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Ministerio de Salud mlSpf)SﬂﬁﬂéN N*° 3 8 8 8
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 9 4 ABR. 2001.

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-3308-16-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposiciéon ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reline los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Aesculap, nombre descriptivo VASTAGO PARA PROTESIS DE CADERA. y
nombre técnico Prétesis, de Articulacion, para Cadera, Totales, de acuerdo con lo
solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
Inscripciéon en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 98 a 99 y 100 a 105 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-669-295, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 40°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencionado en el
Articulo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidon de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-3308-16-7

DISPOSICION No

MAB 388 8
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SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7°
Tel | Fax: (5411) 4954 2030

http:/fwww.bbraun.com

Modelo de Rétulo de Protesis

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

Nombre Genérico: Vastago para prétesis de cadera.
Marca: Aesculap.
Modelo: xxx.
"Estéril. Método de esterilizacién: Radiacién Gamma”
“Numero de lote”
8 “Fecha de vencimiento”
@ “De un solo uso”
A "Atencion: véase instrucciones de uso”

@ “No utilizar si el envase esta dafiado o abierto"”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

Autorizado por la ANMAT PM-669-295

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Advertencias de sequridad:

Combinar los componentes del implante modulares exclusivamente con las protesis de cadera

Aesculap previstas para tal fin.
No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.
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Modelo de Rdtulo de Instrumental

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG /| Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

Nombre Genérico: Vastago para prétesis de cadera.
Marca: Aesculap.

Modelo: xxx.

NONSTERILEl “ No estéril”
“Numero de lote"

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT PM-669-295

Condicion de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

FARM. LORENA A, DREHER
CO-DIRE(
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Instrucciones de Uso

1.1 Fabricante e importador
IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. [ Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina.
FABRICANTE: Aesculap AG / Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania.

1.2 Nombre genérico: Vastago para protesis de cadera.
1.3 Marca: Aesculap
1.4 Modelo: xxx.

1.5 “Estéril. Método de esterilizacion: Radiacion Gamma"
1.6 @ “De un solo uso"

1.7 AX “Atencidn: véase instrucciones de uso”

1.8 @ “No utilizar si el envase estd danado o abierto”

1.9  Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
1.10  Autorizado por la ANMAT PM-669-295

1.11  Condicién de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

Indicaciones

Utilizar en caso de afeccion grave de la articulacion coxofemoral para la que no existan
alternativas terapéuticas:

Artrosis degenerativa.

Artritis reumatica.

Fracturas articulares.

Necrosis de cabeza femoral.

Advertencias de seguridad:

Combinar los componentes del implante modulares exclusivamente con las prétesis de cadera
Aesculap previstas para tal fin.

No se puedén combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

Pares de friccion.
Los vastagos se deben utilizar con los siguientes componentes del sistema de cadera:

o (Cabezas: Ceramica y metal.
o Cotilos: Plasmacup. (Disefo de ceramica y disefio de Polietileno).

e Liners: PeCup, Plasmacup. (System NSC/delta, System SC y System MSC).

Estos componentes se encuentran registrados en el PM: 669-125.

FARM. LORENAIA, DREHER
CO-DIREC
B. BRAUN
M.N. 13,430 M.P.}16.268 M. 26848
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1.12 Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos:

« Pacientes para los que exista la posibilidad de intervenciones reconstructivas como terapia para
las dolencias articulares, p. €j.: osteotomia

u« Infecciones agudas o cronicas en las proximidades de la articulacion o de tipo sistémico

« Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcién de la articulacion artificial

= Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo

« Osteoporosis grave u osteomalacia

« Dafnos graves de la estructura d6sea que puedan impedir una implantacion estable de los
componentes del implante

» Tumores dseos en la zona de anclaje del implante

« Malformaciones oseas, posiciones axiales defectuosas o condiciones dseas que descarten la
posibilidad de implantar una articulacién coxofermal artificial

« Prevision de sobrecarga del implante, especialmente por el peso elevado del paciente, actividades
intensas y esfuerzos fisicos

» En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

« Colaboracion insuficiente por parte del paciente

= Rechazo a alguno de los materiales del implante

«Cuando se preve que el implante sera sometido a esfuerzos excesivos

« En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

« Colaboracion insuficiente por parte del paciente

« Rechazo a alguno de los materiales del implante

«Rechazo al cemento 6seo

«Cabezas protésicas con una taila de cuello XXL

=Contraindicaciones en intervenciones de cambio de vastagos para endoprotesis de cadera:

wLas intervenciones de cambio de implante endoprotesico son complicadas y deben adecuarse a la
situacion del paciente en cada caso. El cirujano debera tener en cuenta las contraindicaciones
antes de optar por este tratamiento y estudiarlas para determinar si pueden comprometer el éxito
de la intervencion.

Efectos secundarios e interacciones

« Desplazamiento, aflojamiento, desgaste y fractura de los componentes del implante
» Luxaciones articulares y alteraciones postoperatorias de la longitud de la extremidad inferior
« Infecciones precoces y tardias

« Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

« Reacciones histicas a alguno de los materiales del implantes

« Lesiones neurales o vasculares

« Hematomas y trastornos en el proceso de cicatrizacion de heridas

« Calcificacion periarticulares

= Funcion y movilidad restringidas de la articulacion

« Esfuerzo restringido de la articulacion y dolores articulares

Advertencias de seguridad

« El cirujano se respongabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.

« El cirujano deberd|§ominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirdrgicas
reconocidas.
«L0s riesgos generales
mane;jo.

b una intervencion quirdrgica no se describen en estas instrucciones de

‘Mariano Peralta Mufioz
DIRESTORTANMIS

REPRESENTANTE LEGAL

B. BRAUN MEDILAL 5.4,

M.N. 13.430 M.H: 16,268
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« El cirujano debera conocer a la perfeccion la anatomia del hueso, la posicion de los nervios y los
vasos sanguineos, los musculos y los tendones.

Ll cirujano se responsabilizara del montaje de los componentes del implante y de su implantacion
con o sin cemento 6seo.

«Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los componentes del implante
Aesculap.

« Las pruebas y la homologacién de los componentes del implante se han realizado en
combinacién con componentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro
tipo de combinaciones.

« No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

« No utilizar componentes del implante deteriorades o que hayan sido utilizados en una operacion.
« Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

» Si se dafian las estructuras dseas que actttan como transmisores de fuerza, pueden producirse
aflojamientos de los componentes, fracturas dseas o de los implantes y otras complicaciones
graves.

«Para detectar cuanto antes causas de anomalias similares, debe comprobarse el estado de la
articulacion artificial periddicamente mediante las medidas adecuadas.

« Tener en cuenta el material, el diametro del par de friccion y las especificaciones del cono.

= Tener en cuenta otras limitaciones de los implantes combinados.

» Evitar dafar el implante, en especial en la zona cervical o del cono, cuando se utilicen
instrumentos cerca del implante.

@ En las exploraciones RM con tesla 1.5 y 3.0 las fuerzas inducidas magnética-
mente no suponen ningén riesgo ahadido para el portador del implante.

®  RM induce un calentamiento local no critico.
8 - Los implantes muestran RM antefactos moderados.

ﬂ Efectos secundarios de RM y los componentes del implante,

«En el historial del paciente deben indicarse los componentes del implante utilizados con sus
respectivas referencias, asi como la denominacion del implante, el lote y, en caso necesario, los
numeros de serie.

« En |a fase postoperatoria merece especial atencidn, paralelamente a los ejercicios de movimiento
y de los musculos, la informacion del propio paciente.

«El medico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

Esterilidad

ulos componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles
identificados como tales.

« Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

.1 Conservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector
original hasta instantes antes de utilizarlos.

i+ Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esterilizado esta en perfecto
estado. ’

i~ No utilizar compopentes de implante caducados o cuyo envase este deteriorado.

Mariano Peralfa Mufioz
DIRECIOR TERNICO
LEGAL
B. BRAUN MEDICAL S.A. FARM. 1 ORE
M.N. 13.430 M. 16.268 co—mmr
B. BRALY
AL

\. DREHER
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Peligro de dafiar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y rees-
terilizacion,
» No reutilizar nj volver a esterilizar los implantes.

ADVERTENCIA

Aplicacion

El cirujano realizara una planificacién quirurgica en la que se establecerd y documentara
convenientemente lo siguiente:

« Seleccion y dimensiones dé los componentes del implante

« Posicionamiento 6seo de los componentes del implante

= Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de la aplicacion deben cumplirse las siguientes condiciones:

« Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios.

=« El quiréfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto.

«El instrumental para la implantacion, incluido el instrumental especial del sistema de implantes
Aesculap, debe estar completo y funcionar correctamente.

«Tanto el cirujano como el equipo de quiréfano tienen la informacion necesaria sobre la técnica
operatoria, los implantes y el instrumental; esta informacidn estara disponible in situ.

= Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas medicas, asi como los mas recientes
conocimientos cientificos y la informacién pertinente obtenida a través de las publicaciones
cientificas y medicas.

«En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en la misma
zona que se va a operar, debera consultarse previamente al fabricante

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencién y debera contarse con su
consentimiento sobre los siguientes puntos:

« En principio la eficacia de la funcion realizada por una articulacion artificial es inferior a la de la
articulacién natural.

« La articulacion artificial solo puede provocar una mejora relativa respecto al estado
preoperatorio.

« La articulacién artificial podria aflojarse por sobrecarga, desgaste o infeccion.

« La vida util de la articulacion artificial depende del peso corporal y de la carga que soporte la
articulacion.

ula articulacion artificial no puede someterse a un esfuerzo excesivo causado por cargas extremas,
trabajo o deporte.

w Si se aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de revision.

= En caso de revisién podria no existir, en determinadas circunstancias, posibilidad alguna de
restablecer la funcion de la articulacion.

w Las intervenciones de revision de las articulaciones artificiales son operaciones complicadas.

« La eficacia de la prétesis articular de revision suele ser algo inferior a la prétesis primaria.

« El paciente debera someterse a una revision medica regular de la articulacion artificial.

Peligro de problemas de funcionamiento del anclaje de! implante debide a fracty-

ras oseas en i lecho dei implante.

». Para evitar cualquier fractura dsea se realizard la intervencién con suma pru-

ADVERT dencia.

* Encaso de producirse fracturas dseas deberin adoptarse medidas intra y
postoperatorias adecuadas.

> Observar y seguir el correcto manejo de los componentes del implante,

Mariano Perdta Mufioz

DIR R TRCNICO v
R s
B.B ME 3. A. et

16,268 8. BRAUn

N 13,420 M.
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Acondicionamiento del Instrumental
Informacion sobre limpieza, desinfeccion y esterilizacién de productos médicos.
e Proceso validado: Aqui se puede observar la descripcién comprimida de la preparacion

validada por Aesculap.

| *L|mp|eza limpieza alcalina automatica
Desinfeccion desinfeccion térmica 5 Min. a 90°
Secado Secado a 120°C | 248°F como maximo

Esterilizacién

Método de vacio fraccionado, durante 5
minutos a 134°C

e Otros procesos posibles: En caso de utilizar otros métodos o parametros de los mencionados
en su preparacidn, le informamos en la siguiente tabla otros posibles pasos de preparacion.
Tenga en cuenta que éstas notas estan basadas en la resistencia de los instrumentos, equipos
o implantes, es decir, que la funcionalidad no se vera afectada por los pasos de preparacién.
Esto no significa que los pasos de preparacion utilizados lleven al éxito de la preparacién.

Preparacién en el propio
centro

: nes / Indicaciones
Humedo significa que los
instrumentos deben
sumergirse en una solucion
limpiadora y desinfectante
sin fijador inmediatamente
después de la intervencion.
Tenga en cuenta las
instrucciones del fabricante
del limpiador. Seco significa
que los instrumentos pueden
trasladarse a la unidad de
material estéril sin necesidad
de ser sumergidos previamente
en ningun desinfectante
u otros liquidos.

Humedo o seco

Limpieza y desinfeccién

Limpieza manual o automatica
con [ sin tratamiento por
ultrasonidos

Productos quimicos y
temperaturas para la limpieza
y desinfeccién

Se presupone la utilizacion de
productos de limpieza y
desinfeccion disponibles en el
mercado autorizados para

la aplicacion y la observacion
de las concentraciones, los
tiempos de accién y las
temperaturas recomendados.
Debe garantizarse la ausencia
de residuos en los

productos. Para el aclarado
final debe utilizarse agua
desmineralizada.

Acido / neutro [ alcalino con
[sin adicion de agentes
tensioactivos, quimica a 80°C /
176°F como maximo o
térmica con agua desmin. a
93°C [ 199° F como maximo

‘ALFGAL
B. BRAUN MEDIGAL 5 A
M. 12,420 1P
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Secado

Secado a 120°C / 248°F como
maximo

Esterilizacion a vapor

134°C [ 273°F menorfigual
durante 60 min

Temperatura y duracion
maximas.

Otros métodos de
esterilizacién

Formaldehido (max. 65° C/
149°F), Oxido de etileno
(max. 65° C/ 149°F), Aire

caliente (max. 180°C | 356°F),
Gas plasma (p.ej.. STERRAD®),
Esterilizacién liquida
(p.¢j.. STERIS®)

La compatibilidad con el
material existe
independientemente del grado
de esterilidad alcanzado.

El usuario sera el responsable
del grado de esterilizacion
alcanzado con el método
elegido.

Mariano Peralfa Mufioz
DIR

B. BRAUN MEDICAL 5.A.

M.N. 13.430 M.A:
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-3308-16-7

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
3888, y de acuerdo con lo solicitado por B. BRAUN MEDICAL S.A., se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: VASTAGO PARA PROTESIS DE CADERA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150- Prétesis, de

Articulacion, para Cadera, Totales

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

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Estd indicado para ser utilizado en caso de afeccion

grave de la articulacion coxofemoral para la que no existan alternativas

terapéuticas;

-Artrosis degenerativa.

-Artritis reumatica.

-Fracturas articulares.

-Necrosis de la cabeza femoral

L 4



Modelo/s:
ND185R
ND186R
ND187R
ND189R
NG156
NG158
NG160
NG162
NG164
NG166
NG241R
NG242R
NG243
NG244R
NG245
NG248R
NG250R
NG252R
NG254R
NG256R
NG258R

NG259R

y

FRESA DE SPONGIOSA D8,0-10,0MM HARRIS
FRESA DE SPONGIOSA D10,0-12,5MM HARRIS
FRESA DE SPONGIOSA D12,5-15,0MM HARRIS
FRESA DE SPONGIOSA D15,0-18,0MM HARRIS
TRILLIANCE SET COMPLEM.COMO ALTERNATIVA
TRILLIANCE SET RASPADORES/PREPARAC.HUESO
TRILLIANCE SET PRUEBA/INSTR.INSERC.8/10
TRILLIANCE SET INSTRUMENTOS 12/14
TRILLIANCE SET INSTRUMENTOS COMPLEMENT.
TRILLIANCE SET BLOQUEO INTRAMED.FEMORAL
TRILLIANCE FRESA DE CALCAR 35MM HARRIS
TRILLIANCE FRESA DE CALCAR 42MM HARRIS
TRILLIANCE PATRONES RADIOGR.12/14 1,15:1
TRILLIANCE RASPADOR TAM.CDH

TRILLIANCE PATRONES RADIOGR.8/10 1,1:1
TRILLIANCE RASPADOR TAM.8MM

TRILLIANCE RASPADOR TAM.10MM

TRILLIANCE RASPADOR TAM.12MM

TRILLIANCE RASPADOR TAM.14MM

TRILLIANCE RASPADOR TAM.16MM

TRILLIANCE RASPADOR TAM.18MM

TRILLIANCE FRESA DE TROCANTER CONICA

A
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NG275R TRILLIANCE RASPADOR TAM.RM8

NG296 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 28MM S
NG297 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 28MM M
NG298 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 28MM L
NG299 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 28MM XL
NG306 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 32MM S
NG307 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 32MM M
NG308 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 32MM L
NG309 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 32MM XL
NG326 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 36MM S

NG327 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 36MM M
NG328 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 36MM L
NG329 CABEZA DE PROTESIS PRUEBA 12/14 36MM XL
NG710R IMSET SONDA INTRAMEDULAR D10MM
NG712R IMSET SONDA INTRAMEDULAR D12MM
NG714R IMSET SONDA INTRAMEDULAR D14MM
NG716R IMSET SONDA INTRAMEDULAR D16MM

NG718R IMSET SONDA INTRAMEDULAR D18MM

NJ488 TRILLIANCE CENTRALIZADOR TAM.8MM

NJ490 TRILLIANCE CENTRALIZADOR TAM.10MM
NJ492 TRILLIANCE CENTRALIZADOR TAM.12MM
NJ494 TRILLIANCE CENTRALIZADOR TAM.14MM

~T :



NJ496

NJ504K
NJ505K
NJ508K
NJ510K
NJ512K
NJ514K
NJ516K
NJ528K
NJ530K
NJ532K
NJ534K
NJ536K
NK358K
NK360K
NK362K
NK364K
NK366K
NT202R
NT203R
NT204R
NT208R
NT210R

c

TRILLIANCE CENTRALIZADOR TAM.16MM
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.CDH
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.RM8
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.8MM
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.10MM
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.12MM
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.14MM
TRILLIANCE ESTANDAR 8/10 TAM.16MM
TRILLIANCE HIGH OFFSET 8/10 TAM.8MM
TRILLIANCE HIGH OFFSET 8/10 TAM.10MM
TRILLIANCE HIGH OFFSET 8/10 TAM.12MM
TRILLIANCE HIGH OFFSET 8/10 TAM.14MM
TRILLIANCE HIGH OFFSET 8/10 TAM.16MM
TRILLIANCE H VAST.CADERA 12/14 TAM.8MM
TRILLIANCE H VAST.CADERA 12/14 TAM.10MM
TRILLIANCE H VAST.CADERA 12/14 TAM.12MM
TRILLIANCE H VAST.CADERA 12/14 TAM.14MM
TRILLIANCE H VAST.CADERA 12/14 TAM.16MM
TRILLIANCE PERNO DE TROCANTER CORTO
TRILLIANCE PERNO DE TROCANTER LARGO
TRILLIANCE CUELLO PR.ESTD.8/10 TAM.CDH
TRILLIANCE CUELLO PR.ESTD.8/10 TAM.8MM

TRILLIANCE CUELLO PR.ESTD.8/10 TAM.10MM
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NT212R  TRILLIANCE CUELLO PR.ESTD.8/10 TAM.12MM
NT214R  TRILLIANCE CUELLO PR.ESTD.8/10 TAM.14MM
NT216R  TRILLIANCE CUELLO PR.ESTD.8/10 TAM.16MM
NT218R  TRILLIANCE CUELLO PR.LAT.8/10 TAM.8MM
NT220R  TRILLIANCE CUELLO PR.LAT.8/10 TAM.10MM
NT222R  TRILLIANCE CUELLO PR.LAT.8/10 TAM.12MM
NT224R  TRILLIANCE CUELLO PR.LAT.8/10 TAM.14MM
NT226R  TRILLIANCE CUELLO PR.LAT.8/10 TAM.16MM
NT238R  TRILLIANCE H CUELLO PR.12/14 TAM.8MM
NT240R  TRILLIANCE H CUELLO PR.12/14 TAM.10MM
NT242R  TRILLIANCE H CUELLO PR.12/14 TAM.12MM
NT244R  TRILLIANCE H CUELLO PR.12/14 TAM.14MM
NT246R  TRILLIANCE H CUELLO PR.12/14 TAM.16MM
NT268R  TRILLIANCE VASTAGO COMPRESION TAM.8MM
NT270R  TRILLIANCE VASTAGO COMPRESION TAM.10MM
NT272R  TRILLIANCE VASTAGO COMPRESION TAM.12MM
NT274R  TRILLIANCE VASTAGO COMPRESION TAM.14MM
NT276R  TRILLIANCE VASTAGO COMPRESION TAM.16MM
NT278R  TRILLIANCE VASTAGO COMPRESION TAM.18MM
Periodo de vida util: 10 (DIEZ) afios para los modelos estériles
Forma de presentacidon: Envase conteniendo una unidad.

Condiciéon de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

O :



Nombre del fabricante: AESCULAP AG

Lugar/es de elaboraciéon: Am Aesculap- Platz, 78532, Tuttlingen - Alemania.

Se extiende a B. BRAUN MEDICAL S.A el Certificado de Autorizacién e Inscripcién

del PM-669-295, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZIQkBRZOH’ siendo su

vigencia por cinco (5) aflos a contar de la fecha de su emision.

)/‘DISPOSICION No 3 88 a

Dr. ROBERTCS LEDE

Subadministrador Nacionai
AN DM AT



