'Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicién
Nﬁmero:v DI-2019-3306-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 10 de Abril de 2019

Referencia: 1-47-3110-0584-18-4

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-0584-18-4 del Reglstro de esta Adm1mstrac1on Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A., solicita se autorice la inscripcién en el Reolstro

Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional; de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién 'y comercializacion de productos medlcos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
Jjuridico nacional por Disposicion ANMAT N°23 18/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Dxreccwn Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcion en. el Registro se solicita.
Que corrésponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.
Que se actia en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.
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 Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC. nombre
descriptivo SISTEMA RECONSTRUCTIVO Y DE FUACION DE FRACTURAS DE PIE E
INSTRUMENTAL ASOCIADO, y nombre técnico PROTESIS DE PIE de acuerdo con lo solicitado por



57713030

“

CROSMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente

T

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en

documento N° IF-2019-17006136-APN-DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debers figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1552-149”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripeién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion. : :

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizaci6n sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de

. la presente disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

~entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Inforimacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. ‘

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS:

Nombre descriptivo: SISTEMA RECONSTRUCTIVO Y DE FIACION DE FRACTURAS DE PIE E
INSTRUMENTAL ASOCIADO

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-150 PROTESIS DE PIE
Marca del producto médico: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC. ,
Clase de Riesgo: I1I

Indicacién/es autorizada/s: El tornillo MICA™ est4 indicado para la Fijacion de fracturas oseas o
reconstruceién ésea. Osteotomias: mono-bi corticales en pie y mano; metatarsianas o metacarpianas distales
y proximales; de weil; Tipo Arkin. Fusién de la primera articulacién metatarsofalangica y la articulacion
interfalangica. Fijacién y osteotomia para Hallus Valgus. Artrodesis de la primera articulacion cuneiforme
metatarsiana para reposicionar y estabilizar metatarso varos primus.- Calcéneo , artrodesis cuboides y
artrodesis talar / navicular. : : :

Modelos: ‘

MICA, TORNILLO 3.0MM X 20MM, ROSCA
STT3020 cOMPLETA |
7713000 MICA, TORNILLO 3.0MM X 22MM , ROSCA

COMPLETA |

MICA, TORNILLO 3.0MM X 24MM , ROSCA
57713024 o IO .

MICA, TORNILLO 3.0MM X 26MM , ROSCA
STT13026 ot pra .

MICA, TORNILLO 3.0MM X 28MM , ROSCA
STT3028 - COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM X 30MM , ROSCA

COMPLETA



57713032
57713034
| 57713036
57713038
57713040
57713042
57713044
57713046
57713048
57713050
57813020
57513022
57813024
57813026
57513028
57513030
57513032
57813034
57813036
578130388
57813040
57813042
57513044
57513046
57513048
57813050

57734020

MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA '

MICA, TORNILLO 3.0MM

COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM

COMPLETA

MICA, TORNILLO .3.0MM
COMPLETA
MICA, TORNILLO 3.0MM

. COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA S
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL

- MICA, TORNILLO 3.0MM

COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO -3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL

MICA, TORNILLO 3.0MM’

COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 3.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA
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32MM

34MM

36MM

38MM

40MM

42MM

44MM

46MM

48MM

50MM

20MM
220MM

24MM

26MM

28MM
30MM
32MM
34MM
36MM
38MM
40MM

42MM

44MM

A6MM

48MM

50MM

20MM

ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
RbSCA

ROSCA

ROSCA

ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA

ROSCA

- ROSCA

ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA

ROSCA



57734022
57734024
57734026
57734028
57734030
57734032
57734034
57734036
57734038
57734040
57734042
57734044
57734046
57734048
57734050
57734052
57734054
57734056
57734058
57734060

57834020

57534022

57834024
57834026

57834028

57834030 -

57834032

MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA '

MICA, TORNILLO 4.0MM

COMPLETA

" MICA, TORNILLO 4.0MM

COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM

COMPLETA 4 |
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA |
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM.

COMPLETA
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM

COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO- 4.0MM
COMPLETA ‘
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

"MICA, TORNILLO 4.0MM

COMPLETA

- MICA, TORNILLO 4.0MM

COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA :
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA

MICA, TORNILLO 4.0MM

‘COMPLETA
MICA, TORNILLO 4.0MM.

COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA, ESTERIL
MICA, TORNILLO 4.0MM
COMPLETA, ESTERIL
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22MM
24MM
26MM

28MM

30MM

32MM

34MM

36MM
38MM
40MM
42MM
44MM

46MM

A8MM

50MM
52MM
S4MM
56MM
58MM

60MM

20MM

22MM

24MM

26MM

28MM
30MM

32MM

ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA

ROSCA

ROSCA .

ROSCA

ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA .
ROSCA

ROSCA

ROSCA

ROSCA

ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA
ROSCA’

ROSCA




34MM , ROSCA

MICA, TORNILLO 4.0MM X

27834034 COMPLETA, ESTERIL -

57534036 - MICA, TORNILLO 4.0MM X 36MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL

57534038 - MICA, TORNILLO 40MM X 38MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL

57534040 MICA, TORNILLO 40MM X 40MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL:

5793404y MICA, TORNILLO 40MM X 42MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL

57934044 MICA, TORNILLO 40MM X 44MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL -

57934046 MICA, TORNILLO 4.0MM X 46MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL _

57534045 MICA, TORNILLO 4.0MM X 48MM , "ROSCA
COMPLETA, ESTERIL :

57934050 MICA, TORNILLO 4.0MM X 50MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL ,

57934050 MICA, TORNILLO 4.0MM X 52MM , ROSCA

1 COMPLETA, ESTERIL | |

57534054 MICA, TORNILLO 4.0MM X.54MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL |

5753405¢ MICA, TORNILLO 4.0MM X 56MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL _

57534058 MICA, TORNILLO 40MM X 58MM , ROSCA
COMPLETA, ESTERIL

57534060 MICA, TORNILLO 40MM X 60MM , ROSCA

COMPLETA, ESTERIL

Instrumental:

57700001 GUIA POSICIONAMIENTO/DIRECCIONAMIENTO
- SISTEMA TORNILLOS MICA

57700002 ELEVADOR, SISTEMA TORNILLOS MICA

57700022  BROCA 2.2MM X 60MM MICA , CANULADA
57700030 BROCA 3.0MM X 60MM MICA , CANULADA

57700122 BROCA 22MM X 60MM MICA, SOLIDA

57700130 BROCA 3.0MM X 60MM MICA, SOLIDA

57702020 IMPULSOR HEXAGONAL MICA, 2.0MM, SISTEMA

TORNILLOS MICA -
57702025 IMPULSOR HEXAGONAL MICA 2.5MM, SISTEMA
TORNILLOS MICA
57701040 AVELLANADOR CANULADO 40MM , SISTEMA
: TORNILLOS MICA
153764 SHIPPER SUITCASE (sic), IMPLANTES MICA
153765 SHIPPER SUITCASE (sic), IMPLANTES MICA
153766 SHIPPER SUITCASE (510), MICA FUENTE DE ENERGIA

577PTRAY  BANDEJA DE ENERGIA/ACTIVACION
5770CADD  MICA, CADDY INSTRUMENTAL

57S00001 GUIA POSICIONAMIENTO/DIRECCIONAMIENTO
ESTERIL, SISTEMA TORNILLOS MICA -



57500002
57800022

57500030

57500122
57800130

57502020
57802025 |
57801040
DSDS1028S
DSDS1009S

DSDS10148

- 45765001

57S0MI06

57SC0208
57SR0212
578R0220
575C0320

57SW3113

57700011

57700209
57700214

577000MT
577000DG
DSDS0006
01SM64
P200-CU-120

P200-HMH .

PD-2SD.
FC-73
PD-IN-D
PD-IT-S

OM-SE0028E .

. OM-SE0029E

ELEVADOR ESTERIL, SISTEMA TORNILLOS MICA

MICA, BROCA ESTERIL 22MM X 60MM,
CANULADA
MICA, BROCA  ESTERIL - 3.0MM X 60MM,
CANULADA

MICA, BROCA ESTERIL 2.2MM X 60MM, SOLIDA
MICA, BROCA ESTERIL 3.0MM X 60MM, SOLIDA
IMPULSOR HEXAGONAL ESTERIL 2.0MM, SISTEMA
TORNILLOS MICA

IMPULSOR HEXAGONAL ESTERIL 2.5MM, SISTEMA
TORNILLOS MICA -

AVELLANADOR CANULADO ESTERIL 4.0MM,
SISTEMA TORNILLOS MICA

AVELLANADOR CANULADO ESTERIL 2.8MM,
TORNILLO COMPRESION DART-FIRE®

AGUJA K EBSTERIL 0.9X150MM, TROCAR PUNTA
ROMA

AGUJA K ESTERIL 14X150MM TROCAR PUNTA
ROMA

ASA/MANGO CANULADO AO PRO-TOE® VO »
MIS PACK  INSTRUMENTAL ESTERIL, SISTEMA

- TORNILLOS MICA

MICA , FRESA ESTERIL 2 X $MM MICA (sic)

MICA , FRESA ESTERIL 2 X 12MM MICA (sic)

MICA , FRESA ESTERIL 2 X 20MM MICA (sic)

MICA , FRESA ESTERIL 3 X 20MM MICA (sic)

MICA, FRESA EN CUNA, ESTERIL 3.1 X 13MM MICA
(sic) -

GUIA POSICIONAMIENTO/DIRECCIONAMIENTO NO
ESTERIL, SISTEMA TORNILLOS MICA

MICA, MANGUITO AGUJA K 0.9MM MICA (sic)

MICA, MANGUITO AGUJA K 1.4MM MICA (sic)

MICA FIRST MET TRANSLATOR MICA (sic) / .
TRADUCTOR PRIMER MET.

MICA, SONDA (CALIBRE) PROFUNDIDAD 150MM
MICA (sic)

SONDA (CALIBRE) PROFUNDIDAD, TORNILLO
CHICO : : ,
SWANN-MORTON, HOJA/BISTURI DE ACERO
INOXIDABLE, TALLA 64, CAJA/25

PRIMADO 2 CONTROL UNIT (sic)/EQUIPO CONTROL
PRIMADO 2 HIGH TORQUE MOTOR (510)/ MOTOR
TORQUE ELEVADO

PIEZA MANUAL RECTA P/BROCA

PRIMADO 2, CONTROL DE PIE INDIVIDUAL
BOQUILLA/TUBO IRRIGACION PARA BROCA

TUBO IRRIGACION USO QUIRURGICO

MANUAL OPERACIONES PRIMADO 2 TOTAL

SURGICAL SYSTEM (sic) SISTEMA QUIRURGICO
TOTAL

MANUAL OPERACIONES PRIMADO 2, MOTOR

~ MANUAL OPERACIONES PRIMADO 2,




OM-SHO081E pp 0 mORNO

Meétodo de esterilizacién: No estéril / ESTERIL, radiacion Gamma.

. Periodo de vida atil: Estériles 8 afios

Condicién de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS _
Nombre del fabricante: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY INC.

Lugar/es de elaboracién: 1023 Cherry Road, Memphis, TN USA 38117

Expediente N° 1-47-3110-0584-18-4

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.04.10 20:29:06 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

" Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medlcamentos Alimentos y Tecnologla
Medica -

Oigitatly signed by GESTION BOCUMENTAL ELECTRONIGA -
GOE
ON; cn=GESTION DOCUMENTAL ELEcTRONlCA GDE, c=AR,

DE MC TRAYNA
serialNumber=CUIT 30715117584
Date: 2019.04,10:20:29:08 -0300°
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Proyecto de Rétulo para Implantes

importado por:  Eabricado por:
CROSMED S.A. : - WRIGHT MEDBICAL TECHNOLOGY, INC.
Aguirre 545 - CABA. : : 1023 Cherry Road

Memphis, TN USA 38117

Sistema Reconstructivo y de Fijacién de Fracturas de Pie e Instrumental Asociatlo -

Marca: WRIGTH MEDICAL TECHNOLOGY, INC,

Modelo {descripcidn — codigo): xxax

Lote: xxxx; Fecha de vencimiento: xx/yy

Estéril radiacién gamma

Praducto de un solo uso.

No reutilizar. :

Todos los implantes deben almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deben protegerse de la luz
del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las mstruccnones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de
la caja.

Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich — M.N, 16419

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 — 149

nadia/Bia vig-;\
rectora

DIFeAN 16419

CROSMED SA.
Apoderata

IF—QOI 9-17006136-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 1 de 19
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Proyecto de Rétulo_para Implantes

Importado por: . ' Fabricado por: . )
CROSMED S.A. ) : WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
Aguirre 545 - C AB.A. _ : 1023 Cherry Road

Memphis, TN USA 38117

Sistema Reconstructivo y de Fijacién de Fracturas de Pie e Instrumental Asociado

Marca: WRIGTH MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Modelo {descripcion — codigo: xxxxx

Lote: xxxx; :

No Estéril.

Producto de un solo uso.

Todos los implantes deben almacena rse en un ambiente hmplo y $eco, y deben protegerse de la luz
del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de
la caja.

Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich - M.N. 16419

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 — 149

IF-2019-17006136-APN-DNPM#ANMAT:
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Proyecto de Rétulo para Instrumental

importado por: ’ ' Fabricado por:
CROSMED S.A. WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
Aguirre 545 - C.A.B.A. © 1023 Cherry Road

Memphis, TN USA 38117

Sistema Reéonstructivo y de Fijacion de Fracturas de Pie e Instrumental Asociado

Marca: WRIGTH MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Modelo {descripcién — cadigo): xxxxx

Lote; xxxxx;  Fecha de vencimiento: xx/yy

Estéril radiacion gamma

Productc de un solo uso.

No reutilizar.

Todos los implantes deben almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deben protegerse delaluz
del sol y de las temperaturas extremas.

Lea Jas instrucciones de Uso, precauciones y advertenc;as enel manual de usuario en el intérior de
la caja.

Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich — M.N. 16419

Venta exclusiva a profésionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 149

adia Blas;:f‘\d‘

T
weoto % 6M9

CRO SMED
IF-2019- 17006136-APW®N%91€4#ANMAT
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Proyecto de .Rotulo para Instru_mentaii

Importado g'or: Fabricado por:

CROSMED S.A. . WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC.
Aguirre 545 — C.ABA. : 1023 Cherry Road

Memphis TN USA 38117

Sistema Reconstriictivo y de Fijacién de Fracturas de Pie e Instrumental Asoc¢iado

Marca: WRIGTH MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Modelo {descripcion — codigo): xxxx

Lote: xxxx;

No Estéril.

Producto de un solo uso.

Todos los implantes deben almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deben protegerse de la luz
de! sol y.de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precaucnones Y advertenmas en el manual de usuario en el interior de
la caja.

Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich — M.N. 16419

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 - 149

evl x4
ady 6‘?‘-&;@\03

IF-2019-170061 36-APN-DNPM#ANMAT
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Implantefinstrumental (segln corresponda)

Importado por:’ , Eabricado por: A ' '
CROSMED S.A. WRICHT MEDICAL TECHNOLOQGY, INC.
Aguirre 545 - C A .B.A. 1023 Cherry Road :

Memphis, TN USA 38117

Sistema Reconstructivo y de Fijacién de Fracturas de Pie e Instrumental Asociado

Marca: WRIGTH NMEDICAL TECHNOLOGY, INC.
Modelo (descripcién — codigo): x00x

o £siéril/ Estéril {segdn corresponda)
Producto de un solo uso, :
Todos los implantes deben almacenarse en un ambiente limpio y secd, y deben protegerse de la luz del sol v
de las temperaturas extremas., v :

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de la caja.
Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich ~ M.N. 16419

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

* Autorizada por la ANMAT PM-1552 - 149

la/Blasevich :
Dirsotora Yécica i
IF-2019-4RO0E 808P N-DNPM#ANMAT
- Apoderads

Pagina S de 19
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Slstema de Implante de Tornillos e Instrumental
Asoc1ado MICATNI

1.1. DESCRIPCION DETALLADA DEL PRODUCTO MEDICO INCLUYENDO LOS
FUNDAMENTOS DE SU FUNCIONAMIENTO Y _ACCION, CONTENIDO O
COMPOSICION, CUANDO_ CORRESPONDA _ASi_COMO EL DETALLE DE LOS
ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

Sistema de Implanté de Tomillos e Instrumental Asociado MIC ™

INFORMAC]ON GENERAL DEL PRODUCTO

Gracias a los avances en el utillaje para fusion quirdrgica, el cirujano cuenta con medros
para corregir deformidades y reducir el dolor de muchos pacientes. Aunque los implantes
utilizados han tenido mucho éxito en la consecucion de estas metas, se debe reconocer
gue estan hechos de metal, y que no se puede esperar que después de la fusién ningtn
implante soporte las cargas y los niveles de actividad que podrian soportar un hueso
- normal sano. El cirujano debe evaluar cada situacion de forma individual, baséndose en la

_ presentacion clinica del paciente, para tomar cualquier decision referente a la seleccién del
implante.

' DESCRIPCION

El sistema de tornillos MICA ™ es un sistema de tornillo de aleacion ‘de titanio
completamente roscado ¢anulado que esta indicado para su uso en la reconstruccién osea
o para la fijacion de fracturas de huesos apropiados para el tamafio del dispositivo.

Con tornillos de presion sin cabeza autoperforantes y autorroscantes en diametros de 3.0
“mm y 4.0 mm, el Sistema de tornillos MICA ™ proporcioha una amplia versatilidad para
procedimientos quirtirgicos del pie dentro de un sistema integral.

Na a Blasevich
re Téenlca : 2
MN 18419

IF-201 9—1?60@%1?”5‘1 -DNPM#ANMAT
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Tornillo MICA con alambre K

Variantes de implantes de tornillo MICA

Pagina 3 de 1

Diameter (mm) | Screws Lengths (mm)
3.0 32, 34, 36, 38, 40, 42, 44, 46, 48
4.0 38,40, 42, 44, 46, 48, 50, 52, 54,

56, 58, 60

SMED SA, | 3
IF-2019-1 000 46rmt@N-DNPM#ANMAT
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El sistema de tornillo MICA ofrece la simplicidad de los tornillos de compresién canulados
autorroscantes em didametros de 3mm y 4 mm. _

Todos los tornillos estan fabricados en aleacién de titanio (Ti) para proporcionar una
resistencia constante. ‘

Los tornillos tienen un cddigo de colores por didmetro para identificar facilmente la
instrumentacién asociada. g

Las perforadoras, los avellanados y los controladores tienen bandas de colores
correspondientes para dque coincidan con el didmetro del tornilio, o que simplifica el
emparejamiento de la instrumentacion con la seleccion de tornillos.

Los avellanadores canulados se proporcionan para rebajar las cabezas de los tornillos en
la corteza del hueso. )

Se incluyen brocas canuladas para usar en hueso cortical duro, cuando se desea un
enfoque oblicuo, o cuando se requiere fijacién bicortical.

ANTES DEL USO DEL SISTEMA, EL CIRUJANO DEBE CONSULTAR LAS
INSTRUCCIONES DE USO Y ADVERTENCIAS EN EL PROSPECTO. LAS

INTRUCCIONES DE USO TAMBIEN ESTAN DISPONIBLES CONTACTANDO AL
FABRICANTE. | _

Diametro | Color Taladro | Avellanador | Conductor | Alambre o
del Tomillo Piloto - Cable K
3.0 mm Marrén 2.2 mm 28mm | 2.0mmHex |0.9mm
4.0 mm Azul 13.0mm 4.0 mm 25mmHex | 1.4mm

Nadla Biasaevich

Directora Técnica : 4
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Apoderada -
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- INSTRUMENTAL
015MsA Hoja/Bisturi de acero inoxidable MICA
ap /
S7SOMIOE ‘Elevador Peridtico Recto
' - ;&iﬁ*ﬁﬁ&
Wgﬂj Fresa MICA

57700001

L7 100002

Guia de Posicionamiento

Elevador

D5B0608 Medidor de Profundidad / Calibre

Nagig/ Biagevich

_ 5
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M 57500030

Broca estéril Canulado

N

e

535000232

Broca estéril Canulado

57501040 Avellanador Canulado
. d""’ﬁ
NM
: DsD51028s Avelianador Canulado

s

M "575610122‘

Broca estéril Solida

Impulsor Hexagonal estéril

57502025

P L0 2

ﬂ‘"«r’
(51

y Y

7 sas02020

Impulsor Hexagonal estéril

457 65007

Asa/ Manga Canulada

Péagina 8 de 15

Na iasevich
Directora Técnica
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CARACTERISTICAS TECNOLOGICAS

COMPOSICION

Los implantes MICATM estan fabricados con aleacion de titanio TiGAI4V conforme a ASTM
F136. _ : ’

CLASE DE RIESGO

CLASE Hll segun la Regla de clasificacion 8.

REGLA DE CLASIFICACION 8 “Todos los productos médicos implantables y los

productos médicos invasivos de uso prolongado de tipo quirdrgico se inciluiran en Ia
clase HI “. ,

La aplicacién de la Regla de clasificacion se rige por la finalidad pre\}ista'del producto
médico. - ' '

INFORMACION ACERCA SI EL PRODUCTO ES ESTERIL Y METODO DE

ESTERILIZACION
Los implantes MICATM se proporciona estériles y no estériles. /
- Los implantes que se proporcionan estériles, se esteriﬁzan por radiacién gamma.

Este producto es exclusivamente para un solo uso. Nunca se debe volver a e'ste‘rgzar un
implante tras el contacto con tejidos o fluidos corporales. Cpts
e endpeyer

" . ) . .—/. ers wge e
Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben ser reutilizados. La reutilizacion
de estos dispositivos podria provocar lesiones graves al paciente. Los riesgos relacionados
con la reutilizacion de estos ‘dispositivos son, entre otros: degradacion significativa del

¢

rendimiento del dispositivo, infeccion cruzada y contaminacién.
t .

Deben tratarse todos los productos con precaucién. Un uso o manipulacién indebidos
pueden causar dafios en el producto. '

' 7
IF-ZO,]‘ga]g PN-DNPM#¥ANMAT
: Directora Técnica .
MN 16419
CROSMED S.A.
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- Los implantes sin esterilizar deberan procesarse segin los parametros recomendados
para los instrumentos. (Se describe en 1.3)

ESTABILIDAD DEL MATERIAL DEL PRODUCTO DESPUES DEL PROCESO DE
ESTERILIZACION ' "

Estos materiales sofi completamente estables en condiciones normales de embalaje y

almacenamiento, y no hay indicacion de un problema de degradacion durante el
almacenamiento en estanteria. - :

Los materiales de embalaje utilizados con los dispositivos estériles Yy no estériles se
producen a partir de Tyvek y poliéster y se ha demostrado que son estables después de la
exposicién a la radiacion gamma. Ademas, estos materiales .de embalaje se han utilizado

con éxito durante afios por Wright Medical en el envasado de implantes e instrumentos
estériles. ‘ :

PLAZO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO

- En el caso de los dispbsitivos estériles a vida Gtil del Sistema de implante de tornillo
MICATM se establece 8 afios después de la esterilizacién.
Los productos no estériles tienen una vida atil indefinida.

La fecha de vencimiento del producto se proporciona en el etiquetado del paquete del
producto. ,

1.2- INDICACIONES Y FINALIDAD PREVISTA SEGUN LO INDICADO POR EL
FABRICANTE. T |

FINALIDAD PREVISTA - INDICACIONES|

El tornillo- MICA ™ estd indicado para la fijacion de fracturas 0seas o0 para la
reconstruccion osea. ' '
Ejemplos incluyen:

* Osteotomias thono o bi-corticales en et pie o la mano
* Osteotomias metatarsianas o metacarpianas distales o proximales
» Osteotomia Weil ‘ : ’
- = Fusion de la primera articulacion metatarsofalangica y la articulacion interfalangica
* Fijacion de osteotomias para el tratamiento con Hallux Vaigus

8
1F-2019-170 ¥ PMEANMAT
Directora Técnica ,

MN 18419
CROSMED S.A,
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'» Osteotomia tipo Akin

* Artrodesis en la base primera articulacion cuneiforme metatarsiana para reposicionar y
‘estabilizar metatarso varus primus

» Calcaneo / artrodesis cuboides

* Artrodesis talar / navicular

1.3- PRECAUCIONES, . RESTRICCIONES, ADVERTENGIAS CUIDADOS
ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUGTO MEDICO
ASI COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

'CONTRAINDICACIONES

Contraindicaciones quirdrgicas generales:

* Infeccion : _ :

+ Paciente fisiolégica o psicoldgicamente inadecuado
* Sistema de tendon irreparable

* Posibilidad de tratamiento conservador

* Pacientes crecientes con epifisis abiertas

» Pacientes con altos niveles de actividad

ADVERTENCIAS

Para lograr un-uso seguro y éficaz de este sistema de implante, el cirujano debe estar
famifiarizado con el procedimiento quirdrgico recomendado para este dispositivo. En todos
los casos se deberdn seguir las practicas quirtirgicas aceptadas para el cuidado
. postoperatorio. El paciente debe conocer las limitaciones del implante y debe saber que la
actividad fisica esta relacionada con el fracaso prematuro de dispositivos similares. La

sensibilidad del paciente a los materiales del implante debera considerarse y evaluarse
antes de la intervencion quirdrgica. No se debe modificar los implantes.

PRECAUCIONES

Si se siguen las instrucciones de uso que se proporcionan en el folleto de! producto, se
puede reducir al minimo la posibilidad de que se presenten las complicaciones o las
reacciones adversas que pueden ocurrir con cualquier implante. ' '

Todo cirujano que utilice implantes tiene la responsabilidad de considerar el estado clinico
y médico de cada paciente, y de familiarizarse con todos los aspectos del procedimienio
de implante y las posibles complicaciones que se puedan producir. Las ventajas derivadas
de la cirugia del implante pueden no cumplir las expectativas del paciente o deteriorarse

con el paso del tiempo obligando a-una cirugia de revision para reemplazar el implante o -

1F-2019-1

W 16419
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llevar a cabo procedimientos alternativos. Las operaciones de revision son frecuentes con
los implantes. También debe considerarse el estado mental del paciente. La voluntad y/o la
capacidad de seguir las instrucciones postoperatorias también pueden afectar al resultado
quirdrgico. Los cirujanos deben considerar muchas cuestiones para lograr el mejor
resultado para cada paciente en particular.

SI NO PUEDE EVITARSE LA CARGA EXCESIVA, NO SE DEBE USAR UN IMPLATE.

El objetivo principal de la cirugia con este implante es establecer la fusion osea. Las

fuerzas anormales o excesivas podrian dar lugar a unién retardada, falta de unién o
fracaso del implante. '

La carga anormal y el desgaste subsiguiente pueden deberse a:
Inestabilidad no corregida
Implante de tamario incorrecto
Sostén inadecuado del tejido blando’
Mala posicién del implante
Movimiento excesivo
Malformacion no corregida o recurrente A
. Mal uso o exceso de actividad por parte del paciente :
La fijacién correcta en el momento de la intervencion es de vital importancia para el éxito

del procedimiento. Debe existir una adecuada cantidad de hueso para sostener el -
dispositivo. A

Algunas medidas preventivas a considerar para reducir al minimo la posibilidad de que se
- presenten complicaciohes:

» Siga las recomendaciones que se describen a continuacion, relacionada con las

indicaciones y contraindicaciones :
- Identifigue las patologias previas C
Estabilice las deformaciones por colapso
Trate con injertos 6seos los quistes preexistentes
¢ Utilice un implante del tamafio correcto ,
Evite causar desperfectos en las superficies del implante a un acomodamiento excesivo
con el fin de reducir al minimo la posibilidad de fractura por fatiga en una etapa temprana.

Si se desarrollan complicaciones, los posibles procedimientos correctivos incluyen:
e Extraccién del implante
¢ Injerto 6seo de quistes
¢ Reemplazo del implante

Con el tiempo los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse o causar dolor una vez
que la fractura 6sea o la osteotomia se han curado. La extraccion -de los implantes
metalicos depende del criterio del médico; la idoneidad del procedimiento seleccionado

10
IF-2019- -APN-DNPM#ANMAT
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debe decidirse en funcion de la formacién médica y la experiencia personal del cirujano. Es

fundamental que el cirujano proporcione la proteccion y los cuidados postoperatorios -
adecuados. ' » ' :

Recomendaciones acerca de los fragmentos del dispositivo ) .
1.- Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones en sus etiquetas y con

las instrucciones de uso del fabricante, especialmente durante su insercién y su
extraccion. _ , -
- 2. Inspeccione los dispositivos antes de usarlos para comprobar la.ausencia de -
dafios producidos durante el transporte o ef almacenamiento, o de cualquier defecto
evidente al desembalarlos que aumente la posibilidad de fragmentacién durante una
-intervencion. ' , '
Inspeccione los dispositivos. inmediatamente después de retirarlos del paciente
para ver si hay sefales de rotura o fragmentacion. .
Si el dispositivo ha sufrido algun dano, consérvelo para que sirva de ayuda al
analisis que el fabricante efectuara del caso. ,
Considere detenidamente los riesgos y las ventajas de recuperar el fragmento frente

a la oposicion de dejarlo en el paciente, y coméntelos con éste (si es posible).
Informe al paciente . acerca de la naturaleza y seguridad de los fragmentos del
dispositivo que no se recuperan, incluida la siguiente informacion:
a) La composicién material del fragmento (si se conoce);
b) El tamafio del fragmento (si se conoce);
¢) La localizacion del fragmento: .
d} Los posibles mecanismos de lesién como, par ejemplo, migracion, infeccion:
" e) Los procedimientos o tratamientos que deben evitarse, tales como
: exploraciones por resonancia magnética en el caso de fragmentos metalicos.
Esto podria ayudar a disminuir el riesgo de sufrir lesiones graves causadas
_ por el fragmento.
Los resultados clinicos dependen del cirujano y de la técnica, de la atencion pre y
postoperatoria, del implante, de 1a patologia del paciente y de la actividad diaria. Es
importante qué los cirujanos obtengan el consentimiento informado correspondiente y
expliqguen a cada paciente, antes.de la operacién, la posibilidad de que se presenten
complicaciones. Esto puede incluir una revision de procedimientos alternativos, sin
implantes, como la reconstruccién de tejido blando o artrodesis.

@ o AW

Informacién sobre los entornos de resonancia magnética

Existen riesgos inherentes asociados con el uso de implantes metalicos en un entorno de
RM, incluidos la migracion del componente, la induccién térmica y la distorsion o
inferferencia de sefiales en zonas préximas a los componentes. La induccién térmica de
los implantes metalicos es un riesgo relacionado con la geometria y el material de los
componentes, al igual que con la potencia, duracién y secuencia de impulsos de la RM.

. ra 3 &
TN 18449
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Dado que los -equipos de RM no estan estandarizados, se desconocen. la intensidad y
- probabilidad de estas manifestaciones con log implantes. , '
No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de estos implantes en el entorno de
RM. Tampoco se ha evaluado el calentamiento o la migracién de estos implantes en el
entorno de RM. Dado que estos dispositivos no se han evaluado, Wright no puede
recomendar €l uso de RM con estos implantes, al no disponer de datos sobre la seguridad
y la precision de los estudios de imagen. A '
Estos componentes son dispositivos metalicos pasivos, y como ocurre con todos los
dispositivos pasivos, existe la posibilidad de que se produzcan interferencias reciprocas
con determinadas modalidades de obtencién de imagenes, incluidas la distorsién de la
imagen de RM y la difusion de los rayos X en la TAC. '

POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

En todo procedimiento quirGrgico, existe la posibilidad de que se presenten
complicaciones. Los riesgos y complicaciones con estos implantes inciuyen:
Infeccién o dolor, inflamacién o hinchazén en el sitio del implante
Fractura del implante ' -
Aflojamiento o dislocacion del implante que requiera cirugia de revisién
Resorcion o sobreproduccién 6sea ‘
Reacciones alérgicas a los materiales del implante -
Respuestas histologicas adversas, posiblemente con la participacién de macréfagos
y7o0 fibroblastos v
. * Migracién de particulas de desechos debidos al desgaste que pueda resultar en una
respuesta organica
+ Embolia

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

IMPLANTES : ' v .
Los implantes descritos en este prospecto se ofrecen estériles 0 no estériles, segun se
indica en la "etiqueta de cada producto. Los implantes que vienen en bandejas de
instrumental se suministran no estériles. , o B

Los implantes suministrados en su envase estéril deberan inspeccionarse para comprobar
que dicho envase no ha sufrido ningiin dafio Y que no se ha abierto con anterioridad. En
caso de duda sobre la integridad del envase interno, solicite instrucciones al fabricante.
Los implantes deberan abrirse mediante técnica quirlrgica aséptica,; y solo debera
‘Procederse a su apertura una vez que se haya determinado que su tamano es el correcto.
Este producto es exclusivamente para un solo uso. Nunca se debe volver a esterilizar un
implante que haya estado en contacto con tejidos o liquidos corporales.

e 12
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Los dispositivos etiquetados para un solo uso nunca deben reutilizarse. La reutilizacién de
estos dispositivos podria provocar lesiones graves al paciente. Los riesgos relacionados
con la reutilizacion de estos dispositivos son, entre’ otros: degradacion significativa del
_rendimiento del dispositivo, infeccion cruzada y continuacion.

Los implantes’ sin estefilizar deberan -pracesarse segin los parametros recomendados:
para los instrumentos. :

e

INSTRUMENTAL

El instrumental quirtirgico (y los implantes sin esterilizar) se deben limpiar y esterilizar de
acuerdo con los siguientes parametros:; : '

Limpieza '

1. Desmonte todos los componentes siguiendo las instrucciones del fabricante (si
procede). : . - g -

2. Aclarelos con agua fria del grifo para eliminar la contaminacion visible.

3. Sumérjalos durante 5 minutos en una solucién de detergente enzimatico preparada
segun las instrucciones del fabricante. :

4. Frotelos exhaustivamente con un cepilio o un limpiapipas de cerdas blandas; con
ayuda de una jeringa, lave varias veces el interior de los instrumentos con diametros
muy pequefios, utilizando un detergente enzimatico. i

5. Aclarelos con agua fria del grifo durante.un minuto como minimo; utilice una jeringa
para lavar varias veces el interior de los instrumentos con diametros muy pequefios.

6. Sumérjalos durante 5 minutos en una solucion de detergente preparadas segun las
instrucciones del fabricante. . - : _

7. Frotelos exhaustivamente con un cepifio o un limpiapipas de cerdas blandas: con

- ayuda de una jeringa, lave varias veces el interior de los instrumentos con diametros
muy pequenos, utilizando un detergente enzimatico.

8. Aclarelos a fondo por dentro y por fuera con agua desionizada o depurada por
osmaosis inversa (DI/RO). o

9. Soniquelos durante 10 minutos como minimo en una solucién de detergente
.enzimatico preparada segun las instrucciones del fabricante.

10.Acléarelos a fondo por dentro y por fuera con agua DI/RO.

11.Séquelos con un pafio absorbente desechable, suave y limpio.

12.Inspeccidnelos visualmente para comprobar que estén limpios. Inspeccione
visualmente todas las superficies visibles internas y externas. Si es necesario,
vuelvaalimpiar hasta que queden visiblemente limpios.

Nota: Pueden ufilizarse cepillos (p. €j., limpiapipas) para limpiar la mayoria de las luces;
sin embargo, se recomienda utilizar"una jeringa para lavar el interior de los instrumentos
con diametros pequefios, iguales o inferiores a 1,04 mm.

Nadig’ Bigsavl 13
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Esterilizacion ‘
Las condiciones minimas recomendadas para la esterilizacion con vapor de los
instrumentos reutilizables son: ’ ' :
1. Envuelva doblemente el componente én un envoltorio estéril aprobado por Ia
~ Administracién de Farmacos y Alimentos (Food and Drug Administration, FDA) o en
un envoltorio similar de material no tejido para uso médico.
2. Esterilice en autoclave de acuerdo con los siguientes parametros:

Esterilizacién con vapor : _
Tipo e Ciclo : Pardmetros Punto de referencia minima
Prevacio Temperatura de exposicion 132 °C .
132 °C Tiempo de exposicién 4 minutos
' Tiempo de secado - 20 minutos

3. Después de la esterilizacion, retire el componente del envoltoric utilizando una
técnica estéril aceptada y guantes sin polvo. Asegurese de que los implantes se
encuentren a temperatura ambiente-antes de la implantacién. Evite el contacto con
los objetos duros que puedan causar dafios.

Estas recomendaciones coinciden con las directrices de las AAMI ST79, y se han
desarrollado y evaluado utilizando equipo especifico. Debido a las variaciones en el medio
ambiente y en el equipo, debe demostrarse que estas recomendaciones producen
esterilidad- en su ambiente. Si se producen cambios en las condiciones del proceso, los

materiales de envoltura o el equipo, debera demostrase la .eﬁCacia del proceso de
- esterilizacion. ‘

ALMACENAMIENTO

Todos los implantes deberan almacenarse en un -ambiente limpio y seco, y deberan
protegerse de la iuz del sol y de las temperaturas extremas. - -

TRANSPORTE

No son productos criticos para transportar. Transportar a temperatura ambiente en lugar
secoy limpio. o _
Si se utiliza un“sistema de relevo o de transporte; debera comprobarse meticulosamente la

integridad de todas las unidades para descartar la presencia de cualquier deterioro antes
de utilizarlas. -

IF-201NadB0gE V;‘&"N-DNPM#ANMAT
Directora Tacnica '
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CROSMED SA.

Pagina 18 Mwﬁa '



e,
(;g!?

1.4-. FORMA DE PRESENTACI
PAQUETE, ENVOLTORIO).

Pagina 18 de 15

ON_(COMPONENTES, MODELOS, CANTIDAD EN

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su
recepcion. Si se utiliza un sistema de relevo o de transporte, debera comprobarse
meticulosamente la integridad de todas las unidades y todos los componentes incluido el

ihstrumental, para descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los
embalajes o productos dafiados no deberan utilizarse. '

CANTIDAD EN PAQUETE: Una unidad por envase.

Neadia Biasevich
ora Técnica
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedlente No: 1-47- 3110 0584-18-4 -
La Admmrstracmn Nacnonal de Medicamentos, Ahmentos y Tecno!ogla Medlca
(ANMAT) certn“ ica. que de acuerdo con lo so|1c1tado por CROSMED S.A,,

- autoriza fa mscrlpcmn en ¢l Reglstro Nac:onal de Productores y Productos de
Tecnologla Medtca (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA RECONSTRUCTIVO Y DE FIJACIéN DE
FRACTURAS DE PIEE INSTRUMENTAL ASOCIADO

‘Codlgo de identificacién y nombre tecnlco UMDNS 13-150 PROTESIS DE PIE

Marca delrproducto médico: WRIGHT -MEDICAL TECHNOLOGY INC.

Clase de Riesgo: III =

Indicacién/es autorizada/s: El tornilio MICA™ estd indicado para la Fijacion de
frécfuraé oseas o reconstruccién 0sea. Osteotomias: mono-bi corticales en pie
y" mano; metataréiahas o] m'etacarpiénas distales y proximales; de_weil; Tipo
Arkin. Fusién de la primera articulacién metatarsofaldngica y la articulacién
interfaléngica. Fijacion y ostéotomia para Hﬁall'us Valgus. Artrodesis de la .
pnmera articulacion cunelforme metatarsnana para repos:cnonar y estabmzar

metatarso varos prlmus Calcaneo artrodeSIs cubo;des \Y% artrodesus talar /

W navicular.
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Modelos:

57713020

MICA, TORNILLO 3.0MM X 20MM,; ROSCA COMPLETA

57713022

MICA, TORNILLO 3.0MM X 22MM , ROSCA COMPLETA

157713024

MICA, TORNILLO 3.0MM X 24MM , ROSCA COMPLETA

57713026

MICA, TORNILLO 3.0MM X 26MM , ROSCA COMPLETA

57713028

MICA, TORNILLO 3.0MM X 28MM , ROSCA COMPLETA

57713030

MICA, TORNILLO 3.0MM X-30MM , ROSCA COMPLETA

57713032

MICA, TORNILLO 3.0MM X 32MM , ROSCA COMPLETA

57713034

MICA, TORNILLO 3.0MM X 34MM , ROSCA COMPLETA -

57713036

MICA, TORNILLO 3.0MM X 36MM , ROSCA COMPLETA

57713038

MICA, TORNILLO 3.0MM X 38MM , ROSCA COMPLETA

57713040

MICA, TORNILLO 3.0MM X 40MM , ROSCA COMPLETA

57713042

MICA, TORNILLO 3.0MM X 42MM , ROSCA COMPLETA

57713044

MICA, TORNILLO 3.0MM X 44MM , ROSCA COMPLETA

57713046

MICA, TORNILLO 3.0MM X 46MM , ROSCA COMPLETA

57713048

MICA, TORNILLO 3.0MM X 48MM , ROSCA COMPLETA

- |57713050

MICA, TORNILLO 3.0MM X 50MM , ROSCA COMPLETA

57513020

MICA, TORNILLO 3.0MM X 20MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513022

MICA, TORNILLO 3.0MM X-22MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513024

MICA, TORNILLO 3.0MM X 24MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513026

MICA, TORNILLO 3.0MM.X 26MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513028

MICA, TORNILLO 3.0MM X 28MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513030

MICA, TORNILLO 3.0MM X 30MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513032

MICA, TORNILLO 3.0MM X 32MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513034

MICA, TORNILLO 3.0MM X 34MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513036

MICA, TORNILLO 3.0MM X 36MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

157513038S

'MICA, TORNILLO 3.0MM X 38MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513040

MICA, TORNILLO 3.0MM X 40MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513042

MICA, TORNILLO 3.0MM X 42MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

[57513044

MICA, TORNILLO 3.0MM X 44MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513046

MICA, TORNILLO 3.0MM X 46MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL |

57513048

MICA, TORNILLO 3.0MM X 48MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57513050

MICA, TORNILLO 3.0MM X 50MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57734020

MICA, TORNILLO 4,0MM X 20MM , ROSCA COMPLETA
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57734022

MICA, TORNILLO 4.0MM X 22MM , ROSCA COMPLETA

57734024

MICA, TORNILLO 4.0MM X 24MM , ROSCA COMPLETA

157734026

MICA, TORNILLO 4.0MM X 26MM , ROSCA COMPLETA

57734028 .

MICA, TORNILLO 4.0MM X 28MM , ROSCA COMPLETA

57734030

MICA, TORNILLO 4.0MM X 30MM , ROSCA COMPLETA

57734032

MICA, TORNILLO 4.0MM X 32MM , ROSCA COMPLETA

57734034

MICA, TORNILLO 4.0MM X 34MM , ROSCA COMPLETA

57734036

MICA, TORNILLO 4.0MM X 36MM , ROSCA COMPLETA

157734038

MICA, TORNILLO 4.0MM X 38MM , ROSCA COMPLETA

57734040

MICA, TORNILLO 4.0MM X 40MM , ROSCA COMPLETA

57734042

MICA, TORNILLO 4.0MM X 42MM ,"ROSCA COMPLETA

157734044

MICA, TORNILLO 4.0MM X 44MM , ROSCA COMPLETA

57734046

MICA, TORNILLO 4.0MM X 46MM , ROSCA COMPLETA -

57734048

MICA, TORNILLO 4.0MM X 48MM , ROSCA COMPLETA

57734050

MICA, TORNILLO 4.0MM X 50MM , ROSCA COMPLETA

57734052

MICA, TORNILLO 4.0MM X 52MM. , ROSCA COMPLETA

57734054

MICA, TORNILLO 4.0MM X 54MM , ROSCA COMPLETA

57734056

MICA, TORNILLO 4.0MM X 56MM , ROSCA COMPLETA

57734058

MICA, TORNILLO 4.0MM X 58MM , ROSCA COMPLETA

57734060

MICA, TORNILLO 4.0MM X 60MM , ROSCA COMPLETA

57534020

MICA, TORNILLO 4.0MM X 20MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL'

57534022

MICA, TORNILLO 4.0MM X 22MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534024

MICA, TORNILLO 4.0MM X 24MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534026

MICA, TORNILLO 4.0MM X 26MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534028

MICA, TORNILLO 4.0MM X 28MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534030

MICA, TORNILLO 4.0MM X 30MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534032

| MICA, TORNILLO 4.0MM X 32MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534034

MICA, TORNILLO 4.0MM X 34MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534036 .

MICA, TORNILLO 4.0MM X 36MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534038

MICA, TORNILLO 4.0MM X 38MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534040

MICA, TORNILLO 4.0MM X 40MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534042

MICA, TORNILLO 4.0MM X 42MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534044

MICA, TORNILLO 4.0MM X 44MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534046

MICA, TORNILLO 4.0MM X 46MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534048

MICA, TORNILLO 4.0MM X 48MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL
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57534050

MICA, TORNILLO 4.0MM X 50MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL

57534052 |MICA, TORNILLO 4.0MM X 52MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL
57534054 |MICA, TORNILLO 4.0MM X 54MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL
57534056 |MICA, TORNILLO 4.0MM X 56MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL
57534058 |MICA, TORNILLO 4.0MM X 58MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL
57534060 |MICA, TORNILLO 4.0MM X 60MM , ROSCA COMPLETA, ESTERIL
Instrumental: -
57700'061 GUIA POSICIONAMIENTO/DIRECCIONAMIENTO SISTEMA
' TORNILLOS MICA :

57700002 ELEVADOR, SISTEMA TORNILLOS MICA
57700022 BROCA -2.2MM X 60MM MICA , CANULADA
57700030 BROCA 3.0MM X 60MM MICA , CANULADA
57700122 BROCA 2.2MM X 60MM MICA, SOLIDA )
57700130 BROCA 3.0MM X 60MM MICA, SOLIDA

' IMPULSOR HEXAGONAL MICA, 2.0MM, SISTEMA TORNILLOS
57702020  IMICA
57702025 [I\/ll\/IIE’:LALSOR HEXAGONAL MICA 2.5MM, SISTEMA TORNILLOS
57701040 'AVELLANADOR CANULADO 4. OMM SISTEMA TORNILLOS MICA-
153764 | SHIPPER SUITCASE (SIC),.IMPLANTES MICA
153765 SHIPPER SUITCASE (sic), IMPLANTES MICA
153766 SHIPPER SUITCASE (SIC), MICA FUENTE DE ENERGIA
577PTRAY BANDEJA DE ENERGIA/ACTIVACION . )
5770CADD | MICA, CADDY INSTRUMENTAL
57500001 GUIA POSICIONAMIENTO/DIRECCIONAMIENTO ESTERIL

e SISTEMA TORNILLOS MICA
57500002 ELEVADOR ESTERIL, SISTEMA TORNILLOS MICA
57500022 MICA, BROCA ESTERIL . 2.2MM X 60MM, CANULADA
57500030 MICA, BROCA ESTERIL 3.0MM X 60MM, CANULADA
57500122 - |MICA, BROCA ESTERIL 2.2MM X 60MM, SOLIDA
57500130 MICA, BROCA ESTERIL 3.0MM X 60MM, SOLIDA :
57502020 IMPULSOR HEXAGONAL ESTERIL 2. OMM, SISTEMA TORNILLOS

MICA
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57502025 ]IVINII!(’:XLSOR HEXAGONAL ESTERIL 2.5MM, SISTEMA TORNILLOS
AVELLANADOR CANULADO ESTERIL 4.0MM, SISTEMA
57501040 | 3oRNILLOS MICA
AVELLANADOR CANULADO ESTERIL 2.8MM, TORNILLO
|PSPS1028S | -4 vpRESION DART-FIRE®
|DSDS1009S |AGUJA K ESTERIL 0.9X150MM, TROCAR PUNTA ROMA
DSDS1014S" | AGUJA K ESTERIL 1.4X150MM, TROCAR PUNTA ROMA
45765001 | ASA/MANGO CANULADO AO PRO-TOE® VO
57SOMIOE mcs: /fACK INSTRUMENTAL ESTERIL, SISTEMA TORNILLOS
575C0208 | MICA , FRESA ESTERIL 2 X 8MM MICA (ic)
57SR0212__|MICA , FRESA ESTERIL 2 X 12MM MICA (sic)
|57SR0220 | MICA , FRESA ESTERIL 2 X 20MM MICA (sic)
575C0320 | MICA , FRESA ESTERIL 3 X.20MM MICA (sic)
57SW3113 | MICA, FRESA EN CUNA, ESTERTL 3.1 X 13MM MICA (sic)
57700011 | GUIA POSICIONAMIENTO/DIRECCIONAMIENTO NO ESTERIL,
. SISTEMA TORNILLOS MICA
57700209 __|MICA, MANGUITO AGUIA K 0.9MM MICA (sic)
57700214 | MICA, MANGUITO AGUJA K 1.4MM MICA (sic)
MICA FIRST MET TRANSLATOR MICA (sic) / TRADUGTOR
577000MT | ppIMER MET.
577000DG | MICA, SONDA (CALIBRE) PROFUNDIDAD 150MM MICA (sic)
|DSDS0006 | SONDA (CALIBRE) PROFUNDIDAD, TORNILLO CHICO
015ME4 SWANN-MORTON, HOJA/BISTURT DE ACERO INOXIDABLE,
TALLA 64, CAJA/25
iggo-cu- PRIMADO 2 CONTROL UNIT (sic)/EQUIPO- CONTROL
' - PRIMADO 2 HIGH TORQUE MOTOR (sic)/ MOTOR TORQUE _
P200-HMH | PRIVADO
PD-2SD PIEZA MANUAL RECTA P/BROCA __
FC-73 PRIMADO 2, CONTROL DE PIE INDIVIDUAL
PD-IN-D BOQUILLA/TUBO TRRIGACION PARA BROCA
PD-IT-S TUBO IRRIGACION USO QUIRURGICO
OM- MANUAL OPERACIONES PRIMADO 2 TOTAL SURGICAL SYSTEM
SE0028E __|(sic) SISTEMA QUIRURGICO TOTAL
| OM-
% SEo0soE | MANUAL OPERACIONES PRIMADO 2, MOTOR
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om- N -
SHoosie | MANUAL OPERACIONES PRIMADO 2, BROCA/TORNO

Método de esterilizacién: No estéril / ESTERIL, radiacién Gamma.
Periodo de vida util: Estériles 8 afios »
' Condicién de venta: VENTA EXCLUSIVA A'PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

Nombre del fabricante: WRIGHT MEDICAL TECHNOLOGY, INC.

Lugar/es de elabbrac_i_én: 1023 Cherry Road, Memphis, TN USA 38117

Se extiende el presente Certlﬁcado de Autorizacion e Inscr[pcxon del PM-1552-
149 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente' Ne 1-47-3110—0584-18—4

DISPOSICIOH No 3 3 @ ﬁ@ ABR. %MB




