2025 - ANO DE LA RECONSTRUCCION DE LA
NACION ARGENTINA

Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1347-11#0002

En nombre y representacion de la firma Bioprotece S.A. , el responsable legal y el responsable
técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V para el producto
médico inscripto bajo el Numero de PM: 1347-11

Disposicion autorizante N° DI-2018-7950-APN-ANMAT#MS de fecha 06 agosto 2018
Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Modicficacién agil dc_49085 30708658908 3182

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Tornillo para Hueso

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16- 101 Tornillo para Hueso

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bioprotece IP Magna Innovations Med Prowal Ossamed
Traumedical Traumathos Omnes ST Implants CLP Fixamed Arthrofix Bio-Fix Biofixa Joint Grupo
Bio Grupo Fix Articulart Novax Ultralock Inmedica Coneccis TM OSTEO TM JOINT TM Sportmed
San Jorge Bio 3D BioDesing Next Gen InnovoFix InnovoBP BIP Aconcagua Vlacks BioCovi
BioJoint BioStill Biopro BioTrauma BioLog BioArt BioLock BioModel BioHealt BioBones
BioUpdate BioEvolution BioGen Butterfly

Clase de Riesgo: I

Indicacién/es autorizada/s: Los Tornillos para Osteosintesis estan indicados para estabilizacion
de estructuras 0seas, en casos de (De acuerdo al modelo):

a. Fracturas, osteotomias o artrodesis
b. Fallo de anterior procedimiento quirurgico
c. Reconstrucciones 6seas

Modelos: 33 FIJACION INTERNA
33-198-XX Arandela P/ 3,5 Titanio
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33-199-XX Arandela P/ 4,5 Titanio
33-200-XX Arandela P/ 7 Titanio
33-500-XX Schanz @4 x 100mm Titanio
33-501-XX Schanz @4 x 125mm Titanio
33-502-XX Schanz @4 x 150mm Titanio
33-503-XX Schanz @4 x 175mm Titanio
33-504-XX Schanz @5 x 100mm Titanio
33-505-XX Schanz @5 x 125mm Titanio
33-506-XX Schanz @5 x 150mm Titanio
33-507-XX Schanz @5 x 175mm Titanio
33-508-XX Schanz @5 x 200mm Titanio
33-509-XX Schanz @5 x 225mm Titanio
33-510-XX Schanz @5 x 250mm Titanio
33-511-XX Schanz @5 x 275mm Titanio
33-512-XX Schanz @5 x 300mm Titanio
33-513-XX Schanz @6 x 100mm Titanio
33-514-XX Schanz @6 x 126mm Titanio
33-515-XX Schanz @6 x 160mm Titanio
33-516-XX Schanz @6 x 176mm Titanio
33-517-XX Schanz @6 x 200mm Titanio
33-518-XX Schanz @6 x 226mm Titanio
33-519-XX Schanz @6 x 260mm Titanio
33-520-XX Schanz @6 x 276mm Titanio
33-521-XX Schanz @6 x 300mm Titanio

60 TORNILLO CANULADO

60-480-XX D.7,0 R 16mm PF largo 30mm Tit
60-481-XX D.7,0 R 16mm PF largo 35mm Tit
60-482-XX D.7,0 R 16mm PF largo 40mm Tit
60-483-XX D.7,0 R 16mm PF largo 45mm Tit
60-484-XX D.7,0 R 16mm PF largo 50mm Tit
60-485-XX D.7,0 R 16mm PF largo 55mm Tit
60-486-XX D.7,0 R 16mm PF largo 60mm Tit
60-487-XX D.7,0 R 16mm PF largo 65mm Tit
60-488-XX D.7,0 R 16mm PF largo 70mm Tit
60-489-XX D.7,0 R 16mm PF largo 75mm Tit
60-490-XX D.7,0 R 16mm PF largo 80mm Tit
60-491-XX D.7,0 R 16mm PF largo 85mm Tit
60-492-XX D.7,0 R 16mm PF largo 90mm Tit
60-493-XX D.7,0 R 16mm PF largo 95mm Tit

60-494-XX D.7,0 R 16mm PF largo 100mm Tit
60-495-XX D.7,0 R 16mm PF largo 105mm Tit
60-496-XX D.7,0 R 16mm PF largo 110mm Tit
60-497-XX D.7,0 R 16mm PF largo 115mm Tit
60-498-XX D.7,0 R 16mm PF largo 120mm Tit

60-499-XX D.7,0 R 32mm PF largo 30mm Tit
60-500-XX D.7,0 R 32mm PF largo 35mm Tit
60-501-XX D.7,0 R 32mm PF largo 40mm Tit
60-502-XX D.7,0 R 32mm PF largo 45mm Tit
60-503-XX D.7,0 R 32mm PF largo 50mm Tit
60-504-XX D.7,0 R 32mm PF largo 55mm Tit
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60-505-XX D.7,0 R 32mm PF largo 60mm Tit
60-506-XX D.7,0 R 32mm PF largo 65mm Tit
60-507-XX D.7,0 R 32mm PF largo 70mm Tit
60-508-XX D.7,0 R 32mm PF largo 75mm Tit
60-509-XX D.7,0 R 32mm PF largo 80mm Tit
60-510-XX D.7,0 R 32mm PF largo 85mm Tit
60-511-XX D.7,0 R 32mm PF largo 90mm Tit
60-512-XX D.7,0 R 32mm PF largo 95mm Tit
60-513-XX D.7,0 R 32mm PF largo 100mm Tit
60-514-XX D.7,0 R 32mm PF largo 105mm Tit
60-515-XX D.7,0 R 32mm PF largo 110mm Tit
60-516-XX D.7,0 R 32mm PF largo 115mm Tit
60-517-XX D.7,0 R 32mm PF largo 120mm Tit
60-100-XX D.6,5 R 16mm largo 30mm Tit
60-101-XX D.6,5 R 16mm largo 35mm Tit
60-102-XX D.6,5 R 16mm largo 40mm Tit
60-103-XX D.6,5 R 16mm largo 45mm Tit
60-104-XX D.6,5 R 16mm largo 50mm Tit
60-105-XX D.6,5 R 16mm largo 55mm Tit
60-106-XX D.6,5 R 16mm largo 60mm Tit
60-107-XX D.6,5 R 16mm largo 65mm Tit
60-108-XX D.6,5 R 16mm largo 70mm Tit
60-109-XX D.6,5 R 16mm largo 75mm Tit
60-110-XX D.6,5 R 16mm largo 80mm Tit
60-111-XX D.6,5 R 16mm largo 85mm Tit
60-112-XX D.6,5 R 16mm largo 90mm Tit
60-113-XX D.6,5 R 16mm largo 95mm Tit
60-114-XX D.6,5 R 16mm largo 100mm Tit
60-115-XX D.6,5 R 16mm largo 105mm Tit
60-116-XX D.6,5 R 16mm largo 110mm Tit
60-117-XX D.6,5 R 16mm largo 115mm Tit
60-118-XX D.6,5 R 16mm largo 120mm Tit
60-119-XX D.6,5 R 32mm largo 35mm Tit
60-120-XX D.6,5 R 32mm largo 40mm Tit
60-121-XX D.6,5 R 32mm largo 45mm Tit
60-122-XX D.6,5 R 32mm largo 50mm Tit
60-123-XX D.6,5 R 32mm largo 55mm Tit
60-124-XX D.6,5 R 32mm largo 60mm Tit
60-125-XX D.6,5 R 32mm largo 65mm Tit
60-126-XX D.6,5 R 32mm largo 70mm Tit
60-127-XX D.6,5 R 32mm largo 75mm Tit
60-128-XX D.6,5 R 32mm largo 80mm Tit
60-129-XX D.6,5 R 32mm largo 85mm Tit
60-130-XX D.6,5 R 32mm largo 90mm Tit
60-131-XX D.6,5 R 32mm largo 95mm Tit
60-132-XX D.6,5 R 32mm largo 100mm Tit
60-133-XX D.6,5 R 32mm largo 105mm Tit
60-134-XX D.6,5 R 32mm largo 110mm Tit
60-135-XX D.6,5 R 32mm largo 115mm Tit
60-136-XX D.6,5 R 32mm largo 120mm Tit
60-160-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 12mm Tit
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60-161-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 14mm Tit
60-162-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 16mm Tit
60-163-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 18mm Tit
60-164-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 20mm Tit
60-165-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 22mm Tit
60-166-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 24mm Tit
60-167-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 26mm Tit
60-168-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 28mm Tit
60-169-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 30mm Tit
60-170-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 32mm Tit
60-171-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 34mm Tit
60-172-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 36mm Tit
60-173-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 38mm Tit
60-174-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 40mm Tit
60-175-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 42mm Tit
60-176-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 44mm Tit
60-177-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 46mm Tit
60-178-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 48mm Tit
60-179-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 50mm Tit
60-180-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 55mm Tit
60-181-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 60mm Tit
60-182-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 65mm Tit
60-183-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 70mm Tit
60-250-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 75mm Tit
60-251-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 80mm Tit
60-252-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 85mm Tit
60-253-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 90mm Tit
60-254-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 35mm Tit
60-255-XX D.4,5 R.Parcial PF largo 45mm Tit
60-301-XX D.4,5 R.Parcial largo 12mm Tit
60-302-XX D.4,5 R.Parcial largo 14mm Tit
60-303-XX D.4,5 R.Parcial largo 16mm Tit
60-304-XX D.4,5 R.Parcial largo 18mm Tit
60-305-XX D.4,5 R.Parcial largo 20mm Tit
60-306-XX D.4,5 R.Parcial largo 22mm Tit
60-307-XX D.4,5 R.Parcial largo 24mm Tit
60-308-XX D.4,5 R.Parcial largo 26mm Tit
60-309-XX D.4,5 R.Parcial largo 28mm Tit
60-310-XX D.4,5 R.Parcial largo 30mm Tit
60-311-XX D.4,5 R.Parcial largo 32mm Tit
60-312-XX D.4,5 R.Parcial largo 34mm Tit
60-313-XX D.4,5 R.Parcial largo 36mm Tit
60-314-XX D.4,5 R.Parcial largo 38mm Tit
60-315-XX D.4,5 R.Parcial largo 40mm Tit
60-316-XX D.4,5 R.Parcial largo 42mm Tit
60-317-XX D.4,5 R.Parcial largo 44mm Tit
60-318-XX D.4,5 R.Parcial largo 46mm Tit
60-319-XX D.4,5 R.Parcial largo 48mm Tit
60-320-XX D.4,5 R.Parcial largo 50mm Tit
60-321-XX D.4,5 R.Parcial largo 55mm Tit
60-322-XX D.4,5 R.Parcial largo 60mm Tit
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60-323-XX D.4,5 R.Parcial largo 65mm Tit
60-324-XX D.4,5 R.Parcial largo 70mm Tit
60-518-XX D.4,5 R.Total PF largo 12mm Tit
60-519-XX D.4,5 R.Total PF largo 14mm Tit
60-520-XX D.4,5 R.Total PF largo 16mm Tit
60-521-XX D.4,5 R.Total PF largo 18mm Tit
60-522-XX D.4,5 R.Total PF largo 20mm Tit
60-523-XX D.4,5 R.Total PF largo 22mm Tit
60-524-XX D.4,5 R.Total PF largo 24mm Tit
60-525-XX D.4,5 R.Total PF largo 26mm Tit
60-526-XX D.4,5 R.Total PF largo 28mm Tit
60-527-XX D.4,5 R.Total PF largo 30mm Tit
60-528-XX D.4,5 R.Total PF largo 32mm Tit
60-529-XX D.4,5 R.Total PF largo 34mm Tit
60-530-XX D.4,5 R.Total PF largo 36mm Tit
60-531-XX D.4,5 R.Total PF largo 38mm Tit
60-532-XX D.4,5 R.Total PF largo 40mm Tit
60-533-XX D.4,5 R.Total PF largo 42mm Tit
60-534-XX D.4,5 R.Total PF largo 44mm Tit
60-535-XX D.4,5 R.Total PF largo 46mm Tit
60-536-XX D.4,5 R.Total PF largo 48mm Tit
60-537-XX D.4,5 R.Total PF largo 50mm Tit
60-538-XX D.4,5 R.Total PF largo 55mm Tit
60-539-XX D.4,5 R.Total PF largo 60mm Tit
60-540-XX D.4,5 R.Total PF largo 65mm Tit
60-541-XX D.4,5 R.Total PF largo 70mm Tit
60-542-XX D.4,5 R.Total PF largo 75mm Tit
60-543-XX D.4,5 R.Total PF largo 80mm Tit
60-544-XX D.4,5 R.Total PF largo 85mm Tit
60-545-XX D.4,5 R.Total PF largo 90mm Tit
60-184-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 20MM TIT
60-185-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 22MM TIT
60-186-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 24MM TIT
60-187-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 26MM TIT
60-188-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 28MM TIT
60-189-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 30MM TIT
60-190-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 32MM TIT
60-191-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 34MM TIT
60-192-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 36MM TIT
60-193-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 38MM TIT
60-194-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 40MM TIT
60-195-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 42MM TIT
60-196-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 44MM TIT
60-197-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 46MM TIT
60-198-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 48MM TIT
60-199-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 50MM TIT
60-200-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 16MM TIT
60-201-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 18MM TIT
60-202-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 20MM TIT
60-203-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 22MM TIT
60-204-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 24MM TIT
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60-205-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 26MM TIT
60-206-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 28MM TIT
60-207-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 30MM TIT
60-208-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 32MM TIT
60-209-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 34MM TIT
60-210-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 36MM TIT
60-211-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 38MM TIT
60-212-XX D.4,0 Rosca 1/3 PF largo 40mm Tit
60-213-XX D.4,0 Rosca 1/3 PF largo 42mm Tit
60-214-XX D.4,0 Rosca 1/3 PF largo 44mm Tit
60-215-XX D.4,0 Rosca 1/3 PF largo 46mm Tit
60-216-XX D.4,0 Rosca 1/3 PF largo 48mm Tit
60-217-XX D.4,0 ROSCA 1/3 PF LARGO 50MM TIT
60-325-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 16MM TIT
60-326-XX D.4,0 ROSCA 1/2 PF LARGO 18MM TIT
60-137-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 10mm Tit
60-138-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 12mm Tit
60-139-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 14mm Tit
60-140-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 16mm Tit
60-141-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 18mm Tit
60-142-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 20mm Tit
60-143-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 22mm Tit
60-144-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 24mm Tit
60-145-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 26mm Tit
60-146-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 28mm Tit
60-147-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 30mm Tit
60-148-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 32mm Tit
60-149-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 34mm Tit
60-150-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 36mm Tit
60-151-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 38mm Tit
60-152-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 40mm Tit
60-153-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 42mm Tit
60-154-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 44mm Tit
60-155-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 46mm Tit
60-156-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 48mm Tit
60-157-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 50mm Tit
60-158-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 55mm Tit
60-159-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 60mm Tit
60-256-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 35mm Tit
60-257-XX D.3,5 R.Parcial PF largo 45mm Tit
60-354-XX D.3,5 R.Total PF largo 10mm Tit
60-355-XX D.3,5 R.Total PF largo 12mm Tit
60-356-XX D.3,5 R.Total PF largo 14mm Tit
60-357-XX D.3,5 R.Total PF largo 16mm Tit
60-358-XX D.3,5 R.Total PF largo 18mm Tit
60-359-XX D.3,5 R.Total PF largo 20mm Tit
60-360-XX D.3,5 R.Total PF largo 22mm Tit
60-361-XX D.3,5 R.Total PF largo 24mm Tit
60-362-XX D.3,5 R.Total PF largo 26mm Tit
60-363-XX D.3,5 R.Total PF largo 28mm Tit
60-364-XX D.3,5 R.Total PF largo 30mm Tit
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60-365-XX D.3,5 R.Total PF largo 32mm Tit
60-366-XX D.3,5 R.Total PF largo 34mm Tit
60-367-XX D.3,5 R.Total PF largo 36mm Tit
60-368-XX D.3,5 R.Total PF largo 38mm Tit
60-369-XX D.3,5 R.Total PF largo 40mm Tit
60-370-XX D.3,5 R.Total PF largo 42mm Tit
60-371-XX D.3,5 R.Total PF largo 44mm Tit
60-372-XX D.3,5 R.Total PF largo 46mm Tit
60-373-XX D.3,5 R.Total PF largo 48mm Tit
60-374-XX D.3,5 R.Total PF largo 50mm Tit
60-375-XX D.3,5 R.Total PF largo 55mm Tit
60-376-XX D.3,5 R.Total PF largo 60mm Tit
60-377-XX D.3,5 R.Total PF largo 35mm Tit
60-378-XX D.3,5 R.Total PF largo 45mm Tit
60-379-XX D.3,5 R.Parcial largo 10mm Tit
60-380-XX D.3,5 R.Parcial largo 12mm Tit
60-381-XX D.3,5 R.Parcial largo 14mm Tit
60-382-XX D.3,5 R.Parcial largo 16mm Tit
60-383-XX D.3,5 R.Parcial largo 18mm Tit
60-384-XX D.3,5 R.Parcial largo 20mm Tit
60-385-XX D.3,5 R.Parcial largo 22mm Tit
60-386-XX D.3,5 R.Parcial largo 24mm Tit
60-387-XX D.3,5 R.Parcial largo 26mm Tit
60-388-XX D.3,5 R.Parcial largo 28mm Tit
60-389-XX D.3,5 R.Parcial largo 30mm Tit
60-390-XX D.3,5 R.Parcial largo 32mm Tit
60-391-XX D.3,5 R.Parcial largo 34mm Tit
60-392-XX D.3,5 R.Parcial largo 36mm Tit
60-393-XX D.3,5 R.Parcial largo 38mm Tit
60-394-XX D.3,5 R.Parcial largo 40mm Tit
60-395-XX D.3,5 R.Parcial largo 42mm Tit
60-396-XX D.3,5 R.Parcial largo 44mm Tit
60-397-XX D.3,5 R.Parcial largo 46mm Tit
60-398-XX D.3,5 R.Parcial largo 48mm Tit
60-399-XX D.3,5 R.Parcial largo 50mm Tit
60-328-XX D.3,5 R.Parcial largo 55mm Tit
60-329-XX D.3,5 R.Parcial largo 60mm Tit
60-269-XX D 3,0 R 7 PF Largo 10mm Tit
60-270-XX D 3,0 R 7 PF Largo 12mm Tit
60-271-XX D 3,0 R 7 PF Largo 14mm Tit
60-272-XX D 3,0 R 7 PF Largo 16mm Tit
60-273-XX D 3,0 R 7 PF Largo 18mm Tit
60-274-XX D 3,0 R 7 PF Largo 20mm Tit
60-275-XX D 3,0 R 7 PF Largo 22mm Tit
60-276-XX D 3,0 R 7 PF Largo 24mm Tit
60-277-XX D 3,0 R 7 PF Largo 26mm Tit
60-278-XX D 3,0 R 7 PF Largo 28mm Tit
60-279-XX D 3,0 R 7 PF Largo 30mm Tit
60-280-XX D 3,0 R 7 PF Largo 32mm Tit
60-281-XX D 3,0 R 7 PF Largo 34mm Tit
60-282-XX D 3,0 R 7 PF Largo 36mm Tit
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60-283-XX D 3,0 R 7 PF Largo 38mm Tit
60-284-XX D 3,0 R 7 PF Largo 40mm Tit
60-285-XX D 3,0 R 15 PF Largo 10mm Tit
60-286-XX D 3,0 R 15 PF Largo 12mm Tit
60-287-XX D 3,0 R 15 PF Largo 14mm Tit
60-288-XX D 3,0 R 15 PF Largo 16mm Tit
60-289-XX D 3,0 R 15 PF Largo 18mm Tit
60-290-XX D 3,0 R 15 PF Largo 20mm Tit
60-291-XX D 3,0 R 15 PF Largo 22mm Tit
60-292-XX D 3,0 R 15 PF Largo 24mm Tit
60-293-XX D 3,0 R 15 PF Largo 26mm Tit
60-294-XX D 3,0 R 15 PF Largo 28mm Tit
60-295-XX D 3,0 R 15 PF Largo 30mm Tit
60-296-XX D 3,0 R 15 PF Largo 32mm Tit
60-297-XX D 3,0 R 15 PF Largo 34mm Tit
60-298-XX D 3,0 R 15 PF Largo 36mm Tit
60-299-XX D 3,0 R 15 PF Largo 38mm Tit
60-300-XX D 3,0 R 15 PF Largo 40mm Tit
60-258-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 10mm Tit
60-259-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 12mm Tit
60-260-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 14mm Tit
60-261-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 16mm Tit
60-262-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 18mm Tit
60-263-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 20mm Tit
60-264-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 22mm Tit
60-265-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 24mm Tit
60-266-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 26mm Tit
60-267-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 28mm Tit
60-268-XX D 2,3 R.Parcial PF Largo 30mm Tit

62 TORNILLO DE TITANIO

62-001-XX Para calcaneo D.7,0mm largo 20mm
62-002-XX Para calcaneo D.7,0mm largo 25mm
62-003-XX Para calcaneo D.7,0mm largo 30mm
62-004-XX Para calcaneo D.7,0mm largo 35mm
62-005-XX Para calcaneo D.7,0mm largo 40mm
62-041-XX Cortical Bloqueado Expansor
62-042-XX Cortical bloqueado D.4 Expansivo
62-043-XX Cortical bloqueado D.4 Expansivo Re
62-050-XX HALLUS VALGUS PF 10MM
62-051-XX HALLUS VALGUS PF 12MM
62-052-XX HALLUS VALGUS PF 14MM
62-053-XX HALLUS VALGUS PF 16 MM
62-054-XX HALLUS VALGUS PF 18MM
62-055-XX HALLUS VALGUS PF 20MM
62-056-XX HALLUS VALGUS PF 22MM
62-057-XX HALLUS VALGUS PF 24MM
62-058-XX HALLUS VALGUS PF 26MM
62-059-XX HALLUS VALGUS PF 28MM
62-060-XX HALLUS VALGUS PF 30MM
62-098-XX Mini herbert 2,4 X 10MM TORKS
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62-099-XX Mini herbert 2,4 X 12MM TORKS
62-100-XX Mini herbert 2,4 X 14MM TORKS
62-101-XX Mini herbert 2,4 X 16MM TORKS
62-102-XX Mini herbert 2,4 X 18MM TORKS
62-103-XX Mini herbert 2,4 X 20MM TORKS
62-104-XX Mini herbert 2,4 X 22MM TORKS
62-105-XX Mini herbert 2,4 X 24MM TORKS
62-106-XX Mini herbert 2,4 X 26MM TORKS
62-107-XX Mini herbert 2,4 X 28MM TORKS
62-108-XX Mini herbert 2,4 X 30MM TORKS

62-109-XX Herbert X 10mm PF
62-110-XX Herbert X 12mm PF
62-111-XX Herbert X 14mm PF
62-112-XX Herbert X 16mm PF
62-113-XX Herbert X 18mm PF
62-114-XX Herbert X 20mm PF
62-115-XX Herbert X 22mm PF
62-116-XX Herbert X 24mm PF
62-117-XX Herbert X 26mm PF
62-118-XX Herbert X 28mm PF
62-119-XX Herbert X 30mm PF
62-120-XX Compresivo Conico x 10mm
62-121-XX Compresivo Conico x 12mm
62-122-XX Compresivo Conico x 14mm
62-123-XX Compresivo Conico x 16mm
62-124-XX Compresivo Conico x 18mm
62-125-XX Compresivo Conico x 20mm
62-126-XX Compresivo Conico x 22mm
62-127-XX Compresivo Conico x 24mm
62-128-XX Compresivo Conico x 26mm
62-129-XX Compresivo Conico x 28mm
62-130-XX Compresivo Conico x 30mm
62-131-XX Compresivo Conico x 32mm
62-132-XX Compresivo Conico x 34mm
62-133-XX Compresivo Conico x 35mm
62-134-XX Compresivo Conico x 36mm
62-135-XX Compresivo Conico x 38mm
62-136-XX Compresivo Conico x 40mm
62-137-XX Twist Off 32,0 x 10mm
62-138-XX Twist Off 2,0 x 12mm
62-139-XX Twist Off 32,0 x 14mm
62-140-XX Twist Off @2,0 x 16mm
62-141-XX Twist Off 32,0 x 18mm
62-142-XX Twist Off @2,0 x 20mm
62-143-XX Twist Off @2,0 x 22mm
62-144-XX Twist Off @2,0 x 24mm
62-145-XX Twist Off @2,0 x 26mm
62-146-XX Twist Off @2,0 x 28mm
62-147-XX Twist Off @2,0 x 30mm
62-148-XX Twist Off @2,5 x 10mm
62-149-XX Twist Off @2,5 x 12mm
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62-150-XX Twist Off @2,5 x 14mm
62-151-XX Twist Off @2,5 x 16mm
62-152-XX Twist Off @2,5 x 18mm
62-153-XX Twist Off @2,5 x 20mm
62-154-XX Twist Off @2,5 x 22mm
62-155-XX Twist Off @2,5 x 24mm
62-156-XX Twist Off @2,5 x 26mm
62-157-XX Twist Off @2,5 x 28mm
62-158-XX Twist Off @2,5 x 30mm
62-159-XX Twist Off @3,0 x 10mm
62-160-XX Twist Off @3,0 x 12mm
62-161-XX Twist Off @3,0 x 14mm
62-162-XX Twist Off @3,0 x 16mm
62-163-XX Twist Off @3,0 x 18mm
62-164-XX Twist Off @3,0 x 20mm
62-165-XX Twist Off @3,0 x 22mm
62-166-XX Twist Off @3,0 x 24mm
62-167-XX Twist Off @3,0 x 26mm
62-168-XX Twist Off @3,0 x 28mm
62-169-XX Twist Off @3,0 x 30mm
XX- corresponde a las distintas marcas aprobadas
Marca Codigo XX

Bioprotece BP

IP Magna IP

Innovations Med IM

Prowal PW

Ossamed OS

Traumedical TM

Traumathos TR

Omnes ON

ST Implants ST

CLP CP

Fixamed FM

Arthrofix AF

Bio-Fix BF

Biofixa BX

Joint Jo

Grupo Bio GB

Grupo Fix GF

Articulart AR

Novax NV

Ultralock UL

Inmedica ID

Coneccis CC

TM OSTEO TO

TM JOINT TJ

TM Sportmed ?S

San Jorge SJ

Bio 3D BD

BioDesing BG

Next Gen NG
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InnovoFix IF
InnovoBP IB
BIP Bl
Aconcagua AC
Vlacks VK
BioCovi BV
BioJoint BJ
BioStill BS
Biopro BR
BioTrauma BT
BioLog BL
BioArt BA
BioLock BK
BioModel BM
BioHealt BH
BioBones BB
BioUpdate BU
BioEvolution BE
BioGen BG
Butterfly BY

Periodo de vida util: 5 afios para los modelos estériles

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacién: envase conteniendo una unidad

Método de esterilizacion: oxido de etileno

Nombre del fabricante: Bioprotece S.A.

Lugar de elaboracion: VICENTE LOPEZ 4334
VILLA BALLESTER. Buenos Aires.
Argentina

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicion de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19
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Responsable Legal Responsable Técnico
Firmay Sello Firmay Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Bioprotece S.A. bajo el
numero PM 1347-11 siendo su nueva vigencia hasta el 06 agosto 2028

/%

anMat

TERRIZZANO Maria Lorena
CUIL 23242965604

Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT
Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 25 junio 2025

La validez del presente documento debera verificarse mediante el cddigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 51593

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-004698-23-8

/% /a

anMaAt anmat
IACONIS Daniela Emilce MARTINEZ Marcelo Tomas
CUIL 27176748988 CUIL 20222751021
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