientes que no puedan cumplir con las indicaciones post quirGrgicas.

Los pacientes presentan diagnésticos distintos a la indicacion de uso del producto y el
profesional médico juzga que el producto no se puede usar en el paciente.

Pacientes con enfermedades articulares, enfermedades de disco o la osteoporosis
repentinos pueden presentar fallos de osteointegracion.

{(10)Pacientes con deficiencias inmunolagicas.

R

(\

(11)No utili

r en pacientes con riesgo de infeccidn activa o latente.
a cabo la cirugia en el paciente con insuficiente calidad dsea o enfermedad dsea

Pagina 5 de 7.



Proyecto de Instrucciones de uso

Las contraindicaciones anteriores pueden ser relativas, por lo tanto, el médico / cirujano debe
tener en cuenta estas junto a su criterio al momento de tomar decisiones clinicas. La lista
anterior no es exhaustiva.

EFECTOS ADVERSOS

(1) Retraso de consolidacion de la estructura 6sea trasplantada, visible falta de unién ésea.

(2) Complicaciones neurologicas, paralisis, enfermedad de los tejidos blandos, dolor post
cirugia o dislocacion del producto.

(3) Dano o transformaciones en el producto debido a ejercicio fisico intenso o presién.
(4) Dario o transformacion del producto.

(5) Dafo neuronal causado por trauma.

(6) Disminucion de la densidad 6sea debido a presiones fisicas desequilibradas

(7) Infeccion y/o inflamacién superficial o profunda.

(8) Reaccion alérgica a los materiales de fabricacion del producto.
Otros efectos adversos no documentados. Cuando esto sucede pueden requerirse procedimientos
quirargicos adicionales.

EXTRACCION

(1) Si el producto implantado esta correctamente osteointegrado se recomienda no remover
a menos que sea absolutamente necesario debido a las complicaciones o efectos
secundarios que pudieran surgir.

(2) Antes de retirar el producto debe considerarse los riesgos que pudiese ocasionar una
cirugia adicional y las dificultades para retirar el producto.

(3) Para retirar el producto, el cirujano puede utilizar el destornillador incluido en la
bandeja e instrumental adicional.

(4) El producto extraido debe tratarse como un residuo patogénico y descartarse cumpliendo
las disposiciones municipales, estatales y federales aplicables.

EMBALAJE

El embalaje no debe ser dafiado antes de su uso.
e El empaque debe ser removido antes de la esterilizacion.

Deben seguirse los procedimientos de limpieza y de esterilizacién recomendados.

» Productos de limpieza no aceptables

No es recomendable utilizar una solucion de limpieza acida o basica fuerte, tal como acido
sulfirico, acido nitrico o &cido clorhidrico. Evite limpiar el producto a altas temperaturas
por largos periodos.

e (2) Precauciones

Néstor Q agina 6 de 7.
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Proyecto de Instrucciones de uso

Esta prohibido el uso de productos o instrumentos de abrasién. Después de la limpieza debe
revisarse integramente el estado del producto junto a la existencia de la sustancias
extranas. Debe verificarse el instrumental de limpieza de la institucién hospitalaria.

o Secado vy Esterilizacién

El instrumental quirdrgico y el producto se deben secar para eliminar rastros de agua antes
de la esterilizacion.

Esterilizar los implantes, tornillos y todos los instrumentos antes de su uso.

Retire todos los materiales de embalaje antes de la esterilizacion.

Utilice una bandeja de almacenamiento antes de esterilizar el producto y utilizarlo en
cirugia. El método de esterilizacion preferido es vapor de agua. SAL (nivel de garantia de
esterilidad) = 10 -6 Método: Esterilizacién por vapor.

Temperatura de esterilizacién: 121 °C (250 °F) tiempo de exposicion: 30 min.

Se puede utilizar diferentes métodos de esterilizacion, sin embargo, se debera validar antes
de su uso.
El instrumghtal puede reesterilizarse hasta 250 veces

N Gmaceutico
garm
\O% ?ASCANE?' M-
/ LEJA?SSS‘DENTE
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-4506-16-7
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

5 ........ ’5 , Y de acuerdo con lo solicitado por BIOX S.A., se autorizé 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: Placas y Tornillos para Huesos

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Fracturas

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: El sistema CMF Optimus estd destinado al cierre o fijacién
6sea con las siguientes indicaciones: trauma craneo-maxilofacial, cirugia
ortogndtica, cirugia craneofacial, neurocirugia mandibular, cirugia de
reconstruccién de la base del craneo.

Modelo/s:

NST204M02

NST304M02

M



NST204L02

NST304L02

NST204X02
NST304X02
NST204M04
NST304M04
NST204L04

NST304L04

NST204M05
NST304MO05
NST204M06
NST304M06
NST204M08
NST304M08
NST204M12
NST304M12
NST204M20
NST304M20
NDY204MO06
NDY304M06
NDY204L06

NDY304L06

NXP204M05

/&'/f
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NXP304M05
NSQ204M04
NSQ304M04
NSQ204L04
NSQ304L04
NQD204M08
NQD304M08
NQD204L08
NQD304L08
NYP204MO5
NYP304MO05
NOR204M06
NOR204M08
NOR204M12
NGP106506
NGP204S06
NGP206S06
NGP106M06
NGP204M06
NGP206M06
NGP106L06

NGP204L06

i
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NGP206L06
NBP106S06
NBP206S06
NBP204S06
NBP304S06
NBP106M06
NBP206M06
NBP204M0O6
NBP304M06
NBP106L06
NBP206L06
NBP204L06
NBP304L06
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MCL315M16
MCL320M16
MCL328M16
MCR315M16
MCR320M16
MCR328M16
MCS315M17

MCS320M17

ot
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MCS328M17
MCS315M23
MCS320M23
MCS328M23
MCS315M28
MCS320M28
MCS328M28
MST310N04
MST310N0O6
MST310W04
MST310WO06
MMX310MO08
MMX310M16
MCM310M12
MCM310M16
MST310M04
MST310M08
MST310M10
MST310M12
MST310M16
MST310M18
MST310M20

MST315L04
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MST315L06

MST315N06

MST315M12

MST315M20

MAC315M06

MCP315M06

MCS315L04

MCS315L06

MCC315L06

MCA315M06

MLS310N0O4

MLS310NO06

MLS310W04

MLS310W06

MLS310M12

MLS310M20

MLS315L04

MLS315L06

MLS315N06

MLS315M12

MLS315M20

MLA315M06
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MLC315N06
MLC315L04

MLC315L06

MCL315M06
MAL315M06
MSC320S04
MSC320M04
MSC320M06
MAC320S04
MAC320M04
MAC320S06
MST320M04
MST320M06
MST315M08
MST320M08
MAC315M08
MAC320M08
MCD315N06
MCD320MO06
MRB320M27
MRB326M27
MRB320M34

MRB326M34

b o«
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MRL320M16
MRL326M16
MRR320M16
MRR326M16
MRL320M20
MRL326M20
MRR320M20
MRR326M20
MRL320M26
MRL326M26
MRR320M26
MRR326M26
MST320N17
MST326M17
MST320N23
MST326M23
MST320N28
MST326M28
MLC320M04
MLC320M06
MLA320M06

MLS320M06

-1
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MLS320M12
MCS320N17
MCS326M17
MCS320N23
MCS326M23
MCS320N28
MCS326M28
MCM320N27
MCM326M27
MCM320M34
MCM326M34
MCL320N16
MCL326M16
MCR320N16
MCR326M16
MCL320N20
MCL326M20
MCR320N20
MCR326M20
MCL320M26
MCL326M26
MCR320M26

MCR326M26

2
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MMS230L20
MML230L26
MMR230L26
MMB230L32
MST320N15
MST320N20
MCS320N15
MCS320N20
MST326N15
MST326N20
MCS326N15
MCS326N20
M24004
M24006
M24008
M24010
M24012
M24014
M24016
M24018
M24020

M27006

A1
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M27008
M27010
M27012
M27014
M27016
M27018
M24L04
M24L06
M24L08
M24L10
M24L12
M24L14
M24L16
M24L18
M24L20
M20L04
M20L06
M20L08
M20L10
M20L12
M20L14
M20L16

M20L18

L
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M20L20
M27L0SM
M27L11M
D21606
D21608
D21610
D21612
D21806
D21808
D21810
D21812
D22006
D22008
D22010
D22012
D31606
D31608
D31610
D31612
D31806

D31808

D31810

A

33

2017 - “ANO OE LAS ENERGIAS RENOVABLES".



D31812
D32006
D32008
D32010
D32012
D22006B
D22008B
D22010B
D22012B
NDS-01
NDS-02
NDS-03
FDS-01
FDS-02
ODS-01
0ODSs-02
MDS-01
MDS-02
DDS-L01
DDS-L02
DDS-L03
DDS-S01

DDS-S02

&/(
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DDS-S03
DDS-504
NDB-01
FDB-01
FDB-02
FDB-03
FDB-04
FDB-05
ODB-01
0ODB-02
OoDB-03
OoDB-04
ODB-05
ODB-06
ODB-07
ODB-08
MDB-01
MDB-02
MDB-03
MDB-04

10C-041

I0C-060

A

34

2017 — “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES".



10C-020
I0C-030
I0C-100
I0C-110
I0C-091
I0C-092
I0C-093
I0C-094
GDS-01
GDS-02
GDS-03
I0C-010
I10C-011
FDB-06
FDB-07
FDB-08
FDB-09
FDB-10
FDB-11
FDB-12
FDB-13
FDB-14

FDB-15

A
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FDB-16
FDB-17
FDB-18
FDB-19
FDB-20
ODB-09
OoDB-10
obDB-11
ODB-12
ODB-13
ODB-14
ODB-15
MDB-05
MDB-06
MDB-07
MDB-08
MDB-09
LDS-01

LDS-02

LDS-03

FDS-03

FDS-04

A7
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FDS-05
0DS-03
ODS-04
MDS-03
IDS-01
IDS-02
IDS-03
10C-095
10C-150
I0C-151
10C-160
10C-161
I0C-130
I0C-131
10C-132
10C-021
10C-012
10C-013
10C-180
FDB-21
10C-014
I0C-015

I0C-073

3

A
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10C-072
I0C-052
I0C-016
I0C-120
I0C-121
I0C-122
I0C-123
I0C-124
I0C-125
IOC-126
I0C-127
I0C-031
I0C-032
I0C-040
I0C-050
I10C-070
IOC-051
I0C-080
Periodo de vida util: N/A
Forma de presentacién: Envase individual
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Osteonic Co., Ltd.

f
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Lugar/es de elaboracién: 505-3 & 1206 Ho, 38, Digital-ro 29 gil, Guro-gu, Sedl,

Republica de Corea.

Se extiende a BIOX S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1845-
08, en la Ciudad de Buenos Aires, a’zMAYZOfW, siendo su vigencia por
cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No©

) 3 ?’ 5 Br. MOBNS €

oy Subadministrador Naciowad
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