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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002244-22-4

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Bioadvance S.A
; se autoriza lainscripcion en el Registro Naciona de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2479-15
Nombre descriptivo: Sistema de celdas intersométicas parala columna vertebral en titanio

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

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

Modelos:

COALES Mesh, COAPT segln detalle:

CODIGO DESCRIPCION

51571008 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 10x8
51571010 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 10x10
51571012 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 10x12
51571015 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 10x15
51571030 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 10x30



51571070 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 10x70
51571099 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 10x100
51571308 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 13x8
51571310 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 13x10
51571330 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 13x30
51571370 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 13x70
51571399 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 13x100
51571610 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 16x10
51571630 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 16x30
51571660 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 16x60
51571699 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 16x100
51571940 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 19x40
51571990 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 19x90
51572560 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 25x60
51572599 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 25x100
51570408 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 14x10x8
51570410 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 14x10x10
51570430 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 14x10x30
51570470 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 14x10x70
51573710 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 17x13x10
51573730 Sistema de Fusion Intercorporal - Coales - Malla 17x13x30
51573770 Sistema de Fusién Intercorporal - Coales - Malla 17x13x70
51601301 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescdpica 13, S (23-28)
51601302 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 13, M (28-38)
51601303 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 13, L (38-60)
51601701 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 17, S (23-28)
51601702 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 17, M (28-38)
51601703 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 17, L (38-60)
51601704 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 17, L (60-71)
51602101 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 21, S (31-36)
51602102 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 21, M (36-47)
51602103 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 21, L (47-71)
51602701 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 27, S (36-41)
51602702 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 27, M (41-51)
51602703 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 27, L (51-73)
51612101 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 22-27, -5°
51612102 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescdpica 25-32.5, -5°
51612103 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 30-42.5, -5°
51612104 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 38-58, -5°
51612201 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 25-32.5, 0°
51612202 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 28-38, 0°
51612203 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 33-48, 0°
51612204 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 35-50, 10°
51612205 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 39-56.5, 20°
51612206 Coapt - Sistema de Corpectomia Telescopica 47-74.5, -6°
INSTRUMENTAL EXCLUSIVO ASOCIADO AL SISTEMA
12018000 Set de Instrumental Para Sistema de Corpectomia Tel escopica Coapt
12018010 Dispositivo de Medicidn Intervertebral

12018020 Distractor Paralelo

12018030 Puntas 13-1

12018040 Puntas 13-2

12018050 Puntas 21-1

12018060 Puntas 21-2

12018070 Puntas 27-1

12018080 Puntas 27-2

12018090 Atornillador para Tornillo de Bloqueo

12018100 Puntas 17-1

12018110 Puntas 17-2

12012000 Set de Instrumental para Sistema de Cage Coales-Mesh
12012001 Soporte

12012002 Impactor de Injerto Oseo

12012003 Impactor Recto



12012004 Impactor Curvo
12012530 Cortador
12012991 Caja Exterior

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

» Enfermedades e inestabilidades degenerativas del disco

 Pseudoartrosis 0 espondilodesis fallida

« Espondilolistesis degenerativa o istmica

* Procedimientos de revision para el sindrome posdiscectomia

» Tumores vertebrales

« Fraccionamiento de la columna cervical, toracicay lumbar anterior

« Reconstruccion vertebral luego de una corpectomiatotal o parcial mono o multi-segmental

Periodo de vida (til: Los productos se comercializan no estériles. No aplica.

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Los productos se comercializan no estériles. No corresponde.

Nombre del fabricante:
JANGSU TRAUHUI MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Lugar de elaboracion:
Nro. 2 Longging Rd., Wujin Hi-tech Zone, 213168 Changzhou, Jiangsu, R. P. China

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2479-15 , con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

1-0047-3110-002244-22-4
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