Republica Argentina - Poder Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

~ : " Disposicion
Numero: DI-2018-1912-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 21 dé Noviembre de 2018

N
Referencia: 1-47-3110-4373-16-7

W

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4373-16-7 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:
.
. Que por las presentes actuaciones la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. solicita la revalidacién %
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°® PM-2202-5, denominado: SISTEMA DE
OSTEOSINTESIS PARA TORAX, marca: SAI®, AS®, NOBLE®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registrq Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomade la intervencion que le compete.
Que se actfia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92y sus modificatorios.

5

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION_ NACIONAL DE
N MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGiA MEDICA
DISPONE:

" ARTICULO 1°.-- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Ifiscripcion en el RPPTM N° PM-2202-



5, denominado: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA TORAX, marca: SAI®, AS®, NOBLE®,
propiedad de la firma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT
N° 2167 de fecha 17 abril de 2012

ARTICULO 2°- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-2202-5,
denominado: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA TORAX, marca: SAI®, AS®, NOBLE®.

ARTICULO 3°.- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° IF-2018-

31412517-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-22Q2-5.

ARTICULO 4°.- En los Rotulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacion autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicion conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccion de Gestion de
Informacion Técnica para que efectiie la agregacmn al Certificado de Inscripcion correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente 1-47-3110-4373-16-7

Digitatly signed by BELLOSO Waldo Horacio
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Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

LN

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), autoriza a la ﬁl;ma SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. la modificacion

de los datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcidn en el
~ ’ '

RPPTM NO© PM-2202-5 de acuerdo con los datos que figuran en tabla al pie, del

producto:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE OSTEOSINTESIS PARA TORAX
Marca del producto médico: SAI®, AS®, NOBLE®.

Disposicién Autorizante ANMAT N° 2167 de fecha 17 abril de 2012
Tramitado por Expediente N® 1-47-18994/11-1

DATO : MODIFICACION /
\IDENTIFICATORIO | PATO AUES?%‘_B\Q HASTA RECTIFICACION
A MODIFICAR ke AUTORIZADA
Vigencia del . .
Certificado 17 abril de 72017 17 abril de 2022
Marca/s SAI®, AS®, NOBLE®. SAI®, AS®, NOBLE®, IRON

LOCK®

Indicacion de Uso | Configuraciones -de | esta indicada para la fijacién

‘ fracturas que sean | y estabilizacién de fracturas,
susceptibles al uso del| fusiones u osteotomias

sistema. . costales en hueso normat’u

osteoporotico y en el cierre
o reparacion del esternén
tras una esternotomia o
fractura esternal, para
estabilizar esternén o
favorecerla fusién.

Modelos

- Placas para costilla
- Clavos elasticos para
costilla

- Tornillos para costilla

- Placas para esternon

- Barras para esterndn

- Tornilos para estermon
- Instrumental especifico

IF-2

0991-010 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 10 MM
0991-012 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 12 MM
0991-014 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 14 MM
0991-016 TORNILLO
IGORAICAL- BRDQYENBONMAT
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3.5MMTITANIO X 16 MM
0991-018 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 18 MM
0991-020 TORNILLO®
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 20 MM
0991-022 TORNILLO -
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 22 MM
0991-024 TORNILLO
'CORTICAL BLOQUEADO
3.5 MM TITANIO X 24 MM
0991-026 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 26 MM
0991-028 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5SMMTITANIO X 28 MM
0991-030 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5SMMTITANIO X 30 MM
0991-032 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 32 MM
0991-034 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 34 MM
0991-035- TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 35 MM
0991-036 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 36 MM
0991-038 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.SMMTITANIO X 38 MM
0991-040 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 40 MM
0991-042 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 42 MM
0991-044 TORNILLO

R R

0991-045 TORNILLO
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CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 45 MM
0991-046 TORNILLO

‘| CORTICAL BLOQUEADO

3.5MM TITANIO X 46 MM
0991-048 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 48 MM
0991-050 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5SMMTITANIO X 50 MM
0991-052 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 52 MM
0991-054 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 54 MM
0991-055 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 55 MM
0991-056 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5 MM TITANIO X 56 MM
0991-058 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 58 MM
0991-060 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIOC X 60 MM
0991-065 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 65 MM
0991-070 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADOQ

3.5MMTITANIOC X 70 MM .

0991-075 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MMTITANIO X 75 MM
0991-080 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MM TITANIO X 80 MM
0991-085 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO

3.5MM TITANIO X 85 MM

0991-090 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO

13:5SMMIMTARICDNBEHMNMAT
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0991-095 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MM TITANIO X 95 MM
0991-100 TORNILLO
CORTICAL BLOQUEADO
3.5MM TITANIO X 100 MM
2727-004 PLACA DE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 4
ORIFICIOS TITANIO
2727-005 PLACADE -
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 5
ORIFICIOS TITANIO
2727-006 PLACA DE

RECONSTRUCCION RECTA

BLOQUEADA 3.5 mm X 6
ORIFICIOS TITANIO
2727-007 PLACADE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 7
ORIFICIOS TITANIO

2727-008 PLACADE

RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 8
ORIFICIOS TITANIO
2727-009 PLACA DE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 9
ORIFICIOS TITANIO
2727-010 PLACADE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 10
ORIFICIOS TITANIO
2727-011 PLACA DE

RECONSTRUCCION RECTA

BLOQUEADA 3.5 mm X 11
ORIFICIOS TITANIO
2727-012 PLACA DE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 12
ORIFICIOS TITANIO
2727-013 PLACADE
RECONSTRUCCION RECTA

ORIICTSS AN AN AT

2727-014 PLACADE
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RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 14
ORIFICIOS TITANIO
2727-015 PLACADE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 15
ORIFICIOS TITANIO
2727-016 PLACADE

| RECONSTRUCCION RECTA

BLOQUEADA 3.5 mm X 16
ORIFICIOS TITANIO
2727-018 PLACA DE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 18
ORIFICIOS TITANIO
2727-020 PLACADE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 20 -
ORIFICIOS TITANIO
2727-022 PLACADE
RECONSTRUCCION RECTA
BLOQUEADA 3.5 mm X 22
ORIFICIOS TITANIO
3800-000 PLACA DE
BLOQUEQ 2.4 PARA

- ESTERNON, EN FORMA DE

X, 545 ORIFICIOS EN
TITANIO |
3801-000 PLACA DE
BLOQUED 2.4 PARA
ESTERNON, EN FORMA DE
DOBLE T, 7+7O0RIFICIOS EN
TITANIO

3802-000 PLACADE
BLOQUED 2.4 PARA
ESTERNON, ANGULADA, 12
ORIFICIOS EN TITANIO
3803-000 PLACA DE
BLOQUEQ 2.4 PARA
ESTERNON, EN FORMA DE
X, ANCHA, 5+5 ORIFICIOS
EN TITANIO

3804-008 PLACADE

BLOQUEO 2.4 PARA

ESTERNON, RECTA, 8
ORIFICIOS EN TITANIO
138041751 2- AR -RORNPEANMAT
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BLOQUED 2.4 PARA
ESTERNON, RECTA, 12
ORIFICIOS EN TITANIO
3804-020 PLACA DE
BLOQUEO 2.4 PARA
ESTERNON, RECTA, 20

| ORIFICIOS EN TITANIO

3804-030 PLACA DE
BLOQUEO 2.4 PARA
ESTERNON, RECTA, 30
ORIFICIOS EN TITANIO
3805-000 PLACA DE
BLOQUED 2.4 PARA
ESTERNON, RECTA, SIN
VARILLA DE EMERGENCIA,
13 ORIFICIOS EN TITANIO
3806-000 PLACA DE
BLOQUEO 2.4 EN H PARA

| ESTERNON, PEQUENA, 4+4

ORIFICIOS EN TITANIO
3807-000 PLACADE
BLOQUEO 2.4 EN H PARA
ESTERNON, GRANDE, 4+4
ORIFICIOS EN TITANIO
3808-000 PLACADE
BLOQUEO EN ESTRELLA 2.4
PARA ESTERNON, 3+3
ORIFICIOS EN TITANIO
3809-000 PLACADE
BLOQUEO EN ESTRELLA 2.4
PARA ESTERNON, 6+6
ORIFICIOS EN TITANIO
3811-008 TORNILLO
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 8 MM, AUTORROSCANTES
EN TITANIO

3811-010 TORNILLO
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 10 MM,
AUTORROSCANTES EN
TITANIO

3811-012 TORNILLO
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 12 MM,

ATOREOSCANTES E g

3811-014 TORNILLO
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| AUTOPERFORANTES EN

PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 14 MM,
AUTORROSCANTES EN
TITANIO

3811-016 TORNILLO
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 16 MM,
AUTORROSCANTES EN
TITANIO

3811-018 TORNILLO
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 18 MM,
AUTORROSCANTES EN
TITANIO

3812-010 TORNILLOS
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 10 MM,
AUTOPERFORANTES EN
TITANIO

3812-012 TORNILLOS
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 12 MM,
AUTOPERFORANTES EN
TITANIO

3812-014 TORNILLOS
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 14 MM, )
TITANIO

3812-016 TORNILLOS
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 16 MM,

'AUTOPERFORANTES EN

TITANIO
3812-018 TORNILLOS -

PARA ESTERNON DE 3.0 MM |

X 18 MM,
AUTOPERFORANTES EN
TITANIO

3812-020 TORNILLOS
PARA ESTERNON DE 3.0 MM
X 20 MM,
AUTOPERFORANTES EN
TITANIO

3813-000 TORNILLO
PROTECTOR PARA

B3O BUADIT-PRRANPAMASIBE T

Pagina 7 de 14

[ W

—F T

)



-_4»%20/&/& A %Jl/(// .
i =
_j-::;’/,n”p oA _{/}//ﬂ'fu

) - 7
L‘?{?ffﬂ/rﬂé:‘z? e S 13 od

AN A AT

IF-2{

RECONSTRUCCION
3854-000 PLACA
PREMOLDEADA,
IZQUIERDA, PARA 3.2
COSTILLA, 15 ORIFICIOS
EN TITANIO

'3855-000 PLACA
PREMOLDEADA, DERECHA,
PARA 3.2 COSTILLA, 15
ORIFICIOS EN TITANIO
3856-000 PLACA
PREMOLDEADA,
IZQUIERDA, PARA 4.2Y 5.3
COSTILLAS, 16 ORIFICIOS
EN TITANIO

3857-000 PLACA
PREMOLDEADA, DERECHA,
PARA 4.2 Y 5.2 COSTILLAS,
16 ORIFICIOS EN TITANIO
3858-000 PLACA
PREMOLDEADA,
IZQUIERDA, PARA 6.2Y 7.2
COSTILLAS, 17 ORIFICIOS
EN TITANIO

3859-000 PLACA .
PREMOLDEADA, DERECHA,
PARA 6.2 Y 7.2 COSTILLAS,
17 ORIFICIOS EN TITANIO
3860-000 PLACA
PREMOLDEADA,
IZQUIERDA, PARA 8.2Y 9.2

{ COSTILLAS, 18 ORIFICIOS

EN TITANIO

3861-000 PLACA
PREMOLDEADA, DERECHA,
PARA 8.2 Y 9,2 COSTILLAS,
18 ORIFICIOS EN TITANIO
3862-000 PLACA
UNIVERSAL, 8 ORIFICIOS
EN TITANIO

3863-000 FERULA
INTRAMEDULAR, PEQUERNA,
ANCHURA 3 MM EN TITANIO
3864-000 FERULA

i N

3865-000 FERULA
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INTRAMEDULAR, GRANDE,
ANCHURA 5 MM EN TITANIO
3866-006 TORNILLO DE .
2.9MM X 6 MM,
AUTORROSCANTE EN
TITANIO

3866-008 TORNILLO DE
2.9MM X 8 MM,
AUTORROSCANTE EN
TITANIO

3866-010 TORNILLO DE
2.9MM X 10'MM,
AUTORROSCANTE EN
TITANIO

3866-012 TORNILLO DE
2.9MM X 12 MM,
AUTORROSCANTE EN

TITANIO

3866-014 TORNILLO DE
2.9 MM X 14 MM,
AUTORROSCANTEEN -
TITANIO _
Instrumental especifico:
3814-000 PINZAS DE
REDUCCION PARA
ESTERNON

3815-000 PINZAS DE

'REDUCCION PARA

ESTERNON, ANGULADAS,
CON CIERRE DE
CREMALLERA
3816-000 PINZAS DE
REDUCCION CON PUNTAS,
CIERRE DE CREMALLERA,
LONGITUD 180 MM
3817-000 PLANTILLA
MALEABLE PARA PLACAS DE
RECONSTRUCCION 2.4 A
4.0, LONGITUD 295 MM
3818-000 CORTADOR
SHORTCUT 2.4

3819-000 PRENSA CON

| PICO, PARA PLACAS DE 2.4

Y 2.7

3820-000 ALICATES
UNIVERSALES PARA

1RO BUAR] TEANGDNIDIASISMAT

Pagina 9 de 14




2 r
-.»"/A/d/?)/). A _%,%(/
I — .

jﬂ(/!?c’//()/b ag 9:4//,!-,! A
Doty R
;‘%741/0/2-/%7; v S araliteedln

IF-2

MM ,
3821-000 GUIA DE
BROCA 1.5, CON ROSCA,
PARA PLACAS DE BLOQUEO
PARA ESTERNON
3822-008 BROCA DE 1.5
MM - 82/8 MM, CON TOPE,
CON DOS ARISTAS DE
CORTE .
3822-010 BROCADE 1.5
MM - 82/ 10 MM, CON
TOPE, CON DOS ARISTAS
DE CORTE
3822-012 BROCADE 1.5
MM - 82/12 MM , CON
TOPE, CON DOS ARISTAS
DE CORTE |
3822-014 BROCADE 1.5
MM - 82/ 14 MM, CON
TOPE, CON DOS ARISTAS
DE CORTE ;
3822-016 BROCADE 1.5
MM - 82/ 16 MM , CON
TOPE, CON DOS ARISTAS
DE CORTE
3822-018 BROCADE 1.5
MM - 82/ 18 MM, CON
TOPE, CON DOS ARISTAS
DE CORTE
3823-000 CALIBRADOR
3824-000 CALIBRADOR
UNIVERSAL . |
3825-000 MEDIDOR DE
PROFUNDIDAD PARA
TORNILLOS DE 1.5Y 2.0
MM, MEDICION HASTA 26
MM
3826-000
DESTORNILLADOR i
CRUCIFORME CON VAINA
DE SUJECION, PARA
TORNILLOS DE CORTICAL
DE 24 MM
3827-000 MANGO CON

G s

ANCLAJE HEXAGONAL
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3828-000 PIEZA DE
DESTORNILLADOR
CRUCIFORME 2.4/3.0, NO
AUTOSUJETANTE, CON
ANCLAJE HEXAGONAL
3829-000 VAINA DE
SUJECION

3830-000 BANDEJA PARA
MODULO, PARA TORNILLO
PROTECTOR PARA
DOBLADO DE 4.0 MM
3831-000 ALICATES DE
CORTE PARA PLACAS Y
BARRAS

3832-006 MARCADOR DE
LONGITUD X 6 MM
3832-008 MARCADOR DE
LONGITUD X 8 MM '
3832-010 MARCADOR DE
LONGITUD X 10 MM
3832-012 MARCADOR DE -
LONGITUD X 12 MM
3832-014 MARCADOR DE
LONGITUD X 14 MM
3833-000 MEDIDOR DE
PROFUNDIDAD

3834-000' PINZAS DE ,
PLACAS, PEQUENAS, CON
TOPE ESFERICO

3835-000 PINZAS DE
PLACAS, GRANDES, CON
TOPE ESFERICO |
3836-000 IMPULSOR DE
FERULAS INTRAMEDULARES
3837-000 GUIA DE
BROCA 2.2 PARA PLACAS
3838-006 BROCADE 2.2
MM CON TOPE, LONGITUD
135/ 6 MM CON DOS
ARISTAS DE CORTE
3838-008 BROCADE 2.2
MM CON TOPE, LONGITUD
135/ 8 MM CON DOS
ARISTAS DE CORTE
3838-010 BROCADE 2.2
MM CON TOPE, LONGITUD

183541 20 MMPICONIDGBNMAT|
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ARISTAS DE CORTE
3838-012 BROCADE 2.2
MM CON TOPE, LONGITUD
135/ 12 MM CON DOS
ARISTAS DE CORTE
3838-014 BROCADE 2.2
'MM CON TOPE, LONGITUD
135/ 14 MM CON DOS
ARISTAS DE CORTE
3839-000 GUIADE
BROCA 5.5 PARA |
INSERCION DE FERULAS
INTRAMEDULARES
3840-000 PLANTILLA
PARA FERULA )
INTRAMEDULAR, PEQUENA
3841-000 PLANTILLA
PARA FERULA
INTRAMEDULAR, MEDIANA
3842-000 CALIBRADOR
3843-000 MARTILLO
3844-000 BROCADE 5.5
MM CON TOPE, LONGITUD
125 MM, CON DOS ARISTAS
DE CORTE

3845-000 PINZAS DE
PLACAS, PEQUENAS
3846-000 PLANTILLA
MALEABLE PARA PLACAS
COSTALES

3847-000 PIEZA DE
DESTORNILLADOR,
MEDIANA, AUTOSUJETANTE,
PARA ANCLAJE HEXAGONAL
3848-000 PIEZA DE
DESTORNILLADOR, LARGA,
AUTOSUJETANTE, PARA
ANCLAJE HEXAGONAL
3849-000 MANGO CON
TRINQUETE PARA
DESTORNILLADOR, CON
ANCLAJE HEXAGONAL
3850-000 PRENSA CON
PICO

BARRAS

oA SO o
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3852-000 PINZAS DE
REDUCCION ESTRECHAS
CON PUNTAS, CIERRE DE
CREMALLERA, LONGITUD
132 MM |
3853-000
DESTORNILLADOR,
AUTOSUJETANTE
5351-000 ATORNILLADOR
HEXAGONAL 2.5
5413-000 GUIA DE

.BROCA COMBINADA 2.5/

3.2

5310-000 EXTRACTOR DE
HEXAGONO 2.5

5684-000 AVELLANADOR
3.5 CON MANGOEN T
5722-000 MACHO
CORTICAL 3.5 EN T CORTO
ROSCA GRUESA

5204-000 MEDIDOR DE
PROFUNDIDAD PARA
TORNILLOS 3.5

5614-000 MECHA 2.5 MM.
5926-000 PALANCA

‘| HOFFMAN GRANDE PARA

35 !
5808-000 PINZA DE
REDUCCION N© 1 DE 3.5
5803-000 PINZA PARA
TORNILLOS N 1
6403-000 GUIA DE
MECHA BLOQUEADA 3.5 X
70 MM. ,
6402-000 GUIA DE
MECHA BLOQUEADA 3.5 X
50 MM.

5617-000 LEGRA 3.5
5923-000 GRIFA PARA
PLACAS 3.5 N© 2

| 5925-000 PALANCA

HOFFMAN CHICA PARA 3.5
5432-000 BUJE GUIA DE
BROCA 2.0 i

5802-000 ESPANOLA 3.5
5829-000 DAVIER 3.5

1561 6-100 0- ABRNEDHAME SNMM T
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El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

LS

Expediente N° 1-47-3110-4373-16-7

IF-2018-5141251 7-APN—DNPM#ANMAT
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