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Disposicion
Niimero: DI-2017-11496-APN-ANMAT#MS K

CIUDAD DE BUENOQOS AIRES
Viernes 10 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-5654-16-4

1
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5654-16-4 del Registro de esta Administracion Nacional
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y |

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. solicita se autorice la inscripeion
el Registro Productores y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacmnal
un nuevo producto médico.

Que Ias actividades de elaboraci(')n y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplac
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiet
juridico nacional por Disposicién ANMAT N° 23 18/02‘(’]‘0 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la ¢
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestrdan aptitud para la elaboracion y el control |de calidad ¢
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. ‘

|
Que corresponde autorizar la inscripcion en e! RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en v1rtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16
diciembre de 2015.

Por ello; _
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
.
MEDICAMENTOS, ALIMENTOQS Y TECNOLOGIA MEDICA




DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolc
Médica (ANMAT) del producto médico marca SU-POR, nombre descriptivo Implantes para cirug
cridneo-maxilo-facial y nombre técnico Implantes de Matriz Osea, Artificiales, de acuerdo con lo solicita
por CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos quefiguran al pie
la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectés de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran
documento N° IF-2017-21835003-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos ¢ instrucciones de uso éutorizados debera figurar la leyenda: Autorizadop
la ANMAT PM-2030-6, con exclusidn de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. :
ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorlzacién e Inscripcion en el RPPTM con los da

caracteristicos mencionados en esta disposicién, ) |

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado de Autorizactén mencionado en el Articulo 1° sera por cin
(5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo. !

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciénd¢ -
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadOS)
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacmn Técnica a

; |
ARTiCULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnolo; _ |
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.

* Expediente N° 1-47-3110-5654-16-4

DISPOSICION N°
MAB

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes para cirugia craneo-maxilo-facial

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-751-Implantes de Matriz Osea, Artificiales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SU-POR ,

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para aplicaciones que no soportan peso de cirugia crane
maxilofacial reconstructiva o estética y reparacién de traumatismos craneo faciales. También est
indicados para el aumento o la restauracién del contorno del esqueleto craneo-maxilofacial.

!

|
Modelo/s: 4002 Lamina. 76x50x0.25

4003 Lamina. 38x50x0.35 ' ' : ! .
4004 Lamina. 76x50x0.35mm

4005 Lamina.30x50x0.40mm




4006 Lamina.38x50x0.45mm
4007 Lamina. 76x50x0.45mm
4008 Lamina. 38x50x0.85mm
4009 Lamina. 50x76x0.85mm
4010 Lamina. 76x127x0.85mm
4011 Lamina.127x178x0.85mm
4012 Lamina. 38x50x1.5mm
4013 Lamina. 50x76 x1.5mmL4mina
4014 Lamina. 127x178x1.5mm
4015 Lémina. 38x50x3mm
4016 Lamina con membrana38x50x1.0mm
4017 Lamina con membrana50x76x1.0mm
4018 Lamina con membrana50x76x1.6mm
4019 Bloquel3x38x3mm
4020 Bloque25x50x3mm
| 4021 Bloque38x63x3mm
4022 Bloquel3x38x6mm
4023 Bloque25x50x6mm
4024 Bloque38x63x6mm
4025 Bloquel3x38x9.5mm
4026 Bloque25x50x9.5mm
4027 Bloque38x63x9.5mm
4028 Esfera -14mm -
4029 Esfera -16mm
4030 Esfera -18mm
4031 Esfera - 19mm
4032 Es.fera -20mm

4033 Esfera -21mm




4034 Esfera -22mm

4035 Esfera -23mm

- 4036 Esfera con tinel- 16mm

4037 Esfera con tunel-18mm

4038 Esfera con tinel-19mm

4039 Esfera con tunel-20mm

4040 Esfera con tinel-21mm

4041 Esfera con tinel-22mm

4042 Cor-Tec® Esfera ocular-16mm
4043 Cor-Tec®Esfera ocular -18mm -
4044 Cor-Tec®Esfera ocular - 19mm
4045 Cor-Tec®Esfera ocular-20mm
4046 Cor-Tec®Esfera ocular-2 Imm
4047 Cor-Tec®Esfera ocular-22mm
4048 Esfera hueca con tinel - 16mm
4049 Esfera hueca con tinel - 1"8mm
4050 Esfera hueca con tinel - 19mm
4051 Esfera hueca con tane! - 20mm
4052 Esfera hueca con tanel - 21mm
4053 Esfera hueca con tunel - 22mm
4054 Implante orbitario conico. Volumen 3.0ml
4055 Implante orbitario cénico. Volumen 4.2 ml
4056 Implante orbitario cériico. Volumen 5.0 ml
4657 Implante orbitario cénico. Volumen 5.6 ml
4058 Implante orbitaric cénico. Volumen 6.0 ml )

4059 Implante orbitario cénico con tt’meLYoluiﬁen 3.0ml
4060 Implante orbitario conico con tinel. Volumen 4.2 m!
4061 Implante orbitario ¢cénico con tinel. Volumen 5.0 ml

4062 Implante orbitario conico con tinel. Volumen 5.6 ml




4063 Implante orbitario ¢onico con tinel. Volumen 6.0 ml
4064 Borde orbitario - Inferior - Izquierdo

4065 Borde orbitario-Inferior - Derecho

4066 Bdrde orbitario - Inferior extendido - Izquierdo
4067 Borde orbitario - Inferior extendido- Derecho.

4068 Orbita 2/3 Inferior - Izquierda

4069 Orbita 2/3 Inferior Derecha

4070 Orbita - Izquierda
4071 Orbita-Derecha '

4072 Orbito-Cigométiclo - lzquierdo

4073 Orbito - Cigomatico - Derecho

4074 Suelo orbitario~ Izquierdo

4075 Suelo orbitario - Derecho

4076 Suelo orbitario con titanio - Izquierdo
4077 Suelo orbitario con Titanio - Derecho
4078 Canal de Suelo orbitario”

4079 Canal d¢ Suclo orbitario con membrana
4080 Medifacial ) Izquierdo

4081 Medifacial - Derecho

4082 Malar Super Petite - Izquierdo

4083 Malar Super Petite - Derecho

4084 Malar Petite - Izquierdo.

4085 Malar.Petite - Derecho

4086 Malar Pequeiio- Izquierdo -

4687 Malar Pequeiio - Derecl’lm

4088 Menton contorneado de 2 piezés—.’imm
4089 Mentén contorneado de 2 piezas-Smm

4090 Menton contorneado de 2 piezas- 7mm




4091 Mentén contorneado de 2 pilezas-9mm
4092 Mentdn cuadrado de 2 piezas- Smm

~ 4093 Menton cuadrado de 2 piezas- 7mm
4094 Mentén cuadrado de 2 piezas - 9mm
4095 Angulo mandibular -5mm - Izquierdo
4096 Angulo mandibular -5mm - Derecho
4097 Angulo mandibular -7mm - Izquierdo
4098 Angulo mandibular -7mm - Derecho
4099 Base de 1a orgja - Izquierda

4100 Base de la oreja - Derecha

4101 Borde helicoidal -Izquierdo

4102 Borde helicoidal - Derecho

4103 Protector dorsal nasal

4104 Dorsum nasal |

4105 Punta nasal

4106 Pivote nasal

4107 Lamina nasal

4108 Grilla craneana

4109 Placa cuadriculada flexible

4110 Temporal - Pequefio - Izquierdo
4111 Temporal - Pequeiio - Derecho

4112 Temporal - Mediano - Izquierdo
4113 Temporal -Mediano - Derecho

4114 Temporal - Grande - Izquierdo

4115 Temporal - Grande - Derecho

4116 Hemisferio craneano - 4.5mm - Izquierdo

4117 Hemisferio craneano - 4.5mm - Derecho -

4118 Hemisferio craneano-6mm - lzquierdo

4119 Hemisferio craneano - 6mm - Derecho




4120 Béveda Craneana 4mm

4121 Boveda Craneana 6mm

4135 Boveda Craneana casi final - 4mm

4136 Boveda Craneana casi final - 6mm

4137 Hemisferio craneano casi final - 4.5mm - Tzquierdo
4178 Hemisferio craneano casi final - 6mm - Darecho
4179 Hemisferio craneano casi final - 4.5mm - berecho
4177 Hemusferio craneano casi final - 6mm - Izquierdo
4122 Pterional - Izquierdo

4123 Pteﬁonal - Derech'o

4124 Mastoide - Izqierdo

4125 Mastoide - Derecho

4126 Suelode la sillaturca-Pequefio

4127 Suelo de la silla turca - Pequefio con mebrané
4128 Suelo de la silla turca - Grande

4129 Suelo sellar - Grande con membrana

4130 Tapon de orificio de fresa - 15mm x 3mm x 5.0mm
4131 Tapon de orificio de fresa - 29mm x 7mm x 14mm
4132 Mastoide - Pequefio36 x45x1.0

4133 Orbitario - cigomatico

4134 Lamina gr.illada flexible + Membrana

4138 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 18mm
4139 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm % 19mm
4140 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 20mm
4141 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 21mm
4142 Drenajé lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 22mm
4145 Rama con cresta in;ferior ES5 - Izquierdo

4146 Rama con cresta inferior E5 - Derecho




4147 Angulo de la Mandibula - Izquierdo

4148 Angulo de la Mandibula - Derecho

4150 Angulo mandibular - TzquierdoPequefio
4151 Angulo mandibular - DerechoPequefio |
4152 Angulo mandibular - IzquierdoMediano
4153 Angulo mandibular - Derecho Mediano
4154 f‘mgulo mandibular - [zquierdo Grande

4251 Borde orbitario lateral superior --Izquierdo
4252 Borde orbitario lateral superior - Derecho
4253 Recubrimiento de borde orbitario - quuierdo
4254 Recubrimiento de borde orbitario - berecho
4255 Contorno medifacial - Izquierdo

4256 Contorno medifacial - Derecho

4259 Menton Redondo extendido - Pequefio
4260 Mentén Redondo extendido - Mediano
4261 Mentén Redondo extendido - Grande
4262 Mentén - Pequeiio

4263 Menton cuadrado extendido -Mediano
4264 Ment6n cuadrado extendido - Grande
4265 Menton emergente - Pequefio

4266 Menton emergente -Mediano

4267 Menton emergente -Grande

4272 Retenedor nasal Tamiafio 1

4273 Retenedor nasal Tamafio 2

4274 Retenedor nasal Tamafio 3

4275 Retenedor nasal Tamafio 4

4276 Retenedor nasal Tamafio 5

4277 Retenedor nasal Tamaﬁo 6

4278 Retenedor nasal Tamafio 7 ,




4279 Retenedor nasal Tamafio 8

4280 Retenedor nasal Tamafio 9

4281 Retenedor nasal Tamafio 10

4282 Retenedor nasal Tamafio 11

4283 Retenedor nasal Tamafio 12

4284 Retenedor nasal Tamafio 13

4285 Oreja de pieZa Unica - Pequeiialzquierda
4286 Oreja de pieza tnica - PequefiaDerecha r{
4287 Oreja de pieza tinica -Medianalzquierda
4288 Oreja de pieza tinica - MedianaDeregha
4289 Oreja de pieza \inica - Grandelzquierda

4290 Oreja de pieza Unica - Grande Derecha

4296 Lamina con tinico canal y microplaca con membrana
4297 Laminacon Unico canal y microplaca

4298 Lamina con canal miniplaca

4299L4mina con canal microplaca

4300 Lamina con canal miniplaca con membrat a
4301 Lamina con canal microplaca con membrana
4302 Surco geniomandibulér

4303 Angulo Mandibular Contorneado - Izquierdo
4304 Angulo Mandibular Contorneado - D‘erecho
4305 Angulo de mandibula de aumento lateral - Izquierdo

4306 Angulo de mandibula de aumento lateral - Derecho

4307 Angulo de mandibula de aumento lateral - Izquierdo Grande

4308 Angulo de mandibula de aumento lateral - Derecho Grande

4313 Dorsum nasal 4mm x 4mm x 45mm
4314 Dorsum nasal 4mm x 4mm x 55mm

4315 Dorsum nasal Smm x 4mm x 45mm




4316 Dorsum nasal Smm x 4mm x 35mm
4317 Dorsum nasal 6mm x 4mﬁ1 x 55mm
4318 Recubrimiento nasal

4319 Disefio A Nasal - Pequefio

4320 Disefio A Nasal - Grande

4321 DisefioB Nasal

4322 Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 0.5mm x 0.85mm

4323 Pared y Suelo Titanio 4imm x 42mm x 1mm x O.SS}nm

.4324 MembranaPared y Suelo.Titanio 41mm x 42mm x. 0.5mm x 1.0mm - Izquierdo
4325 Membrana Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 0.5mm x 1.0rﬁm - Derecho

4326 Membrana Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 1.0mm x 1.0mm - Izquierdo
4327 Membrana Pared y Suelo Titanio 4 1mm x 42mm x 1.0mm x 1.0mm - Derecho

4328 Suelo orbitario membrana doble titanio 0.60 de éspesor

4330 Implante Movilidad Quad - Pequefio J

4331 Implante Movilidad Quad - Mediano

4332 Implante Movilidad Quad - Grande

4155 Angulo mandibuiar - Derecho Grande

4156 Paranasal Petite - Izquierdo

4157 Paranasal Petite - Derecho

4158 Paranasal Pétite - Grande - Izquierdo

4159 Pardnasal Petite - Grande - Derecho

4165 Conformador ocuiar sin ventilacion - Pequefio

4166 Conformador ocular sin ventilacién - Peq’.éeﬁo

4167 Conformador ocular sin ventilaciéon - Pequefio

4168 Conformador ocular ventilado - Pequefio

4169 Conformador ocular ventilado - Mediano

4170 Conformador ocular ventilado - Grande

4171 Conformador movilidad Quad sin Veﬁtilaci()n - Regular

4172 Conformador movilidad Quad sin ventilacion - Regular




4180 Cuﬁﬁ para enoftalmos - Regular Izquierdo
4181Cufia para enoftalmos - Regular Derecho .

4182 Cua para enoftalmos - Grande[zquierdd |

4183 Cufia para enoftalmos - Grande Derecho |

4189 Borde medio facial - Izquierdo

4190 Borde medio facial - Derecho

4191 Borde orbitario medial inferior - Izquierdo

4192 Borde o£bitari0 medial inferior - derecho

4197 Malar Mediano - Izquierdo

4198 Malar Mediano- Derecho

4199 Malar Grande -Izquierdo

4200 Malar Grande - Derecho

4201 Malar Pequefio Contorneado Extendido - Izquierdo
4202 Malar Pequefio Céntorneado Extendido - Dereche |
4203 Malar Mediano Contorneado Extendido - Izquierdo”
4204 Malar Mediano Contorneado Extendido - Derecho
4205 Malar Grande Contorneado Extendido - Izquierdc
4206 Malar Grande Contorneado Exfendido ~ Derecho
4211 Su-Por - Titanio - Su-Por 38mm x SOmm‘-'x 0.85mm
4212 Su-Por - Titanio - Su-Por 50mm x 76mm.x 0.85mm
4213 Su-Por - Titanio - Su-Por 38mm x 76mm x 1.5mm -

4214 Su-Por - Titanio - Su-Por 50mm x 76mm x 1.5mm

4215 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 38mm x 50mm x 1.0mm

4216 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 50mm x 76mm x 1.0mm
4217 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 38mm x 50mm x 1.6mm
4218 Su-Por - Mémbrana de Titanio - Su-Por 50mm x 76mm x 1.6mm
4219 Curva Craneana

4220 Curva craneana con Membrana




4221 Su-Por Lamina de titanio 100 x 76 x 1.5mm
4222 Su-Por Lamina de doble membrana de titanio 38 x 50 x 0.6mm
4223 Su-Por Lamina de doble membrana de titanio 50 x 76 x 0.6mm
4224 Orbita 2/3 Inferior - Izquierda
4225 Orbita 2/3 Inferior - Derecha
4226 Orbita completa - Izquierda
422770rbi£a completa - Derecha
4231 Suelo orbitario con membrana 0.6mm
4232 Suelo orbitario compuesto 38mm x 50mm x 0.401am
4233 Suelo orbitario compuesto 38mm x 50mm x 0.30ram
4234 Suelo orbitario compuesto 50mm x 76mm x 0.30mm
4235 Suelo orbitario compuesto 50mm x 76mm x 9.40mm
4238 Dorsum nasal grande
4239 Dorsum nasal pequefio
4240 Batten Nasal
4241 Lamina con membrana 38 50 x 1.6mm
4243 Base nasal
4244 Arco nasal - Pequefio
4245 Arco nasal - Mediano
4246 Arco nasal - Grande
4247 Batten Nasal
4248 Armazbn nasal
4249 Armazdn nasal
4333 Implante Movilidad Quad - Extra Grande
Periodo de vida util: 2 (DOS) aiios.
Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad
Método de esterilizacién: ()xido de Etileno.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: PORIFEROUS, LLC




Lugar/es de elaboracion: 535 Pine Road, Suite 206, Newnan, GA 30263, Estados Unidos.

Expediente N°: 1-47-3110-5654-16-4

Digitally signed by LEDE Roberto Luis '
Date: 2017.11,40 09:34:56 ART
Location: Ciudad Auténioma da Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador
Administraclén Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia

Médica
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SU.POR

SU-POR®,

Proyecto de rétuios del Producto Medico
Segun Anexa IiL.B de la Dis| . 2318/02 (TO 2004)

Implantes para cirugia craneo-maxilo-facial

Modelo XXX

Fabricante: PORIFEROUS, LLC.
Direccidn: 535 Pine Road, Suite 206, Newnan GA 30263, Estados Unidos.
Importador. Cirugia de Avanzada S.R.L..
Direccion: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Lote;

Fecha de fabricacian:
Fecha de vencimiento; 24 meses

Estéril - Esterilizado por dxido de etiieno.

Apirégeno

El material no debe de emplearse para nada mas que para I» cue esla indicado,

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y ransporte: (.ebera ser almacenado en locatl limpio y seco. -
4 ploy

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Ménica Robertc MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-6

“Venta exclusiva a profesionales e instiluciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bolsa en caja de cartulina

Leyenda de los simbolos utilizados

NUMERO DE LOTE

Lot ® [NOUTLEZARSIEL EMBALAJE
- ESTA DANADO
CAT # NUMERO DE REF:7CATALOGG | [Ty] | PRECAUCION: CONSULTE EL
MANUAL DE PRODUCTO
R FABRICANTE, DIRECCION C€ | CERTIFICADO COMUNIDAD
| - EURIPEA
0120
FECHA DE CADUCIDAD % | APIROGENO
ESTERIL- OXIDO DE ETILENO | g, USO UNICO -
SEGURO PARA RESONANCIA @ NO VUELVA A ESTERILIZAR
MAGNETICA ERR=A
MANTENER EN LUGAR SECO | DIM | DIMENSIONES

BAaRIccCRANe 11
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' SU-POR®,
ﬂmnhth wanxm i

Sumario de Informaciones basicas de jas instrucciones de uso
segin Anexo HLB de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

SU-POR
Implantes para cirugia craneo-maxilo-facial

Fabricante: PORIFEROUS, LLC.

Direccion: 535 Pine Road, Suite 206, Newnan GA 30263, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccién: Av. H. Yrigoyen 4230, PB A (CABA), Argentina.

Estéril — Eslerilizado por éxido de etileno. Apirdgen(,

DESCRIPCION '

Los implantes quirirgicos SU-POR® se fabrican de poileme:m poroso de alla densidad, un biomalerial que se
modifica faciimente y se da forma para ajustarse a las neces'dades funcionales y anatémlcas del paciente. Los
poros itterconetados del material Parous HDPE permiten el crecimiento fibrovascular hacia el inlerior del
implante. El implante no se verd a fravés del tejido que io recubre debido a su color claro,

Los estudios de biccompatibilidad in vitro & in vivo han demostrado que ios implantes quirtirgicos SU-POR
estan libres de cualquier efecto sistémico o cilotdxico observable. Los imptantes quirtrgicos Porous HDPE se
suministran estériles y apirégenos. Los implantes quirdrgicos SU-POR son seguros para resonancias
magnéticas y no presenten riesgos conocidos en todos los entornos de imagenes de resonancia magnética.
Los implantes quiriirgicos SU-POR no estéan hachos latex de caucho natural.

INDICACIONES
Los impiantes quirirgicos SU-POR en bloque, Lamina yformas anatdmicas estan disefiados para aplicaciones
que no soporian peso de cirugla craneo-maxilofacial recanstructiva o estética y reparacién de traumatismos
craneo-faciales. Los implantes quirtrgicos SU-POR también sirven para el aumento ¢ la restauracion del
contorno del esqueleto craneo-maxilofacial.

| -
INSTRUCCIONES DE USO ’j K
Este documento de ninguna manera pretende ser uit manua. cornpieto de técnicas quirargicas.
Los cirujanos deben utilizar su entrenamiento quarurgnco la €xperiencia clinica y las 1écnicas qmrargicas
aplicables para determinar los procedimientos quirlirgicos aprcp;ados Debe utilizarse un criterio quirdrgico
experimentado en la seleccion y uso de los 1mplanles SU-PCR.
El éxito de un implante depende de Ia 1écnica quirdrgica. La incisién debe hacerse de lal manera que el cierre
no se protduzca directamente sobre el implanle cuando sea posible. La forma del implante puede modificarse
con las lecnicas descrilas en las siguienles secciones.

DAR FORMA AL IMPLANTE
Aclaracion: Se excepiQa este paso para los implantes que contienen membrana de titanio
Los implantes quirdrgicos SU-POR se proporcionan como blogues, Laminas, esferas y formas anatdmicas
basicas, que el cirujano puede maodificar para producir el resultade deseado. El material se puede tallar
utifizando bisturf o fresa o corlarse con fijeras, se debe tener cuidado de suavizar los bordes del imptante donde
hace {a transicién al hueso. Recortar cualquier material de implante mal fijado a los bordes. Una vez (inalizada
la talla y escullura, lavar el implanie con solucion salina esléril para eliminar las particulas suellas de pu
superficie y bordes. Para ayudar al proceso de conformacion, el implante puede ser sumergido en un bafio de
solucion salina estéril calients (82 ° - 100 ° C, 180 ° - 212 * F). Después de haber sido calentado, el implante
sera mas flexible, permitiendo las modificaciones a la forma. Si el implante se enfria y se vuelve dificil de
doblar, debe ser devuelto a la solucién salina calien; . Una vaz que se obliene la forma deseada, el implante
deberia conservarse de esa forma y se deja enfriar. Jn bafic frio y estéril puede utilizarse para acelerar la
proceso de enfriamiento. Repita los pasos anteriores si es nr»cesano un moldeo ulterior.

i
COLOCACION DEL IMPLANTE
Como medida profilactica, los implantes deben ser enjuagadas en una solucion antibidtica estéril anles de la
implantacién. Los cirujanos deben retirar cuidadosamente del sitio quirtirgico todos los restos resultantes del
tallado.
Debe prepararse un bolsillo de tejido de tamafio suficiente para asegurar que el lejido no se tense sobre el
implante. Deben evilarse {as incisiones siluados exactamente sobre el sitio del implante. Si existe la posibilidad
de que el implanté se mueva antes de que haya un crecimiento de tejido hacia su interior, se puede lograr la
fijacidn con suluras, tornillos de fijacion quirurgica {(PM2030-2), o alambre K (PM2030-31). Los tornillos de
fijacion deben apretarse hasta que estén a ras con la superficie del implante. Se pueden apilar mdltiples piezas
de material de implante y unirse mediante sutura. Una aguja de corte puede penetrar facilmente en la superficie

ia
] cigGerente
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de los implantes colocados utilizando la via intraoral, debe utilizarse un dique de goma o pelic
impermeable para aislar la incision a fin de reducir el riesgo de contaminar el implante.

CONTRAINDICACIONES 5%
1. Infeccidn activa.

2. En las zanas donde hay estrés prolongados, signifi cahvosw de compresion.

3. Sensacion de cuerpo extrafio. Cuando se sospecha sensibit.dad al material, debe realizarse una pruebza
apropiadas para descartar esla posibilidad anles de Ia :mplnnmcrén

4. Los pacientes que son incapaces de seguir las instruccionies postoperatorias debido a enfermedades
(menlales o fisicas).

5. Las limitaciones en el suministro de sangre y / o irastornos sistémicos que pueden retardar la cicalrizacion y
aumentar la posibilidad de infeccidn y / o ef rechazo de los implantes.

6. El uso de tejido que se ha comprometido por ferapias contra el cancer.

7. Cobertura inadecuada con el tejidc sana.

8. Cualquier proceso de ia enfermedad degenerativa que puede afectar negativamenie & la correcta colocacion
de los implantes.

8. Los procedimientos en los que existe un ambiente no estéril, como los senos paranasales.

10. Uso en dreas que soportan peso, como la articulacion mandibulotemporal. .

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Cambios vasculares.

2. Reaccién alérgica al implante. .

3. Deformacion o fraclura del imptante, %

4. Dafio nervioso relacionadc con el traumatismo qumrgico

5. Delor, maleslar, o sensacién anormal debido a Iajpresenc»a del implante.

6. Infeccidn superficial o profunda. )

7. Liberacién o migracion del implanie.

ADVERTENCIAS

1. Los implantes quinirgicos SU- POR nunca deben ser reutilizados o re-esterilizados. El re-uso puede
aumentar el riesgo de infeccion.

2. Las indicaciones suficientes para el paciente son un factor crucial en el éxito de (a intervencién quirirgica.

La atencion y el seguimiento posioperatorio son esenciales. Debe alertarse al paciente de que la excesiva

fisica actividad o el soportar carga pueden provocar la migracién del implante, falta de firmeza, defoenmacion o

fractura. Debe informarse al paciente dee los riesgos que tmphca el uso de implantes, incluyendo la posible

efeclos adverscs.

3. El éxito de cuaiquier implante depende de un manejo cuidadoso y la técnica quirdrgica adecuada.

Al dar farma y contornos al implante, deben evitarse los bordes afilados para minimizar el trauma a los tejidos

circundantes.

4. Elimplante nunca debe moldearse utilizando dispositivos que produzean calor intenso, como dispositivos

electroquirurgicos, cuchiilos calentados, o ldseres.

5. Debido a la naturaleza porosa del malerial def implante, hey una mayor posibilidad de contaminacién, Por fo

tanto, es muy importante, al manipular y preparar lo implantes porosos de polietileno, utilizar el mas aito nivel

de cuidado aséptico. No aimacenar, colocar o tallarzt implarite en superficies que pueden contaminarlo con

pelusas, partl‘culas u olros materiales tales como: telas o pafos quirGrgicos. g

8. E! cirujano debe estar bien familiarizado con los impiantes ei méiodo de aplicacién, la

instrumentacién, y el procedimiento quirirgico.

7. Estos implantes no estén disefados para aplicaciones con requisitos de soporie de peso o carga.

8. La responsabilidad de |z finalizacién de la formacion técnica, la seleccién adecuada del paciente, y la

eleccién y colocacidn de los implantes es a discrecién del médico.

GARANTIA

Todos los productos estan garantizados de estar libres de defectos en material y mano de obra, No se ofrece
ninguna garantia para ningun propésito que na sean en las especificaciones del producto y el etiquetado.
Informacion adiclonat relativa a los dispositivos o cuestiones especificas se puede obtener de Poriferous, LLC.

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte: debera ser almacenado en local limpio y seco.
Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305
AUTORIZADO.POR LA ANMAT PM 2030-6

. “Venla exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en bofsa estéril en caja de cartriina

‘l‘

No aplican los ftems: 3.3; 3.4,

3.6,3.7,3.8;3.10; 3.1%; 31
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"2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, .
Regulacion e Institutos

ANMALT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5654-16-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por CIRUGIA DE AVANZADA
S.R.L., se autoriza la inscripcién en el Registr§ Nacional de Productores y Prod—uctos

de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos

1

i

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Irﬁplantes para cirugia craneo-maxilo-facial
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17;751-Implantes de Matriz
Osea, Artificiales | f
Marca(s) de (los) producto(s) medico(s): SU:-POR
Clase de Riesgo: III |

Indicacidn/es autorizada/s: Esta indicado péra aplicaciones que no soportan peso de
cirugia craneo-maxilofacial reconstructiva o: estética y reparacién de traumatismos
créneo faciales. También estan indicados para el aumento o la restauracion del
contorno del esqueleto créneo-maxilofacial. -

Modelo/s: 4002 Lamina. 76x50x0.25

4003 Lamina. 38x50x0.35"

4004 Lamina. 76x50x0.35mm

4005 Lamina.30x50x0.40mm

4006 Lamina.38x50x0.45mm

4



4007 Lamina. 76x50x0.45mm

4008 Lamina. 38x50x0.85mm

4009 Lamina. 50x76x0.85mm

4010 Lamina. 76x127x0.85mm

4011 Lamina.127x178x0.85mm

4012 Lamina. 38x50x1.5mm

4013 Lamina. 50x76 x1.5mmLamina

4014 Lamina. 127x178x1.5mm

4015 Lamina. 38x50x3mm

4016 Lamina con membrana38x50x1.0mm
4017 Lamina con membrana50x76x1.0mm
4018 Lamina con membrana50x76x1.6mm
4019 Bloquel3x38x3mm

4020 Bloque25x50x3mm

4021 Bloque38x63x3mm

4022 Bloguel3x38xémm

4023 Blogque25x50x6mm

4024 Blogue38x63x6mm

4025 Bloque13x38x9.5mm

4026 Bloque25x50x9.5mm

4027 Bloque38x63x9.5mm

4028 Esfera -14mm

4029 Esfera -16mm
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4030 Esfera -18mm
4031 Esfera - 19mm

4032 Esfera -20mm

4033 Esfera -21mm
4034 Esfera -22mm
4035 Esfera -23mm

4036 Esfera con tt.’lhel-16mm

4037 Esféra con tunel-18mm

4038 Esfera con tunel-19mm

4039 Esfera con tunel-20mm

4040 Esfera con tunel-2imm
4041 Esfera con tdnel-22mm
4042 Cor-Tec® Esfera ocular-16mm

4043 Cor-Tec®Esfera ocular -18mm

4044 Cor-Tec®Esfera ocular -19mm
4045 Cor-Tec®Esfera ocular-20mm
4046 Cor-Tec®Esfera ocular-21mm
4047 Cor-Tec®Esfera ocular-22mm
4048 Esfera hueca con tunef - 16mm
4049 Esfera hueca con tdnel - 18mm
4050 Esfera hueca con tdnel - 19mm

4051 Esfera hueca con tunel - 20mm

1




4052 Esfera hueca con tanel - 21mm

4053 Esfera hueca con tlunel - 22mm

4054 Implante orbitario conico. Volumen 3.0m!

4055 Implante orbitario cénico. Volumen 4.2 ml

4056 Implante orbitario conico. Volumen 5.0 ml

4057 Implante orbitario conico. Volumen 5.6 ml

4058 Implante orbitario conico. Volumen 6.0 mt

4059 Implante orbitario cénico con tanel. Volumen 3.0 m|
4060 Implante orbitario cénico con tunel. Volumen 4.2 ml
4061 Implante orbitario conico con tunel. Volumen 5.0 ml
4062 Implante orbitario conico con tdnel. Volumen 5.6 ml
4063 Implante orbitario cénico con tunel. Volumen 6.0 ml
4064 Borde orbitario - Inferior - Izquierdo

4065 Borde orbitario-Inferior - Derecho

4066 Borde orbitario - Inferior extendido - Izquierdo
4067 Borde orbitario - Inferior extendido- Derecho

4068 Orbita 2/3 Inferior - Izquierda

4069 Orbita 2/3 Inferior Derecha

4070 Orbita - Izquierda

4071 Orbita-Derecha

4072 Orbito-Cigomatico - Izquierdo

4073 Orbito - Cigomatico - Derecho

4074 Suelo orbitario- Izquierdo
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4075 Suelo orbitario - Derecho

4076 Suelo orbitario con titanio - Izquierdo
4077 Suelo orbitario con Titanio - Derech6
4078 Canal de Suelo orbitario

4079 Canal de Suelo orbitario con membfané
4080 Medifacial - Izquierdo

4081 Medifacial - Derecho

4082 Malar Super Petite - Izquierdo

4083_ Malar Super Petite - Derecho

4084 Malar Petite - Izquierdo

4085 Malar Petite - Derecho

4086 Malar Pequefio- Izquierdo

4087 Malar Pequefio - Derecho

4088 Mentdn contorneado de 2 piezas-3mm
4089 Menton contorneado de 2 piezas-5mm
4090 Menton contorneado de 2 piezaé- 7mm
4091 Mentén contorneado de 2 piezas-9mm
4092 Mentdn cuadrado de 2 piezas- 5mm
4093 Mentoén cuadrédo de 2 piezas- 7mm
4094 Mentén cuadrado de 2 piezas - 9mm
4095 Angulo mandibular -5mm - Izquierdo

4096 Angulo mandibular -5mm - Derecho

ﬂ i




4097 Angulo mandibular -7mm - Izquierdo
4098 Angulo mandibular -7mm - Derecho
4099 Base de la oreja - Izquierda

4100 Base de la oreja - Derecha

4101 Borde helicoidal -Izquierdo

4102 Borde helicoidal - Derecho

4103 Protector dorsal nasal

4104 Dorsum nasal

4105 Punta nasal

4106 Pivote nasal

4107 Lamina nasal
| 4108 Grilla craneana

4109 Placa cuadriculada flexible

4110 Temporal - Pequefio - Izquierdo

4111 Temporal - Pequeno - Derecho

4112 Temporal - Mediano - Izquierdo

4113 Temporal -Mediano - Derecho

4114 Temporal - Grande - Izquierdo

4115 Temporal - Grande - Derecho

4116 Hemisferio craneano - 4.5mm - Izquierdo
4117 Hemisferio craneano - 4.5mm - Derecho
4118 Hemisferio craneano-6mm - Izquierdo

4119 Hemisferio craneano - 6mm - Derecho

1
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4120 Boveda Craneana 4mm
4121 Bdéveda Craneana 6mm
4135 Béveda Craneana casi final - 4mm
- |

4136 Bdveda Craneana casi final - 6mm
4137 Hemisferio craneano casi final - 4.5mm - Izquierdo !
4178 Hemisferio craneano casi final - 6émm - Derecho

4179 Hemisferio craneano casi final - 4.5mm - Derecho

4177 Hemisferio craneano casi final - 6mm - Izquierdo

|
|
1
!
{
4122 Pterional - Izquierdo '
4123 Pterional - Derecho l’
4124 Mastoide - Izquierdo :
4125 Mastoide - Derecho '
4126 Suelode la sillaturca-Pequefio II
4127 Suelo de la silla turca - Pequefio con mebrana ‘
4128 Suelo de la silla turca - Grande

4129 Suelo sellar - Grande con membrana

4130 Tapén de orificio de fresa - 15mm X 3mm x 5.0mm

4131 Tapdn de orificio de fresa - 29mm x 7mm x 14mm
4132 Mastoide - Pequefio36 x45x1.0
4133 Orbitario - cigomatico

4134 Lamina grillada flexible + Membrana

4138 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 18mm

A | |



4139 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 19mm
4140 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 20mm
4141 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 21mm
4142 Drenaje lagrimal cubierto Su-Por 3.5mm x 22mm
4145 Rama con cresta inferior E5 - Izquierdo

4146 Rama con cresta inferior E5 - Derecho

4147 Angulo de la Mandibula - 1zquierdo

4148 Angulo de la Mandibula - Derecho

4150 Angulo mandibular - IzquierdoPequefio

4151 Angulo mandibular - DerechoPequefio

4152 Angulo mandibular - IzquierdoMediano

4153 Angulo mandibular - Derecho Mediano

4154 Angulo mandibular - Izquierdo Grande

4251 Borde orbitario lateral superior - Izquierdo

4252 Borde orbitario lateral superior - Derecho

4253 Recubrimiento de borde orbitario - Izquierdo
4254 Recubrimiento de borde orbitario - Derecho
4255 Contorno medifacial - 1zquierdo

4256 Contorno medifacial - Derecho

4259 Ment6én Redondo extendido - Pequefio

4260 Menton Redondo extendido - Mediano

4261 Mentdn Redondo extendido - Grande

4262 Mentén - Pequefio
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4263 Mentén cuadrado extendido -Mediano
4264 Mentdn cuadrado extendido - Grandé
4265 Menton emergente - Pequefio

4266 Menton emergente -Mediano

4267 Mentén emergente -Grande

4272 Retenedor nasal Tamafio 1

4273 Retenedor nasal Tamafio 2

4274 Retenedor nasal Tamaro 3

4275 Retenedor nasal Tamafio 4

' 4276 Retenedor nasal Tamafio 5

4277 Retenedor nasal Tamafio 6

4278 Retenedor nasal Tamafo 7

4279 Retenedor nasal Tamafio 8

4280 Retenedor nasal Tamafio 9
4281Retenedor nasal Tamafo 10

4282 Retenedor nasal Tamafo 11

4283 Retenedor nasal Tamario 12

4284 Retenedor nasal Tamafio 13

4285 Oreja de pieza Gnica - Pequefialzquierda
4286 Oreja de pieza Unica - PequefaDerecha
4287 Oreja de pieza Unica -Medianalzquierda

4288 Oreja de pieza unica - MedianaDerecha

A




4289 Oreja de pieza Unica - Grandelzquierda

4290 Oreja de pieza Unica - Grande Derecha

4296 Lamina con unico canal y microplaca con membrana
4297 Laminacon unico canal y microplaca |
4298 Lamina con canal miniplaca

4299L.amina con canal microplaca

4300 Lamina con canal miniplaca con membrana

4301 Lamina con canal microplaca con membrana

4302 Surco geniomandibular

4303 Angulo Mandibular Contorneado - Izquierdo

4304 Angulo Mandibular Contorneado - Derecho

4305 Angulo de mandibula de aumento Iaterét - Izquierdo
4306 Angulo de mandl'bulé de aumento lateral - Derecho
4307 Angulo de mandibula de aumento lateral - Izquierdo Grande
4308 Angulo de mandibula de aumento lateral - Der;e'cho Grande
4313 Dorsum nasal 4mm x 4mm x 45mm

4314 Dorsum nasal 4mm x 4mm x 55mm

4315 Dorsum nasal 5mm x 4mm x 45mm

4316 Dorsum nasal 5mm x 4mm x 55mm

4317 Dorsum nasal 6mm x 4mm x 55mm

4318 Recubrimiento nasal

4319 Disefio A Nasal - Pequefio

4320 Disenio A Nasal - Grande

Y
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4321 DisefioB Nasal
4322 Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 0.5mm x 0.85mm

4323 Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 1mm x 0.85mm

4324 MembranaPared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 0.5mm x 1.0mm - Izquierdo

4325 Membrana Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 0.5mm x 1.0mm - Derecho

4326 Membrana Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 1.0mm x 1.0m

Izquierdo

4327 Membrana Pared y Suelo Titanio 41mm x 42mm x 1.0mm x 1.0mm - Derecho

4328 Suelo orbitario membrana doble titanio 0.60 de espesor
4330 Implante Movilidad Quad - Pequefio

4331 Implante Movilidad Quad - Mediano

4332 Implante Movilidad Quad - Grande

4155 Angulo mandibular - Derecho Grandé

4156 Paranasal Petite - Izquierdo

4157 Paranasal Petite - Derecho

4158 Paranasal Petite - Grande - Izquierdo

4159 Paranasal Petite - Grande - Derecho

4165 Conformador ocular sin ventilacion - Pequefio
4166 Conformador ocular sin ventilacion - Pequefio
4167 Conformador ocular sin ventilacion - Pequefio
4168 Conformador ocular ventilado - Pequefio

4169 Conformador ocular ventilado - Mediano

7
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4170 Conformador ocular ventilado - Grande

4171 Conformador movilidad Quad sin ventilacion - Regular
4172 Conformador movilidad Quad sin ventilacién - Regular
4180 Cufia para enoftalmos - Regular Izquierdo
4181Cufia para enoftalmos - Regular Derecho

4182 Cufia para enoftalmos - Grandelzquierdo

4183 Cufia para enoftalmos - Grande Derecho

4189 Borde medio facial - Izquierdo

4190 Borde medio facial - Derecho

4191 Borde orbitario medial inferior - Izquierdo

4192 Borde orbitario medial inferior - derecho

4197 Malar Mediano - Izquierdo

4198 Malar Mediano- Derecho

4199 Malar Grande -Izquierdo

4200 Malar Grande - Derecho

4201 Malar Pequefio Contorneado Extendido - Izquierdo
4202 Malar Pequenio Contorneado Extendido - Derecho
4203 Malar Mediano Contorneado Extendido - Izquierdo
4204 Malar Mediano Contorneado Extendido - Derecho
4205 Malar Grande Contorneado Extendido - Izquierdo
4206 Malar Grande Contorneado Extendido - Derecho
4211 Su-Por - Titanio - Su-Por 38mm x 50mm x 0.85mm

4212 Su-Por - Titanio - Su-Por 50mm x 76mm x 0.85mm

T
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4213 Su-Por - Titanio - Su-Por 38mm x 76mm X 1.5mm

4214 Su-Por - Titanio - Su-Por 50mm x 76mm X 1.5mm

4215 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 38mm x 50mm x 1.0mm
4216 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 50mm x 76mm x 1.0mm
4217 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 38mm x 50mm x 1.6mm
4218 Su-Por - Membrana de Titanio - Su-Por 50mm x 76mm x 1.6mm
4219 Curva Craneana

4220 Curva craneaﬁa con Membrana

4221 Su-Por Lamina de titanio 100 x 76 x 1.5mm

4222 Su-Por Lamina de doble membrana de titanio 38 x 50 x 0.6mm
4223 Su-Por Lamina de doble membrana de titanio 50 x 76 x 0.6mm
4224 Orbita 2/3 Inferior - Izquierda

4225 Orbita 2/3 Inferior - Derecha

4226 Orbita completa - Izquierda

4227 Orbita completa - Derecha

4231 Suelo orbitario con membrana 0.6mm

4232 Suelo orbitario compuesto 38mm x 50mm x 0.40mm

4233 Suelo orbitario compuesto 38mm x 50mm x 0.30mm

4234 Suelo orbitario compuesto S0mm x 76mm x 0.30mm

4235 Suelo orbitario compuesto 50mm x 76mm x 0.40mm

4238 Dorsum nasal grande

4239 Dorsum nasal pequefio .
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4240 Batten Nasal

4241 Lamina con membrana 38 50 x 1.6mm

4243 Base nasal

4244 Arcb nasal - Pequefo

4245 Arco nasal - Mediano

4246 Arco nasal - Grande

4247 Batten Nasal

4248 Armazon nasal

4249 Armazo6n nasal

4333 Implante Movilidad Quad - Extra Grande

Periodo de vida util: 2 (DOS) afos.

Forma de presentacién: Envase conteniendo una unidad

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PORIFEROUS, LLC

Lugar/es de elaboracién: 535 Pine Road, Suite 206, Newnan, GA 30263, Estados

Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM-2030-6,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-5654-16-4

Disposicion Nog l l 4 96
10 KOV. 2017

Br, ROLENTE LEx
Subadministrador Naclosal
ANMAMT
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