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BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N°© 1-47-17760-13-1 dei Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluaéién técnica producida por la Direccién Nacioan!
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud, ‘

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por ios Decretos
N° 1490/92 y 1271/13,
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Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTQOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA '
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Synthes, nombre descriptivo Sistema Anatdomico de fijacion para humero
proximal y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de fijacion interna, para
fracturas, de acuerdo a lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y gue forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 76-77 y 6-18 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 30°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de |la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-753-72, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-17760-13-1

DISPOSICION N° ‘
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Dr. OTI0 A. ORSINGHER

Sub Administrader Naclonal
A.N.M_ AT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
R ' - o ¥™ SNE2
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N 7 2 5 @

Nombre descriptivo: Sistema Anatémico de fijacion para himero proximal

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de fijacién interna, para fracturas. |

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Synthes |

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Fracturas desplazadas en dos, tres o cuatro
fragmentos del himero proximal, también en caso de hueso osteopénico;
Seudoartrosis del himero proximal; Osteotomias del hGmero proximal; Para
fracturas que se prolongan a la diéfisis o fracturas sin apoyo medial y Casos de
hueso osteoporotico. '
Modelo/s: Philos y Philos larga, con punta de tornillo con aumentacion.

Articulo

Descripcién

02.125.024S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 24mm
02.125.026S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 26mm
02.125.028S Torniilo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 28mm
02.125.030S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforadc;, L 30mm
02.125.032S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 32mm
02.125.034S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 34mm
02.125.036S Tornillo blogueo @ 3.5mm, perforado, L 36mm
02.125.038S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 38mm
02.125.040S | Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 40mm
02.125.0425 Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 42mm
02.125.044S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 44mm
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02.125.0465 Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 46mm
02.125.048S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 48mm
02.125.050S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 50mm
02.125.052S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 52mm
02.125.0545 Tornillo blogueo @ 3.5mm, perforado, L 54mm
02.125.124S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 24mm
02.125.126S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 26mm
- 02.125.128S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 28mm
02.125.130S5 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor,, L 30mm
02.125.132S5 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 32mm
02.125.134S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 34mm
02.125.136S Torn. blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L. 36mm
02.125.138S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 38mm
02.125.1408 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 40mm
02.125.1425 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 42mm
02.125.144S Torn. bloquéo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 44mm
02.125.146S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 46mm
02.125.148S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 48mm
02.125.150S5 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 50mm
02.125.152S. Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 52mm
02.125.154S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 54mm
03.122.050.02S Adaptador p/tornillo bloqueo @ 3.5mm, canulado
04.125.024S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 24mm
04.125.026S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 26mm
04.125.028S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 28mm
04.125.030S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 30mm
04.125.0325 Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 32mm
04.125.034S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L. 34mm
04.125.036S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 36mm
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04.125.038S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 38mm
04.125.040S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 40mm
04.125.042S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 42mm
04.125.044S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 44mm
04.125.0465 Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 46mm
04.125.048S Tornillo blogqueo @ 3.5mm, perforado, L 48mm
04.125.050S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 50mm
04.125.0525 Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 52mm
04.125.054S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 54mm
04.125.124S Torn. blogqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 24mm
04.125.126S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 26mm
04.125.128S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 28mm
04.125.130S Torn. blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 30mm
04.125.132S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 32mm
04.125.134S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 34mm
04.125.136S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 36mm
04.125.138S - Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 38mm
04.125.1405 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 40mm
04.125.142S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 42mm
04.125.144S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 44mm
04.125.146S Torn. blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 46mm
04.125.148S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 48mm
04.125.150S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 50mm
04.125.1525 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 52mm
04.125.154S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 54mm
241.901 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.3, 3 agujeros
241.901S PHILOS - Placa p/himero proximal 3.5, 3 agujeros
241.903 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 5 agujeros
241.903S PHILOS - Placa p/humero proxima! 3.5, 5 agujeros
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241,916 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
241.916S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
241.917 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
241.917S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
241.918 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
241.918S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
241.919 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
241.919S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
241.920 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
241.920S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
241.921 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
241.921S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
241.922 _PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
241.9225 PHILOS 3.5, larga, diaﬁsaria, 9 aguj., L 210mm
241,923 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
241.923S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
241.924 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
241.924S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
241.925 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
241.9255 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
241.926 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm
241.926S5 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm
441.901 PHILOS - Placa p/htimero proximal 3.5, 3 agujeros
441.901S PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 3 agujeros
441.903 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 5 agujeros
441.9035 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 5 agujeros
441,916 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
441.916S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
441.917 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
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441.917S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
441,918 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
441.918S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
441,919 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
441.9195 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
441.920 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
441.920S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
441,921 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
441.921S5 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
441.922 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
441,922S5 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
441.923 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
441.923S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
441,924 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
441.924S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
441,925 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
441.925S5 PRILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
441.926 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm
441.926S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm

Forma de presentacion: Envasado por unidad.

Periodo de vida (til del producto estéril: 10 afios.

Condicidon de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse3, 4436 Oberdorf, Suiza.

Expediente N© 1-47-1%6023-1‘. i
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Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Adminlstradar Naclonal
ANM. AT,
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©
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Dr. OTO A, ORSINGHER

Sub Adminlstredor Naclonat
A.N.M.A.‘I‘.



SYNTHES Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA

PRESIDENTE

© SYNNTHES" ™ 3 0

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccién del fabricante y del importador

Fabricado por Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdord,
- Suiza

Importado por  Synthes Argentina-S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina i

1.2 Informacion para que ‘el:usuario-pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase - b

Sistema anatémico de fijacién para &lhimero proximal. L i

9 agujeros de bloqueo proximal. )

Muitiples opciones de configuracion de los torniflos.

10 agujeros de sutura para ayudara neutralizar las fuerzas muscuiares en el manguito de

los rotadores.

PHILOS largo: opcion especifica para fracturas que se prolongan en sentido distal.

Cuerpo reforzado de la placa y tongitud hasta 290 mm.

1.3 Producto estéril

El sistema provee productos estériles y no estériles.

Los productos suministrados en condiciones estériies son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “Estéril’.

Los productos suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbalo “No Estéril”.

Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estdn rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

1.4 Productos de un soélo uso

Los productos cuyo embalaje :contenga el simbols ®,son de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacion.ylo manipulacion del producto
L.os productos deben almacenarse en un tugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

1.6 Instrucciones especiales para operacion y/o usc de productos médicos

Colocacion del paciente

radiotransparente,

PHILOS. PM: 753-72

“n




SYNTHES Argentina S.A.
RALON L. LEDESMA
PRESIDENTE

la porcion proximal del himero en dos planos: AP y lateral/axial.
Disponga el brazo del paciente de modo que sea posibla
movilizacion intraoperatoria.

N e - - '-\\'
X7
Abordaje

LA e

Se recomienda un abordaje deltopectoral o
transdeltoideo.

En caso de optar por el abordaje transdeltoideo,
se aconseja utilizar el sistema LCP 3.5 de mira
percutanea para PHILOS.

IMPLANTACION

Reduccién y fijaciéon temporal de la fractura

Una adecuada reduccion de la fractura es fundamental para conseguir una buena
consolidacidn 6sea y restablecer la plena funcionalidad. En algunos casos, puede ser
conveniente practicar una reduccién cerrada antes de preparar al paciente para la
intervencién.

Reduzca los fragmentos de la cabeza humeral y verifigue la reduccién con el
intensificador de imagenes.

Las agujas de Kirschner insertadas en los fragmentos pueden utilizarse a modo de
palanca de reduccién, y también para conseguir una fijacién provisional de la fractura.
Asegurese de que las agujas de Kirschner no interfieran con la colocacion correcta de la
placa.

Reduzca provisionalmente los tubérculos del humero con suturas a
través de las inserciones de los musculos subescapular, infraespinoso
y supraespinoso. Estas suturas ayudaran a mantener la estabilidad de
la reconstruccion cuando se fijen a la placa mas adelante.

Montaje de la guia sobre la placa
-~ Introduzca la clavija de estabilizacién de la guia PHILOS en el agujero
W especifico correspondiente de la placa PHILOS. Sirvase del
é’i@ destornillador para apretar el tornillo de seguridad de la guia.

Colocacién de la placa
Coloque la placa unos 2 a 4 mm por detras de la corredera bicipital y 5

a 7 mm por debajo de la punta del tubérculo mayor (o troquiter). Alinee ‘\
correctamente la placa con la di&fisis humeral. L ‘
Precaucion: Si la placa se coloca demasiado alta, aumenta el riesgo de
conflicto subacromial.

Si la placa se coloca demasiado baja, puede imp
6ptima de tos tornillos en |a cabeza.

02 Dreyer
Directora TéEnica

PHILOS. PM: 753-72 . Pagina 6 de 46
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Técnicas alternativas

Opcién A: Determine la posicion de la placa con ayuda de la guia
PHILOS con saliente. Inserte una aguja de Kirschner en el orificio
proximal del saliente, por debajo del manguito de los rotadores, de
tal modo que la aguja de Kirschner apunte hacia la superficie
articular proximal.

Opcion B: Inserte dos agujas indicadoras de Kirschner unos 2 a 4 mm
en sentido lateral con respecto a la corredera bicipital y 5 a 7 mm por
debajo de la punta del tubérculo mayor (o troquiter). Cologue la placa
entre las agujas de Kirschner.

Fijacion provisional de la placa
Fije provisionalmente la placa con un tornillo de cortical a través del
agujero combinado alargado del cuerpo de la placa.
Utilice la broca de @ 2.5 mm con la guia de broca universal 3.5 para
% taladrar el hueso de forma bicortical.
.t Determine la longitud necesaria del tornillo de cortical con ayuda del
: * 1 medidor de profundidad.
. \_l Inserte el tornillo de cortical adecuado de @ 3.5 mm con ayuda del
destornillador hexagonal.

Optativo: Fijacidn provisional con agujas de Kirschner.

En caso necesario, inserte agujas de Kirschner a través del conjunto
triple de insercién (vaina externa, guia de broca y guia de centrado)
para fijar temporalmente la cabeza humeral.

Precaucién: No atraviese la superficie articular con las agujas de
Kirschner,

Optativo: Reduccidn temporal con el instrumento de reduccién por
traccién.

En caso de hueso de buena calidad, puede utilizarse el instrumento
de reduccion por traccién para obtener la reduccion temporal. Con
ayuda de un motor quirdrgico, introduzca el instrumento de reduccién
por traccién a través de la guia de broca, hasta la profundidad
deseada. Deslice la tuerca de mariposa sobre la aguja y apriete. De
esta forma, los fragmentos éseos se aproximan a la placa.
Precaucion: No atraviese la superficie articular con el instrumento de reduccién por
traccion.

Optativo: Configuraciéon de los tornillos para el refuerzo de las puntas con l/
Traumacem V+

Elija entre 4 y 6 tornillos para su refuerzo con Traumacem V+. Determine con éuidado la
configuracion de los tornillos que vaya a reforzar segun el tipo de fractura, las

caracteristicas anatémicas de la cabeza humeral y las recomenda siguientes.

SYNTHES Argentina §.A, —WGnI Dreyer
RALION L. LEDESMA ‘
PRESIDENTE

PHILOS. PM: 753-72 Pagina 7 de 46



J e Configuracién favor e

A Siempre que =31
4 : posible, cemente
;U1 " tornillos de los niveles A

{. , y E, para que las nubes
. de cemento puedan

c Q distribuirse ampliamente

: : en la cabeza humeral.

Precaucion: En humeros de pequefio tamafo, es posible que no
E] puedan implantarse tornillos en el nivel E, porque su punta quedaria
| demasiado proxima a la linea de fractura. En este caso, elija otra
configuracién distinta.

Configuracion alternativa
o refuerzo de mas
torniflos:  Si no fuera
posible reforzar el tornillo
del nivel E, o hubiera que
reforzar mas tornillos,
elija tornillos de los
niveles B y/o D.

Se desaconseja reforzar tornillos del nivel

ety C, pues su punta suele quedar a la misma
/ altura que la de los tornillos del nivel A.

£ Ademas, y debido a la divergencia de los
: 11 '/‘ tornillos, su punta suele quedar muy
Wt f préxima a la linea de fractura.
; i Precauciéon: No cemente los tornillos cuya
&_,_,,A ! punta quede proxima a la linea de fractura.

- Optativo: Los tornillos perforados pueden

usarse también en la cabeza humeral sin refuerzo con Traumacem V+. En ese caso,
deben insertarse al menos seis tornillos perforados proximales.

Perforacion previa de la cortical lateral y determinacién de la longitud de los
tornillos proximales

[ —7. | A continuacién se describe el pracedimiento de medicién de los
4 "%l tornillos mas adecuado en caso de hueso osteoporético. En caso de

>N P
!“} hueso de buena calidad, se recomienda utilizar las opciones

.| alternativas A o B de perforacion previa y medicién de profundidad.
y - | Introduzca la vaina externa en el agujero deseado de la guia. A
. i través de la vaina externa, proceda a taladrar la cortical lateral con
‘ la broca con tope.
4 1 Utilice la guia de broca con rosca sin la guia,

Introduzca la sonda de medicién a través de la vaina externa y
hagala avanzar con cuidado hasta la cabeza humeral. Detenga su
avance cuandc perciba un aumento de la densidad 6sea. Lea N
directamente en la sonda de medicién la longitud adecuada del %
tornillo.

Precaucion: No haga avanzar la sonda de mediciéon a través de la
superficie articular.

Para los tornillos de bloqueo estandar, la punta d

la sonda

SYNTHES Argentina S.A.
JAWON L. LEDESMA
PRESIDENRHILOS. PM: 7563-72
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medicion debe quedar situada entre 5 y 8 mm por debajo de la superficie arti
tornillos de bloqueo perforados y reforzados pueden ser 4 mm mas cortos.

Técnicas alternativas para hueso de buena calidad
Si el hueso es de buena calidad, escoja una de las dos opciones siguientes:

Opcién A: Introduzca una broca de @ 2.8 mm a través de la guia de
broca y proceda a perforar hasta 5 u 8 mm por debajo de la superficie
articular. Lea directamente en la broca la longitud adecuada detl tomillo.

Y

L3

Opcién B: Determine la posicion de los tomillos con agujas de
Kirschner. Monte el conjunto triple de insercién (vaina externa, guia de
broca y guia de centrado) en la guia PHILOS, e inserte a través de él
una aguja de Kirschner de @ 1.6 mm y 150 mm de longitud. -

Verifique la posicién de la aguja de Kirschner. La punta de Ia aguja de
Kirschner debe quedar alojada en el hueso subcondral {entre 5y 8 mm
por debajo de la superficie articular).

Deslice el medidor de profundidad PHILOS para agujas de Kirschner de 1.6 mm sobre Ia
aguja de Kirschner, y determine [a longitud adecuada del torniflo.

Insercion de los tornillos proximales

A través de la vaina externa, inserte el tornillo de bloqueo con i2 pieza de destomillador
adecuada (hexagonal o Stardrive) montada en el adaptador dinamométrico de 1.5 Nm. La
vaina garantiza que e! tornillo quede correctamente bloqueado en la placa. La estabilidad
angular disminuye si un tomnillo de bloqueo se inserta de forma oblicua.
Inserte el tornillo a mano o con un motor, hasta que oiga un
( clic. Si utiliza un motor, reduzca ja velocidad al apretar la
!

‘1

cabeza del tornillo de blogquec en la placa.

Repita los pasos anteriores con todos los agujeros
proximales requeridos.

Numero requerido de tornillos proximales de & 3.5 mm:

» fijacion con al menos cuatro tornillos de bloquec estandar o
_ « fijacién con al menos seis tornillos de bloqueo perforados
ﬁ ! (no reforzados) o

i « fijacidn con al menos cuatro-tornitlos de blogueo perforados
- (reforzados con Traumacem V+)

dﬁ_ ’ ¥ ";M

"1;“?‘ ﬁ

Insercién de tornillos en el cuerpo de la placa

Tras haber insertado los tornillos proximales, determine dénde se usaran tomillos de
bloqueo o tornillos de ccortical enel cuerpo de la placa.

Nota: Si tiene previsto combinar tornillos de blogqueo y de.cortical, estos dttimos deberan
insertarse primero, con el fin de aproximar el hueso a la placa.

Fijacién con tornillos de cortical de @ 3.5 mm
‘Utilice la broca de @ 2.5 mm conilaguia de broca universal 3.5 3
para taladrar el hueso de forma bicortical. B
Para ajustar los tornillos en una posicién neutra, presione hacia l/
abajo la guia de broca en el agujero sin rosca. I

Para obtener compresidn, coloque la guia de broca en el exire
del agujero sin rosca mas distante de la fractu i
hacia abajo sobre la punta con resorte.

SYNTHES Argentma S.A . Tena
RALION L. LEDES
PRESIDENTPHltOS PM: 753-72



Fijacién con tornillos de bloqueo de @ 3.5 mm

7 i.’

Introduzca la guia .de broca 3.5 en un
agujero' de bloqueo, hasta que quede
completamente .asentada. Perfore a
través de ambas corticales con la broca
de @ 2.8 mm y lea {a longitud del tornillo
en la escala.

Técnica altemativa: ‘Retire la guia de broca. Utilice el medidor de
profundidad para:determinar la longitud del tornillo.

tInserte el tomilio de bloqueo con la pieza de destornillador
adecuada : (hexagonal o Stardrive) montada en el
adaptador dinamométrico de 1.5 Nm. Inserte el tornillo

a mano o con un motor, hasta que oiga un clic. Si
utiliza un metor, reduzca la velocidad al apretar la
cabeza del torniflo de blogueo en la placa.

Repita eI mismo procedimiento con todos los agujeros necesarios
del cuerpo de la p!aca

Fijacion de las suturas

Retire la guia de la placa.

Si no lo ha hecho aln, anude ahora las suturas a través de los agujeros indicados de la
placa. Este montaje funciona a modo de cinta de tensién y transmite las fuerzas del
manguito de los rotadores, por la placa, hacia la diafisis humeral, al tiempo que evita que
los fragmentos se desplacen durante las primeras fases de rehabilitacién.

Comprobacién de la posiciéon de fa punta de los tornillos

- 1.!

Compruebe. {a longitud de los tornillos con el
. intensificador de imagenes en toda la gama de movilidad
glenchumeral, y asegurese de que no atraviesen la
supertficie articular.

Es importante comprobar la longitud de los tornillos en
todos los planos, pues su angulacidon y direcciéon
resuttan en ocasiones dificiles de visualizar.
Precaucion: No cemente los to iIIos\que erfore
articulaciéon o cuya punta qued i

4 fractura.

SYNTHES Argentina S.A.
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romperse durante la movitizacién.

REFUERZO DE LA PUNTA DE LOS TORNILLOS CON TRAUMACEM

Comprobacién de posible fuga

| Para evitar el riesgo de fuga hacia la articulacion o la linea de
fractura, utilice un liquido de contraste y una jeringa adecuada
con cierre Luer (6 —10 ml).

Cargue la jeringa con el liquido de contraste y conéctela a un
adaptador. Conecte el conjunto al primer tornillo perforado
que desee comprobar, y proceda a inyectar 0.5-1 mi de
liquido de contraste.

Precauciones:

* Si no consigue inyectar el liquido de contraste, es posible
que la canulacién del tornillo esté obstruida por esquirlas
dseas. En ese caso, extraiga el tornillo, haga pasar una aguja de Kirschner de B 1.6 mm
por su canulacién para limpiarla, y vuelva a insertar el tornillo.

* En caso de hueso denso, puede verse dificultada la inyeccion.

Supervise con el intensificador de imagenes el flujo del liquido
de contraste.
Repita los mismos pasos para todos los demas tornillos que
tenga previsto reforzar.
Si aprecia fuga del liquido de contraste hacia la articulacién o la
linea de fractura, no reforzar ese tornillo. En caso necesario, elija
otros tornillos para reforzar. Inserte los tornillos y compruebe la
ausencia de fuga segun se ha descrito en los pasos precedentes.

Si unicamente fuera posible reforzar
menos de cuatro tornillos, asegurese de
que la cabeza humeral quede bien
asegurada como minime con seis
tornillos en total (reforzados y no
reforzados).

Nota: Si el liquido de contraste impide la
adecuada visualizacién durante estos
pasos, inyecte solucidon salina para
eliminar por lavado el liquido de contraste de la cabeza humeral.

Si no se aprecia fuga, prosiga

Preparacién de Traumacem V+

Sostenga el sistema de cemento Traumacem V+ en posicidn vertical y golpee
suavemente la parte superior de la mezcladora para que no quede polvo de cemenio Q\'
adherido al cartucho o a la tapa de transporte de la mezcladora. l/—
Tire del mango hasta que quede completamente sacado.

Nota: Durante los procesos de preparacion, mezclado e inyeccién, manipule siempre la
mezcladora sujetandola por la parte azul situada inmediatamente por debajo del gartucho
transparente. Si la sujetara por la parte transparente, el excesgsde “calor [corporal

SYNTHES Argenting S A.

RALION L. LEDESMA Bnica Npnoz Dreyer
PRESIDENTE
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generado por la mano del usuario podria acortar el tiempo de 'Zajgﬁm@o m

lo deseado.

Abra la ampolla de vidrio rompiendo el cuello del frasco con el
o ‘:' ", tapén de plastico (1). Retire y deseche la tapa de transporte de

1 &’ la mezcladora. Vierta todo el monémero de ta ampolla de vidrio

.= | sobre el polvo de cemento (2) y cierre bien la mezcladora. Utilice
! para ello la tapa de mezcla y transferencia de cemento que se

suministra por separado (3).

Notas:

* Debe mezclarse siempre todo el contenido.

* No esta permitido utilizar solamente parte de los componentes.

AW]

Mezcle el cemento Traumacem V+ moviendo el mango azul hacia
delante y hacia atras, de tope a tope, unas

20 veces (1). Realice los primeros desplazamientos de mezclado
lentamente y con movimientos rotatorios (2). Tras completar el
mezclado, deje el mango completamente sacado (3).

Nota: Asegurese de que el mezclado se realice de forma
homogénea.

Relleno de las jeringas de inyeccion

¥ T, Una vez mezclado el cemento éseo con el sistema de cemento
N Traumacem V+, retire la tapa pequefia y transparente de la
G2 mezcladora (1). Conecte la espita a la mezcladora, por el lado sin
{? embudo (2). Asegurese de que la espita quede firmemente
- conectada a la mezcladora.
Nota: No aplique un momento de torsién excesivo, pues la espita
podria romperse.

Lo primero de todo, extraiga el aire del sistema. Con la valvula
abierta, gire suavemente el mango de la mezcladora en el
sentido de las agujas del reloj. EI émbolo de la mezcladora
avanza dentro del cartucho transliucido y un flujo constante de
cemento penetra en la espita. Apenas el cemento sea visible en
el embudo, cierre la espita (3).

Conecte una jeringa azul de 1 ml a la espita, por el lado del
embudo.

_ Ménica M
Directora Tgnica
WMN. 1387
 SYNTHES Argentina S.A.
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g’““‘;"-l Abra la valvuia. Apliqgue movimientos de giro controflado ey
mango de la mezcladora para llenar 1a jednga. En cuanto ia jRikg

esté llena, cierve la valvula.

Nota: No apriete ain para transfenr el cemento.

+
Retire la jeringa completa y conedle 1a siguiente jeringa que vaya a
llenar. Evite el deramamienio excesivo de cemento haca el
embudo durante e) proceso de ransferentia. Siga Henando-ias
jeringas de fa misma manesa. Reflene siempre todas tas jeringas
azules de 1 mi.

N -
gl

1
E§ ELF‘

Conecte |a jerimga & adeptador.

Introduzca 2 pumia de! adaptador en e hueco del tomillo
perforado que vaya a relorzar.

Empuje eli mzngo tansparente de la jeringa para estar seguro
de que la punia del adaplador queda introducida a tope en el
hueco del tomnffip.

Refuerzo con Traumacem V+ 13
Inyette & cemento lentamente y de forma escaionada,
en incrementos dz 2pnex. 0.1 ml. Hacen fata unos 3
0.05 — 4.15 mi de cemento para reflensr 1a canulacion del

tornifo. ¥
Supervise con € mensificador de imagenes € flujo del
cemento. =
Precavciones: A

« Si no consigue inyectar e cemento, es posile que la
canufacitn del tornillo esté obstruida por esquirlas oseas.
En ese caso, extraiga el tomillo, haga pasar una aguja de
Kirschrer de @ 1.6 mm por su canulacion para limpiada, y
vuelva a insertar e} tomitio.

. En caso de hueso denso, puede verse dificuliada la inyeccion.

« En caso de riesgo de fuga de cemento hacia la arkculacign nea d
sistema venoso, detenga la inyeccién inmediat ite.

SYNTHES Argentina S.A,
PHILOS. PM: 753-72 RALION L. LEDESMA
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No inyecte mas de 0.5 ml de cemento (la mita
contenido de una jeringa) por tomilio.

vaya a reforzar. Cada jeringa de 1 mi puede utiliza
para reforzar dos tomillos.

No inyecte en total mas de 3 ml de cemento (equivalente
al contenido de tres jeringas azules de 1 ml).

Si umicamente fuera posible reforzar menos de cuatro
torniltos, asegiirese de que la cabeza humeral quede bien
asegwada como minimo con seis tornillos en total
{reforzados y mo velorzades).

Nota: El fempo de trabajo de Traumacem V+ a
temperatura ambiente (20 °C) es de unus 27 mimutos.

A la temperatura corporal (37 °C), €l fiempo de fraguade es de unos 15 minutos. Por lo
tanto, no debe moverse al paciente mi cambizrio de postura hasta que hayan transcurrido
al menos 15 minutos desde la Ultima mmyection.

Com probacifn fina!

Antes de cerrar ia herida guirimgica, compruebe la longitud de los
tornillos y ta posiciin del cemento con el intensificador de
imagenes em fteda la gama de movilidad glenohumeral, vy
asegurese de que no 2taviesen la superficie articular.

Retire el cemento que haya podido derramarse en los huecos de
los tornillos {con ia enina), ta placa y las partes blandas.

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES

Extraiga la placa solo después de haber desblogueado antes todos los tornillos, pues de
lo contrario podria rotar en el moments de desbloguear el dltimo tornilio, con el
consiguiente dafio para las partes blandas.

Si los tornillos de bloqueo no pudieran extraerse con el destomillador (p. €j., cabeza
dafada), recurra a un tornillo de extraccitn con resca a {a izquierda. Gire el mango hacia
la izquierda (en sentido contrario & die las =2gujas del reloj) para aflojar el tornillo de

blogueo.
Extraccion de los implantes tras refuerzo die fa pumta de los tomillos con Traumacem V+
Notas: i

« El cemento permanecera en la cabeza del himero.
« Si el hueco de los tornillos estuviera biogueade con cemento, limpielo primero con la
erina.
« Cuando vaya a practicar una refijacidn, tenga en cuema que ef cemento no es taladrable
y puede ser necesario colocar nuevos mnplantes en distintas posiciones.

!

NOTA: Los productos médicos son ulilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirlrgica comespendiente por personal de Synthes.

Las Técnicas Quirargicas se encuenian d‘sspon‘ib!esf en version impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicion de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera.

Dirsctora

. R SYNTHES Argentina S.A. 2 i
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® SYTHES" 7250/

1.7 Advertencias y precauciones

- La sola descripcién de la técnica quirdrgica no es suficiente para la aplicacion clinibg
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el métodode ™
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirdrgica.

Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente e! uso indicado de los productos
y las técnicas quirlrgicas aplicables, y deberan tener la formaciéon adecuada.

- La seleccidn, colocacion, posicionamiento y fijacion del implante en forma incorrecta
pueden causar resultados no deseables.

- No colocar el implante estéril sobre ropa o cualquier otra superficie que pueda
contaminar el implante con pelusa o cualquier otro material.

- Los implantes pueden quebrarse o dafiarse debido a la excesiva actividad o trauma.

- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no dafiados,
no usar si hay pérdida de esterilidad.

1.8 Meétodo de esterilizacion

Los productos etiquetados “Estéril R” estan esterilizados por exposicion a radiacién
gamma.

No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto o
dafiado. '

1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Dra. Ménica Mufioz Dreyer, M.N. 13917

1.10 Namero de Registro del Producto Médico

Autorizado por la ANMAT PM: 753-72
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

1.11 Prestaciones para las que fue disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

El producto fue disefiado para el tratamiento de:

- Fracturas desplazadas en dos, tres o cuatro fragmentos del himero proximal, también
en caso de hueso osteopénico.

- Seudoartrosis de! himero proximal

- Osteotomias del himero proximal.

- Para fracturas que se prolongan a la diafisis o fracturas sin apoyo medial.

- Casos de hueso osteoporético.

Efectos secundarios ' ;L N
- Reaccion alérgica . '

- Reoperacion

- Quebradura del implante post-operacidén antes que se cons

olitle Tanfractura.
- Infeccién de! himero proximal que conduce a la artroplastij
Poz Dreyer

- Necesidad de artroplastia.
. Ménlea Mu /

Directora Téchlca -+
MMN. 13917] -
a
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1.12 Informacién para una combinacién segura con otros productos médicos

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacion. Para asegurar que 2
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcion especifica referirse al
Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de funcionalidad y disefio.

Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos.
Debe observarse el uso especifico de cada producto, de acuerdo a las descripciones de
Synthes. No es aconsejable mezclar productos Synthes con los de ofros fabricantes,
debido a que los disefos, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan
homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones
surgidas por la mezcla de componentes o por el uso de instrumentos de otros fabricantes

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto esta bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacion, mantenimiento o calibrado

para garantizar su correcto funcionamiento).

1.14 Informacién para evitar riesgos relacionados con la implantacion del
producto.

» Contraindicaciones del correspondiente sistema de Synthes.

e Intolerancia o alergia demostrada del paciente.

Otras contraindicaciones de la osteosintesis: infecciones agudas, cronicas o
pendientes de confirmar, mala calidad 6sea, riego sanguineo insuficiente, osteopatias
o incumplimiento terapéutico.

-Estas indicaciones pueden limitarse debido a la anatomia especifica del paciente.
-No se recomienda usar estos implantes en otros huesos.

-Riesgo de fuga del cemento hacia la linea de fractura, la articulacion o las estructuras
vasculares (p. €]., en fracturas que se abren a la articulacién).

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion.

Aquellos productos cuyo etiquetado indique que son de un solo uso no deben reutilizarse
nunca.

Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “Estéril”.

Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el env se se abre
manera incorrecta. /
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procedimientos de reutilizacion, incluido la limpieza,
acondicionamiento, y esterilizacién.

Los productos médicos estériles no fueron disefiados para ser reutilizados ni es posible
su reesterilizacion.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (Ej., esterilizacién, montaje final,
entre otros)

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de la radiacién
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones.

1.20 Precatciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de Ila presién,
aceleracién a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Los productos médicos Synthes no son magnéticos. La resonancia magnética en
pacientes portadores de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico

No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién
No corresponde
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ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rotulo

Philos y Philos larga, con punta de tornillo con aumentacioén..

LOT

Sistema anatémico de fijacion para el humero proximal
Modelos XX

® Material para un sélo uso

@n Esterilizado con radiacion gamma

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar

& directa

Ver instrucciones de uso

C € Conformidad Europea

g Fecha de vencimiento de esterilizacion: mes fano

Date of sterifization:  Fecha de esterilizacion

Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina
Director 'Dra. Ménica Mufoz Dreyer
Técnico M.N. 13917
Disposicién Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMAT. PM:753-72

. ' L

Fdrfa. Ménica Nufioz Dreye
Directora Técnica
M.N. 130817

MTHES Argentina 5.A
RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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Philos y Philos larga, con punta de tornillo con aumentacién.

Sistema anatémico de fijacion para el homero proximal
Modelos XX

® Material para un sélo uso

No Estéril

Los productos suministrados en un formato no estéril deben
limpiarse y esterilizarse mediante vapor antes de su uso
quirurgico.
Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar

& directa

Ver instrucciones de uso

C € Conformidad Europea

ﬁ Fecha de fabricacion
Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 QOberdorf, Suiza

Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Murioz Dreyer
Técnico M.N. 13917

Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMA.T. PM:753-72

“INTHES Argentinad S.A
i RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

reciora Técnica
M.N. 13917
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-017760-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
i e2 Tegnologia Medica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién

:?556 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA S.A.,

se autorizo fa inscripcion en el Registro Nacional de Prbductores y Productos de

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

identificatorios caracteristicos: .

Nombre descriptivo: Sistema Anatémico de fijacion para hUmero proximal

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas

Ortopédicos de fijacion interna, para fracturas.

Marca(s) de (los) producto(s} médico(s): Synthes

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Fracturas desplazadas en dos, tres o cuatro

fragmentos del hdmero proximal, también en caso de hueso osteopénico;

. Seudoartrosis del himero proximal; Osteotomias del himero proximal; Para

fracturas que se prolongan a la diéfisis o fracturas sin apoyo medial y Casos de

hueso osteoporoético.

Modelo/s: Philos y Philos Iarga, con punta de tornillo con aumentacién.

Articulo Descripcion

02.125.024S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 24mm
02.125.0265 Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 26mm
02.125.028S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 28mm
02.125.030S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 30mm
02.125.032S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 32mm
02.125.034S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 34mm
1 02.125.036S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 36mm
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02.125.038S
02.125.040S
02.125.0425
02.125.0445
02.125.0465
02.125.0485
02.125.0505
02.125.052S
02.125.0545
02.125.124S
02.125.1265
02.125.128S
02.125.1305
02.125.132S
02.125.134S
02.125.136S
02.125.138S
02.125.140S
02.125.142S
02.125.144S
02.125.1465
02.125.1485
02.125.1505
02.125.1525
02.125.154S

03.122.050.025

04.125.024S
04.125.0265
04.125.0285
04.125.030S5

Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 38mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 40mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 42mm
Tornillo blogueo @ 3.5mm, perforado, L 44mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, plerforado, L46mm
Tornillo blogqueo @ 3.5mm, perforado, L 48mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 50mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 52mm

Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 54mm

Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.
Torn.

Torn.

bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 24mm
blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 26mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 28mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 30mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 32mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 34mm
blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 36mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 38mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor,, L 40mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor,, L. 42mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L. 44mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 46mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 48rhm
blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 50mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 52mm
bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 54mm

Adaptador p/tornillo bloqueo @ 3.5mm, canulado

Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 24mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 26mm
Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 28mm

Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 30mm
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04.125.032S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 32mm
04.125.034S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 34mm
04.125.036S Tornillo blogueo @ 3.5mm, perforado, L 36mm
04.125.038S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 38mm
04.125.040S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 40mm
04.125.042S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 42mm
04.125.044S | Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 44mm
04.125.046S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 46mm
04.125.048S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 48mm
04.125.050S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 50mm
04.125.052S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 52mm
04.125.054S Tornillo bloqueo @ 3.5mm, perforado, L 54mm
04.125.124% Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 24mm
04.125.126S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 26mm
04.125.128S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 28mm
04.125.130S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 30mm
04.125.1325 Torn. blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 32mm
04.125.1345 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 34mm
04.125.136S Torn, bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 36mm
04.125.138S Torn. blogueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 38mm
04.125.1405 Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 40mm
04.125.142S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 42mm
04.125.144S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 44mm
04.125.146S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 46mm
04.125.148S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 48mm
04.125.150S Torn. bloqueo Sfardrive®'® 3.5mm, perfor., L 50mm
~04.125.152S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 52mm
'04.125.154S Torn. bloqueo Stardrive® @ 3.5mm, perfor., L 54mm
241,901 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 3 agujeros
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241.901S PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 3 agujeros

241.903 PHILOS - Placa p/hamero proximal 3.5, 5 agujeros .
241.903S PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 5 agujeros
241.916 PHILOS 3.5, larga, diaﬁéaria, 3 aguj., L 110mm
241.916S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
241.917 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
241.917S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm -
241.918 PHiLOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
241.918S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
241.919 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
241.9198 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
241.920 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
241.9208 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
241.921 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
241.921S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
241,922 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
241.922S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
241.923 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
241.923S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
241.924 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
241,924S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
241.925 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
241.925S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
241.926 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm
241.926S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm
441.901 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 3 agujeros
441.901S PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 3 agujeros
441.903 PHILOS - Placa p/humero proximal 3.5, 5 agujeros
441.903S5 PHILOS - Placa p/himero proximal 3.5, 5 agujeros
441,916 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
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441.916S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 3 aguj., L 110mm
441.917 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
441.9175 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 4 aguj., L 120mm
441.918 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
441.918S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 5 aguj., L 140mm
441.919 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
441.919S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 6 aguj., L 160mm
441.920 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
441.920S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 7 aguj., L 180mm
441.921 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
441.,921S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 8 aguj., L 200mm
441,922 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
441.9225 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 9 aguj., L 210mm
441.923 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
441.9235 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 10 aguj., L 230mm
441.924 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
441.9245 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 11 aguj., L 250mm
441.925 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
441.,925S PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 12 aguj., L 270mm
441.926 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm
441.9265 PHILOS 3.5, larga, diafisaria, 13 aguj., L 290mm

Forma de presentacion: Envasado por unidad.

Periodo de vida util del producto estéril: 10 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.

Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracidon: Eimattstrasse3, 4436 Oberdorf, Suiza.
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Se extiende a' SYNTHES ?LRGENEI&JA S.A. el Certificado PM 753-72, en la Ciudad
0CT 201k

de Buenos Aires, a ..... ........, Slendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisién. -

DISPOSICION N© ? 25 0 ,{,Jc:'no‘w

Dr. OTTO A.” ORSINGHER

Sud Administradar Nacional
A.N.M. AT,
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