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BUENOS AIRES, 9 § NOV. 2019

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-002530-15-4 del Registro de

esta Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia N*Iédica
|

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Osteolife SRL solicita se aL,‘ltorice
la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de Tecnologia I\iflédica
(RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto medico.

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 na:cional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune 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 corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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BISPOSICION N 10 39 5!

Que se actda en virtud de las atribuciones conferidas por los

Decretos N°© 1490/92, 1886/14 y el 1368/15.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto miédico
marca MISBIO®, ORTHOMED®, nombre descriptivo Tornillo de interferilencia
reabsorbible e instrumental asociado y nombre técnico Tornillos, para Huesd:Js, de
acuerdo con lo solicitado por Osteolife SRL, con los Datos I[dentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s |y de

instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 9 a 15 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-940-134, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemptada en la normativa vigente.

W



#2015 — Afio del Bicentenario del Congreso de los Pueblos Libees”

DISPCSICION N 10 395
Gorerrsits e Gesiss
@f oniion 0 Srstitivites

SHANAT

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacidén mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50.- Reglistrese. 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 Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestidn de Informacidon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-002530-15-4
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OSTEQLIFE S.R.L. ORTHOMED®, PM-940-134 TORNILLO DE INTERFERENCIA REABSORBISL
Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso

segtn Anexo III.B de |a Disp. 2318/02 (TO 2004) | W)
| r 403 Ny

ORTHOMED® ’
TORNILLO DE INTERFERENCIA REABSORBIBLE MISBIO®

Instrucciones de uso para la atencion personal del cirujano

Fabricante: Orthomed SAS.
Direccién: ZAC de St Estéve 06640 Saint Jeannet, Francia.
Importador: Osteolife S.R.L.
Direccién: Av. Belgrano 3031 {C1209AAC), Argentina.
||
1. Descripcién
Tornillo de interferencia reabsorbible canulado, en copolimero de acido factico:poli {L,OL - lactido)
70/30. Tornillo disponible en diferentes didmetros y longitudes.

2. Indicaciones
se utiliza en la reconstruccion del ligamento : hueso- hueso o hueso- tenddn.

3. Contraindicaciones

- Insuficiente calidad o cantidad 6sea {incluidos los tumores y osteoporosis severas) que pueda
impedir un anclaje correcto del tornillo.

- Patologias infecciosas agudas o cronicas sea cual sea su etiologia y su localizacion

- Patologia neuromuscular o psiquiatrica que pueda provocar el fracaso de la fijacién

- Paciente que aun no haya acabado su crecimiento

4. Efectos indeseables

- Riesgos inherentes a todo tipo de cirugia.

- Riesgos inherentes a todo tipo de anestesia.

- Reacciones tisulares (p.ej.: reacciones de osteolisis localizadas) durante la fase de reabsorcién
- Rotura del implante como consecuencia de su deterioro al colocario.

- Neuropatia, desérdenes cardiovasculares.

5. Precauciones antes del uso
- Comprobar la fecha de caducidad y la integridad del embalaje antes de usar. Los implantes cuyos
embalajes presenten desperfectos no deben ser implantados.
- Proceder a un control de cada implante antes del uso con el fin de detectar cualquier detericro. Er
caso de que lo haya, no usar el implante.

- Un cirujano no debe intentar la colocacion clinica de implantes sin revisar las instrucciones.

jAtéencién] Cada implante esta destinado a un uso dnico.

La apertura del embalaje implica la violacion de la esterilidad y se considera una utilizacién.
Una reutilizacidén puede provocar contaminaciones y/o una alteracion de las caracteristicas
funcionales del dispositivo cuyas consecuencias no han sido evaluadas por ORTHOMED.

6. Intrucciones de uso

Fijacion tibial y femoral del injerto, utilizado en la reconstruccion de los ligamentos cruzados de la
rodilla.

- Seleccionar el diametro y la longitud apropiados del tornilio

- Colocar la aguja:guia

- Colocar el tornillo en la aguja guia e introducir el tornillo en el tinel mediante el destornillador
canulado. Retirar la aguja guia cuando se hayan introducido varias roscas

ORTHOMED SAS

|
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- Apretar el tornillo con el destornillador canulado hasta que esté anivel de la apertura del t
la unién huesotenddn.

Importante: el dispositive sélo puede implantarse con un destornillador especial para
tornillos de interferencia bioreabsorbibles ORTHOMED El destornillador debe ser introducido
totalmente en el tornillo, con el fin de evitar deteriorar el tornillo.

Se recomienda al usuario de este dispositivo que se dirija a un representante de ORTHOMED en
caso de que, segun su criterio profesional, estime necesario disponer de informacién méas completa
sobre la tecnica quirrgica que debe emplear.

jAtencion! Cualquier dispositivo implantado que haya sido retirado jamas debe ser
reutilizado.
Sé|lo el cirujano esta habilitado para prescribir una reeducacion postoperatoria.

[
7. Precauciones de almacenamiento {
Los dispositivos deben ser conservados en su embalaje original sin abrir y en un lugar seco, limpio
y a una temperatura recomendada inferior a 50°C.

8. Esterilizacion y presentacién

- Implantes estériles : cada implante se suministra en doble bolsa sellada y esta esterilizado por
irradiacion con una dosis de 25 kGy. La esterilidad esta garantizada hasta la fecha limite de uso, s
el embalaje no ha sido abierto ni dafado.
- Est4 prohibida la re-esterilizacién.

Para la colocacion del implante es obligatorio utilizar los instrumentos de colocacién
ORTHOMED.

jAtencion! Cualquier dispositivo implantado que haya sido retirado jamas debe ser reutilizado.
Sélo el cirujano esta habilitado para prescribir una reeducacion postoperatoria.

|
9. Reutilizacidn - tratamiento de los desechos
En ningun caso Orthomed puede garantizar la esterilidad, la ausencia de contaminantes y los
rendimientos mecanicos de un dispositivo ya utilizado. Cualquier desecho y residuo debe
considerarse como contaminado y debe eliminarse segun la legislacién regional y nacional vigente.
Orthomed rechaza cualquier responsabilidad en caso de incumplimiento del conjunto de las
prescripciones descritas antericrmente.

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

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
Producto Medico Autorizado por la ANMAT PM 940-134

Presentaciones:

1 unidad en doble bolsa de nylon grado medico estéril, en caja de cartulina diplex.
I

Simbologia utilizada
I

Namero de lote l Fabricante

E; Fecha de vencimiento ETemie ® | Estérit. Radiacion gamma
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No reusable ® Descartar
RlﬁF Referencia @ Envase integro
/ Leer instructivo de uso s Proteger de la humedad
i 3
\,5%,\ Proteger del calor ! Fragil, manipular con cuidado
N
e Temperatura maxima que soporta el c € Certificado de comunidad
/r producto G48E | europea
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Iter:ns que no aplican al producte medico 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8.; 3.9; 3.10.; 3.11,; 3.12,; 3.13; 3.14,
3.15; 3.16.
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Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
seguln Anexo IIl.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

ORTHOMED®

Insutrumental quirdrgico

Fabricante: Orthomed SAS.

Direccion: ZAC de St Estéve 06640 Saint Jeannet, Francia.
Importader: Osteolife S.R.L.

Direccidn: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

1. Descripcion de los productos
Los elementos auxiliares ORTHOMED son instrumentos utilizables sélo en el marco de la cirugia
ortopédica o fraumatolégica, durante la colocacién de las grapas comercializados per ORTHOMED.
Estos instrumentos pertenecen a la clase |, de acuerdo a la normativa ANMAT Disp. 2318/02.
|.
2. Indicaciones y precauciones de empleo
Los elementos auxiliares ORTHOMED son instrumentos que sélo pueden ser utilizados por
personal cualificado, capacitado y reconocido como apto para proceder en las intervenciones
descritas en el puntg anterior, o para manipular instrumentos quirdrgicos.
Antes de cualquier utilizacién de estos instrumentos, verificar que ninguno de sus componentes
haya sufrido degradacién ni deformacién perjudicial para su buen funcionamiento.
Todos los elementos auxiliares ORTHOMED deben ser limpiados y esterilizados fuera de su '
embalaje antes y después de cualquier utilizacion en el bloque operatorio. :
I
3. Descontaminacitn y limpieza
Para aumentar la eficacia de la descontaminacion, es necesario desmontar todos los instrumentos
desmontables.
Debe prestarse particular atencién a los dispositivos médicos huecos o con formas complejas.

Limpieza manual: debe preferirse este método en los instrumentos que queden muy sucios a
pesar de una buena descontaminacién. En ese caso, utilizar un cepillo suave {cepillo de plastico
flexible) que permita alcanzar todas las superficies del objeto. La utilizacién de cepillos o tampones
metalicos estd formalmente prohibida porque corre el riesgo de dafar el instrumento. :

Se recomienda el siguiente protocolo de limpieza:

1. Sumerglr el dispositivo por limpiar en una solucidn a base de didecildimetiamonio, detergentes
no idnicos y complejos enzimaticos activos sobre las proteinas, lipidos y glicidos (tipo Aniosyme
PLA il de los laboratorios ANIOQS), durante 15 minutos a 40°C.

2. Cepiliar el dispositivo con un cepillo flexible. Activar las partes moéviles.

3. Enjuagar meticulosamente con agua de la red.

4. Someter el dispositivo a ultrasonidos durante 15 minutos en una solucién semejante a la anterior
ad0°C,

5. Cepillar el dispositivo con un cepillo flexible

8. Enjuagar meticulosamente con agua purificada.

7. Verificar la presencia de residuos, y retirarlos si los hubiese.

8. Secar el dispositivo con una toalla desechable. Utilizar aire comprimido, si fuera necesario.

4. Acondicionamiento
Independientemente del método de limpieza utilizado, los instrumentos deben ser acondicionados
rapldamente para evitar cualquier re-contaminacién. Los instrumentos que presentan una forma

concava deben posicionarse de manera que se facilite el escurrimiento del agua durante el proceso
de esterilizacidn, :
-Las bandejas tefmofaorm

\

D Metalicas:
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Las bandejas termoformadas deben limpiarse en las mismas condiciones que los instrumen 0
Cuando se considera una esterilizacién en bandeja termoformada, sin contenedor, se recomiRifa:
efectuar un acondicionamiento bajo doble embalaje de papel (plegado Pasteur).

-Los cestos de rejillas:

Los cestos de rejillas deben limpiarse en las mismas condiciones que los instrumentos.
Cuando se considera una esterilizaciéon en bandejas metélicas, sin contenedor, se recomienda
efectuar un acondicionamiento bajo doble embalaje de papel (plegado Pasteur).

5. Esterilizacién

La esterilizacion recomendada es una esterilizacion en autoclave, de acuerdo a los parametros
habitualmente utilizados y definidos por la farmacopea, la norma ISO 17665 y las especificaciones ;
de la instruccién DGS/RI3/2011/449 del 1° de diciembre de 2011.

Ciclo Iargo
Es asi como los elementos auxiliares deben esterilizarse con vapor con el fin de cumplir con las
exigencias relativas a la inactivacién de los priones y de otros ATNC.

Mado de esterilizacidn Temperatura Duracion 1

Minlmum 18 minutes
Autoclave Vapor 134°C ?

Ciclo largo ;

1. Poner la camara de esterilizacién al vacio

2. Inyectar vapor

3. Esterilizar a 134°C (-0°C/+3°C) durante 18 minutos minimo
4, Vaciar el vapor

5. Tiempo de secado: 15 minutos minimos

El nimero de re-esterilizaciones es ilimitado

Ciclo corto
Modo de esteriizaciénn | Temperatura | Duracion | Yiemps de secado
m“‘;;iz%apm 13¥C 4 minutes 2530 rminutes
|
Ciclo corto:

1. Poner la camara de esterilizacion al vacio
2. Inyectar vapor
3. Esterilizar a 132°C (-0°C/+3°C) durante 4 minutos
4. Vaciar el vapor
5. Tiempo de secado; 20-30 minutos
El nimero de re-esterilizaciones es ilimitado

||
Los parametros de esterilidad han sido validados usando la ISO 17665 (2006) " la Esterilizacion de
productos de asistencia médica - el calor Himedo
". La validacion asegurara que un Nivel de Aseguramiento de Esterilidad (la SAL) de al menos 10°°
serd alcanzado.

Recapitulacion: Extracto de la « Guide pour la décontamination, le nettoyage et ta
stérilisation des instruments chirurgicaux » - AFNOR, Paris, 2da Edicion, 1992: Las 18

|

ORTHOMED SAS
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recomendaciones de base para la descontaminacion, la limpieza y la esterilizacién d
instrumentos quirurgicos.

Cuidar escrupulosamente lo que sigue:

1. Manipular los instrumentos con cuidado durante ias diferentes fases del tratamiento, '
2. Limpiar los instrumentos nuevos antes de su primer uso, '
3. Tratar apante los instrumentos de microcirugia,

4. Secar minuciosamente los instrumentos en contacto con productos corrosivos,

5. Respetar las instrucciones de empleo de los fabricantes de equipos {maquinas lavadoras,
maquinas de ultrasonidos, esterilizadores),

6. Respetar la concentracidn y el tiempo seleccionados entre los valores que hayan demostrado su
eficacia para los productos de descontaminacion, limpieza y lubricacién,

7. Remojar el mayor tiempo posible los instrumentos sucios con materias organicas, sélo en
soluciones descontaminantes,

8. Posicionar correctamente los instrumentos, sin sobrecargar, de modo que se eviten las zonas de
sombra, !
8. Abrir los instrumentos articulados durante la descontaminacién y la limpieza, 5
10. Prohibir el uso de cepillos metalicos y tampones para frotar,

11. Enjuagar minuciosamente con agua después de la descontaminacién y la limpieza,

12. Proceder a controlar la limpieza y el buen funcionamiento de los instrumentos, '

13. Seleccionar y retirar del circuito los instrumentos manchados y deteriorados,

14. Aplicar sobre los instrumentos productos lubricantes, si fuera necesario,

15. Cerrar solo en el primer diente los instrumentos con muescas y cremalleras al esterilizarlos,
16. Elegir el acondicionamiento adaptado a los instrumentos para la esterilizacién,

17. No volver a utilizar ni re-esterilizar los articulos desechables {no reutilizables),

18. La esterilizacion no reemplaza la descontaminacion ni la limpieza. Sélo se esteriliza
correctamente lo que esta limpio.

Recordar: en todos los casos, corresponde al usuario validar los ciclos de
descontaminacion, limpieza y esterilizacion escogidos.

6. Precauciones- restricciones

La combinacion con otros dispositivos de marca diferente se encuentra estrictamente prohibida. Los

implantes sélo pueden ser colocados utilizando los elementos auxiliares especificos Orthomed que
le estan asociados.

Los principios de utilizacién de los elementos auxiliares especificos ORTHOMED se encuentran
reunidos y descritos en folletos comerciales y en folletos sobre técnicas operatorias relativas a los
implantes con los cuales estan asociados. Esos documentos se encuentran disponibles en la
sociedad vy en los distribuidores autorizados. .

Los elementos auxiliares ORTHOMED no deben entrar en contacto con productos fluorados o
clorados, detergentes grasos y, en general, con ningun tipo de producto que pueda alterar el o los
materiales que los componen.

Como cualquier instrumento quirdrgico, los elementos auxiliares ORTHOMED son sensibles a
danos. Se aconseja por lo tanto manipularlos con cuidado durante su transporte o empleo, y
guardarios a cubierto de la humedad. Los elementos auxiliares ORTHOMED estan por io demas
sometidos a exigencias que pueden provocar, a largo plazo, una pérdida de su funcionalidad. Es
por eflo que conviene interrumpir de inmediato el uso de un elemento auxiliar que presente signos
de falla o de disfuncionamiento.

Se encuentra ademas estrictamente prohibido realizar cualquier modificacién en los elementos
auxiliares ORTHOMED. Unicamente la sociedad ORTHOMED tiene el derecho y la competencia
para hacerlo,

Condicién de venta:

ORTHOMED SAS U
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“Vénta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Director Técnico: Farm. Monica Roberto MN 13305

Prciducto medico aprobado por la ANMAT PM 940-134

Simbologia utilizada

REF Ndmero en ¢l catalogo Cédigo del lote

&I Fecha de Fabricacion Consultar las instrucciones de uso

<\ No utilizar si la embalaje estuviera
danada

No estéril

SE

Orthomed declina toda responsabilidad en caso de no respetarse el conjunto de las
instrucciones que siguen.

itenhs que ne aplican al producto medico 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8.; 3.9;3.10.; 3.11.; 3.12,; 3.13; 3.14;
3.15; 3.16.

ORTHOMED SAS
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Seglin Anexo HI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

ORTHOMED®
TORNILLO DE INTERFERENCIA REABSORBIBLE MISBIO®

Fabricante: Orthomed SAS.

Direccién: ZAC de St Estéve 06640 Saint Jeannet, Francia.
Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

“Estéril” Esterilizado por radiacién gamma.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Fecha de vencimiento (viene de origen)

Producto médico de un solo uso. No reutilizar,

Almacenamiento, conservacién, manipulacién y transporte:

Los implantes deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco a menos de 50°C.
I

Verifique las Instrucciones de uso con el folleto adjunto.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-134

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en doble bolsa de nylon grado medico en caja.

Simbolos utilizados

LOT Numero de lote ) I Fabricante

Fecha de vencimiento [ETeaie v | Estéril. Radiacion gamma

{

Descartar

@ No reusable

REF Referencia @ Envase integro
l

@ Leer instructivo de uso 5 0 Proteger de la humedad
st Proteger del calor Fragil, manipular con cuidado
AN
) @
B T Temperatura méxima que soporta €l c € Certificado de comunidad
* producto Q458 europea

ORTHOMED 5AS
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Proyecto de rétulos del Producto Medico *
Segun Anexo lII.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

ORTHOMED®
Instrumental quirdrgico

Fabricante: Orthomed SAS.

Direccidn: ZAC de St Esteve 06640 Saint Jeannet, Francia.

Importador: Osteolife S.R.L.

Direccién: Av. Belgrano 3031 (C1209AAC), Argentina.

“No Estéril”

Lote N° (viene de arigen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Producto Reutilizable

Ei material no debe de emplearse para nada més que para fo que esta indicado. (de origen)
Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:

El instrumental quir(rgico debera ser almacenado con cuidado, en un local limpio y seco.

Verifique las Instruccicnes de uso con el folleto adjunto.
Director Técnico: Farm. Mdnica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 940-134

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: Instrumental en caja o instrumentos individuales en bolsa de nylon grado médico
en cajas de cartulina.

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte:
Los instrumentos deben ser almacenados con cuidado, en un local limpio y seco.

Simbologia utilizada
Numero en el catalogo LOT Cédigo del lote

No utilizar si la embalaje estuviera

dafiada No estéril

1
/‘ﬁ | Fecha de Fabricacién @ Consultar las instrucciones de uso;

ORTHOMED SAS
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION :

Expediente N°: 1-47-3110-002530-15-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicam

entos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidn N°

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecraologia

Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

1
4

Nombre descriptivo: Tornillo de interferencia reabsorbible e instrumental

. 1
asociado : i

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-101-Tornillos, para I-j|uesos

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MISBIO®, ORTHOMED®,

Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: Se utiliza en la reconstruccion del ligamento: hueso-

4

hueso o hueso-tendén. 1

Modelo/s: Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles (MISBIO®, )

6.23MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 6 mm diam., 23 mm long

- Estéril

7.23MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 7 mm diam., 23 mm long

- Estéril




8.23MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 8 mm diam., 23 mm long
- Estéril

9.23MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 9 mm didm., 23 mm long
- Estéril

10.23MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 10 mm diam., 23
mm long - Estéril

7.30MISBIO Tornillos de interferencia bio—reabsorbibies 7 mm diam., 30 mm long
- Estéril

8.30MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 8 mm diam., 30 mm long
- Esteéril

9,30MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 9 mm diam., 30 mm long
- Estéril

10.30MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 10 mm didm., 30
mm long - Estéril

9.35MISBIQ Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 9 mm diam., 35 mm long
- Estéril

10.35MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 10 mm diam., 35
mm long - Estéril

11.35MISBIO Tornillos de interferencia bio-reabsorbibles 11 mm diam., 35
mm long - Esteril

Instrumental ACL

2300-B Escariador canulado y graduado diam. 7mm

2301-8B Escariador canulado vy graduado didm. 8mm
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2302-B Escariador canulado y graduado diam.
2303-B Escariador canulado y graduado diam
2304-B Escariador canulado y graduado diam
2305-B Escariador canulado y graduado diam
2310-A Broca canulada didam. 7 mm
2311-A Broca canulada diam. 8 mm
2312-A Broca canulada diam. 9 mm
2313-A Broca canulada didm. 10 mm
2314-A Broca canulada didm. 11 mm
2315-A Broca canulada diam. 12 mm
3103-A Pasador perforado tibia diam. 2,5- long. 300mm
3202-A Pasador perforado ¢ ojal diam. 2,5- long. 400mm
3602-A Clavija flexible diam. 1- long. 400mm
5001-A Trépano diam. 9mm
5005-A Mandril del trepano diam. 9mm
5003-A Trépano diam. 10mm
5006-A Mandril del trépano didm. 10mm
0010-A Destornillador de tornillo de interferencia de titanio
0010-B Destornillador de tornillo de interferencia de titanio
0010-C Destornillador de tornillo de interferencia de titanio
0031-A Destornillador de tornillo de interferencia absorbible
1040-A Visor femoral diam. 5mm
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1041-A

1042-A

1191-A

1192-A

1193-A

1194-A

4101-A

4910-C

5010-A

5011-A

Visor femoral diam, 6mm

Visor femoral diam. 7mm

Mango visor tibial con dngulos de objetivo variables
Punto objetivo visor

Mango visor

Punta visor femoral

Medidor de trasplante diam. 7 a 12 mm

Raspador

Tornillo de conformacion diam. 7 a 9mm

Dilatador

4861-A Caja para transporte de aluminio

4862-A Caja para transporte de aluminio

4863-A Caja para transporte de aluminio

Periodo de vida Gtil: del producto esteril 5 afios

Forma de presentacion: Unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Orthomed SAS

Lugar/es de elaboracion: ZAC de St Estéve, 06640, Saint Jeannet, Francia

Se extiende a Osteoclife SRL el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-

940-134, en la Ciudad de Buenos Aires, a ..... ZENUV-ZUIS, siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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