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BUENOS AIRES, 1 () SEP 2012~

VISTO el Expediente N¢ 1-47-4163/10-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta |a evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en |la que informa que el producto estudiado reune 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempia la normativa vigente en |la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
80, incisc It} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por elio;

EL INTERVENTOR 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 Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Neoface, nombre descriptivo Sistema de Reconstruccién para Mini y Micro
Fragmentos Craneo-maéxilo-facial y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna, para Fracturas, de acuerdo a lo solicitado, por Sheikomed S.R.L
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 506 a 508 y 496 a 505 respectivamente,
figurande como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiendase, sobre la base de lo dispuesto en los Artl’cuioé
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo IiI
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4¢ - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1959-18, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 30 sera poi'

¢inco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese,

Expediente N© 1-47-4163/10-1

m
DISPOSICION No ; A
br, OTIO A S!NGHFR

f SUB-INTERVENTOR
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO 5345 .......

Nombre descriptivo: Sistema de Reconstruccién para Mini y Micro Fragmentos
Craneo-maxilo-facial.

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de Fijacidn interra, para Fracturas.

Marca del producto médico: Neoface

Clase de Riesgo: Clase 11

Indicacién/es autorizada/s: procedimientos de reconstruccién facial y maxilar y
en fijacion de las fracturas y maxilares

Modelo/s: 924.028 -Tornillo Autoperforante D 2,0x9 mm; 924.029 - Tornillo
Autoperforante D 2,0x11 mm; 924.030 -Tornillo Autoperforante D 2,0x13 mm;
924.031 -Tornilio Autoperforante D 2,0x15 mm; 924.032 - Tomillo
Autoperforante D 2,0x17 mm; 924.033 - Tornillo Autoperforante D 2,0x19 mm:;
924.034 - Tornillo Autoperforante D 2,0x21 mm; 924.035 - Tornillo
Autoperforante D 2,0x23 mm; 924.036 - Tornillo Autoperforante D 2,0x25 mm;
903.230 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x2,5 mm; 903.231 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x3,5 mm; 903.232 - Tornilloc Cortical Estédndar D 1,5x4 mm;
903.233 -Tornillo Cortical Estandar D 1,5x5 mm; 903.234 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x6 mm; 903.235 - Tornillo Cortical Estdndar D 1,5x7 mm;
903.236 - Tornilio Cortical Estandar D 1,5x8 mm; 903.237 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x9 mm; 903.238 - Tomilioc Cortical Estandar D 1,5x10 mm;
903.239 -~ Tornillo Cortical Estandar D 1,5x11 mm; 903.240 - Tornilio Cortical
Estandar D 1,5x12 mm; 903.241 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x13 mm;
803.242 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x14 mm; 903.243 - Tornilio Cortical
Estandar D 1,5x15 mm; 903.244 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x16 mm;
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903.245 - Tornillo Cortical Esténdar D 1,5x17 mm; 903.246 - Tornillo Cortical

Estandar D 1,5x18 mm; 903.247 - Tomillo Cortical Estandar D 1,5x20 mm;
903.248 - Tornillo Cortical Esténdar D 1,5x22 mm; 903.249 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x24 mm; 903.250 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x26 mm;
903.251 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x28 mm; 903.252 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x30 mm; 903.253 - Tomnillo Cortical Estandar D 1,5x32 mm;
903.254 - Tornillo Cortlcal Estdndar D 1,5x34 mm; 903.255 - Tornilic Cortical
Estandar D 1,5x36 mm; 903.256 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x38 mm;
903.257 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x40 mm; 903,260 - Tornilio Cortical
Estandar Star Head D 1,5x2,5 mm: $03.261 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 1,5x3,5 mm; 903.262 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x4
mm; 903.263 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x5 mm; 903.264 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x6 mm; 903.265 ~ Tornilo Cortical
Estandar Star Head D 1,5x7 mm; 903.266 - Tornillo Cortical Estandar Star Head
D 1,5x8 mm; 903.267 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x8 mm;
903.268 - Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 1,5x10 mm; 903.269 - Tornillo
Cortical Estdndar Star Head D 1,5x11 mm; 903.270 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 1,5x12 mm; 903.271 - Tomnillo Cortical Estandar Star Head D
1,5x13 mm; 903.272 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x14 mm;
903.273 - Tornillo Cortical Esténdar Star Head D 1,5x15 mm; 902.024 - Tornillo
Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x11mm; 902.025 - Tornillo Cortical
Autoperforante Estandar D 2,0x13mm;902.026 - Tornillo Cortical Autoperforante
Estdndar D 2,0x15mm; 902.027 - Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D
2,0x17mm; 902.028 - Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x19mm;
902.029 - Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x21mm; 902.030 -
Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x23mm; 902.031 - Tornillo
Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x25mm; 902.040 - Tornillo Cortical
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x4mm; 902.041 - Tornillo Cortical
Autoperforante Estandar Star Head D; 2,0x5mm; $02.042 - Tornillo Corticat
Autoperforapte Estandar Star Head D 2,0x7mm; 902.043 - Tornillo Cortical
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Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x9mm; 902.044 - Tornillo Cortical

Autoperforante Estédndar Star Head D 2,0xi1imm:; 902,045 - Tornillo Cortical
2,0x13mm; 902.046 - Tornillo Cortical
2,0x15mm; 902.047 - Tornillo Cortical
2,0x17mm; 902.048 - Tornillo Cortical
2,0x19mm; 902.049 - Tornillo Cortical
2,0x21mm; 902.050 - Tornillo Cortical
Autoperforante Estandar Star Head 2,0x23mm; 902.051 - Tornillo Cortical
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x25mm; 902.060 - Tornillo Cortical

Autoperforante Estandar Star Head
Autoperforante Estandar Star Head
Autoperforante Estandar Star Head
Autoperforante Estandar Star Head
Autoperforante Estandar Star Head

O 0O 9 O o0 o

Autoperforante de Blogueo D 2,0x5mm; 902.061 - Tornillo Cortical
Autoperforante de Bloqueo D 2,0x7mm; 902.062 - Tornillo Cortical
Autoperforante de Biloqueo D 2,0x9mm; 902.070 - Tornillo Cortical

Autoperforante de Bloqueo Star Head D 2,0x5mm; 902.071 - Tornillo Cortical
Autoperforante de Bloqueo Star Head D 2,0x7mm; 902.072 - Tornillo Corticai
Autoperforante de Blogqueo Star Head D 2,0x9mm; 903.274 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 1,5x16 mm; 903.275 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 1,5x17 mm; 903.276 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x18
mm; 903.277 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x20 mm; 903.278 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x22 mm; 903.279 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 1,5%x24 mm; 903.280 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 1,5x26 mm; 903.281 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x28
mm; 903.282 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x30 mm; 903.283 -
Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 1,5x32 mm; 903.284 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 1,5x34 mm; 903.285 - Tornlllo Cortical Estandar Star
Head D 1,5x36 mm; 903.286 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x38
mm; 903.287 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x40 mm; 903.500 -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 1,8x3,5 mm; 903.501 - Tornillo
Cortical Estandar de Emergencia D 1,8x5 mm; 903.502 - Tornillo Cortical
Estandar de Emergencia D 1,8x6 mm; 903.503 - Tornillo Cortical Estandar de

yﬁ,&(? mm; 903.510 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia



\C_ﬁ

2012- Afio Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Ministerio de Salud

Sectetaria de Politicas, Regulacion e Institutos

ANMAT
Star Head D 1,8x3,5 mm; 903.511 - Tormnillo Cortical Estandar de Emergencia

Star Head D 1,8x,5 mm; 903.512 - Tornillo Cortical Estdndar de Emergencia Star
Head D 1,8x6 mm; 903.513 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head
D 1,8x7 mm; 903.290 - Tomillo Cortical Estdndar D 2,0x4 mm; 903.291 -
Tornilio Cortical Esténdar D 2,0x5 mm; 903.292 - Tornillo Cortical Estandar D
2,0x6 mm; 903,293 - Tornillo Cortical Estéandar D 2,0x7 mm; 903.294 - Tornillo
Cortical Estandar D 2,0x8 mm; 903.295 - Tornillo Cortical Estdndar D 2,0x9 mm;
903.296 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x10 mm; 903.297 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x11 mm; 903,298 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x12 mm;
903.299 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x13 mm; 903.300 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x14 mm; 903.301 - Tomnillo Cortical Estandar D 2,0x15 mm;
903.302 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x16 mm; 903.303 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x17 mm; 903.304 - Tomillo Cortical Estandar D 2,0x18 mm;
903.305 ~ Tornillo Cortical Estandar D 2,0x18 mm; 903.306 - Tornillo Cortica.ﬂl
Estandar D 2,0x20 mm; 903.307 ~ Tornillo Cortical Estandar D 2,0x22 mm;
903.308 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x24 mm; 903.309 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x26 mm; 903.310 -~ Tornillo Cortical Estandar D 2,0x28 mm;
903.311 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x30 mm; 903.312 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x32 mm; 903.313 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x34 mm;
903.314 - Tornillo Cortical Estdndar D 2,0x36 mm; 903.315 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x38 mm; 903.316 - Tornilo Cortical Estandar D 2,0x40 mm;
903.320 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2, 0x4 mm; 903.321 ~ Tomillo
Cortical Estandar Star Head D 2,0x5 mm; 903.322 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2,0x6 mm; 903.323 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x7
mm; 903.324 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x8 mm; 903.325 -
Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 2,0x9 mm; 903.326 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2,0x10 mm; 903.327 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x11 mm; 903.328 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x12
mm; 903.329 - Tornillo Cortical Esténdar Star Head D 2,0x13 mm; 903.330 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x14 mm; 903.331 - Tornillo Cortical

-
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Estandar Star Head D 2,0x15 mm; 903.332 - Tornilio Cortical Estandar Star

Head D 2,0x16 mm; 903.333 - Tornillo Cortical Esténdar Star Head D 2,0x17
mm; 903.334 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x18 mm; 903.335 -~
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x19 mm; 903.336 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2,0x20 mm; 903.337 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x22 mm; 903.338 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x24
mm; 903.339 - Tornilio Cortical Estandar Star Head D 2,0x26 mm; 903.340 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x28 mm; 903.341 - Tornille Cortical
Estandar Star Head D 2,0x30 mm; 903.342 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x32 mm; 903.343 - Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 2,0x34
mm; 903.344 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x36 mm; 903,345 -
Tornillo Cortica! Estdndar Star Head D 2,0x38 mm; 903.346 - Tornillo Corttical
Estandar Star Head D 2,0x40 mm; 903.520 - Tornillo Cortical Estandar dé
Emergencia D 2,3x5 mm; 903.521 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D
2,3x7 mm; 903.522 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2,3xS mm;
8903.398 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,4x28 mm; 903.399 - Tornilio
Cortica! Estandar Star Head D 2,4x30 mm; 903.400 - Tornillo Cortical Estérzdal_'
Star Head D 2,4x32 mm; 903.401 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D
2,4x34 mm; 903.402 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,4x36 mm;
903.403 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,4x38 mm; 903.404 - Tornilio
Cortical Estandar Star Head D 2,4x40 mm; 903.410 - Tornilio Cortical Estandar
de Emergencia D 2,7x6 mm; 903.411 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia
D 2,7x8 mm; 903.412 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x10 mm;
803.413 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x12 mm; 903.414 -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x14 mm; 903.415 - Tornillo
Cortical Esténdar de Emergencia D 2.7x16 mm; 903.416 - Tornillo Cortical
Estandar de Emergencia D 2.7x18 mm; 903.430 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x6 mm; 903.431 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x8 mm; 903.432 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x10 mm; 903.433 - Tornillo Cortical Estandar Star

=
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Head de Emergencia D 2.7x12 mm; 903.434 - Tornillo Cortical Estandar Star

Head de Emergencia D 2.7x14 mm; 503.435 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x16 mm; 503.436 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x18 mm; 902.001 - Tornillo cortical Autoperforante
Estandar D 1.5x4 mm; 502.002 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D
1.5x6 mm; 902,003 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 1.5x7 mm;
902.004 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 1.5x8 mm; 902.005 -
Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 1.5x9@ mm; 902.010 - Tornillo cortical
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x4 mm; 802.011 - Tornillo cortical
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x6 mm; 902.012
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x7 mm; 902.013
Autoperforante E£standar Star Head D 1.5x8 mm; 902.014
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x9 mm; 902.020
Autoperforante Estandar D 2.0x4 mm; 902.021 - Tornillo cortical Auto;:erforanté
Estandar D 2.0x5 mm; 802.022 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D
2.0x7 mm; 902.023 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 2.0x9 mm;
924.003 - Tornillo Autorroscante D 2.0x7 mm: 924.018 - Tornilio Autorroscanté
D 2.0x8 mm: 924.004 - Tornillo Autorroscante D 2.09 mm; 924.005 - Tornillo
Autorroscante D 2.0x1imm; 924.006 - Tornillo Autorroscante D 2.0x13 mm;
924.0607 - Tornillo Autorroscante D 2.0x15 mm; 924.008 - Tornillo Autorroscante
D 2.0x17 mm; 924.009 - Tornillo Autorroscante D 2.0x19 mm; 824.013 - Tornillo
Autorroscante de Emergencia D 2.3x5 mm; 924.014 - Tornillo Autorroscante de

Tornillo cortical

Tornillo cortical

Tornillo cortical

Torniiio cortica'l

Emergencia D 2.3x7 mm; 924.015 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D
2.3x9 mm; 924,016 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.3x11 mm;
925.001 - Tornillo Autorroscante D 2.4x6 mm; 925.002 - Tornillo Autorroscante
D 2.4x8 mm; 925.003 - Tornillo Autorroscante D 2.4x10 mm; 925.004 - Tornillo
Autorroscante D 2.4x12 mm,; 925.005 - Tomillo Autorroscante D 2.4x14 mm;
925.006 - Tornillo Autorroscante D 2.4x16 mm; 925.007 - Tornillo Autorroscante
D 2.4xi8 mm; 925.022 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x6 mm.';
925.023 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x8 mm;925.024 - Tornillo
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Autorroscante de Emergencia D 2,7x10 mm; 925,025 - Tornillo Autorroscante de

Emergencia D 2.7x12 mm; 925.026 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D
2.7x14 mm; 925.027 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x16 mm;
925.028 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x18 mm; 923.026 -
Tornillo Autoperforante D 1.5x4 mm; 923.028 - Tornillo Autoperforante D 1.5x6
mm; 923.029 - Tornillo Autoperforante D 1.5x7 mm; 923.030 - Tornillo
Autoperforante D 1.5x8 mm; 923.031 - Tornillo Autoperforante D 1.5x% mm;
924.025 - Tornillo Autoperforante D 2.0x4 mm; 924.026 - Tornllio
Autoperforante D 2.0x5 mm; 924.027 - Tornillo Autoperforante D 2.0x7 mm}
903.523 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.3x11 mm; 903.530 -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head D 2.3x5 mm; 903.531 - -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head D 2.3x7 mm; 903.532 -
Tornillo Cortical Estdndar de Emergencia Star Head D 2.3x9 mm; 903.533 -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head D 2.3x11 mm; 903.350 -
Tornillo cortical Estandar D 2.4x5 mm; 903.351 - Tornillo cortical Estandar D
2.4x6 mm; 903.352 - Tornillo cortical Estdndar D 2.4x7 mm; 903.353 - Torniilo
cortical Estandar D 2.4x8 mm; 903.354 - Tornillo cortical Estandar D 2.4x9 mm;
903.355 - Tornillo cortical Estandar D 2.4x10 mm; 903.356 - Tornillo cortical
Estandar D 2.4x11 mm; 903.357 - Tornilio Cortical Estandar D 2.4x12mm;
603.358 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x13mm; 903.360 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x15mm; 903.361 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x16mm;
903.362 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x17mm; 903.363 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x18mm; 903.364 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x20mm;
903.365 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x22mm; 903.366 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x24mm; 903.367 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x26mm;
903.368 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x28mm; 903.369 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x30mm; 903.370 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x3Z2mm;
903.371 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x34mm; 903.372 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x36mm; 903.373 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x38mm}
903.374 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x40mm; 903.380 - Tornillo Cortical

"
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Estandar Star Head D 2.4x5mm; 903.381 - Tornillo Cortical Estandar Star Head

D 2.4x6mm; 903.382 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x7mm;
903.383 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x8mm; 903.384 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2.4xSmm; 903.385 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2.4x10mm; $03.386 - Tornillo Cortica! Estandar Star Head D
2.4x11mm; 903.387 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x12mm;
903.388 - Tornilio Cortical Estandar Star Head D 2.4x13mm; 903.389 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2.4x14mm; 903.390 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2.4x15mm; 903.391 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D
2.4x16mm; 903.392 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x17mm;
903.393 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x18mm; 903.394 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2.4x20mm; 903.395 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2.4x22mm; 903.396 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D
2.4x24mm; 903.397 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x26mm§
921.000 - Microplaca Recta 4 Orificios Regular; 921.001 - Microplaca Recta 6
Orificios Regular; 921.002 - Microplaca Recta 8 Orificios Regular; 921.003 -
Microplaca Recta 12 Orificios Regular; 921.004 - Microplaca Recta 16 Oriﬁcio$
Regular; 921.005 - Microplaca Recta 20 Orificios Regular; 921.011 - Microplaca
Recta 4 Orificios Mediana; 921.015 - Microplaca Recta 2 Orificios Larga; 921.016
- Microplaca Recta 4 Orificios Larga; 921.017 - Microplaca Recta & Orificios
(ﬂ Larga; 922.000 - Miniplaca Recta 4 Orificios Regular; 922.003 - Miniplaca Recté
- 6 Orificios Regular; 922.008 - Miniplaca Recta 8 Orificios Regular; 922.002 -
Miniplaca Recta 2 Orificios Mediana; 922.013 - Miniplaca Recta 4 Oriﬁcio$
Mediana; 922.090 - Miniplaca Recta 6 Orificios Mediana; 922.007 - Miniplaca
Recta 8 Orificios Mediana; 922.016 - Miniplaca Recta 4 Orificios Larga; 922.005 -
Miniplaca Recta 6 Orificios Larga; 922.015 - Miniplaca Recta 4 Orificios Extra
targa; 900.925 - Placa Recta 1.5 6 Orificios; 900.927 - Placa Recta 1.5 8
Orificios; 900.929 - Placa Recta 1.5 10 Orificios; 900.931 - Placa Recta 1.5 12
Orificios; 900.933 - Placa Recta 1.5 14 Orificios; 900.944 - Placa Recta 2.0 6
Orificios; 900.946 - Placa Recta 2.0 8 Orificios; 900.948 - Placa Recta 2.0 10
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Orificios; 900,950 ~ Placa Recta 2.0 12 Orificios; 900.952 - Placa Recta 2.0 14

Orificios; 900.954 - Placa Recta 2.0 16 Orificios; 900.945 - Placa Recta 2.0 BC 6
Orificios; 900.947 - Placa Recta 2.0 BC 8 Orificios; 900.949 ~ Placa Recta 2.0 BC
10 Orificios; 900.951 - Placa Recta 2.0 BC 12 Orificios; 900.953 ~ Placa Recta
2.0 BC 14 Orificios; 900.955 - Placa Recta 2.0 BC 16 Orificios; 900.965 - Placa
Recta 2.4 6 Orificios; 900.967 - Placa Recta 2.4 8 Orificios; 900.969 - Placa
Recta 2.4 10 Orificios; 900.971 - Placa Recta 2.4 12 Orificios; 900.973 - Placa
Recta 2.4 14 Orificios; 900.975 - Placa Recta 2.4 16 Orificios; 900.966 Placa
Recta 2.4 BC 6 Orificios; 900.968 Placa Recta 2.4 BC 8 Orificios; 900.970 Placa
Recta 2.4 BC 10 Orificios; 900.972 Placa Recta 2.4 BC 12 Orificios; 900.974 Placé
Recta 2.4 BC 14 Orificios; 900.976 Placa Recta 2.4 BC 16 Orificios; 923.001 -
Tornillo Autorroscante D1.5x2.5mm; 923.002 - Tornillo Autorroscante
D1.5x3.5mm; 923.003 - Tornillo Autorroscante D1.5x4mm; 923.004 - Tornilld
Autorroscante D1.5x5mm; 923.005 - Tornillo Autorroscante D1.5x6mm; 923.006
- Tornillo Autorroscante D1.5x7mm; 923.007 - Tornillo Autorroscante
D1.5x8mm; 923.008 - Tornillo Autorroscante D1.5x9mm; 923.009 - Tornillﬁ
Autorroscante D1.5x11mm; 923.010 - Tomillo Autorroscante D1.5x13mm_;
923.011 - Tornillo Autorroscante D 1.5x15mm; 923.016 - Tornillo Autorroscante
D1.5x16mm; 923.012 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D1.8x3.5mm;
923.013 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D1.8x5mm; 923.014 - Tornillo
Autorroscante de Emergencia D1.8x7mm; 923.015 - Tornillo Autorroscante de
Emergencia D1.8x6mm; 924.001 - Tornillo Autorroscante 2.0x4mm; 924.002 -
Tornillo Autorroscante 2.0x5mm; 924.017 - Tornille Autorroscante 2.0x6mm;
922.201 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 4 Orificios, Media; 922.205 Mini Placa
Locking Fine 2.0 - & Orificios, Regular; 922.209 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 4
Orificios, Larga; 922.213 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 6 Orificios, Extra Larga;
922.217 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 2 Orificios, Media; 922.220 Mini Placa
Locking Fine 2.0 - 6 Orificios, Larga; 922.221 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 6
Orificios, Media; 922.224 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 4 Orificios, Extra Largaj
922.229 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 8 Orificios, Media; 922.230 Mini Placa
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Locking Fine 2.0 - 8 Orificios, Regular; 922,400 Mini Placa Locking Hard - 4

Orificios; 922.405 Mini Placa Locking Hard - & Orificios; 922.409 Mini Placa
Locking Hard - 4 Orificios, Larga; 922.413 Mini Placa Locking Hard — 6 Orificios,
Larga; 922.416 Mini Placa Locking Hard - 4 Orificios, Extra Larga; 922.419 Mini
Placa Locking Hard - 6 Orificios, Extra Larga; 922.121 Mini Placa Dobre Faz para
Tornillo Locking y Standard; 922.500 Mini Placa L Derecha Doble Faz Locking
Regular; 922.501 Mini Placa L Derecha Dobre Faz Locking Media; 922.502 Mini
Placa L Derecha Doble Faz Locking Larga; 922.503 Mini Placa L Derecha Doble
Faz Locking Extra Larga; 922.504 Mini Placa L Derecha Decbre Faz Locking Media
3x2; 922.505 Mini Placa T 110° Doble Faz Media; 922.506 Mini Placa T 110°
Doble Faz Extra Larga; 922.507 Mini Placa T 110° Doble Faz Extra Larga 18.5;
922,508 Mini Placa T 110°Doble Faz Larga; 922.509 Mini Placa L Doble Faz Extra-
larga 18.5; 924.100 Torpillo Locking 2.0 - 5mm; 924.101 Tornillo Locking 2.0 -
7mm; 924.102 Tornillo Locking 2.0 - 9mm; 924.103 Tornillo Locking 2.0
11mm; 924,104 Tornillo Locking 2.0 - 13mm; 924.105 Tornillo Locking 2.0
15mm; 924,106 Tornillo Locking 2.0 - 17mm; 924.107 Tornillo Locking 2.0
19mm; 922,119 Miniplaca L Derecha Extra Larga 3x2; 922.126 Miniplaca L
Izquierda Extra Larga 3x2; 922.041 Miniplaca T 90° Reguiar; 922.040 Miniplaca T
900 Larga; 922.120 Miniplaca T 90° Extra Larga; 922.051 Miniplaca Y Regular;
922.050 Miniplaca Y Medlana; 922.053 Miniplaca Y Larga; 922.056 Minip!acé
Doble Y Regular; 922.058 Miniplaca Daoble Y Mediana; 922.054 Miniplaca DobleY
Larga; 922.080 Miniplaca Z Derecha Regular; 922.081 Miniplaca Z Izquierda
Regular; 922.079 Miniplaca Z Derecha Mediana; 922.082 Miniplaca Z Izquierda
Mediana; 922.073 Miniplaca Z Derecha Larga; 922.074 Miniplaca Z Izquierda
Larga; 922.065 Miniplaca Orbital 6 Orificios; 922.067 Miniplaca Orbita! 8 Orificios;
922.095 Miniplaca Paulus-Avance 2 mm; 922.096 Miniplaca Paulus-Avance 4
mm; 922.097 Miniplaca Paulus-Avance 6§ mm; 922.098 Miniplaca Paulus-Avance
8 mm; 922.099 Miniplaca Paulus-Avance 10 mm; 922,100 Miniplaca Paulus-
Avance 12 mm; 922.101 Miniplaca Paulus-Avance 14 mm; 922.102 Miniplaca
Paulus-Avance 16 mm; 922.103 Miniplaca Chin-Avance 2.5 mm; 922,111
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Miniplaca Chin-Avance 3 mm; 922.104 Miniplaca Chin-Avance 4 mm; 922.112

Miniplaca Chin-Avance 5 mm; 922.105 Miniplaca Chin-Avance 6 mm; 922.113
Miniplaca Chin-Avance 7 mm; 922.106 Miniplaca Chin-Avance 8 mm; 922.114
Miniplaca Chin-Avance 9 mm; 922.107 Miniplaca Chin-Avance 10 mm; 922.115
Miniplaca Chin-Avance 11 mm; 922.108 Miniplaca Chin-Avance 12 mm; 922.116
Miniplaca Chin-Avance 13 mm; 922.109 Miniplaca Chin-Avance 14 mm; 922.117
Miniplaca Chin-Avance 15 mm; 922.110 Miniplaca Chin-Avance 16 mm; 922.122
Placa Mediana Para fijacién de Corte Sagital; 922.123 Placa Larga Para fijacién de
Corte Sagital; 922.124 Placa Extra Larga Para fijacién de Corte Sagital; 922.125
Placa Extra-Larga 18 Para fijacién de Corte Sagital; 922.500 Mini Placa L Derecha
Doble faz Regular; 922.501 Mini Placa L Derecha Doble faz Mediana; 922.502
Mini Placa L Derecha Doble faz Larga; 922.503 Mini Placa L Derecha Doble faz
Extra Larga; 922.504 Mini Placa Derecha Doble faz mediana 3x2; 922.505 Min;i
Placa T 110 Doble faz Medlana; 922.506 Mini Placa T 110 Doble faz Extra Larga;
922.507 Mini Placa T 110 Doble faz Extra Larga 18.5; 922.508 Mini Placa T 11@
Doble faz Larga; 922.509 Mini Placa L Doble faz Extra Larga 18.5; 900.921 Placa
T 1.5 con cabeza 3 Orificios; 900.922 Placa T 1.5 con cabeza 4 Orificios; 900.923
Placa Y 1.5; 900.924 Placa Y 1.5 con cabeza de 4 Orificlos; 900.935 Placa
rectangular 1.5 Oblicua Derecha; 900.936 Placa rectangular 1.5 Oblicua
Izquierda; 900.937 Placa condilar 1.5 Izquierda; 900.938 Placa condilar 1.5
derecha; 900.940 Placa T 2.0 con cabeza de 3 Orificios; 900.941 Placa T 2.0 coh
cabeza de 4 Orificios; 900.942 Placa Y 2.0; 900.943 Placa Y 2.0 con cabeza de 4
Orificios; 900.958 Placa condilar 2.0 izquierda; 900.959 Placa condilar 2.0
derecha; 900.961 Placa T 2.4 con cabeza de 3 Orificios; 900.962 Placa T 2.4 con
cabeza de 4 Orificios; 900.963 Placa Y 2.4; 900.964 Placa Y 2.4 con cabeza de 4
Orificios; 921.020 Microplaca L Derecha Regular; 921.026 Microplaca L Izquierdé
Regular; 921.022 Microplaca L Derecha Mediana 2x2; 921.027 Microplaca L
Izquierda Mediana 2x2; 921.024 Microplaca L Derecha Larga 2x2; 921.023
Microplaca L [zquierda Larga 2x2; 921.098 Microplaca L 100° Derecha Larga 3x2;
921.099 Microplaca L 100° Izquierda Larga 3x2; 921.030 Microplaca L 1(3*0""j
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Derecha Mediana 3x3; 921.034 Microplaca L 100° Izquierda Mediana 3x3;

921.032 Microplaca L 100° Derecha Extra Larga 3x3; 921.035 Microplaca L 1000
Izquierda Extra Larga 3x3; 921.040 Microplaca T 90° Regular; 921.042
Microplaca T 90° 7x7; 921.050 Microplaca Y Regular; 921.052 Microplaca Y
Larga; 921.054 Microplaca Y Extra Larga; 921.056 Microplaca Doble Y Regular;
921.058 Microplaca Doble Y Larga; 921.060 Microplaca Doble Y Extra Larga;
921.072 Microplaca Z Derecha Regular; 921.073 Microplaca Z Izquierda Reguiar;
921.100 Microplaca Z Derecha Mediana; 921.101 Microplaca Z Izquierda
Mediana; 921.102 Microplaca Z Derecha Larga; 921.104 Microplaca Z Izquierda
Larga; 921.070 Microplaca H Regular; 921.085 Microplaca X Regular; 921.080
Microplaca Cuadrada; 921.075 Microplaca Rectangular 2x3; 921.076 Microplaca
Rectangular 2x4; 921.065 Microplaca Orbital de 6 Orificios; 921.067 Microplaca
Orbital de & Orificios; 921.069 Microplaca Orbital de 10 Orificios; 921.090
Microplaca Le Fort-Avance 2 mm; 921.091 Microplaca Le Fort-Avance 3 mmj
0921.092 Microplaca Le Fort-Avance 4 mm; 921,093 Microplaca Le Fort-Avance 5
mm; 921.094 Microplaca Le Fort-Avance 6 mm; 921.095 Microplaca Le Fort-
Avance 7 mm; 921.096 Microplaca Le Fort-Avance 9 mm; 921.097 Microplaca Le
Fort-Avance 11 mm; 927.001 Placa Burr 1.5 - @7 mm; 927.002 Placa Burr 1.5 -
@10 mm; 927.003 Placa Burr 1.5 - @14 mm; 924.200 Tornillo de Bloqueo
Autoperforante 2.0 x 5.0mm; 924.201 Tornillo de Bloqueo Autoperforante 2.0 x
7.0mm; 924.202 Tornillo de Blogueo Autoperforante 2.0 x 9.0mm; 927.004 Placa
Burr 1.5 - @22 mm; 927.005 Placa Burr 2.0 - @7 mm; 927.006 Placa Burr 2.0 -
@10 mm; 927.007 Placa Burr 2.0 - @14 mm; 927.008 Placa Burr 2.0 - @22 mm;
921.103 Malla 85x50x0.3 mm; 921.105 Placa de Piso Orbital; 921.108 Malla
Conformable; 921.107 Panel De Rejilla Pequefia; 927.009 Panel De Rejilla 1.5 —
60x60x0.3 mm; 927.010 Panel De Rejilla 1.5 - 60x60x0.6 mm; 927.011 Panel Dé
Rejilla 1.5 - 85x50x0.3 mm; 927.012 Panel De Rejilla 1.5 - 85x50x0.6 mm;
927.013 Panel De Rejilla 1.5 - 100x100x0.3 mm; 927.014 Panel De Rejilla 1.5 ~
100x100x0.6 mm; 927.015 Panel De Rejilla 2.0 - 60x60x0.3 mm; 927.016 Panel
De Rejilla 2.0 - 60x60x0.6 mm; ©27.017 Panel De Rejilla 2.0 - 85x50x0.3 mm:;
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927.018 Panel De Rejilla 2.0 - 85x50x0.6 mm; 927.019 Panel De Rejilla 2.0 -

100x100x0.3 mm; 927.020 Panel De Rejilla 2.0 - 100x100x0.6 mm; 927.021
Panel De Rejilla 1.5 - 120x90x0.3 mm; 927.022 Panel De Rejilla 1.5 -
120x90x0.6 mm; 927.023 Panel De Rejilla 2.0 - 120x90x0.3 mm; 927.024 Panel
De Rejilla 2.0 - 120x90x0.6 mm; 827.025 Panel Cuadrado 1.5 2x2 mm; 927.026
Panel Rectangular 1.5 2x3 mm; 927.027 Panel Rectangular 1.5 2x4 mm;
927.028 Panel Rectangular 1.5 2x5 mm; 927.029 Panel Rectangular 1.5 2x6
mm; 927.030 Panel Cuadrado 2.0 2x2 mm; 927.031 Panel Rectangular 2.0 2x3
mm; 827.032 Panel Rectangular 2.0 2x4 mm; 927.033 Panel Rectangular 2.0
2x5 mm; 927.034 Panel Rectangular 2.0 2x6 mm; 922.021 Miniplaca L Derecha
Regular; 922.028 Miniplaca L Izquierda Regular; 922.022 Miniplaca L Derecha
Mediana; 922.030 Miniplaca L Izquierda Mediana; 922.025 Miniplaca L Derecha
Larga; 922.033 Miniplaca L Izquierda Larga; 922.084 Miniplaca L Derecha Extré
Larga; 922.085 Miniplaca L Izquierda Extra Larga; 922.036 Miniplaca L Derecha
Mediana 3x2; 922.037 Miniplaca L Izquierda Mediana 3x2; 922.027 Miniplaca L
Derecha Larga 3x2; 922.035 Miniplaca L Izquierda Larga 3x2;
Instrumental:
850.023; 950.005; 950.006; 9850.007; 950,110; 950.111,;950.009; 950.016;
950.113; 950.017; 950.208; 950.114; 950.115; 950.039; 950.041; 950.055;
950.072; 950.042;950.205; 950.209; 950.100; 950.101; 950.102; 950.207;
§50.029; 650.211; 950.120; 950.106; 950.125; 950.030; 950.031; 950.033;
950.034; 950.036; 950.056; 950.077; 950.090; 950.035; 950.088; 550.054;
950.212;550.095; 950.096; 950.097.
Periodo de vida atil: 2 ahos
Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones sanitarias_f.
Nombre del fabricante: NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A |
Lugar/es de elaboracién: Rua Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-
340 Curitiba — Parana, Brasil. ‘
Expediente NO 1-47-4163/10-1 _
DISPOSICION No 8534 K or, om";‘t&:m
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ANEXO III B. (Disp. 2318/02 TO. 2004). INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE RECONSTRUCCION PARA MINI Y MICRO FRAGMENTOQS NEOFACE:
IMPLANTES BUCO-MAXILARES

jAtencion! Leer, seguir y guardar como referencia estas Instrucciones de Uso.

Este dispositivo médico exige procedimiento quirirgico especializado. Solamente  debera  ser
ejecutado por cirujanos habilitados con entrenamiento  especifico  incluyendo  diagndstico,
planificacién preoperatoria y protocolo quirargico. El uso del producto sin conocimiento
de las tdcnicas adecuadas y/o procedimientos vy condiciones inadecuadas, incluyendo el
ambiente quirirgico, pedrd perjudicar el paciente lievando a resultados no satisfactorios.

INDICACIONES

Los Implantes Buco-Maxilares son utilizados en procedimientos de reconstruccion facial y maxilar y
en la fijacidn de las fracturas faciales y maxilares.

ESPECIFICACIONES y CARACTERISTICAS TECNICAS

Los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini y Microfragmentos estdin  compuestos  por
placas en titanio comercialmente puro, biocompatible conforme ASTM F-67; y tornillos
manufacturados en aleacidn de titanio biocompatible conforme ASTM F-136. Los tornillos tienen rosca
externa para fijacion Osea y cabeza en cruz parautilizacién de lave especifica para instalacion.

Los tomillos estdn disponibles en los siguientes rangos dimensionales:

oK
| Autorroscante @1
Autoperforante 1.5
Autorroscante Emergencia 91,8
Autorroscante 2.0
Autoperforante ©2.0
Autorroscante Emergencia @2.3
Autotroscante @2.4
Locking €2.4 B-10-12-14-16-18
Autorroscante Emergencia ©2.7 B-10-12-14
Locking Emergencia @2./ 6-B-10-12-14
Tormillc de Insercion Unice

Las placas tienen las siguientes caracteristicas:

Regidar 5 -
Recila Media 4
Largs 2-4-8
Derecha Reqguiar 4 {2x2)
Deracha Madia 4 (2n2)
L Derecha Larga 4 i2x2)
Lecpuierda Regular 4 (2n2)
izquierda Media 4 (2x2)
lzquierds Larga 4 (Zx2)
Deracha Media 6 {3x3)
Derecha Larga 5 {Ax2}
L 100° Darecha Extratarga 6({323)
frquierda Meodin 6 (Ix3)
Placas lzquierds Lamga S {Ax2)
Sisna 1.5 lrguierda Extratarga B{3x3)
T o0 Regulsr 8 (3x3)
7 14 (Ix7)
Requtar 5 {Ax2)
Y Larps 5 {32 .
Exiralargs 5 {IxZ .
Regular 6 (3x3 -
Doble Larga 6 (Ix3]
| Extratarga G (3Ix3)
Orbital B.-8-10
H Regular 12 (Bx6)
Derecha Reqular 4 (2x2)
bd Derecha Media 4 (2x2)
Derecha Largs 4 (2x2)




Sistomna 1.5

lzquierda Regular 4 (2x2)
Z lzquierda Media 4 (2x2)
Izquierda Larga 4 (2x2)
Rectan 23 6 {2x3)
gular 2x4 8 {2x4)
Cuadrada 4 {2x2)
X ] Regular 4 (2x2}
{Avance} 2-3-4-5-
Le Fonrl 6«%9-11
Malla 85x50 NA.
Panel Pequeha N.A.
Rejilla Regular N.A.
Piso de Orbita NA.
Burmr NA

Sistema 2.0

Regular 4-6-8-168
Media 4-6-8
Recta Larga 4-86
Extralarga 4
Derecha Reguiar 4 {2x2)
Demecha Media 4 {2x2)
Deracha Media 3x2 5 {32)
Derecha Larga 4 {2x2)
L Derecha Extralarga 4 (2x2)
tzquierda Regular 4 (2x2)
lzguierda Media 4 (2%2)
{zgquierda Media 3x2 5 (3x2}
{zquierda Larga 4 (2%2)
lzquierda Extralarga 4 (2x2)
o Regular 6 (3x3)
T Larga 5 (3x2)
Regulay 5 (3x2)
Y Media 9 (3x2)
Larga 5 {3x2)
Regular 6 (3x3)
Doble Y Media 6 (Ix3)
Larga 8 {3x3)
Orbital 6-8
Derecha Regular 4 {2x2)
Derecha Media 4 {2x2)
z Derecha Larga 4 (2x2)
Izquierda Regular 4 (2x2)
lzquierda Media 4 {2%2)
Izquierda Larga 4 (2212} —5
{Avance)2-4-6-8-
Paulus 10-12- 14- 18
Chin {Avaence)2.5-4-6-

§-10-12-14-16




Recta 5-8
Derecha 4x9F 13 (4x9)
Pi Reconst ?erqcha 4x17F 21 (4x17)
Si 24 on zqt‘uerdua 4x9F_ 13 {4x8)
jzquierda 4x17F 21 {4x17)
4x17x4F 25 {(Ax17x4)
17F 17

Mini Placas Locking y Doble Cara:

Descripcién
Mini Placa Locking Fine 2.0 4 Furos Media
Mini Placa Locking Fine 2.0 6 Furos Regular
Mini Placa Locking Fine 2.0 4 Furas Longa
Mini Placa Locking Fine 2.0 & Furos Extra Longa
Mini Placa Locking Fine 2.0 2 Furos Media
Mint Piaca Locking Fine 2.0 6 Furos Longa
Mini Placa Locking Fine 2.0 6 Furos Media
Mini Piaca Locking Fine 2.0 4 Furos Extra Longa
Mini Placa Locking Fne B Furos Media
Mini Placa Locking Fine B Furas Reguiar
Mini Placa Locking Hard 4 Furos
Mini Placa Locking Hard & Furos
Mini Piaca Locking Hard 4 Furos Longa
Mini Placa Locking Hard 6 Furos Longa
Mini Placa Locking Hard 4 Furos Extra Longa
Mini Placa Locking Hard & Furos Extra Longa
Mini Placa Dobie Cara para Tomiilo Locking e Standard
Mini Plaa L Directa Doble Cara Locking Regular
Mini Placa L Directa Dobie Cara Locking Media
Mini Placa L Directa Dobie Cara Locking Langa
Mini Placa L Directa Doble Cara Locking Exira Longa
Mini Placa L Directa Dobie Cara Locking Media 3x2
Mini Placa T 110° Doble Cara Media
Mini Placa T 110° Doble Cara Extra Longa
Mini Placa T 110° Doble Cara Extra L{onga 18.5
Mini Placa T 110° Doble Cara Lbnga
Mini Placa £ Doble Cara Exira Longa 18.5
Tarniiio Locking 2.0 5Smm
Tomifio Locking 2.0 7mm
Torniiio Locking 2.0 9mm
Tomiilo Locking 2.0 11mm
Tomillo Locking 2.0 13mm
Tomiilo Locking 2.0 15mm
Tomilio Locking 2.0 17mm
Tomiilo Locking 2.0 19mm

0

Los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini v Microfragmentos son suministrados de la
siguiente forma; las placas son vendidas unitariamente acondicionadas en embalaje tipo sobre
(papel grado quinirgico y pelicula pldstica); y los tomnillos son suministrades con cinco unidades
acondicionadas en embalaje tipo blister (papel grado quirirgico y pelicula plistica r[gi

FORMAS DE PRESENTACION

mencionados son debidamente sellados y rotulados.
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Los Implantes Buco-Maxilares para el Sisttma Mini y Microfragmentos son suministrados NO
ESTERILES debiendo ser esterilizados antes de su uso, segin las instrucciones que constan en el item
“Esterilizacién”.

Los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini y Microfragmentos son de USO UNICO, estando
prohibido su reproceso para reuso, esto quiere decir que, cuando han entrado en contacto con fluidos o
tejidos corpéreos, © se caen al suelo por ejemplo, deberin  ser inmediatamente
desechados. Solamente implantes intactos pueden ser reesterilizados.

Los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini y Microfragmentos son implantados con el
auxilio de instrumentales especificos y exclusivos. Los instrumentales deben ser adquiridos
separadamente y NO COMPONEN el producto, pues no integran la forma de presentacién
de los implantes - embalaje individual. Los implantes NEOORTHO solamente deben ser utilizados
con el auxilio de los instrumentales NEOORTHO.

MANIPULACION

Antes de utilizar el producto, el cimjano debe estudiar cuidadosamente las recomendaciones, avisos y
precauciones.

Recomendamos a los cirgjanos junto con sus equipos e instrumentadores, antes del inicio
de la cirugia, realizar la verificacién del material que serd utilizado (con relacién a la cantidad)
y la presencia completa del instrumental e instrumentos auxiliares. No indicamos el inicio del
procedimiento sin tales cuidados previos.

Antes del uso se debe observar la integridad de los implantes e instrumentos, estos no deben
presentar rasgufios.

Los productos deben estar perfectamente limpios y esterilizados.

Cualquier complicacién u otros efectos que puedan ocurrir por razones tales como indicacion o
técnica  quinirgica incorrecta, eleccitén inadecuada del material, falta de asepsia, etc., es de
responsabilidad del cirujano y no puede ser transferida al fabricante o suministradores del producto.

Fl fabricante no se responsabiliza potr cualquier adaptacién realizada durante el acto quinirgico,
con el material que suministra, y contraindica formalmente  cualquier tentativa de
adaptacién, recordando las consecuencias éticas y legales que pueden resultar de tales adaptaciones.

La ausencia de uno de los componentes de la caja (container, box, bandeja), NO PODRA
SER SUBSTITUIDO POR MATERIAL DIFERENTE DEL RECOMENDADO, pudiendo
ocasionar un gran trastorno al paciente y al cirujano, causande inclusive la cancelacién del acto
quirargico.

La seleccién del producto deberd estar de acuerdo con la técnica utilizada y la necesidad del
paciente, se debe tomar en cuenta el tipo de patologia v el lugar donde sera utilizado.

Sugerimos también el control radiolégico preoperatorio para verificar la localizacién del segmento
deseado, asi como el control radiolégico transoperatorio, para auxiliar en el posicionamiento
correcto de Jos implantes v el control postoperatoric inmediato, documentando la colocacion y
la estabilidad del implante en el lugar escogido.

Durante la conformacion de la placa, observar si no hubo fatiga del metal por exceso de
conformacién. Caso ocurra, la placa deberd ser desechada y sustituida.

Parg la aplicacidn de par de giros en los tornillos se debe observar la calidad del hueso y la habilidad v
experiencia del profesional. Caso ocurra fallo de la rosca en funcién de la calidad del hueso y del par de
giro aplicado, se debe sustituir ¢l tornillo por el tomillo de emergencia correspondiente.

T r:D
ESTERILIZACION

Los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini y Microfragmentos son suministrados NO
ESTERILES y de USO UNICO debiendo ser esterilizados antes de su utilizacién.

El local de esterilizacién del producto (CME Hospitalario) deberd proceder a todos los
requisitos técnicos de esterilizacién antes de someterlo al proceso de esterilizacidon (pruebas
biolégicas y fisicas del autoclave). Es de total responsabilidad del hospital la validacién del
proceso de esterilizacion.

La manipulacién del producto no presenta ninguna particularidad técnica que haga necesario avisar al
personal de la Central de Material y Esterilizacién (CME), desde que sean, obedecidas la;
recomendaciones aqui ya explicitadas.

i, i




RECOMENDAMOS APENAS EL PROCESO EN AUTOCLAVE DE VAPOR PARA
ESTERILIZACION DE LOS IMPLANTES,

Norma aplicable para la esterilizaci6n en autoclave de vapor: BS EN ISO 17665-1:2006 - Stenlization
of health care products. Moist heat. Requirements for the development, validation and routine
control of a sterilization process for medical devices.

Utilizar antoclave hospitalaria, de acuerdo con el procedimiento estandar adecuado. Se recomienda el
siguiente tiempo de esterilizacién para los productos NEOORTHO:

Temperatura de esterilizacion: 132*C

Ciclo de esterilizacién: 20 minutos

Proceso de refrigeracién: pradual (20 a 60 minutos, consultar las instrucciones del
autoclave utilizado)

El producto debe ser retirado de su embalaje y debe ser puesto en sucaja  apropiada
(container, box, bandeja) para el proceso de esterilizacidn.

El material esterilizado no debe permanecer en el interior del autoclave, Recomendamos la utilizacion
inmedjatamente después del proceso de esterilizacién, pues existe el inminente riesgo de
recontaminacién del material cuando el mismo es expuesto al ambiente, caliente y himedo.

No permitir el contacto de productos contaminados con productos ya esterilizados, evitando de esta
forma el riesgo de infeccion cruzada.

NO RECOMENDAMOS LA ESTERILIZACION DE LOS IMPLANTES POR OXIDO DE
ETILENO, RADIACION GAMA O CALOR SECO
(ESTUFA).

LOS IMPLANTES NO DEBERAN SER  PUESTOS EN
GLUTARALDEHIDOS O SIMILARES.

CONTRAINDICACIONES

Contraindicacién: cualquier condicién de salud, relativa a unaenfermedad o al enfermo, que
tenga una limitacidn para la realizacién del procedimientp quirirgice (contraindicacion relativa), o
incluso la no realizacion del mismo (contraindicacién absoluta). En caso de que esta condicion no
sea observada, podré ocasionar graves efectos nocivos para la salud del paciente. Fuente: ANVISA.

Las contraindicaciones (relativas o absolutas) deben ser tomadas en cuenta por el médico en el
momento de tomar la decisién. La eleccion de un determinade  dispositivo debe ser cuidadosamente
observada enrelacion a la evaluacion gemeral del paciente. Las circunstancias relacionadas
abajo pueden reducir las oportunidades de obtenerse un resultado positivo:

* Cualquier anormalidad presente que afecte el proceso normal de cicatrizacién dsea, incluyendo,
pero no limitdndose a, osteoporosis severa involucrando el craneofacial y craneomaxilar,
absorciébn Osea, osteopenia, tumores primarios o metastiticos involucrando el craneofacial y
craneomaxilar, infeccion activa en el local, o ciertos disturbios de metabolismo que afecten la
osteogénesis.

Historial anterior de infeccién.

Fijacién de fractura hueso con hueso,

Fijacién de otros dispositivos, tales como: placas dseas de tibia, fémur, etc.
Fijacién de columna.

Presencia de infeccion activa/aguda.

Heridas abiertas.

Cualquier déficit neuromuscular que imponga una carga anormalmente pesada sobre el
dispositivo durante el perfodo de cicatrizacién.

+ Pacientes que tengan cobertura inadecuada de tejido en el local de operacidn.

* Una condicion de senilidad, enfermedad mental o abuso de substancias. Estas condiciones,
entre otras, pueden hacer con que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones
necesarias con relacidn al uso del implante, ocasionando ¢l fallo o a otras complicaciones.




* Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y deben ser tomadas en cuenta
por el médico en el momento de tomar una decisién.

ADVERTENCIAS y PRECAUCIONES

Este dispositivo médico exige procedimiento quirirgico especializado. Solamente debera ser
ejecutado por cirujanos habilitados con entrenamiento especifico incluyendo
diagnéstico, planificacién preoperatoria y protocolo quirdrgico. El uso del producto
sin conocimiento de las técnicas adecuadas y/o procedimientos y condiciones inadecuadas,
incluyendo el ambiente quirdrgico, podra perjudicar el paciente llevando a resultados no
satisfactorios.

La utilizacion de este material deberd ser hecha apenas en las indicaciones y dentro de los
parimetros técnicamente aceptados en el pafs.

Recomendamos que sea emitida para el paciente, la tarjeta de identificacién informando que
el paciente es portador de prétesis metilica.

Se recomienda que fisioterapeutas tengan conocimiento de los implantes para dar continuidad ai
tratamiento fisioterapico.

El titanio usado en los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini y Microfragmentos atiende a las
especificaciones quimicas, meednicas y metalirgicas conforme las normas ASTM F136-02a y ASTM
F67-00. El titanio es un metal DIAMAGNETICO, v, por lo tanto, permite que ¢l paciente sea sometido a
la Resonancia Magnética, Tomografia o Rayo X, sin riesgo de desplazamiento de los imp]antes.

El titanio usado en la fabricacién de los implantes es un metal biocompatible y hasta el
momento no hay historial de casos de citotoxicidad, carcinogenicidad, genotoxicidad, toxicidad
sistémica o alergia en relacién a esta materia prima.

Ocurriendo traumas v caidas, muy dificilmente podrin movilizar o desplazar los implantes.

En caso de cirugia que serd hecha durante el embarazo, queda bajo responsabilidad del equipo médico la
evaluacién de las condiciones de la paciente y la decisién sobre la realizacibn o no del
procedimiento quirGrgico.

Reiteramos la necesidad, por seguridad, del control radioldgico en el post-evento y control
radiografico de evolucién, hasta la completa consolidacién de la artrodesis del segmento fijado. La
necesidad de laretirada de los implantes queda a criterio del cirujano después de alcanzado los
objetivos pretendidos.

En caso de infeccién, la necesidad de 1a retirada del implante deberd ser evaluada por el médico asistente.
Es sabido que en infecciones de baja virulencia, los implantes de titanio no interfieren en el tratamiento
v/o en el control del proceso. Cuando haya la necesidad de retirar los implantes para ¢l control
de la infeccidn, podra ser estudiada laposibilidad de un reimplante en un momento posterior,
después de la completa cura del proceso infeccioso.

El implante retirado JAMAS debera ser reutilizado.

Los Implantes NEQOORTHO deberan ser manipulados apenas por personal especializado
médico ¥ de enfermaria, en su fase de esterilizacién ¢ implantacién. Este material, a pesar de
su facilidad de manoseo y de colocacién, no dispensa ia experiencia previa del equipo quirirgico con
este tipo de procedimiento.

Mejores resultados son obtenidos con la utilizacién de productos NEOORTHO.

EFECTOS ADVERSQOS

El procedimiento de instalacién de Implantes Buco-Maxilares, asi como otros procedimientos
guirirgicos, puede provocar incomodidad y edema localizado.

La mala seleccién, colocacién, posicionamiento y fijacién de los Tomillos y  Placas en  sus
respectivos  lugares pueden ocasionar resultados indeseados, como por ejemplo:

. Pequeia cicatriz en el local de la incisién
» Infeccitn local o sistémica.

. No uni6én o unidén retardada.

. Pérdida o fallo de 1a fijacién.

. Fallo de 1a reconstruccidn.

. Rotura del dispositivo.

. Migracién o movilizacién del dispositivo.




Algunas de estas complicaciones pueden exigir una intervencion quinirgica adicional.
El cirujano debe familiarizarse con el producto, su técnica de manoseo en cirugia antes de su utilizacién.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS

Orientar el paciente con relacién a la necesidad de  acompafiamiento profesiona! postquiriirgico,
observando las orientaciones sobre cuidados y presctipciones de medicamentos.

Pacientes deben ser orientados a seguir un programa de terapia de soporte con la intencién de
evaluar las condiciones del tratamiento realizado.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Los Implantes Buco-Maxilares para el Sistema Mini y Microfragmentos deben ser mantenidos, después
de la esterilizacién, en su caja de esterilizacién (container, box, bandeja) en Ilugar seco y
fresco, sin contacto o presencia de humedad y deben ser utilizados inmediatamente después  del
proceso de esterilizacion para evitarse el riesgo de contaminacién de los mismos.

El implante debe ser almacenado de forma que mantengan su configuracién y su acabado de
superficie y no dafie su embalaje.

Se recomienda que los implantes sean almacenados separadamente de instrumentales.

Almacenar preferentemente en estante metilico o de vidrio, permitiendo de esa manera la limpieza e
higiene diaria que garantice que el ambiente del stock esté libre de polvo e intemperies que puedan afectar
la perfecta conservacitn de! producto almacenado.

No almacenar los implantes en estantes altos, proximos de l4mparas (para no resecar el
embalaje o borrar el rétulo). No pueden ser aimacenados directamente en el suelo.

No pueden ser almacenados en dreas donde sean utilizadas substancias contaminantes como
insecticidas, pesticidas o materiales de limpieza.

Todos los productos deben ser manipulados con cuidado. La manipulacién inadecuada puede dafiar y/o
perjudicar el funcionamiento adecuado del producto. El producto no podrd sufrir choque mecanico
como cafda, choque, pues podrd introducir tensiones internas que comprometeran la vida (til
del irnplante.

DESECHO DE MATERIALES

Todes los materiales de consumo utilizados en la cirugia después de utilizados podran presentar
riesgpos para la salud de quien los manosea. Antes de que sean desechados al medio ambiente,
se recomienda consultar y cumplir la legislacién vigente.

“PRODUCTO NO ESTERIL - PROHIBIDO REPROCESAR”

NOTA: Los simbolos que figuran en la etiqueta modelo y el cartén de origen son de conformidad con la
nomma 18O 15223:2004 Productos para la salud - sfmbolos utilizados en etiquetas, rotulos e informacifn
que debe proporcionarse con los productos de la salud. Véase significado:

Ver simbolos abajo en este orden de aparicion:
Producto de un solo uso

No esteril

No utilizar si el embalaje esta dafiado
Mantener seco

Mantener protegido de la luz solar

Fragil. Manipular con cuidado.




INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTALES

jAtencién! Leer, seguir y guardar como referencia estas
instrucciones de Uso.

La utilizacidn de estos instrumentales exige procedimiento quirlirgico
especializado. Solamente debera ser gjecutado por cirujencs
habilitados con entrenamiento especifico incluyendo diagnodstico,
pianificacion preoperatoria y protocolo quirirgico. Ef uso del producio
sin conocimisnto de las técnicas adecuadas y/o procedimientos y
condiciones inadecuadas, incluyendo ef ambiente quirdrgico, podra
perjudicar ¢l paciente Hlevando a resuliados no satisfactorios.

INFORMACIONES GENERALES

Los Instrumentales NEOQOORTHO son proyectados y fabricados de
forma que tengan durabilidad v capacidad de reutilizacion, Estdn
disponibles en dimensiones y formatos variados, con el objetive de
alender ias necesidades médicas.

los Instrumentales NEOCRTHO solamente deben ser utilizados
conforme planificado y descfito en estas instrucciones de uso, por
personal cualficado y entrerade adecuadamente y, que ef
manienimiento ¥y amegio sean solamente ejectiados por tBCnicos
especializados autorizados.

Todos los instrumentales son fabricados en acero inoxidable, o que
pesrmite una vida larga cuando manipulados apropiadaments.

~RINCIPALES DIFERENCIAS ENTRE LOS MODELOS

Los . instrumentales NEOCRTHO. fienen: como - diferancia bésica sus
medidas dae fongitud y didmetro, atendiendc de esa forma, las
diferentes caracteristicas de los pacientes.

ATENCION!

E} fabricante y el vendedor de ests producto no -aceptan cualquier
responsabilidad con relacidn ‘a la averie dirécta 0: consecuential o
herida, causadas por uso O manipulacidn inapropiada, en particular
debldo a‘ia no transigencia: con estas -instrucciones de uso o
mantenimiento o reprocesamienio inadecuado.

Los [nstrumentales NEOORTHO son suministrados no estériies.
Esterfiizarios en .aulpciave ' hospitaiarlo conforme  procedimiento
estandar descrito en el item “Esterilizacion™ antes de su utilizaclén. . -

Los. .insiru.menta.les no estériles son pasubies 'de” asteriiizacién y
reutiizacion debiende ser seguidos procedimientos en ios procesos de

preiavado © desincrusiacién, descontaminacién, lavado, enjuague,
secado esterilizacion a. :nspeocnén final. :

DICACEON / DESEMPENO PREVISTO

Los instrumentales NEOORTHO son fabncados en acerg Inoxidable
455.

Los inswumentales NEOORTHO son instrumentos médicos no
estériles . que fueron confeccionados para ser utilizados en
procedimientos quirdrgicos.

Los implantss NEQORTHO solampnte deben ser Utiizados con el
auxitio de {05 Instrumentales NEQORTHO,

MANOSEO..

Recomendamos a ios  cinganos junto -con  Sus  equipos €
instrumentadores, antes detf inicio de la cirugia, Teatizer la verificacion
del. material que serd utilizado {con relacién a {a cantided) y la
prasencia completa del instrumental e instrumentos auxiiiares. No
indicamos el inicio det procedimienio sin tales cuidados previos.

Antes del uso se deba observar ia integridad de le irstrumemntos,
esios no deben presentar dafios.

Los productos deben estar perfectamente limpios y esteriiizados,

Cualguier complicacion u otros efectos que puedan oCuUITII POF rAZONES
tales como indicacién o técnica quinkigica incorrecls, eleccidn
inedecuade de material, falta de asepsia, etc., €5 de responsabilidad dei
cirujpho y no pusde ser transferida al fabricante o suministradores dad

producio.

ta NEQORTHO no se respenisabiliza por cualquier adaplacién realizada
durante el acto quinirgico, con el matenal qgue suministra, y contraindica
formaimente cualquier terdativa de adaptacién, recordando flas
consecuencias Gicas y legales gue pueden resutar de tales
adaptacicnes.

ta ausencia de uno de los componentes de Ia caia (container, box,
bandeja), NO PODRA SER SUBSTITUIDC POR MATERIAL
DIFERENTE DEL RECOMENDADO, pudiendo ocasionar un gran
trastorno al paciente y al crujaro, causando iRclusive ia cancelacidn ded
acto quindrgico.

PRELIMPIEZA O DESINCRUSTACION

Es la remocion de lz materla orgénica del instrumantal, sin el contacto
manual directo. Debe ser iniciado fo mas rdpido posible.

- Se recomienda que e responsable por la terea utlice aricuios de
proteccion individual (guantes, méscaras, gafas, delantales, gorro, envre

otres EPI - Equipo de Proteccion Individual).

Se recomienda -lamblén que sea, ullizada soiucidn enzimatica, en
concentracion y exposicion de tiempo, conforme determinacion del
fabricante de estas soluciones guimicas. S

1

Todos s ms!rumemaies quwurg!cos -deberéin ., ser higienizades
comectamente después de cada ulilizacidn, mgqqendo los siguientes
pases::

12 paso: Sumergrr las piezas en detergente enamauco (solucién a 10%).
2’paso Lavadoporuttrasomdo . T

3 pasg: En;acuar con agua Gestﬁada en. abundancla Ixasté ret:rar
completamente los residuos de la sojucion.

49 paso: Secar con un paﬁo iimpio y seco yio aire ccmpﬁnﬁdo

5% paso: Realizar - Inspeocm visual, obsewahdo i hay faflos ien .l
orocesode fimpieza. - A

6 paso: Selecclonar el embalgje de amerdo con et proceso ‘te
esteriiizacién,

impoﬂante‘: ‘Alimatefar ‘el matérial clando ‘edté totatmente seco. E!
secado es muy importante para prevenir gridacignes.
Atencién: No utilizar productos desinensstantas, pues tienen la tendencia
a oscurecer las piezas y provocar la oxldacidn. El uso de liquide
enzimatico en una concentraciin superor a 0% aSl con]o el secado de
piezas conteniendo residuos de la solucién da'limpieza, favoréce ta-
oxidacion y deben ser evitados. El secade de ias piezas es de extrema
importancia antes det almacenale y estarlizacion, pues fa acumutacion
dé himedad en ios produt:tos es prejudiciat ¥ puede ocasionar pumos de
Ox:dactén '

Dabe ser hecho un erjuague dnico, directamanite en chorro de agua, sin
manosear fos ingtrumentales quiriirgicos,

DESCONTAMINACION

Es la efiminacién de microorganismos en la forma \}egetativa, dﬁe
ofrecen riesgos ocupacionales.

KOMED 3.R.L.
ELAUDIO FRIDMAN
APGDERADO




INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTALES

Se recomiends que el responsabie por ia larea utilice articulos de
proteceidn individual (guandes, mascaras, gafas, delantaies, gorro,
entre otros EPt - Equipo de Proteccion individuai).

Se recomienda también que sea utilizada solucién a base de fendl o
amonio en ia concentracion y tiempo de exposicion determinado.

Debe ser fealizado un enjuague unico, directamente en chomo de
agua, sin manosear; refregandoios con un tefido limpio y suave.

LAVADO

Es la remocion mecanica de las suciedades de los instrumentales
quirdrgicos, a través del cepiltado, ullizdndose cepiiio de cerda blanda,
inclusive en arliculaciones 0 &rea de dificil acceso, pues pueden
ocular secreciones y restos de tejidos orgénicos.

Para faciiitar e lavado en estas areas, los instrumentales deben ser
abiertos o desmontados y cuando sea & ¢aso, fiene que hacerse &
cepillago pieza por pieza separadamente.

Utilizar agua desminerailzada para este procedimiento, cuya
temperatura de agua no debe sobrepasar el rango de 40-45%C, Ublizar
detergente neutro (pH entre 6,5-7,5).

ENJUAGUE

Ts g remocion de residuos quimicos, delergentes y aspumas adin
resentes ern oS instrumentos.

Ei instrumentai debe .ser enjaguado ‘sbundantemente en agua
porriente moviéndolos, en variss ‘posiciones. Garantizéndose asiun
completo lavado. Los mismos deben ser ablerios y desmontados.

Utilzar agua desmineraiizada para.este procedimiento, la temperatura
dei agua no debe sobrepesar i rango de 40-45°C. -

NUNCA utilizar solucicnes. sallnas, principaimente por cforurc ' de
sodio, suero fisioldgico, desinfectanies, agua pxigenada o alcohol para
el enjuague de ios instrumentales.

SECADO

Es'la retirada de agua reswua! ¥ humedad despu&s dei procedlmlento
de enjuague. .

Después del proceso de enjuague, utiizar un panio limpio de tejido
suave y absorbente pera el secado de los instrumentales, En. caso de
instrumentos .desmaontables,. realizar ei secado pieza por pleza,
¢liminando asl ia posibilidad de humedad ocuita entre a3 pnezas para
no generar danos a ia pieza.

STERILIZACION

Es'un.procedimiento que tiene coma objetiva efiminar lotalmente ios
microorganismos como: virus, bacterias, microbios, hongos ya sea en
ia forma vegetahva o de esporo.

Los instrumentales NEOOHTHO son suministrades NO ESTERILES,
debiendo ser esterilizados antes de su utiiizacion. .

RECOME!I\.IDAMOS EL PROCESO EN AUTOCLAVE DE VAPOR
PARA ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTALES.

Norma apiicable para esterilizacidén en autociave de vaper: BS EN iSO
17665-1:2006 - Sterilizaton of hesith care products. Moist heat.
Requirements for the development, validation and routine control of a
stenlization process for medical devices,

Ls manipuiacion dei producto no presenla ninguna particuiaridsd
técnica que haga necesario avisar ai personal de ia Central de Maleriai
y Esleriiizacién (CME), desde que sean obedecidas ias
recomendaciones aqui ya expiicitadas.
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El local de esterilizacion del producto (CME Hospda!aﬂa}
proceder a lodos los requisitos técnicos de esteriiizacion antes de
someterio ai proceso de esieriizacién (pruebas bioldgicas y fisicas del
autociave). Es de tolal responsabilidad dei hospitai la vaiidacion del
proceso de esteriiizacion.

El produclo debe ser retirado de su embalaje y debe ser pussto en su
caja epropiada (container, box, bandela) para ef procesp de
eslerllizacidn.

Después del proceso de secade, ios instrumentaies son encaminados 8
la esteriiizaciin en autociave. Utilizar autociave hospitalario, de acuerdo
con el procedimiento estandar adecuado.

Se recomienda o siguiente tiempo de esterilizacidn para los productos
NEOORTHO:

Temperatura de estetilizacion: 132°C

Ciclo de esterilizacién: 20 minutos

Proceso de refrigeracion: graduai (20 a 60 minutos, consultar las
instrucciones del autoclave utitizado)

Los instrumentaies quirdrgicos deben eslar dispuestos dentro de
container (perforade en la tapa y en la parte inferior), 0 bandeja o en &
box; desde que ios mismos estén acomodados de forma que puedan
eslar preparados para ei proceso de esterilizacion.

Limpiar rigurosaments y periddicamente el autociave, removiendo ias
suciedades y el exceso de herrumbre fermado (6xido de ferro).

NQ abrir el autoclave para evitar ia répida condensacién; o sea, dejando
todo e vapor saiir, primero haciendp. oon que eI Cicia de Secaclo 5€
complme por srsdlo '

Ei material esterifizado NO debe permaneoer nel miefior del autocla,ve
Recomendamos ‘la ulilizacién inmedisidmente despuds’ del proceso de
esterilizactén, pues existe el inminente riesgo de recontaminacién dei
materiai cuando el mismo estd expuesto al ambiente, caiiente y hiimedo.

NQ permitir el comtactc de productos contaminados oor; pioductos ya
esterilizados, evitando de esta forma el riesgo de infeccidn cruzada.

NO  RECOMENDAMOS (A" ESTERIUZACION' ' DE  LOS®
iINSTRUMENTALES  POR OXIDO DE ETILENO, RADIACION GAMA O
CALOR SECO (ESTUFA). L

LOS INSTRUMENTALES NO DEBERAN SER PUESTOS EN
GLUTARALDEHIDOS O SIMILARES.

INSPECCION FINAL

Fs & acto de veiificar si el |nstrumental. np. p;esr;m{a cupiqu:er
irregularidad, deformidad o residuo de smiedad . i

Se recomienda que los |nstrumentales delem:{adcs, o que presenten
indlcios de corrosién, sean separados para evitar que el proceso de
cormosion. se amastre por contaclo con os demds instrumentales. Se
recomienda que sea protegida siempre;_lqpunja_ de i0s instrymentos mas
deiicadas.

NUNCA almacenar instrumentos 'limpigs, . en cejas . quirdrgicas
manchadas © con riesgos severos, que puedan ser focos de
contaminacién para el instrumeniai. Separando los materiaies pesados,
de los fragiles y de poce peso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES -~

Se debe tener el maAximo cuidado en ei procese de limpieza,
esterllizacién, acomodacion (almacenaje), transporie ¥ manosea -del
producta para evilarse choques mecénicos que alteran .su -ariatomia y
pequdmn su funcronalidad.

Antes dei inicio de la cirugia verificar ei funmonamiento dei. produc(o No .
debiendo ser utllizado si & migmo presenla aiteraciones anatémicas.

OMED S.R.L.
L AUDIO FRIDMAN
APODERADO
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INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMEN'? LES o)

CONTRAINDICACIONES

No existe ninguna contraindicacién absoluta conocida para el uso de
este producto. Observar ias buenas pracicas de impieza y
esteriiizacion. Ei uso del producto es contraindicado cuando, a criterio
del médico, su uso esld en desacuerdo con ia mejor indicacion para el
paciente.

AVISOS ESPECIALES DE APLICACION

= Use sempre & producto sdlo en conformidad con ios respectivos
fines de apiicacion.

» Maneje ei instrumento siempre con cuidado, para evitar dafios a ias
superficies o alteraciones geométricas.

« Absténgase de efecluar cuaiguier tipo de alteracidén en ei “design”
del instrumento.

* Anles de iniciar ia gperacion, asegirese de que todos los
componentes preparados para ia cirugia funcionan perfeclaments.

EFECTOS POTENCIALES INDESEABLES

Mantenimiento y iimpieza incofrectos podran convenrtir ios instrumenios

en inapropiados para & uso pretendido, provocar comosidn,

desmoniaje, distorsion y/o quiebra o provecar heridas al pacieme oa
“Wipo de operacion.

En caso de que un instrumento se rompa, ningun
fragmento debe permanecer en ei paciente, porque
puede provocar complicaciones postoperatorias,

O o corno alergias, infecciones o complicaciones de
naturaleza biokgica, asociada a ta iiberacion de
componentes metdlicos, probablemente
necesitando de ofra intervencidn quiningica.

J&LMACENAJE Y TRANSPORTE

{Atengion! .

Los Instrumentaies NEQORTHO deben ser mantenidos, después de la
esterilizacion, en su caja de esteriiizacion (comainer, box, bandela) en
lugar seco y fresco, $in contacto o presencia de humedad y deben ser
Utilizados - inmediatamente después del proceso de esterlizacion para
evitarse el riesgo de contaminacion de las mismos.

Los Instrumentafes deben ser transportados y almacenados en loca!l
limpio, seco, a temperatura ambiente. Ei transporte debe ser hecho de
modo adecuadp, para evitar la caida y dafios en su embaiaje original,

Los instrumentales debe ser almacenados de forma que mantengan su
configuracion y su acabadp de superficie v no dafie su embalaje. .

“=  recomierkia que los instrumentales sean almacenados
yaradamente de los implantes.

Almacenar préferentemente en  estante Metslico o de vidrio,
permitiendo de esa manera la limpieza e higiene diarla que garantice
flue el ambiente de stock esté libre de polvo @ intemperies que puedan
aféctar ia perfecta oonservac:ién dei producto aimaoerlado

No ‘simacenar ios instrumenlales en estantes aftos, préwmos de
ismparas (para no Fesecar ¢l embakije & borrar el rdtuio). No pueden
sef aimacenados directamente en el suain.

No pueden ser almacenados en dreas donde sean ulilizadas
subslancias contaminantes como: insemmdas. pestlc:das o materigies
de limpieza.

Todos los productes deben ser manipuiados con cuidado. Ei manipuieo
inadecuado puede dailar y/o parjudicar ei funcionamiento adecuado
del producto. Ei producto no podrd sufrir chogue mecénico como
caida, chogque, pues podrd Introducir tensiones Internas que
comprometeran ia vida Gtil del instrumentat,

u 7 =

DESECHO DE MATERIALES

Todos {os materiales de consumo utilizados en {a cirugia después de
utiiizados podran presentiar riesgos para ia salud de quien i0s manipuiea.

Los instrumentaies que presentan defeclos deben ser desechados. Antes
de que sean desechados ai medio ambiente, se recomienda consultar y
cumpiir ia legisiacién vigente.

PRESENTACION COMERCIAL

Los instrumentales son suministrados no estérlies, su embaiaje (peiicuia+
pelicula) esta compuesta de resina de Polielieno de Baja Densidad
{PEBD) conteniendo 01 unédad (embaiaje primario).

En ambiente de centro quirdrgico, pueden ser posteriormenta
acomodados en nichos especificos para cada instrumento, en fas
bandejas encejadas en recipientes de material termoresisients
{Propyiux), faciiitando el manipuieo, esteriizacién y fransporte. En estas
condiciones, estas cajas de instrumentai e impiantes deben ser
esteniizadas de acuerde con recomendaciones del item “Esteriiizacién”
de eslas instrucciones de uso.

No usar si el embalaje esté daiiado

Mantener Seco

Mantener igjos de ia qu souar
‘Fragi

“PRODUCTONO ESTERIL"
Fabrican

NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S.A.
Rua: Angelo Domingoes Durigan, 607 Cascatinha 82020-340
Curitiba — Parand. Brasil.

[mportador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3*B
Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Dlana Andrea Gararduzzr Mat MSAS
N€12050.

Autorizado pof la ANM.A.T. PM-1959-18. “Venta exciuswa a
profesionales e instituciones sanitarias® , | | Co

(1028)_Capital

Para mayores Infornaciones, consulte en Internet:

KOMED S.R.L.
CLAUDIO FRIDMAN
APGDERADQ



ANEXO III B (Disp. 2318/02 TO. 2004)
2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

2.1, La razén social y direccién del fabricante v del importador, si corresponde;

Fabricante : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S.A.

Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-340 Curitiba — Parans. Brasil.

Importador ; Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar ¢l producte médico v el
contenido del envase;

NEOORTHO
SISTEMA DE RECONSTRUCCION PARA MINI Y MICRO FRAGMENTOS NEOFACE:

IMPLANTES BUCO-MAXILARES
Contenido. Nombre de la pieza de instrumentzl

Ref.(codigo): 3000
Cantidad:! un.

2.3. Si corresponde, 1a palabra "estéril";

Corresponde la palabra NO ESTERIL

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" o el nilmero de serie segin proceda;

LOTE:XXX

2.5. 8i corresponde, fecha dc fabricacién y plazo de valldez 0. la fccha antes de la cual deberd utilizarse el
producto médico para tener pleria seguridad;

Fecha de Fabricacién: xxx. _

2.6. La indicacion, si-corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

No corresponde

2.7. Las condiciones eSpeclﬁcas dc almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del producto;
Almacenar en lugar seco y fresco, sin contacto o presencia de humedad

2.8. Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médlcos,

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizar por vapor antes de su use. Consultar los documentos adjuntos.

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la fincién;

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

2,12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente

Aulonzado «por la AN.MAT. PM-1959-18. “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones
sanitarias”

ACLARACION Algunas de las mfomlaclones arriba detalladas ya se encuentran en el rotulo de origen en
simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rotulo en castellano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rotulo, contendré solo la informacién requerida por ANMAT que 1o se encuentre
en simbolos y que no- este en castellano, 0. que falte = en el rotulo de- origep

HEIKOMED S.R.L.
CLAUDIC FRIDMAN
APDDERADC




ANEXO I B (Disp. 2318/02 TO. 2004)
2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

2.1, La razdn social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S.A.

Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-340 Curitiba — Parand. Brasil

Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2. La informacién estrictamente necesaria para que €l usuario pueda identificar el producto médico v el
contenido del envase;

LNEOORTHO
SISTEMA DE RECONSTRUCCION PARA MIN1 Y MICRO FRAGMENTOS NEQFACE:
IMPLANTES BUCO-MAXJLARES
MICRO PLACA
MODELO: XXXXXXXX Ref(ctdigo): xxxx
Cantidad:| un.

2 . NEOORTHO
SISTEMA DE RECONSTRUCCION PARA MINI Y MICRO FRAGMENTOS NEOFACE:
IMPLANTES BUCO-MAXILARES
MALLA
S5XS0X03MM Ref(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

3- NEQORTHO - S
SISTEMA DE RECONSTRUCCION PARA MINI Y MICRO FRAGMENTOS NEOQFACE:
" IMPLANTES BUCO-MAXILARES -
MINI PLACA
MODELO: xxx><xxxx Ref. (uidlge) XXKK
Camldad Lun, -

4- l\EOORTHO _
. SISTEMA DE RECONSTRUCCI()I\ PARA MINI Y MICRO FRAGME!\TOS I\EOFACE:
_ LMPLANTES BUCO-MAXILARES
'PLACA PISO ORBITAL
~ Ref{codigo); xxxx
" Cantidad:1 un.

5- NEOQOORTHO
SISTEMA DE RECONSTRUECCION PARA MINI ¥ MICRO FRAGMENTOS NEQOFACE:
TMPLANTES BUCO-MAXILARES -
" PLACA
MODELO: XXXXX3(XX Ref(codigo); xuxx
“Cantidad:1 un.

6- NEOORTHO '
SISTEMA DE RE(,ONSTRU(,CION FARA MINI Y MICRO FRAGMENTOS NEQFACE:
IMPLANTES BUCO-MAXILARES'
TORNILL.O

MODELO: XXXXXXXX Ref(c8digo): woex
Cantidad:1 un. . M

2.3, Si cotresponde, la palabra "estéril";

Corresponde la palabra NO ESTERIL

2.4, El eédigo del iote precedido por la palabra "lote” o ef mimero de seri¢ segin proceda;
LOTE: XXX

Q

\GHEIKOMED S.R.L.
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2.5. Si cotresponde, fecha de fabricacion v plazo de validez o la fecha antes de la cval debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de Fabricacién: xxx.

2.6. La indicacion, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Material para usar una tinica vez.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto;
Almacenar en lugar seco y fresco, sin contacto o preseacia de humedad

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o use de productos médicos;

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

2.10. Si corresponde, et método de esterilizacion;

Esterilizar por vapor antes de su use. Consultar los documentos adjuntos.

2.11. Nombre dei responsable técnico legaimente habilitado para la funcién;

Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi. Mat, MSAS N°12050.

2.12. Numero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad
Sanitaria competente,

Autorizade por la ANM.AT. PM-1959-18. “Venta exclusiva a profesionales e instituclones
sanitarias”

ACLARACION : Algunas de las informaciones arriba detalladas va se encuentran en el rétulp de origen en
simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rotulo en castellano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rotulo, contendré solo la informacién requerida por ANMAT gque no se encuentre
en simbolos y que no este en castellano, o que falte en el rotlo de origen,

HEIKOMED S.R.L.
CLAUDIO FRIDMAN
APODERADO
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Requlacion e Institutos
ANMAT,

ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-4163/10-1

E! Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
53‘5 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Sheikomed S.R.L, se autorizd la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Reconstruccidn para Mini y Micro Fragmentos
Craneo-maxilo-facial.

Cddigo de identlficacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, para Fracturas. '
Marca del producto médico: Neoface

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: procedimientos de reconstruccidn facial y maxilar y
en fijacion de las fracturas y maxilares

Modelo/s: 924.028 -Tornillo Autoperforante D 2,0x9 mm; 924.029 - Tamillo
Autoperforante D 2,0x11 mm; 924.030 -Tornlllo Autoperforante D 2,0x13 mm;
924.031 ~-Tornillo Autoperforante D 2,0x15 mm; 924.032 - Tornillo
Autoperforante D 2,0x17 mm; 924.033 - Tornillo Autoperforante D 2,0x19 mm;
924.034 - Tornillo Autoperforante D 2,0x21 mm; 924.035 - Tornillo
Autoperforante D 2,0x23 mm; 924.036 - Tornillo Autoperforante D 2,0x25 mm;
903.230 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x2,5 mm; 903.231 - Tornilio Cortical
Estadndar D 1,5x3,5 mm; 903.232 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x4 mm;
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903.233 -Tornillo Cortical Estandar D 1,5x5 mm; 903.234 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x6 mm; 903.235 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x7 mm;
903.236 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x8 mm; 903.237 - Tornillo Cortical
Estdndar D 1,5x9 mm; 903.238 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x10 mm;
503.239 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x11 mm; 903.240 - Tornillo Cortical
Estéandar D 1,5x12 mm; 903.241 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x13 mm;
903.242 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x14 mm; 903.243 - Tornillo Cortical
Estdndar D 1,5x15 mm; 903.244 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x16 mm;
903.245 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x17 mm; 903.246 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x18 mm; 903.247 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x20 mm;
903.248 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x22 mm; 903.24%9 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x24 mm; 903.250 - Tornillo Cortical Estédndar D 1,5x26 mm;
903.251 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x28 mm; 903.252 -~ Tornillo Cortical
Estdndar D 1,5x30 mm; 903.253 - Tornillo Cortical Estdndar D 1,5x32 mm;
903.254 - Tornillo Cortical Estandar D 1,5x34 mm; 903.255 - Tornillo Cortical
Estandar D 1,5x36 mm; 903.256 - Tornillo Cortical Estdndar D 1,5x38 mm;
903.257 - Tornillo Cortical Estdndar D 1,5x40 mm; 903.260 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 1,5%x2,5 mm: 903.261 - Tornillo Cortical Esténdar Star
Head D 1,5x3,5 mm; 903.262 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x4
\P mm; 903.263 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x5 mm; 903.264 -
i Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x6 mm; 903.265 - Tornilo Cortical
Estandar Star Head D 1,5x7 mm; 903.266 —~ Tornillo Cortical Esténdar Star Head
D 1,5x8 mm; 903.267 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5%9 mm;
903.268 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x10 mm; 903.269 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 1,5x11 mm; 903.270 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 1,5x12 mm; 903.271 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D
1,5x13 mm; 903.272 - Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 1,5x14 mm;
603.273 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x15 mm; 902.024 - Tornillo
Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x11mm; 902.025 - Tornillo Cortical
Autoperforante Estandar D 2,0x13mm;902.026 ~ Tornillo Cortical Autoperforante
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Estandar D 2,0x15mm; 902.027 - Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D
2,0x17mm; 902.028 - Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x19mm;
902.029 - Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x21mm; 902.030 -

Tornillo Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x23mm; 902.031 -
Cortical Autoperforante Estandar D 2,0x25mm; 902.040 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x4mm; 902.041 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D; 2,0x5mm; 902.042 - Tomnillo
Autoperforante Estédndar Star Head D 2,0x7mm; 902.043 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x9mm; 902.044 - Tornillo
Autoperforante Estdndar Star Head D 2,0x11mm; 902.045 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x13mm; 902.046 -~ Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x15mm; 902.047 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x17mm; 902.048 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x19mm; 902.049 - Tornilio
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x21mm; 902.050 - Tornillo
Autoperforante Estédndar Star Head D 2,0x23mm; 902.051 - Tornillo
Autoperforante Estandar Star Head D 2,0x25mm; 902.060 - Tornillo
Autoperforante de Bloqueo D 2,0xdmm; 902.061 - Tornillo
Autoperforante de Bloqueo D 2,0x7mm; 902.062 - Tornillo
Autoperforante de Blogueo D 2,0x9mm; 902.070 - Tornillo

Tornillo
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical
Cortical

Autoperforante de Bloqueo Star Head D 2,0x5mm; 902.071 - Tornillo Cortical
Autoperforante de Bloqueo Star Head D 2,0x7mm; 902.072 - Tornillo Cortical
Autoperforante de Bloqueo Star Head D 2,0x9mm; 903.274 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 1,5x16 mm; 903.275 - Tornilio Cortical Estandar Star

Head D 1,5x17 mm; 903.276 - Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 1,5x18
mm; 903.277 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x20 mm; 903.278 -

< Z
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Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5%x22 mm; 903.279 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 1,5x24 mm; 903.280 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 1,5x26 mm; 903.281 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x28
mm; 903.282 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x30 mm; 903.283 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x32 mm; 903.284 - Torniilo Cortical
Estédndar Star Head D 1,5x34 mm; 903.285 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 1,5x36 mm; 903.286 - Tornillo Cortical Estdndar Star Head D 1,5x38
mm; 903.287 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 1,5x40 mm; 903.500 -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 1,8x3,5 mm; 903.501 - Tornilio
Cortical Estéandar de Emergencia D 1,8x5 mm; 903.502 - Tornillo Cortical
Estandar de Emergencia D 1,8x6 mm; 903.503 - Tornillo Cortical Estandar de
Emergencia D 1,8x7 mm; 903.510 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia
Star Head D 1,8x3,5 mm; 903.511 - Tornillo Cortical Estédndar de Emergencia
Star Head D 1,8x,5 mm; 903.512 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star
Head D 1,8x6 mm; 903.513 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head
D 1,8x7 mm; 903.290 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x4 mm; 903.291 -
Tornillo Cortical Estandar D 2,0x5 mm; 903.292 -~ Tornillo Cortical Estandar D
2,0x6 mm; 903.293 ~ Tornillo Cortical Estandar D 2,0x7 mm; 903.294 - Tornillo
Cortical Estandar D 2,0x8 mm; 903.295 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x9 mm;
903.296 - Tornillo Cortical Estédndar D 2,0x10 mm; 903.297 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x11 mm; 903.298 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x12 mm;
503.299 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x13 mm; 903.300 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x14 mm; 903.301 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x15 mm;
903.302 - Tornillo Cortical Estéandar D 2,0x16 mm; 903.303 - Tornillo Cortical
Estdndar D 2,0x17 mm; 903.304 - Tornillo Cortical Estéandar D 2,0x18 mm;
903.305 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x19 mm; 903.306 - Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x20 mm; 903.307 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x22 mm;
903.308 —~ Tornillo Cortical Estandar D 2,0x24 mm; 903.309 -~ Tornillo Cortical
Estandar D 2,0x26 mm; 903.310 — Tornillo Cortical Estandar D 2,0x28 mm;

-
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903.311 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x30 mm; 903.312 - Tornillo Cortical
Esténdar D 2,0x32 mm; 903.313 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x34 mm;
903.314 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x36 mm; 903.315 - Tornillo Cortical
Estédndar D 2,0x38 mm; 903.316 - Tornillo Cortical Estandar D 2,0x40 mm;
903.320 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2, 0x4 mm; 903.321 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2,0x5 mm; 903,322 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2,0x6 mm; 903.323 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x7
mm; 903.324 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x8 mm; 903.325 -
Tornillo Cortical Estédndar Star Head D 2,0x9 mm; 903.326 - Tornillo Cortical
Estdndar Star Head D 2,0x10 mm; 903.327 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x11 mm; 903.328 - Tornillio Cortical Estandar Star Head D 2,0x12
mm; 903.329 ~ Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x13 mm; 903.330 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x14 mm; 903.331 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2,0x15 mm; 903.332 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x16 mm; 903.333 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x17
mm; 903.334 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x18 mm; 903.335 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x19 mm; 903.336 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2,0x20 mm; 903.337 ~ Tomillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x22 mm; 903.338 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x24
mm; 903.339 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x26 mm; 903.340 -
Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x28 mm; 903.341 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2,0x30 mm; 903.342 - Tomnillo Cortical Estandar Star
Head D 2,0x32 mm; 903.343 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,0x34
mm; 903.344 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,036 mm; 903.345 -
Tornillo Cortical Estéandar Star Head D 2,0x38 mm; 903.346 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2,0x40 mm; 903.520 - Tornillo Cortical Estandar de
Emergencia D 2,3x5 mm; 903.521 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D
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2,3x7 mm; 903.522 - Tornillo Cortical Estdndar de Emergencia D 2,3x9 mm;
903.398 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,4x28 mm; 903.399 - Tornillo
Cortical Estédndar Star Head D 2,4x30 mm; 903.400 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2,4x32 mm; 903.401 - Tornillo Cortical Estdndar Star Head D
2,4x34 mm; 903.402 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,4x36 mm;
903.403 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2,4x38 mm; 903.404 - Torniiio
Cortical Estandar Star Head D 2,4x40 mm; 903.410 - Tornilio Cortical Estandar
de Emergencia D 2,7x6 mm; 903.411 - Tornilio Cortical Estandar de Emergencia
D 2,7x8 mm; 903.412 - Tornlllo Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x10 mm;
903.413 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x12 mm; 903.414 -
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x14 mm; 903.415 - Tornillo
Cortical Estandar de Emergencia D 2.7x16 mm; 903.416 - Tornillo Cortical
Estandar de Emergencia D 2.7x18 mm; 903.430 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x6 mm; 903.431 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencla D 2.7x8 mm; 903.432 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x10 mm; 903.433 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x12 mm; 903.434 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x14 mm; 903.435 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x16 mm; 903.436 - Tornillo Cortical Estandar Star
Head de Emergencia D 2.7x18 mm; 902.001 - Tornillo cortical Autoperforante
Esténdar D 1.5x4 mm; 902.002 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D
1.5x6 mm; 902.003 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 1.5X7 mm;
902.004 - Tornilio cortical Autoperforante Estandar D 1.5x8 mm; 902.005 -
Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 1.5x9 mm; 902.010 - Tornillo cortical
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x4 mm; 902.011
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x6 mm; 902.012
Autoperforante Estandar Star Head D 1.5x7 mm; 902.013 - Tornillo cortical
Autoperforante Estdndar Star Head D 1.5x8 mm; 902.014
Autoperforante Esténdar Star Head D 1.5x9 mm; 902.020 - Tornillo cortical
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Autoperforante Estandar D 2.0x4 mm; 902.021 - Tornillo cortical Autoperforante
Estandar D 2.0x5 mm; 902.022 - Tornillo cortical Autoperforante Esténdar D
2.0x7 mm; 902.023 - Tornillo cortical Autoperforante Estandar D 2.0x9 mm;
924.003 - Tornillo Autorroscante D 2.0x7 mm: 924.018 - Tornillo Autorroscante
D 2.0x8 mm; 924.004 - Tornillo Autorroscante D 2.09 mm; 924.005 - Tornillo
Autorroscante D 2.0x11imm; 924,006 - Tornillo Autorroscante D 2.0x13 mm;
624,007 - Tomlllo Autorroscante D 2.0x15 mm; 924.008 - Tornilio Autorroscante
D 2.0x17 mm; 924.009 - Tornillo Autorroscante D 2.0x19 mm; 924.013 - Tornillo
Autorroscante de Emergencia D 2.3x5 mm; 924.014 - Tornillo Autorroscante de
Emergencia D 2.3x7 mm; 924.015 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D
2.3x9 mm; 924.016 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.3x11 mm;
925.001 - Tornillo Autorroscante D 2.4x6 mm; 925.002 - Tornillo Autorroscante
D 2.4x8 mm; 925.003 - Tornillo Autorroscante D 2.4x10 mm; 925.004 - Tornillo
Autorroscante D 2.4x12 mm; 925.005 - Tomillo Autorroscante D 2.4x14 mm;
925.006 - Tornillo Autorroscante D 2.4x16 mm; 925.007 - Tornillo Autorroscante
D 2.4x18 mm; 925.022 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x6 mm;
925.023 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x8 mm;925.024 - Tornillo
Autorroscante de Emergencia D 2.7x10 mm; 925.025 - Tornillo Autorroscante de
Emergencia D 2.7x12 mm; 925.026 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D
2.7x14 mm; 925.027 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x16 mm;
925.028 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D 2.7x18 mm; 923.026 -
Tornillo Autoperforante D 1.5x4 mm; 923,028 - Tornillo Autoperforante D 1.5x6
mm; 923.029 - Tornillo Autoperforante D 1.5x7 mm; 923.030 - Tornillo
Autoperforante D 1.5x8 mm; 923.031 - Tornillo Autoperforante D 1.5x9 mm;
924,025 - Tornillo Autoperforante D 2.0x4 mm; 924,026 - Tornillo
Autoperforante D 2.0x5 mm; 924,027 - Tornillo Autoperforante D 2,0x7 mm;
903.523 - Tornillo Cortical Estandar de Emergencia D 2.3x11 mm; 903.530 -

=



i

Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head D 2.3x5 mm; 903.531 -
Tornillo Cortical Estdndar de Emergencia Star Head D 2.3x7 mm; 903.532
Tornillo Cortical Estandar de Emergencia Star Head D 2.3x9 mm; 903.533
Tornillo Cortical Estdndar de Emergencia Star Head D 2.3x11 mm; 903.350
Tornillo cortical Estandar D 2.4x5 mm; 903.351 - Tornillo cortical Estandar D
2.4x6 mm; 903.352 - Tornillo cortical Estdndar D 2.4x7 mm; 903.353 - Tornillo
cortical Estandar D 2.4x8 mm; 903.354 - Tornillo cortical Estandar D 2.4X9 mm;
903.355 - Tornillo cortical Estandar D 2.4x10 mm; 903.356 - Tornillo cortical
Estdndar D 2.4x11 mm; 903.357 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x12mm;
903.358 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x13mm; 903.360 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x15mm; 903.361 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x16mm;
903.362 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x17mm; 903.363 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x18mm; 903.364 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x20mm;
903.365 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x22mm; 903.366 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x24mm; 903.367 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x26mm;
903.368 -~ Tornillo Cortical Estandar D 2.4x28mm; 903.369 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x30mm; 903.370 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x32mm;
903.371 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x34mm; 903.372 - Tornillo Cortical
Estandar D 2.4x36mm; 903.373 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x38mm;
903.374 - Tornillo Cortical Estandar D 2.4x40mm; 903.380 - Tornillo Cortical
Estandar Star Head D 2.4xS5mm; 903.381 - Tornillo Cortical Estandar Star Head
D 2.4x6mm; 903.382 -~ Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x7mm;
903.383 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x8mm; 903.384 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2.4x9mm; 903.385 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2.4x10mm; 903.386 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D
2.4x11mm; 903.387 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x12mm;
903.388 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x13mm; 903.389 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2.4x14mm; 903.390 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2.4x15mm; 903.391 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D

ZWSQZ - Tornitlo Cortical Estandar Star Head D 2.4x17mm;
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903.3593 - Tomnillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x18mm; 903.394 - Tornillo
Cortical Estandar Star Head D 2.4x20mm; 903.395 - Tornillo Cortical Estandar
Star Head D 2.4x22mm; 903.396 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D
2.4x24mm; 903.397 - Tornillo Cortical Estandar Star Head D 2.4x26mm;
921.000 - Microplaca Recta 4 Orificios Regular; 921.001 - Microplaca Recta 6
Qrificios Reguiar; 921.002 - Microplaca Recta 8 Orificios Regular; 921.003 -
Microplaca Recta 12 Orificios Regular; 921.004 - Microplaca Recta 16 Orificios
Regular; 921.005 - Microplaca Recta 20 Orificios Regular; 921.011 - Microplaca
Recta 4 Orificios Mediana; 921.015 - Microplaca Recta 2 Orificios Larga; 921.016
- Microplaca Recta 4 Qvrificios Larga; 921.017 - Microplaca Recta 6 Orificios
Larga; 922.000 - Miniplaca Recta 4 Orificios Regular; 922.003 - Miniplaca Recta
6 Orificios Regular; 922.008 — Miniplaca Recta 8 Orificios Regular; 922.602 -
Miniplaca Recta 2 QOrificios Mediana; 522.013 - Miniplaca Recta 4 Orificios
Mediana; 922.090 - Miniplaca Recta 6 Crificios Mediana; 922.807 — Minipiaca
Recta 8 Orificios Mediana; 922.016 - Miniplaca Recta 4 Qrificios Larga; 922.005 -
Miniplaca Recta 6 Orificios Larga; 922.015 - Miniplaca Recta 4 Orificios Extra
Larga; 900.925 - Placa Recta 1.5 6 Orificios; 800.927 — Placa Recta 1.5 8
Crificios; 908.929 - Placa Recta 1.5 18 COrificios; 900.931 - Placa Recta 1.5 12
Crificios; 900.933 - Placa Recta 1.5 14 Crificios; 900.944 - Placa Recta 2.0 6
Crificios; 9008.946 - Placa Recta 2.0 8 Orificios; 800.948 - Placa Recta 2.0 10
Orificios; 900.950 — Placa Recta 2.0 12 Orificios; 900.952 - Placa Recta 2.0 14
Orificios; 900.554 - Placa Recta 2.0 16 Orificios; 900.945 - Placa Recta 2.0 BC 6
Orificios; 900.947 - Placa Recta 2.0 BC 8 Orificios; 960.949 - Placa Recta 2.0 BC
10 Orificios; 900.951 - Placa Recta 2.0 BC 12 Orificios; 900.953 - Placa Recta
2.0 BC 14 Orificios; 900.955 - Placa Recta 2.0 BC 16 Orificios; 900,965 - Placa
Recta 2.4 6 Qrificios; 900.967 - Placa Recta 2.4 8 Orificios; 900.965 - Placa
Recta 2.4 10 Orificios; 900.971 - Placa Recta 2.4 12 QOrificios; 900.873 - Placa
Recta 2.4 14 Orificios; 900.975 - Placa Recta 2.4 16 Orificios; 900.966 Placa

=



of/

Recta 2.4 BC 6 Orificios; 900.968 Placa Recta 2.4 BC 8 Orificios; 900.970 Placa
Recta 2.4 BC 10 Orificios; 900.972 Placa Recta 2.4 BC 12 Orificios; 900.974 Placa
Recta 2.4 BC 14 Orificios; 900.976 Placa Recta 2.4 BC 16 Orificios; 923.001 -
Tornillo  Autorroscante D1.5x2.5mm: 923.002 - Tornillo Autorroscante
D1.5x3.5mm; 923.003 ~ Tornillo Autorroscante D1.5x4mm; 923.004 - Tornillo
Autorroscante D1.5x5mm; 923.005 - Tornillo Autorroscante D1.Sx6mm; 923.006
- Tornillo Autorroscante D1.5x7mm; 923.007 - Tornillo Autorroscante
D1.5x8mm; 923.008 - Tornillo Autorroscante D1.5x9mm; 923.009 - Tornilio
Autorroscante D1.5x11mm; 923.010 - Tornillo Autorroscante D1.5x13mm;
023.011 - Tornillo Autorroscante D 1.5x15mm; 923.016 - Tornillo Autorroscante
D1.5x16mm; 923.012 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D1.8x3.5mm;
923.013 - Tornillo Autorroscante de Emergencia D1.8x5mm; 923.014 - Tornillo
Autorroscante de Emergencia D1.8x7mm; 923.015 - Tornillo Autorroscante de
Emergencia D1.8x6mm; 924.001 - Tornillo Autorroscante 2.0x4mm; 924.002 -
Tornillo Autorroscante 2.0x5mm; 924,017 - Tornillo Autorroscante 2.0xé6mm;
922.201 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 4 Orificios, Media; 922.205 Mini Piaca
Locking Fine 2.0 - 6 Orificios, Regular; 922.209 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 4
Orificios, Larga; 922,213 Mini Placa Locking Fine 2.0 - & Orificios, Extra Larga;
922.217 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 2 Orificios, Media; 922.220 Mini Placa
Locking Fine 2.0 - 6 Orificios, Larga; 822.221 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 6
Orificios, Media; 922.224 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 4 Orificios, Extra Larga;
922.229 Mini Placa Locking Fine 2.0 - 8 Orificios, Media; 922.230 Mini Placa
Locking Fine 2.0 - 8 Orificios, Regular; 922.400 Mini Placa Locking Hard - 4
Orificios; 922.405 Mini Placa Locking Hard - 6 Orificios; 922.409 Mini Placa
Locking Hard - 4 Qrificios, Larga; 922.413 Mini Placa Locking Hard - 6 Qrificios,
Larga; 922.416 Mini Placa Locking Hard - 4 Orificios, Extra Larga; 922.419 Mini
Placa Locking Hard ~ 6 Orificios, Extra Larga; 922.121 Mini Placa Dobre Faz para
Tornillo Locking y Standard; 922.500 Mini Placa L Derecha Doble Faz Locking
Regular; 922.501 Mini Placa L Derecha Dobre Faz Locking Media; 922.502 Mini
Placa L Derecha Doble Faz Locking Larga; ©22.503 Mini Placa L Derecha Doble
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Faz Locking Extra Larga; 922.504 Mini Placa L Derecha Dobre Faz Locking Media
3x2; 922.505 Mini Placa T 110° Doble Faz Media; 922.506 Mini Placa T 110°
Doble Faz Extra Larga; 922.507 Mini Placa T 110° Doble Faz Extra Larga 18.5;
922.508 Mini Placa T 110°Doble Faz Larga; 922.509 Mini Placa L Doble Faz Extra-
larga 18.5; 924.100 Tornillo Locking 2.0 — 5mm; 924.101 Tornillo Lbcking 2.0 -
7mm; 924.102 Tomillo Locking 2.0 - 9mm; 924.103 Tornillo Locking 2.0 -
11mm; 924.104 Tornillo Locking 2.0 — 13mm; 924.105 Tornillo Locking 2.0 -
15mm; 924.106 Tornillo Locking 2.0 — 17mm; 924.107 Tornillo Locking 2.0 -
19mm; 922.119 Miniplaca L Derecha Extra Larga 3x2; 922.126 Miniplaca L
Izquierda Extra Larga 3x2; 922.041 Miniplaca T 90° Regular; 922.040 Miniplaca T
S0° Larga; 922.120 Miniplaca T 90° Extra Larga; 922.051 Miniplaca Y Regular;
§22.050 Miniplaca Y Mediana; 922.053 Miniplaca Y Larga; 922.056 Minipiaca
Doble Y Regular; 922.058 Miniplaca Doble Y Mediana; 922.054 Miniplaca Doble Y
Larga; 922.080 Miniplaca Z Derecha Reguiar; 822.081 Miniplaca Z Izquierda
Regular; 922,079 Miniplaca Z Derecha Mediana; 922.082 Miniplaca Z Izquierda
Mediana; 922.073 Miniplaca Z Derecha Larga; 922.074 Miniplaca Z Izquierda
Larga; 922.065 Miniplaca Orbital 6 Orificios; 922.067 Miniplaca Orbital 8 Orificios;
922.095 Miniplaca Paulus-Avance 2 mm; 922.096 Miniplaca Paulus-Avance 4
mm; 922.097 Miniplaca Paulus-Avance 6 mm; 922.098 Miniplaca Paulus-Avance
8 mm; 922.099 Miniplaca Paulus-Avance 10 mm; 922.100 Miniplaca Paulus-
Avance 12 mm; 922.101 Miniplaca Paulus-Avance 14 mm; 922.102 Minipiaca
Paulus-Avance 16 mm; 922.103 Miniplaca Chin-Avance 2.5 mm; 922.111
Miniplaca Chin-Avance 3 mm; 922.104 Miniplaca Chin-Avance 4 mm; 922.112
Miniplaca Chin-Avance 5 mm; 922.105 Miniplaca Chin-Avance 6 mm; 922.113
Miniplaca Chin-Avance 7 mm; 922.106 Miniplaca Chin-Avance 8 mm; 922.114
Miniplaca Chin-Avance 9 mm; 922.107 Miniplaca Chin-Avance 10 mm; 922.115
Miniplaca Chin-Avance 11 mm; 922.108 Miniplaca Chin-Avance 12 mm; 922.1186
Miniplaca Chin-Avance 13 mm; 922.109 Miniplaca Chin-Avance 14 mm,; 922.117
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Miniplaca Chin-Avance 15 mm; 922.110 Miniplaca Chin-Avance 16 mm; 922,122
Placa Mediana Para fijacién de Corte Sagital; 922,123 Placa Larga Para fijacion de
Corte Sagital; 922.124 Placa Extra Larga Para fijacion de Corte Sagital; 922.125
Placa Extra-Larga 18 Para fijacién de Corte Sagital; 922.500 Mini Placa L Derecha
Doble faz Regular; 922.501 Mini Placa L Derecha Doble faz Mediana; 922.502
Mini Placa L Derecha Doble faz Larga; 922.503 Mini Placa L Derecha Doble faz
Extra Larga; 922.504 Mini Placa Derecha Dobhle faz mediana 3x2; 922.505 Mini
Placa T 110 Doble faz Mediana; 922.506 Mini Placa T 110 Dobhle faz Extra Larga;
922.507 Mini Placa T 110 Doble faz Extra Larga 18.5; 922.508 Mini Placa T 110
Doble faz Larga; 922.509 Mini Placa L Doble faz Extra Larga 18.5; 900,921 Placa
T 1.5 con caheza 3 COrificios; 900.922 Placa T 1.5 con cabeza 4 Orificios; 900,923
Placa Y 1.5; 900.924 Placa Y 1.5 con caheza de 4 Orificios; 900.935 Placa
rectangular 1.5 Oblicua Derecha; 900.936 Placa rectangular 1.5 Oblicua
[zquierda; 900.937 Placa condilar 1.5 Izquierda; 900.938 Placa condilar 1.5
derecha; 900.940 Placa T 2.0 con cabeza de 3 Orificios; 900.941 Placa T 2.0 con
cabeza de 4 Orificios; 900.942 Placa Y 2.0; 900.943 Placa Y 2.0 con cabeza de 4
Orificios; 900.958 Placa condilar 2.0 izquierda; 900.959 Placa condilar 2.0
derecha; 900.961 Placa T 2.4 con cabeza de 3 Orificios; 900,962 Placa T 2.4 con
cabeza de 4 QOrificios; 900.963 Placa Y 2.4; 900.964 Placa Y 2.4 con cabeza de 4
Orificios; 921.020 Microplaca L Derecha Regular; 921.026 Microplaca L Izquierda
Reguiar; 921.022 Micropiaca L Derecha Mediana 2x2; 921.027 Microplaca L
Izquierda Mediana 2x2; 921.024 Microplaca L Derecha larga 2x2; 921.028
Microplaca L Izquierda Larga 2x2; 921.098 Microplaca L 100° Derecha Larga 3x2;
921.099 Microplaca L 1000 Izquierda Larga 3x2; 921.030 Microplaca L 100°
Derecha Mediana 3x3; 921.034 Microplaca L 100° Izquierda Mediana 3x3;
921.032 Microplaca L 100° Derecha Extra Larga 3x3; 921.035 Microplaca L 100°
Izquierda Extra Larga 3x3; 921.040 Microplaca T 90° Regular; 921.042
Microplaca T 90° 7x7; 921.050 Microplaca Y Regular; 921.052 Microplaca Y
Larga; 921.054 Microplaca Y Extra Larga; 921.056 Microplaca Doble Y Regular;
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§21.058 Microplaca Doble Y Larga; 921.060 Microplaca Doble Y Extra Larga;
921.072 Microplaca Z Derecha Regular; 921.073 Microplaca Z 1zquierda Regular;
921.100 Microplaca Z Derecha Mediana; 921.101 Microplaca Z Izquierda
Mediana; 921,102 Microplaca Z Derecha Larga; 921.104 Microplaca Z Izquierda
Larga; 921.070 Microplaca H Regular; 921.085 Microplaca X Reguiar; 921.080
Microplaca Cuadrada; 921.075 Microplaca Rectangular 2x3; $21.076 Micrqptaca
Rectangular 2x4; 921.065 Microplaca Orbital de 6 Orificios; 921,067 Microplaca
Orbital de 8 Orificios; 921.069 Microplaca Orbital de 10 Orificios; 921.090
Microplaca Le Fort-Avance 2 mm; 921.091 Microplaca Le Fort-Avance 3 mm;
921.092 Microplaca Le Fort-Avance 4 mm; 921.093 Microplaca Le Fort-Avance 5
mm; 921.094 Microplaca Le Fort-Avance 6 mm; 921.095 Microplaca Le Fort-
Avance 7 mm; 921.096 Microplaca Le Fort-Avance 9 mm; 921.097 Microplaca Le
Fort-Avance 11 mm; 927.001 Placa Burr 1.5 - @7 mm; 927.002 Placa Burr 1.5 -
@10 mm; 927.003 Placa Burr 1.5 - @14 mm; 924.200 Tornillo de Blogueo
Autoperforante 2.0 x 5.0mm; 924.201 Tornillo de Blogueo Autoperforante 2.0 x
7.0mm; 924,202 Tornillo de Bloqueo Autoperforante 2,0 x 9.0mm; 927,004 Placa
Burr 1.5 - @22 mm; 927.005 Placa Burr 2.0 - @7 mm; 927.006 Placa Burr 2.0 -
@10 mm: 927.007 Placa Burr 2.0 - @14 mm; 927.008 Placa Burr 2.0 - @22 mm;
921.103 Malla 85x50x0.3 mm; 921.105 Placa de Piso Orbital; 921.108 Malla
Conformable; 921.107 Panel De Rejilla Pequefia; 927.009 Panel De Rejilla 1.5 -
60x60x0.3 mm; 527.010 Panel De Rejilla 1.5 - 60x60x0.6 mm; 927.011 Panei De
Rejilla 1.5 - 85x50x0.3 mm; 927.012 Panel De Rejilla 1.5 - 85x50x0.6 mm;
027.013 Panel De Rejilla 1.5 - 100x100x0.3 mm; 927.014 Panel De Rejillé 1.5-
100x100x0.6 mm; 927.015 Panel De Rejilla 2.0 - 60x60x0.3 mm; 927.016 Panel
De Rejilla 2.0 - 60x60x0.6 mm; 927.017 Pane| De Rejilla 2.0 - 85x50x0.3 mm;
927.018 Panel De Rejilla 2.0 - 85x50x0.6 mm; 927.019 Panel De Rejilla 2.0 -
100x100x0.3 mm; 927.020 Panel De Rejilla 2.0 - 100x100x0.6 mm; 927.021
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Panel De Rejilla 1.5 - 120x90x0.3 mm; 927.022 Panel De Rejilla 1.5 -
120x90x0.6 mm; 927.023 Panel De Rejilla 2.0 - 120x90x0.3 mm; 927.024 Panel
De Rejilla 2.0 - 120x90x0.6 mm; 927.025 Panel Cuadrado 1.5 2x2 mm; 927.026
Panel Rectangular 1.5 2x3 mm; 927.027 Panel Rectangular 1.5 2x4 mm;
927.028 Panel Rectangular 1.5 2x5 mm; 927.029 Panel Rectangular 1.5 2x6
mm; 927.030 Panel Cuadrado 2.0 2x2 mm; 927.031 Panel Rectangular 2.0 2x3
mm; 927.032 Panel Rectangular 2.0 2x4 mm; 927.033 Panel Rectangular 2.0
2x5 mm; 927.034 Panel Rectangular 2.0 2x6 mm; 922.021 Miniplaca L Derecha
Regular; 922.028 Miniplaca L Izquierda Regular; 922.022 Miniplaca L Derecha
Mediana; 922.030 Miniplaca L Izquierda Mediana; 922.025 Miniplaca L Derecha
Larga; 922.033 Miniplaca L Izquierda Larga; 922.084 Miniplaca L Derecha Extra
Larga; 922.085 Miniplaca L Izquierda Extra Larga; 922.036 Miniplaca L Derecha
Mediana 3x2; 922.037 Miniplaca L Izquierda Mediana 3x2; 922.027 Miniplaca L
Derecha Larga 3x2; 922.035 Miniplaca L Izquierda Larga 3x2;

Instrumental:

950.023; 950.005; 950.006; 950.007; 950.110; 950.111;950.009; 950.016;
950.113; 950.017; 950.208; 950.114; 950.115; 950.039; 950.041; 950.055;
950.072; 950.042;950.205; 950.209; 950.100; 950.101; 950.102; 950.207;
950.029; 950.211; 950.120; 950.106; 950.125; 950.030; 950.031; 950.033;
950.034; 950.036; 950.056; 950.077; 950.090; 950.035; 950.088; 950.094;
950.212;950.095; 950.096; 950.097.

Periodo de vida Util: 2 afios

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesicnales e Instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A

Lugar/es de elaboracién: Rua Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-
340 Curitiba - Parana, Brasil.

Se extiende a Sheikomed S.R.L. el Certificado PM-1959-18, en la Cludad de
Buenos Aires, a :1USEP2012, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidén.
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