
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
AÑO DE LA DEFENSA DE LA VIDA, LA LIBERTAD Y LA PROPIEDAD

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-0047-3110-004753-23-7

 

 

VISTO el Expediente Nº 1-0047-3110-004753-23-7  del Registro de esta Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y: 
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones B. BRAUN MEDICAL S.A.  solicita se autorice la inscripción en el Registro 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto 
médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que 
el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del producto cuya 
inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

 
 
Por ello;

LA ADMINISTRADORA NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 



 
DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca Osteonic  nombre descriptivo Implante de fijación de fracturas craneales.  y nombre 
técnico Placas, para Craneoplastia , de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A. , con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento  N° IF-2024-34970562-APN-DVPCYAR#ANMAT .

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la 
ANMAT PM 669-382 ”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de la 
presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archívese.

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

 

PM: 669-382

Nombre descriptivo: Implante de fijación de fracturas craneales.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-052 Placas, para Craneoplastia

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

Modelos: 
• Optimus CMF System. 
Descripción: Sistema de cirugía maxilofacial y mandibular no estéril 



Articulo: 
NST304L02A Straight Plate, Long, 2Hole 3.4x12.4mm/0.4mm 
NST304X02A Straight Plate, Extra, 2Hole 3.4x15.4mm/0.4mm 
NST304L04A Straight Plate, Middle, 4Hole 3.4x21.4mm/0.4mm 
NST304X04A Straight Plate, Extra, 4Hole 3.4x24.4mm/0.4mm 
NST304M05A Straight Plate, Middle, 5Hole 3.4x21.4mm/0.4mm 
NST304M06A Straight Plate, Middle, 6Hole 3.4x25.9mm/0.4mm 
NST304M10A Straight Plate, Middle, 10Hole 3.4x43.9mm/0.4mm 
NST304M20A Straight Plate, Middle, 20Hole 3.4x88.9mm/0.4mm 
NDY304M06A D-Y Plate, Middle, 6Hole 14.3x9.8 mm/0.4mm 
NDY304L06A D-Y Plate, Long, 6Hole 18.8x9.8mm/0.4mm 
NYP304M05A Y-Plate, Middle, 5Hole 20.1x9.8mm/0.4mm 
NXP304M04A X-Plate, Middle, 4Hole 11.0x11.0mm/0.4mm 
NSQ304M04A Square Plate, Middle, 4Hole 12.0x12.0mm/0.4mm 
NSQ304L04A Square Plate, Long, 4Hole 14.0x14.0mm/0.4mm 
NSQ304X04A Square Plate, Extra Long, 4Hole 16.0x16.0mm/0.4mm 
NRE304M04A Rectangular Plate, Middle, 4Hole 16.0x10.0mm/0.4mm 
NDS304M06A Double Square Plate, Middle, 6Hole 24.0x14.0mm/0.4mm 
NQD304M08A Matrix Plate, Middle, 8Hole 28.0x12.0mm/0.4mm 
NQD304L08A Matrix Plate, Long, 8Hole 34.0x14.0mm/0.4mm 
NBP304S06A Burr Hole Plate, Short, 6Hole 18.4mm/0.4mm 
NBP304M06A Burr Hole Plate, Middle, 6Hole 21.4mm/0.4mm 
NBP304L06A Burr Hole Plate, Long, 6Hole 23.4mm/0.4mm 
NBP304X06A Burr Hole Plate, Extra, 6Hole 30.4mm/0.4mm 
NBS304S05A Burr Hole Plate Slot, Short, 5Hole 18.4x14.7mm/0.4mm 
NBS304M05A Burr Hole Plate Slot, Middle, 5Hole 21.4x16.9mm/0.4mm 
NBS304L05A Burr Hole Plate Slot, Long, 5Hole 23.4x18.4mm/0.4mm 
NBS304X05A Burr Hole Plate Slot, Extra, 5Hole 30.4x24.3mm/0.4mm 
NBC304M06A Burr Hole Calvarium Plate, Middle, 6Hole 25.9 m/0.4mm 
NBC304L06A Burr Hole Calvarium Plate, Long, 6Hole 30.9 m/0.4mm 
NGP204S06A Gap Plate, Short, 6Hole 28.8x14.5mm/0.4mm 
NGP204M06A Gap Plate, Middle, 6Hole 38.8x15.3mm/0.4mm 
NGP204L06A Gap Plate, Long, 6Hole 48.8x16.2mm/0.4mm 
NTE204M00A Temporal Mesh Plate 42.2*25.1mm/0.4mm 
NME103S00 MESH PLATE 40.2*25.2mm/0.3mm 
NME103M00 MESH PLATE 40.2*50.2mm/0.3mm 
N3D206S00A 3D Mesh Plate 50*50mm/0.6mm 
N3D206M00A 3D Mesh Plate 100*100mm/0.6mm 
N3D206L00A 3D Mesh Plate 150*150mm/0.6mm 
N3D206X00A 3D Mesh Plate 200*200mm/0.6mm 
TSN-012 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 100/disk 
NSP-002 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6/pouch 
TSN-013 cod: N15A03 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 6/magazine 
TSN-014 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 6/magazine 
TSN-017 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6/magazine 
NSP-001 cod: N15A03 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 10/pouch 



NSP-003 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 10/pouch 
NSP-004 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 10/pouch 
NSP-005 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 10/pouch 
TSN-015 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 10/magazine 
TSN-016 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 10/magazine 
 
 
• Optimus Instrument System 
Descripción: Sistema instrumental CMF no estéril 
Articulo: 
 
NDB-01 Drill Bit Ø 1.1 x 52.0 mm 
NDB-02 Drill Bit Ø1.1 x 52.0 mm (j-notch) 
LDS-01 Driver Shaft 75.0 mm 
LDS-02 Driver Shaft for Power Driver 57.0 mm 
IOC-033 Forceps 130mm 
IOC-040 plate cutter 110.0 mm 
IOC-017 Hand Driver (Big) 100mm 
IOC-018 Hand Driver (Small) 100mm 
IOC-041 Mesh cutter 190mm 
IOC-070 Plate bender 150 mm 
TPN-007 ALU Tray coated with PU (body + drawer + Lid) 217x157x37 
TPN-005 ALU Tray oxidized (body + drawer + lid) 
 
• Sterile Neuro Plating System 
Descripción: Sistema de Placa Neurológica Estéril 
Articulo: 
NST304L02AS cod: NST304L02A cant.: 1 
NST304X02AS cod: NST304X02A cant.: 1 
NST304L04AS cod: NST304L04A cant.: 1 
NST304X04AS cod: NST304X04A cant.: 1 
NST304M05AS cod: NST304M05A cant.: 1 
NST304M06AS cod: NST304M06A cant.: 1 
NST304M10AS cod: NST304M10A cant.: 1 
NDY304M06AS cod: NDY304M06A cant.: 1 
NDY304L06AS cod: NDY304L06A cant.: 1 
NYP304M05AS cod: NYP304M05A cant.: 1 
NXP304M04AS cod: NXP304M04A cant.: 1 
NSQ304M04AS cod: NSQ304M04A cant.: 1 
NSQ304L04AS cod: NSQ304 L04A cant.: 1 
NSQ304X04AS cod: NSQ304X04A cant.: 1 
NRE304M04AS cod: NRE304M04A cant.: 1 
NDS304M06AS cod: NDS304M06A cant.: 1 
NQD304M08AS cod: NQD304M08A cant.: 1 
NQD304L08AS cod: NQD304L08A cant.: 1 
NBP304S06AS cod: NBP304S06A cant.: 1 



NBP304M06AS cod: NBP304M06A cant.: 1 
NBP304L06AS cod: NBP304L06A cant.: 1 
NBP304X06AS cod: NBP304X06A cant.: 1 
NBS304S05AS cod: NBS304S05A cant.: 1 
NBS304M05AS cod: NBS304M05A cant.: 1 
NBS304L05AS cod: NBS304L05A cant.: 1 
NBS304X05AS cod: NBS304X05A cant.: 1 
NBC304M06AS cod: NBC304M06A cant.: 1 
NBC304L06AS cod: NBC304L06A cant.: 1 
NGP204S06AS cod: NGP204S06A cant.: 1 
NGP204M06AS cod: NGP204M06A cant.: 1 
NGP204L06AS cod: NGP204L06A cant.: 1 
NTE204M00AS cod: NTE204M00A cant.: 1 
NME103S00s cod: NME103S00 cant.: 1 
NME103M00S cod: NME103M00 cant.: 1 
N3D206S00AS cod: N3D206S00A cant.: 1 
N15A03S1 cod: N15A03 (Diam: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 1 
N15A03S2 cod: N15A03 (Diam: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 2 
N15A03S6 cod: N15A03 (Diam: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 6 
N15A04S1 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 1 
N15A04S2 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 2 
N15A04S6 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6 
N15A05S1 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 1 
N15A05S2 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 2 
N15A05S6 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 6 
N18004S1 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 1 
N18004S2 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 2 
N18006S1 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 1 
N18006S2 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 2 
TCN-011 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NST304X02A, cant.: 3 
TCN-021 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NST304L02A, cant.: 3 
TCN-031 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 10, cod: NST304X02A cant.: 2, cod: 
NBP304L06A cant.: 1 
TCN-041 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NBP304L06A cant.: 1 
TCN-051 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 5, cod: NBS304L05A cant.: 5 
TCN-012 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 5, cod: N15004 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) 
cant.: 5, cod: NST304X02A, cant.: 5 
TCN-022 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 5, cod: N20A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) 
cant.: 5, cod: NST304D02 , cant.: 5 
TCN-061 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NDY304L06A, cant.: 1 
TCN-032 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 2, cod: NST304X02A, cant.: 1 
 
• Power hand driver.

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
El sistema Optimus CMF está diseñado para el cierre o la fijación ósea en las siguientes indicaciones: 
Trauma Craneomaxilofacial, Cirugía Ortognática, Cirugía Craneofacial, Neurocirugía, Reconstrucción 
Mandibular y Cirugía de Base de Cráneo.

Período de vida útil: 5 (cinco) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No aplica

Forma de presentación: Por unidad

Método de esterilización: El modelo Sterile Neuro Plating System se proporciona estéril, esterilizado con 
esterilización gamma. Los otros modelos son no estériles

Nombre del fabricante: 
OSTEONIC Co., Ltd.

Lugar de elaboración: 
303Ho, 405Ho, 505-2Ho,505-3Ho, 902Ho, 1004Ho, 1005Ho, 1201Ho, 1202Ho, 1206Ho, 38, Digital-ro 29-gil 
Guro-Gu, Seoul SOUTH – KOREA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente Nº 1-0047-3110-004753-23-7  

 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A. ; se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

 

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS

PM: 669-382

Nombre descriptivo: Implante de fijación de fracturas craneales.

Código de identificación y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS): 
13-052 Placas, para Craneoplastia

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

Modelos: 
• Optimus CMF System. 



Descripción: Sistema de cirugía maxilofacial y mandibular no estéril 
Articulo: 
NST304L02A Straight Plate, Long, 2Hole 3.4x12.4mm/0.4mm 
NST304X02A Straight Plate, Extra, 2Hole 3.4x15.4mm/0.4mm 
NST304L04A Straight Plate, Middle, 4Hole 3.4x21.4mm/0.4mm 
NST304X04A Straight Plate, Extra, 4Hole 3.4x24.4mm/0.4mm 
NST304M05A Straight Plate, Middle, 5Hole 3.4x21.4mm/0.4mm 
NST304M06A Straight Plate, Middle, 6Hole 3.4x25.9mm/0.4mm 
NST304M10A Straight Plate, Middle, 10Hole 3.4x43.9mm/0.4mm 
NST304M20A Straight Plate, Middle, 20Hole 3.4x88.9mm/0.4mm 
NDY304M06A D-Y Plate, Middle, 6Hole 14.3x9.8 mm/0.4mm 
NDY304L06A D-Y Plate, Long, 6Hole 18.8x9.8mm/0.4mm 
NYP304M05A Y-Plate, Middle, 5Hole 20.1x9.8mm/0.4mm 
NXP304M04A X-Plate, Middle, 4Hole 11.0x11.0mm/0.4mm 
NSQ304M04A Square Plate, Middle, 4Hole 12.0x12.0mm/0.4mm 
NSQ304L04A Square Plate, Long, 4Hole 14.0x14.0mm/0.4mm 
NSQ304X04A Square Plate, Extra Long, 4Hole 16.0x16.0mm/0.4mm 
NRE304M04A Rectangular Plate, Middle, 4Hole 16.0x10.0mm/0.4mm 
NDS304M06A Double Square Plate, Middle, 6Hole 24.0x14.0mm/0.4mm 
NQD304M08A Matrix Plate, Middle, 8Hole 28.0x12.0mm/0.4mm 
NQD304L08A Matrix Plate, Long, 8Hole 34.0x14.0mm/0.4mm 
NBP304S06A Burr Hole Plate, Short, 6Hole 18.4mm/0.4mm 
NBP304M06A Burr Hole Plate, Middle, 6Hole 21.4mm/0.4mm 
NBP304L06A Burr Hole Plate, Long, 6Hole 23.4mm/0.4mm 
NBP304X06A Burr Hole Plate, Extra, 6Hole 30.4mm/0.4mm 
NBS304S05A Burr Hole Plate Slot, Short, 5Hole 18.4x14.7mm/0.4mm 
NBS304M05A Burr Hole Plate Slot, Middle, 5Hole 21.4x16.9mm/0.4mm 
NBS304L05A Burr Hole Plate Slot, Long, 5Hole 23.4x18.4mm/0.4mm 
NBS304X05A Burr Hole Plate Slot, Extra, 5Hole 30.4x24.3mm/0.4mm 
NBC304M06A Burr Hole Calvarium Plate, Middle, 6Hole 25.9 m/0.4mm 
NBC304L06A Burr Hole Calvarium Plate, Long, 6Hole 30.9 m/0.4mm 
NGP204S06A Gap Plate, Short, 6Hole 28.8x14.5mm/0.4mm 
NGP204M06A Gap Plate, Middle, 6Hole 38.8x15.3mm/0.4mm 
NGP204L06A Gap Plate, Long, 6Hole 48.8x16.2mm/0.4mm 
NTE204M00A Temporal Mesh Plate 42.2*25.1mm/0.4mm 
NME103S00 MESH PLATE 40.2*25.2mm/0.3mm 
NME103M00 MESH PLATE 40.2*50.2mm/0.3mm 
N3D206S00A 3D Mesh Plate 50*50mm/0.6mm 
N3D206M00A 3D Mesh Plate 100*100mm/0.6mm 
N3D206L00A 3D Mesh Plate 150*150mm/0.6mm 
N3D206X00A 3D Mesh Plate 200*200mm/0.6mm 
TSN-012 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 100/disk 
NSP-002 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6/pouch 
TSN-013 cod: N15A03 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 6/magazine 
TSN-014 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 6/magazine 
TSN-017 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6/magazine 



NSP-001 cod: N15A03 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 10/pouch 
NSP-003 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 10/pouch 
NSP-004 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 10/pouch 
NSP-005 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 10/pouch 
TSN-015 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 10/magazine 
TSN-016 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 10/magazine 
 
 
• Optimus Instrument System 
Descripción: Sistema instrumental CMF no estéril 
Articulo: 
 
NDB-01 Drill Bit Ø 1.1 x 52.0 mm 
NDB-02 Drill Bit Ø1.1 x 52.0 mm (j-notch) 
LDS-01 Driver Shaft 75.0 mm 
LDS-02 Driver Shaft for Power Driver 57.0 mm 
IOC-033 Forceps 130mm 
IOC-040 plate cutter 110.0 mm 
IOC-017 Hand Driver (Big) 100mm 
IOC-018 Hand Driver (Small) 100mm 
IOC-041 Mesh cutter 190mm 
IOC-070 Plate bender 150 mm 
TPN-007 ALU Tray coated with PU (body + drawer + Lid) 217x157x37 
TPN-005 ALU Tray oxidized (body + drawer + lid) 
 
• Sterile Neuro Plating System 
Descripción: Sistema de Placa Neurológica Estéril 
Articulo: 
NST304L02AS cod: NST304L02A cant.: 1 
NST304X02AS cod: NST304X02A cant.: 1 
NST304L04AS cod: NST304L04A cant.: 1 
NST304X04AS cod: NST304X04A cant.: 1 
NST304M05AS cod: NST304M05A cant.: 1 
NST304M06AS cod: NST304M06A cant.: 1 
NST304M10AS cod: NST304M10A cant.: 1 
NDY304M06AS cod: NDY304M06A cant.: 1 
NDY304L06AS cod: NDY304L06A cant.: 1 
NYP304M05AS cod: NYP304M05A cant.: 1 
NXP304M04AS cod: NXP304M04A cant.: 1 
NSQ304M04AS cod: NSQ304M04A cant.: 1 
NSQ304L04AS cod: NSQ304 L04A cant.: 1 
NSQ304X04AS cod: NSQ304X04A cant.: 1 
NRE304M04AS cod: NRE304M04A cant.: 1 
NDS304M06AS cod: NDS304M06A cant.: 1 
NQD304M08AS cod: NQD304M08A cant.: 1 
NQD304L08AS cod: NQD304L08A cant.: 1 



NBP304S06AS cod: NBP304S06A cant.: 1 
NBP304M06AS cod: NBP304M06A cant.: 1 
NBP304L06AS cod: NBP304L06A cant.: 1 
NBP304X06AS cod: NBP304X06A cant.: 1 
NBS304S05AS cod: NBS304S05A cant.: 1 
NBS304M05AS cod: NBS304M05A cant.: 1 
NBS304L05AS cod: NBS304L05A cant.: 1 
NBS304X05AS cod: NBS304X05A cant.: 1 
NBC304M06AS cod: NBC304M06A cant.: 1 
NBC304L06AS cod: NBC304L06A cant.: 1 
NGP204S06AS cod: NGP204S06A cant.: 1 
NGP204M06AS cod: NGP204M06A cant.: 1 
NGP204L06AS cod: NGP204L06A cant.: 1 
NTE204M00AS cod: NTE204M00A cant.: 1 
NME103S00s cod: NME103S00 cant.: 1 
NME103M00S cod: NME103M00 cant.: 1 
N3D206S00AS cod: N3D206S00A cant.: 1 
N15A03S1 cod: N15A03 (Diam: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 1 
N15A03S2 cod: N15A03 (Diam: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 2 
N15A03S6 cod: N15A03 (Diam: 1,5 mm; Long.: 3,0 mm) cant.: 6 
N15A04S1 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 1 
N15A04S2 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 2 
N15A04S6 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6 
N15A05S1 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 1 
N15A05S2 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 2 
N15A05S6 cod: N15A05 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 5,0 mm) cant.: 6 
N18004S1 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 1 
N18004S2 cod: N18004 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 2 
N18006S1 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 1 
N18006S2 cod: N18006 (Diam.: 1,8 mm; Long.: 6,0 mm) cant.: 2 
TCN-011 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NST304X02A, cant.: 3 
TCN-021 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NST304L02A, cant.: 3 
TCN-031 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 10, cod: NST304X02A cant.: 2, cod: 
NBP304L06A cant.: 1 
TCN-041 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NBP304L06A cant.: 1 
TCN-051 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 5, cod: NBS304L05A cant.: 5 
TCN-012 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 5, cod: N15004 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) 
cant.: 5, cod: NST304X02A, cant.: 5 
TCN-022 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 5, cod: N20A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) 
cant.: 5, cod: NST304D02 , cant.: 5 
TCN-061 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 6, cod: NDY304L06A, cant.: 1 
TCN-032 cod: N15A04 (Diam.: 1,5 mm; Long.: 4,0 mm) cant.: 2, cod: NST304X02A, cant.: 1 
 
• Power hand driver.

Clase de Riesgo: III



Indicación/es autorizada/s: 
El sistema Optimus CMF está diseñado para el cierre o la fijación ósea en las siguientes indicaciones: 
Trauma Craneomaxilofacial, Cirugía Ortognática, Cirugía Craneofacial, Neurocirugía, Reconstrucción 
Mandibular y Cirugía de Base de Cráneo.

Período de vida útil: 5 (cinco) años

Condición de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtención de la materia prima de origen biológico: No aplica

Forma de presentación: Por unidad

Método de esterilización: El modelo Sterile Neuro Plating System se proporciona estéril, esterilizado con 
esterilización gamma. Los otros modelos son no estériles

Nombre del fabricante: 
OSTEONIC Co., Ltd.

Lugar de elaboración: 
303Ho, 405Ho, 505-2Ho,505-3Ho, 902Ho, 1004Ho, 1005Ho, 1201Ho, 1202Ho, 1206Ho, 38, Digital-ro 29-gil 
Guro-Gu, Seoul SOUTH – KOREA

 

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 669-382 , con una vigencia cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

 
N° 1-0047-3110-004753-23-7

N° Identificatorio Trámite: 51643

AM

 

 

Digitally signed by PEARSON Enriqueta María
Date: 2024.04.29 14:56:30 ART
Location: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL 
ELECTRONICA - GDE 
Date: 2024.04.29 14:56:32 -03:00 
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