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BUENOS AIRES, 1 1 SEP 20'~

VISTO el Expediente NO 1-47-18190-13-7 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMPLAN MED S.RL

solícita la autorización de modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM

N0 PM-2056-1, denominado: SISTEMA DE FIJACIÓN PARA CIRUGÍA

ARTROSCÓPICA, marca PARCUS MEDICAL.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección de Gestión de Información Técnica y la Dirección

Nacional de Productos Médicos han tomado la intervención que les compete.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N° 1490/92 Y 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-2056-1, denominado: SISTEMA DE FIJACIÓN PARA CIRUGÍA

ARTROSCÓPICA, marca PARCUS MEDICAL.
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ARTÍCULO 2°,- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-2056-1.

ARTÍCULO 3°,- Regístrese; por Mesa de Entradas de la Dirección Nacional de

Productos Médicos notifíquese al interesado y hágasele entrega de copia

autenticada de la presente Disposición, gírese a la Dirección de Gestión de

Información Técnica para que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones

al certificado original. Cumplido, archívese PERMANENTE,

Expediente NO 1-47-18190-13-7

DISPOSICIÓN NO

SO
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

A1i1r~ ~ Ticnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

No 4C ,Ja los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-2056-1 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma IMPLAN MED

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE FIJACIÓN PARA CIRUGÍA

ARTROSCÓPICA.

Marca: PARCUSMEDICAL.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 1061/13.

Tramitado por expediente N° 1-47-9567-12-3.

DATO MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO HASTA LA FECHA AUTORIZADA

A MODIFICAR

10001 10001

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 7x20mm Titanio, 7x20mm

10002 10001B

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de.
Titanio, 7x25mm Titanio, 7x20mm

Modelos 10003 10002

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 7x30mm Titanio, 7x25mm

10004 10002B

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 7x35mm Titanio, 7x25mm
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10005 10003

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, ax20mm Titanio, 7x30mm

10006 100036

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, ax25mm Titanio, 7x30rnm

10007 10004

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, ax30mm Titanio, 7x35mm

1000a 100046

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, ax35mm Titanio, 7x35mm

10009 10005

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 9x20mm Titanio, ax20mm

10010 100056

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 9x25mm Titanio, ax20mm

10011 10006

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 9x30mm Titanio, ax25mm

10012 100066

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 9x35mm Titanio, ax25mm

10014 10007

Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 10x25mm Titanio, ax30mm

10015 100076 .
Tornillo de Interferencia de Tornillo de Interferencia de

Titanio, 10x30mm Titanio, ax30mm
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10016 10008 .
Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

de Titanio, 10x35mm 8x35mm

10018 100086

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

de Titanio, 12x25mm 8x35mm

10019 10009

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

de Titanio, 12x30mm 9x20mm

10020 100096

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

de Titanio, 12x35mm 9x20mm .
10021 10010

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEKCF, 7x20mm 9x25mm

10022 100106

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEKCF, 7x25mm 9x25mm

10023 10011

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEKCF, 7x30mm 9x30mm

10024 100116

Tornillo de Interferencia Tornillo de InterferelTtia de Titanio,

Parcus PEEKCF, 7x35mm 9x30mm

10025 10012

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEKCF, 8x20mm 9x35mm

10026 100126

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEKCF, 8x25mm 9x35mm
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10027 10014

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEK CF, 8x30mm 10x25mm

10028 10015

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEK CF, 8x35mm 10x30mm .
10029 10016

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEK CF, 9x20mm 10x35mm

10030 10018

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEK CF, 9x25mm 12x25mm

10031 10019

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia de Titanio,

Parcus PEEK CF, 9x30mm 12x30mm

10032 10020

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferen.cia de Titanio,

Parcus PEEK CF, 9x35mm 12x35mm

10034 10021

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia Parcus

Parcus PEEK CF, 10x25mm PEEK CF, 7x20mm

10035 10022

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia Parcus

Parcus PEEK CF, 10x30mm PEEK CF, 7x25mm

10036 10023

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia Parcus

Parcus PEEK CF, 10x35mm PEEK CF, 7x30mm

10038 10024 .
Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia Parcus

Parcus PEEK CF, 12x25mm PEEK CF, 7x35mm
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10039 10025

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia Parcus

Parcus PEEK CF, 12x30mm PEEKCF, 8x20mm

10040 10026

Tornillo de Interferencia Tornillo de Interferencia Parcus

Parcus PEEKCF, 12x35mm PEEK CF, 8x25mm

10041 10027

Vástago de Destornillador Tornillo de Interferencia Parcus

Hexagonal 3,5mm con PEEKCF, 8x30mm

Canulación 1,5mm 10028

10042 Tornillo de Interferencia Parcus

Vástago de Destornillador PEEK CF, 8x35mm

de Interferencia Parcus 10029

ó
PEEK CF

con Canulación 1,5mm

10047

Tornillo de Interferencia Parcus

PEEK CF, 9x20mm

10030

Sistema de Fijación de Tornillo de Interferencia Parcus

Injertos Parcus , Estándar PEEK CF, 9x25mm

10mm 10031

10048 Tornillo de Interferencia Parcus

Sistema de Fijación de PEEK CF, 9x30mm

Injertos Parcus, Estándar 10032

15mm Tornillo de Interferensia Parcus

10049 PEEK CF, 9x35mm

Sistema de Fijación de 10034

Injertos Parcus, Estándar Tornillo de Interferencia Parcus

20i11m PEEKCF, 10x25mm

10050 10035

Sistema de Fijación de Tornillo de Interferencia Parcus

Injertos Parcus, Estándar PEEK CF, 10x30mm
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25mm 10036

10051 Tornillo de Interferencia Parcus

Sistema de Fijación de PEEK CF, 10x35mm

Injertos Parcus, Estándar 10038

30mm Tornillo de Interferencia Parcus

10052 PEEK CF, 12x25mm

de Fijación de 10039 -Sistema

Injertos Parcus, Grande Tornillo de Interferencia Parcus

10mm PEEK CF, 12x30mm

10053 10040

Sistema de Fijación de Tornillo de Interferencia Parcus

Injertos Parcus, Grande PEEK CF, 12x35mm

15mm 10041

10054 Vástago de Destornillador

Sistema de Fijación de Hexagonal 3,5mm con Canulación

Injertos Parcus, Grande 1,5mm

20mm 10042

10055 Vástago de Destorn. de Interf.

Sistema de Fijación de Parcus PEEK CF con Canulac.

Injertos Parcus, Grande 1,5mm

25mm 10047

10056 Sistema de Fijación de Injertos

Sistema de Fijación de Parcus , Estándar 10mm

Injertos Parcus, Grande 10048

30m m Sistema de Fijación de Injertos

10057 Parcus, Estándar 15mm

Sistema de Fijación de 10049

Injertos Parcus. Indicador Sistema de Fijación de Injertos

de Profundidad Parcus, Estándar 20mm
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10083 Sistema de Fijación de Injertos

Broca Canulada de 12mm Parcus, Grande 20m m

10084 10055

Broca Escariadora con Sistema de Fijación de Injertos

Cabezal Canulada de 7mm Parcus, Grande 25mm

10085 10056

Broca Escariadora con Sistema de Fijación de Injertos

Cabezal Canulada de 8mm Parcus, Grande 30mm

6
,

10077

Set Parcus ACL

Parcus PEEKCF, 7x30mm

10078

Broca Canulada de 7mm

10079

Broca Canulada de 8mm

10080

Broca Canulada de 9mm

10081

Broca Canulada de 10mm

10082

Broca Canulada de llmm

10086

10050

Sistema de Fijación de Injertos

Parcus, Estándar 25mm

10051

Sistema de Fijación de Injertos

Parcus, Estándar 30mm

10052

Sistema de Fijación de Injertos

Parcus, Grande 10mm

10053

Sistema de Fijación de.Injertos

Parcus, Grande 15mm

10054

10057

Broca Escariadora con Sistema de Fijación de Injertos

Cabezal Canulada de 9mm Parcus. Indicador de Profundidad

10087 10077

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

10mm

con Set Parcus ACL

de 10078

Broca Canulada de 7mm
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de 10082

con Broca Canulada de 8mm

con Broca Canulada de 10mm

de 10080

Broca Canulada de 9mm

10081

Broca Escariadora con Cabezal

10079

Broca Canulada de llmm

10083

Broca Canulada de 12mm

10084

Broca Escariadora con Cabezal

Canulada de 7mm

10085

10088

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

llmm

10089

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

12mm

10090

Medidor de Injertos 7mm

10091

Medidor de Injertos 8mm

10092

Medidor de Injertos 9mm

10093
Medidor de Injertos 10mm Canulada de 8mm

10094 10086

Medidor de Injertos llmm Broca Escariadora con.Cabezal

10095 Canulada de 9mm

Medidor de Injertos 12mm 10087
10096 Broca Escariadora con Cabezal

Guía de Desviación Canulada de 10mm

Femoral5mm 10088

10097

Guía de

Broca Escariadora con Cabezal

Desviación Canulada de llmm

10107

Femoral6mm

Femoral7mm 10090

10089

Medidor de Injertos 7mm

10

Broca Escariadora con Cabezal

Desviación Canulada de 12mmde

10098

Guía
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Estación para Injertos 10091

Parcus

10110

Medidor de Injertos 8mm

10092

Perno Fijo de la Estación Medidor de Injertos 9mm

para Injertos

10111

10093

Medidor de Injertos 10mm

Pinza y Tensor de Injertos

10112 10094

10112

Broca Escariadora con Cabezal

con Canulada de 6mm

de 10113

Broca Escariadora con Cabezal

10107

Estación para Injertos Parcus

con 10110

de Perno Fijo de la Estación para

Injertos

10111

con Pinza y Tensor de Inje.rtos

de

10097

Guía de Desviación Femoral 6mm

con 10098

de Guía de Desviación Femoral 7mm

Broca Escariadora con Medidor de Injertos 11mm

Cabezal Canulada de 6mm 10095

Medidor de Injertos 12mm

con 10096

de Guía de Desviación Femoral 5mm.

10113

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

6,5mm

10114

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

7,5mm

10115

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

8,5mm

10116

Broca Escariadora

Cabezal Canulada

9,5mm

10117

1
Broca Escariadora

Cabezal Canulada

10,5mm

11
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10118 Canulada de 6,5mm

Broca Escariadora con 10114

Cabezal Canulada de Broca Escariadora con Cabezal

11,5mm Canulada de 7,5mm

10119 10115

Broca Escariadora con Broca Escariadora con Cabezal

Cabezal Canulada de Canulada de 8,5mm .
12,5mm 10116

10120 Broca Escariadora con Cabezal

Broca Escariadora con Canulada de 9,5mm

Cabezal Canulada de 10117

13mm Broca Escariadora con Cabezal

10121 Canulada de 10,5mm

Guía de Desviación 10118

FemoralOmm Broca Escariadora con Cabezal

10122 Canulada de 11,5mm

Guía de Desviación 10119

Femorallmm Broca Escariadora con.Cabezal

10123 Canulada de 12,5mm

Guía de Desviación 10120

Femoral2mm Broca Escariadora con Cabezal

10124 Canulada de 13mm

Guía de Desviación 10121

Femoral3mm Guía de Desviación Femoral Omm

10124 10122

Guía de Desviación Guía de Desviación Femoral lmm

Femoral3mm 10123

10125 Guía de Desviación Femoral 2mm

Guía de Desviación 10124 .
Femoral4mm Guía de Desviación Femoral 3mm
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10126

Guía de

10125

Desviación Guía de Desviación Femoral 4mm

Femoral8mm 10126

10127 Guía de Desviación Femoral 8mm

Bloque para la Medición de 10127

Injertos Bloque para la Medición de Injertos

10128 10128

Medidor de Injertos 6mm Medidor de Injertos 6mm

10129 10129

Soporte para Montaje en Unidad de Tracción Parcus

Hombro - Final 10130

10130 Barra Transversal para Montaje

Barra Transversal para 10135

Montaje

10135

Placa Polar para Montaje

10139

Placa Polar para Montaje

10139

Barra de Soporte para Montaje

10143

Barra de Soporte para Base de la Estación para Injertos

Montaje

10143

10162

Pinza Fija

Base de la Estación para 10163

Injertos

10162

Pinza Fija

10163

Tornillo de Interferencia de Titanio,

llx25mm

10164

Tornillo de Interferencia de Titanio,

Tornillo de Interferencia de llx30mm

Tornillo de Interferencia de llx35mm

Titanio, llx25mm

10164

10165

Tornillo de Interferencia de Titanio,

13
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Titanio, llx30mm

10165

Tornillo de Interferencia de

Titanio, llx35mm

10166

Tornillo de Interferencia

Parcus PEEKCF, llx25mm

10167

10166

Tornillo de Interferencia Parcus

PEEKCF, llx25mm

10167

Tornillo de Interferencia Parcus

PEEKCF, llx30mm

10168

Tornillo de Interferencia Parcus

,

Tornillo de Interferencia PEEKCF, llx35mm

Parcus PEEKCF, llx30mm 10169

10168 Sistema de Fijación de Implantes

Tornillo de Interferencia Parcus, Grande 35mm

Parcus PEEKCF, llx35mm 10170

10169 Sistema de Fijación de Implantes

Sistema de Fijación de Parcus, Grande 40mm

Implantes Parcus, Grande 10171

35mm Sistema de Fijación de Implantes

10170 Parcus, Grande 45mm.

Sistema de Fijación de 10173

Implantes Parcus, Grande Broca Canulada de 6mm

40mm 10174

10171 Broca Canulada de 6,5mm

Sistema de Fijación de 10175

Implantes Parcus, Grande Broca Canulada de 7,5mm

45mm 10176

10173 Broca Canulada de 8,5mm

Broca Canulada de 6mm 10177

10174 Broca Canulada de 9,5mm

Broca Canulada de 6,5mm 10178

10175

14
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Broca Canulada de 9,5mm

10179

Broca Canulada de 1l,5mm

10222

Punzón/Roscado de 5,5-6,5mm

para Anclajes para Sutura

10251

de Anclaje para Sutura de Titanio

5,Omm V-LoX

10251T

Broca Canulada de 7,5mm

10176

Broca Canulada de 8,5mm

10177

10178

Broca Canulada

10,5mm

10179

Anclaje para Sutura de Titanio

6,5mm V-LoX

10252T

de Titanio-Suturade Anclaje para

5,Omm V-LoX

10252

CanuladaBroca

1l,5mm

10222

Punzón/Roscado de 5,5-

6,5mm para Anclajes para

Sutura

10251

Anclaje para Sutura

Titanio 5,Omm V-LoX

10251T

Anclaje para Sutura

Titanio 5,Omm V-LoX

Anclaje para Sutura de Titanio

de 6,5mm V-LoX

10253

Anclaje para Sutura 5,5mm V-LoX

de PEEK CF

10253T

10252

Anclaje para Sutura de

Titanio 6,5mm V-LoX

10252T

Anclaje para Sutura de

Titanio 6,5mm V-LoX

10253

Anclaje para Sutura 5,Smm V-LoX

PEEK CF

10254

Anclaje para Sutura 6,5mm V-LoX

PEEK CF

10254T

Anclaje para Sutura 6,5mm V-LoX I

15
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PEEKCF

10257

Anclaje para Sutura de Titanio

6,5mm V-LoX con Agujas

10263

Anclaje para Sutura de Titanio

5,Omm V-LoX con Agujas

10257T

Anclaje para Sutura 5,5mm V-LoX

PEEKCF con Agujas

10264

Anclaje para Sutura de Titanio

6,5mm V-LoX con Agujas

10258T

Anclaje para Sutura de Titanio.
5,Omm V-LoX con Agujas

10258

Anclaje para Sutura 5,5mm V-LoX

PEEKCF con Agujas

de 10263T

con

Anclaje para Sutura

5,5mm V-LoX PEEKCF

10253T

Anclaje para Sutura

5,5mm V-LoX PEEKCF

10254

Anclaje para Sutura

Titanio 5,Omm V-LoX

Agujas

10258

Anclaje para Sutura

6,5mm V-LoX PEEKCF

10254T

Anclaje para Sutura

6,5mm V-LoX PEEKCF

10257

Anclaje para Sutura de

Titanio 5,Omm V-LoX con

Agujas

10257T

Anclaje para Sutura de Anclaje para Sutura 6,5mm V-LoX

Titanio 6,5mm V-LoX con PEEKCF con Agujas

Agujas 10264T

10258T Anclaje para Sutura 6,5mm V-LoX

Anclaje para Sutura de PEEKCF con Agujas

Titanio 6,5mm V-LoX con 10269

Agujas Pasador de Suturas 450 Montaje

10263 Completo

Anclaje para Sutura 10270

5,5mm V-LoX PEEKCF con Pasador de Suturas 900 Montaje
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•
Agujas

10263T

Completo

10274

Anclaje para Sutura Destornillador Hexagonal de 3,5mm

5,5mm V-LoX PEEKCF con con

Agujas Canulación de 1,5mm con Mango

10264 10275

Anclaje para Sutura Destornillador de Interferencia

6,5mm V-LoX PEEKCF con PEEKCF con

Agujas Canulación de 1,5mm con Mango

10264T 10277

Anclaje para Sutura Punzón/Roscado de 5,5-6,5mm

6,5mm V-LoX PEEKCF con para Anclajes para Sufura

Agujas 10284

10269 Anclaje para Sutura de Titanio

Pasador de Suturas 450 5,5mm V-LoX3

Montaje Completo 10284T

10270 Anclaje para Sutura de Titanio

Pasador de Suturas 900 5,5mm V-LoX3

Montaje Completo 10291

10274 Guía de Broca Dentada Cobra

Destornillador Hexagonal Brazo Direccional

de 3,5mm con 10299

Canulación de 1,5mm con Guía de Broca Montajé

Mango 10300

10275 Clavo Guía para Punta de Broca,

Destornillador de 2,6mmx38cm con Ojal

Interferencia PEEKCF con 10301

Canulación de 1,5mm con Clavo Guía para Punta de Broca,

Mango 2,4mmx25cm con Ojal

17
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10304

Clavo Guía para Punta de Broca,

2,4mmx42cm con Ojal-Q

10309

Clavo Guía para Punta de Broca,

2,4mmx25cm

10306

Clavo Guía para Punta de Broca,

2,4mmx42cm con OjaL

10307

Clavo Guía para Punta de Broca,

de 2,4mmx32cm con/sin Ojal

10308

DentadaGuía de Broca

Cobra Brazo

10277

Punzón/Roscado de 5,5-

6,5mm para Anclajes para

Sutura

10284

Anclaje para Sutura de

Titanio 5,5mm V-LoX3

10284T

Anclaje para Sutura

Titanio 5,5mm V-LoX3

10291

10299

Guía de Broca Montaje

10300

Clavo Guía para Punta de Broca,

2,4mmx25cm con Ojal-Q

10313

Clavo Guía para Punta de Anclaje a Presión para. Suturas sin

Broca, 2,7mmx38cm con Nudos de PEEKCF 35

Ojal 10314

10301 Anclaje a Presión para Suturas sin

Clavo Guía para Punta de Nudos de PEEKCF 45

Broca, 2,4mmx25cm con 10319

Ojal Cánula Guía de Broca ,093 ID

10304 10323

Clavo Guía para Punta de

Broca, 2,4mmx25cm

10306

Clavo Guía para Punta de

Broca, 2,4mmx42cm con

Ojal

Anclaje a Presión para Suturas de

PEEKCF con Suturas 35

10323T

Anclaje a Presión para. Suturas de

PEEKCF con Suturas 35

10324
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10307 Anclaje para Suturas 5,5mm V-

Clavo Guía para Punta de LoX3 PEEK CF

Broca, 2,4mmx32cm 10324T

con/sin Ojal Anclaje para Suturas 5,5mm V-

10308 LoX3 PEEK CF

Clavo Guía para Punta de 10325

Broca, 2,4mmx42cm con Anclaje para Suturas 6,5mm V-

Ojal-Q LoX3 PEEK CF

10309 10325T

Clavo Guía para Punta de Anclaje para Suturas 6,5mm V-

Broca, 2,4mmx25cm LoX3 PEEK CF
.

con

Ojal-Q 10330

10313 Guía de Broca Parcus V-Mouth

Anclaje a Presión para 10333U

Suturas sin Nudos de PEEK Broca Sin Esterilizar 2,8mm x

CF 35 130mm

10314 10333

Anclaje a Presión para Broca Estéril 2,8mm x 130mm

Suturas sin Nudos de PEEK 10338

CF 45 Punzón con Mango 4,lmm

10319 10344

Cánula Guía de Broca ,093 Introductor de Anclaje á Presión

ID para Suturas sin Nudos

10323 de PEEK CF 35

Anclaje a Presión para 10345

Suturas de PEEK CF con Introductor de Anclaje a Presión

Suturas 35 para Suturas sin Nudos

10323T de PEEK CF 45

Anclaje a Presión para 10353
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Suturas de PEEK CF con

Suturas 35

10324

Anclaje para Suturas de Titanio

4,5mm V-LoX

10353T

Anclaje para Suturas Anclaje para Suturas de Titanio

5,5mm V-LoX3 PEEKCF 4,5mm V-LoX

10324T 10354

Anclaje para Suturas

5,5mm V-LoX3 PEEKCF

10325

Anclaje para Suturas

6,5mm V-LoX3 PEEKCF

10325T

Anclaje para Suturas

6,5mm V-LoX3 PEEKCF

10330

Guía de Broca Parcus V-

Mouth

10333U

Anclaje Híbrido para Suturas V-LoX

de PEEKCF de 4,5mm

10354T

Anclaje Híbrido para Suturas V-LoX

de PEEKCF de 4,5mm

10356

Anclaje de Titanio para Suturas V-

LoX de 5,5mm

10356T

Anclaje de Titanio para Suturas V-

LoX de 5,5mm •

10358

Broca Sin Esterilizar Anclaje de Titanio para Suturas V-

2,8mm x 130mm LoX3 de 6,5mm

10333 10358T

Broca Estéril 2,8mm

130mm

10338

x Anclaje de Titanio para Suturas V-

LoX3 de 6,5mm

10359U

Punzón con Mango 4,lmm Broca sin Esterilizar 3,2mm x

10344

Introductor de Anclaje a

Presión para Suturas sin

Nudos de PEEKCF 35

10353

20
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•
Anclaje para Suturas de 300mm

Titanio 4,5mm V-LoX 10363

10353T Broca Estéril 2,8mm x 300mm

Anclaje para Suturas de 10365

Titanio 4,5mm V-LoX Punzón con Mango 3,2mm

10354 10369

Anclaje Híbrido para Guía de Broca Acanalada

Suturas V-LoX de PEEK CF 10372

de 4,5mm Dilatador Roscado Parsus con

10354T Canulación de 1,5mm

Anclaje Híbrido para 10389

Suturas V-LoX de PEEK CF Recolector Tendón Cerrado 4,75mm

de 4,5mm 10390

10356

Anclaje de Titanio para

Suturas V-LoX de 5,5mm

10356T

Anclaje de Titanio para

Suturas V-LoX de 5,5mm

10357

Anclaje de Titanio para

Suturas V-LoX3 de 6,5mm

10358T

Recolector Tendón Cerrado 5,5mm

10395

Anclaje a Presión para Suturas de

PEEKCF con Suturas 35

10395T

Anclaje a Presión para Suturas de

PEEKCF con Suturas 35.
10405

Obturador Punta Trócar Guía de

Broca Sin Esterilizar

Anclaje de Titanio para 10406

Suturas V-LoX3 de 6,5mm Obturador Punta Roma Guía de

10359U Broca Sin Esterilizar

Broca sin Esterilizar 3,2mm 10407
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x 300mm Anclajes a Presión para Suturas con

10359 Agujas 35 PEEKCF

Broca Estéril 3,2mm x 10407T

300mm Anclajes a Presión para Suturas con

10363U Agujas 35 PEEKCF

Broca sin Esterilizar 2,8mm 10408

x 300mm

10363

Anclaje para Suturas de Titanio con

Agujas 4,5mm V-LoX

Broca Estéril 2,8mm x 10408T

300mm

10365

Punzón con Mango 3,2mm

10369

Guía de Broca Acanalada

10372

Dilatador Roscado Parcus

con Canulación de 1,5mm

10389

Anclaje para Suturas de Titanio con

Agujas 4,5mm V-LoX

10409

Anclaje Híbrido para Suturas V-LoX,
de PEEKCF

de 4,5mm con Agujas

10409T

Anclaje Híbrido para S.uturas V-LoX

de PEEKCF

Recolector Tendón Cerrado de 4,5mm con Agujas

4,75mm 10410

10390 Anclaje para Suturas de Titanio con

Recolector Tendón Cerrado Agujas 5,5mm V-LoX

5,5mm 10410T

10395 Anclaje para Suturas de Titanio con

Anclaje a Presión para Agujas 5,5mm V-LoX

Suturas de PEEK CF con 10411

Suturas 35 Recolector Tendón 4,75mm -

10395T Montaje Final

Anclaje a Presión para 10412

Suturas de PEEKCF con Kit Apertura Túnel Carpiano Estéril-

22
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Suturas 35

10405

Montaje Final

10420

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 2 3-0 Suturas con Agujas

10425T10407

Guía de Broca Sin

Esteriliza r

10406

Obturador Punta Roma

Guía de Broca Sin

Esterilizar

Obturador Punta Trócar Introductor Material de Sutura -

Montaje Final

10421

Recolector Tendón 5,5mm -

Montaje Final

10425

Anclajes a Presión para Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

Suturas con Agujas 35 con 2 3-0 Suturas con Agujas

PEEKCF

10407T

Anclajes a Presión para

Suturas con Agujas 35

PEEK CF

10408

Anclaje para Suturas de

Titanio con Agujas 4,5mm

V-LoX

10408T

10426

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 2 3-0 Suturas

10426T

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 2 3-0 Suturas

10427

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 2 2-0 Suturas con Agujas

10427T

Anclaje para Suturas de Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

Titanio con Agujas 4,5mm con 2 2-0 Suturas con Agujas

V-LoX

10409

10428

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

Anclaje Híbrido para con 2 2-0 Suturas

Suturas V-LoX de PEEK CF 10428T

de 4,5mm con Agujas Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm
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10409T con 2 2-0 Suturas

Anclaje Híbrido para 10429

Suturas V-LoX de PEEKCF Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

de 4,5mm con Agujas con 2 3-0 Suturas con Agujas

10410 10429T

Anclaje para Suturas de

Titanio con Agujas 5,5mm

V-LoX

10410T

Anclaje para Suturas de

Titanio con Agujas 5,5mm

Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 3-0 Suturas con Agujas

10430

Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 3-0 Suturas

10430T

Recolector Tendón

4,75mm - Montaje Final

Introductor Material

Sutura - Montaje Final

10411

J

V-LoX

10420

10412

Kit Apertura

Carpiano Estéril -

Final

10421

Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 3-0 Suturas

de 10431

Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 2-0 Suturas con e.gujas

10431T

Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 2-0 Suturas con Agujas

Túnel 10432

Montaje Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 2-0 Suturas

10432T

Recolector Tendón 5,5mm

- Montaje Final

10425

Anclaje para Suturas MiTi

2,Omm con 2 3-0 Suturas

con Agujas

24

Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

con 2 2-0 Suturas

10433

Anclaje para Suturas MjTi 2,5mm

con 1 #2 Suturas con Agujas

10433T I
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10425T Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

Anclaje para Suturas MiTi con 1 #2 Suturas con Agujas

2,Omm con 2 3-0 Suturas 10434

con Agujas Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

10426 con 1 #2 Suturas

Anclaje para Suturas MiTi 10434T

2,Omm con 2 3-0 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 2,5mm

10426T con 1 #2 Suturas

Anclaje para Suturas MiTi 10435

2,Omm con 2 3-0 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

Parcus PEEKCF, 7x30mm con 2 3-0 Suturas con Agujas

10427 10435T

Anclaje para Suturas MiTi Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

2,Omm con 2 2-0 Suturas con 2 3-0 Suturas con Agujas

con Agujas 10436

10427T Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

Anclaje para Suturas MiTi con 2 3-0 Suturas

2,Omm con 2 2-0 Suturas 10436T

con Agujas Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

10428 con 2 3-0 Suturas

Anclaje para Suturas MiTi 10437 •

2,Omm con 2 2-0 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

10428T con 2 #1 Suturas con Agujas

Anclaje para Suturas MiTi 10437T

2,Omm con 2 2-0 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

10429 con 2 #1 Suturas con Agujas

Anclaje para Suturas MiTi 10438

2,5mm con 2 3-0 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

con Agujas con 2 # 1 Suturas

25
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10429T

Anclaje para Suturas MiTi

2,Smm con 2 3-0 Suturas

con Agujas

10430

Anclaje para Suturas MiTi

2,Smm con 2 3-0 Suturas

10430T

Anclaje para Suturas MiTi

2,Smm con 2 3-0 Suturas

10438T

Anclaje para Suturas MiTi 3,Smm

con 2 # 1 Suturas

10439

Anclaje para Suturas ~iTi 3,Smm

con 2 #2 Suturas con Agujas

10439T

Anclaje para Suturas MiTi 3,Smm

con 2 #2 Suturas con Agujas

10440

10431 Anclaje para Suturas MiTi 3,Smm

Anclaje para Suturas MiTi con 2 #2 Suturas

2,Smm con 2 2-0 Suturas 10440T

con Agujas Anclaje para Suturas MiTi 3,Smm

10431T con 2 #2 Suturas

Anclaje para Suturas MiTi 10442 -

2,Smm con 2 2-0 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con Agujas con 1 2-0 Suturas con Agujas

10432 10442T

Anclaje para Suturas MiTi

2,Smm con 2 2-0 Suturas

10432T

Anclaje para Suturas MiTi

2,Smm con 2 2-0 Suturas

10433

Anclaje para Suturas MiTi

2,Smm con 1 #2 Suturas

con Agujas

10433T

Anclaje para Suturas MiTi

26

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 1 2-0 Suturas con Agujas

10443

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 1 2-0 Suturas

10433T

Anclaje para Suturas MiTi 2,Omm

con 1 2-0 Suturas _

10444U

Broca Sin Esterilizar 3,Omm x

300mm
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2,5mm con 1 #2 Suturas 10444

con Agujas Broca Estéril 3,Omm x 300mm

10434 10445U

Anclaje para Suturas MiTi Broca Sin Esterilizar 4,Omm x

2,5mm con 1 #2 Suturas 300m m

10434T 10445

Anclaje para Suturas MiTi Broca Estéril 4,Omm x 300mm

2,5mm con 1 #2 Suturas 10446

10435 Guía de Broca Punta Coronada con

Anclaje para Suturas MiTi Obturador Trócar •

3,5mm con 2 3-0 Suturas 10447

con Agujas Guía de Broca Punta Coronada con

10435T Mango Angular y Obturador Trócar

Anclaje para Suturas MiTi 10448

3,5mm con 2 3-0 Suturas Obturador Punta Roma - Mango

con Agujas Angular

10436 10449

Anclaje para Suturas MiTi

3,5mm con 2 3-0 Suturas

10436T

Kit Apertura Túnel Carpiano

Reutilizable

10450

Anclaje para Suturas MiTi

3,5mm con 2 3-0 Suturas

10437

Hojas Apertura

Estériles

10472

Túrfel Carpiano

Anclaje para Suturas MiTi

3,5mm con 2 #1 Suturas

con Agujas

10437T

Anclaje para Suturas MiTi

3,5mm con 2 #1 Suturas

27

Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

con 1 #2 Suturas con Agujas

10472T

Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

con 1 #2 Suturas con Agujas

10473
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con Agujas

10438

Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

con 1 #2 Suturas

Anclaje para Suturas MiTi 10473T

3,5mm con 2 #1 Suturas Anclaje para Suturas MiTi 3,5mm

10438T con 1 #2 Suturas

Anclaje para Suturas MiTi 10474

3,5mm con 2 #1 Suturas Introductor Material de Sutura

10439 Estéril

Anclaje para Suturas MiTi 10482U

3,5mm con 2 #2 Suturas Broca No Estéril 3,Omm x 130mm

con Agujas 10482

10439T Broca Estéril 3,Omm x 130mm

Anclaje para Suturas MiTi 10483

3,5mm con 2 #2 Suturas Anclaje a Presión para Suturas sin

con Agujas

10440

Nudos de PEEKCF 35

10487 -
Anclaje para Suturas MiTi Anclaje a Presión para Suturas sin

3,5mm con 2 #2 Suturas Nudos de PEEKCF 45

10440T 10498

Anclaje para Suturas MiTi Pack de Clavos Parcus 11

3,5mm con 2 #2 Suturas 10499

10442 Pack de Clavos Parcus 15

Anclaje para Suturas MiTi 10500

Anclaje para Suturas MiTi 10505

2,Omm con 1 2-0 Suturas Broca Estéril 3,2mm x 130mm

con Agujas 10507U

2,Omm con 1 2-0 Suturas

con Agujas

10442T

Tapón de Hueso Tibial

10505U

Broca No Estéril 3,2mm x 130mm

28
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10443

Anclaje para Suturas MiTi

2,Omm con 1 2-0 Suturas

10443T

•

10008

Tornillo de Interferencia de Titanio,

8x35mm

Broca No Estéril 4,Omm x 130mm

Anclaje para Suturas MiTi 10507

2,Omm con 1 2-0 Suturas Broca Estéril 4,Omm x 130mm

10444U

Broca Sin

10511

Esterilizar Anclaje para Sutura PEEK 4,5mm

3,Omm x 300mm

10444

Roscado Parcus

10511T

Broca Estéril 3,Omm x Anclaje para Sutura PEEK 4,5mm

300mm Roscado Parcus

10445U

Broca Sin

10517

Esterilizar Tapón para hueso tibial canulado

4,Omm x 300mm 10517

10445 Anclaje para Sutura PEEK 5,5mm

Broca Estéril 4,Omm x Roscado Parcus

300mm 10517T

10446 Anclaje para Sutura PEEK 5,5mm

Guía de Broca Punta Roscado Parcus

Coronada con Obturador 10518 .
Trócar Anclaje para Sutura PEEK 6,5mm

10447 Roscado Parcus

Guía de Broca Punta 10518T

Coronada con Mango Anclaje para Sutura PEEK 6,5mm

Angular y Obturador Trócar Roscado Parcus

10448 10521

Obturador Punta Roma - Anclaje para Sutura PEEK 4,5mm

Mango Angular Roscado Parcus, c/agujas
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10449 10521T

Kit Apertura Túnel Anclaje para Sutura PEEK 4,5mm

Carpiano Reutilizable Roscado Pareus, e/agujas

10450 10522

Hojas Apertura Túnel Anclaje para Sutura PE,EK 5,5mm

Carpiano Estériles Roscado Pareus, e/agujas

10472 10522T

Anclaje para Suturas MiTi Anclaje para Sutura PEEK 5,5mm

3,5mm con 1 #2 Suturas Roscado Pareus, e/agujas

con Agujas 10523

10472T Anclaje para Sutura PEEK 6,5mm

Anclaje para Suturas MiTi Roscado Pareus, e/agujas

3,5mm con 1 #2 Suturas 10523T

con Agujas Anclaje para Sutura PEEK 6,5mm

10473 Roscado Pareus, e/agujas

Anclaje para Suturas MiTi 10524 .
3,5mm con 1 #2 Suturas Anclaje para Sutura PEEK 5,5mm

10473T Roscado Triple Pareus

Anclaje para Suturas MiTi 10524T

3,5mm con 1 #2 Suturas Anclaje para Sutura PEEK 5,Smm

10474 Roscado Triple Pareus

Introductor Material de 10525

Sutura Estéril Anclaje para Sutura PEEK 6,5mm

20009 Roscado Triple Pareus

Cable Guía Nitinol 1,5mm x 10525T

40em Anclaje para Sutura PEEK 6,5mm

20010 Roscado Triple Pareus.

Mango de Destornillador, 10537U

Trinquete Broca con Stop 3,Omm x 300mm,

20015 No Estéril
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Cable Guía Nitinol 1,5mm x

30cm

20018

10538U

Broca con Stop 2,8mm x 300mm,

No Estéril

Estuche de Esterilización 10540U

Bandeja ACL

20019

Broca con Stop 3,2mm x 300mm,

No Estéril

Estuche de Esterilización 10541U

Estación para Injertos

20021

Tablero Prep. Estación para

Injertos

20002

Broca con Stop 4,Omm x 300mm,

No Estéril

10554

Instrumento Condral Recto

10555

Sutura Parcus Braid, #2 Instrumento Condral 15°

con Aguja

20003

10556

Instrumento Condral 45°

Sutura Parcus Braid, #2 10559

con Aguja

20004

Maza Parcus

10565

Instrumento de Ajuste 3,2mm

Carga Simple

10583

Instrumento de Ajuste 1,8mm

Carga Simple

10566

Mango Introductor Sutura

10588

20031 Instrumento de Ajuste 3,2mm

Parcus Braid #3-0 con Carga Doble

Sutura Parcus Braid, #5

con Aguja

20029

Parcus Braid #3-0 con/sin

Agujas

20030

Parcus Braid #3-0 con/sin

Agujas

Agujas 110589
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20032 Broca de Ajuste Estéril 1,8mm

Parcus Braid #3-0 con 10589U

Agujas Broca de Ajuste No Estéril 1,8mm

20033 10590

Parcus Braid #2-0 con/sin Broca de Ajuste Estéril 1,8mm con.
Agujas Stop

20034 10590U

Parcus Braid #2-0 con/sin Broca de Ajuste Reutilizable 1,8mm

Agujas con Stop

20035 10591

Parcus Braid #2-0 con Guía de Broca 3,2mm

Agujas 10598

20036 Kit de Introductor de Sutura

Parcus Braid #2-0 con 10601

Agujas Introductor de Sutura Crescent

20037 10602

Parcus Braid # 1-0 con/sin Introductor de Sutura .45

Agujas 10603

20038 Introductor de Sutura 90

Parcus Braid # 1-0 con/sin 10604

Agujas Introductor de Sutura Helicoidal

20039 Izquierdo

Parcus Braid #1-0 con 10605

Agujas Introductor de Sutura Helicoidal

20040 Derecho

Parcus Braid #1-0 con 10609

Agujas 10610

20041 Punzón Pequeño con mango

Parcus Braid #0 con/sin 10611

Agujas Punzón Mediano con mango
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20042 10612

Parcus Braid #0 con/sin Punzón Grande con mango

Agujas 10613

20043 Broca Pequeña Estéril

Parcus Braid #0 con 10613U

Agujas Broca Pequeña No Estéril

20044 10614

Parcus Braid #0 con Broca Mediana Estéril

Agujas 10614U

20045 Broca Mediana No Estéril.
Parcus Braid #1 con/sin 10615

Agujas Broca Grande Estéril

20046 10615U

Parcus Braid #1 con/sin Broca Grande No Estéril

Agujas 20009

20047 Cable Guía Nitinol 1,5mm x 40cm

Parcus Braid #1 con 20010

Agujas Mango de Destornillador, Trinquete

20048 20015

Parcus Braid #1 con Cable Guía Nitinol 1,5mm x 30cm

Agujas 20018 .
20049 Estuche de Esterilización Bandeja

Parcus Braid Two #2 ACL

con/sin Agujas 20019

20050 Estuche de Esterilización Estación

Parcus Braid #2 con/sin para Injertos

Agujas 20021

20051 Tablero Prep. Estación para Injertos

Parcus Braid Two #2 20098

•
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con/sin Agujas Cable Guía Nitinol 1,lmm x 40cm

20052

Parcus Braid #2 con/sin

Agujas

20053 .
Parcus Braid #2 con

Agujas

20054

Parcus Braid #2 con

Agujas

20055

Parcus Braid #2 con

Agujas

20056

Parcus Braid #2 con

Agujas .
20057

Parcus Braid #5 con/sin

Agujas

20058

Parcus Braid #5 con/sin

Agujas

20059

Parcus Braid #5 con

Agujas

20060

Parcus Braid #5 con •
Agujas

20016

Kit de Tracción Parcus
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Parcus Medical, LLCFabricante

Lugar de

elaboración

1- Parcus Medióll, LLC

2- CPMedical Inc.

3- Spectrum

laboratorios

4- Riverpoint Medical

1- 839 SouthNeenah 6423 Parkland Dr, Sarasota, FL,

Ave-Sturgeon Bay- USA 34243, Estados Unidos

WI 54235, Estados

Unidos

2- 803 NE 25th Ave-

Portland, OR 97232,

Estados Unidos

3- 3400 Royalty Row-

Irving TX 75062,

Estados Unidos

4- 825 NE 25th Ave-

Portland, OR 97232,

Estados Unidos

Nombre del Importador: IMPLAN MED S.R.L

Dirección del Importador: Av. Rivadavia 2431, entrada 3, piso 1°, CABA

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma IMPLAN MED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en el RPPTMNO

PM-2056-1, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días.....~t.1....$.fP...?Q.14
Expediente NO1-47-18190/13-7 ~

DISPOSICIÓN NO rb~l~~ 5 ") 'i( D • • A. RSINGHER
.fU) L VJ ub Administrad r Nacional

A.N.M.A.'l."
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