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VISTO el Expediente N© 1-47-17361-13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: _
Que por las presentes actuaciones CROSMED S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.
Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
0 meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de

-

Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién 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 los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los El)ecretos
N° 1490/92 y 1271/13. .

Por elio;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALEDE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGEA MEDICA
DISPONE: L
ARTICULO 19.- 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 meédico de marca
WRIGHT, nombre descriptivo Tornillos pequefos 'y nombre técnico Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Interna de acuerdo a lo solicitade por CROSMED S.A,,
con los Datos Identiﬁcatbrios Caracteristicos que figuran como Anexo I 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 97 a 98 y 99 a 106 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte intégrante
de la misma. |
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidén en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 409.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-104, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50°.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 60.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
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Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direiccién de

Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE, i
Expediente N© 1-47-17361-13-1 i
DISPOSICION NO AL:AW} !
a } ¢ D, OTIO A. ORSINGHER |
i S?g 2 g 1 Sub Administrader Nacional l

ADMM. AT, .
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO© 72 N %

Nombre descriptivo: Tornillos pequefios.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): WRIGHT.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Los tornillos DART-FIRE® estdn destinados para su
uso en la reconstruccién dsea, osteotomia, artrodesis, fusidon de articulaciones,
reparacién de fracturas y fijacién de fracturas dseas en funcion del tamafio del
dispositivo.

Modelo(s): DART FIRE

D1 N20006S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 6MM

D1 N20008S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 8MM

D1N20010S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 10MM '
D1N20012S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 12MM

D1iN20014S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 14MM

D1N20016S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 16MM

D1N20018S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 18MM

D1 N20020S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 20MM

D1 N20022S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 22MM

D1 N20024S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 24MM

D1N25006S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 6MM !
D1 N25008S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 8MM

D1N25010S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 10MM

D1IN250125 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 12MM
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D1N25014S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 14MM
D1N25016S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 16MM
DIN25018S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 18MM
D1 N25020S5 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 20MM
D1 N25022S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 22MM
D1 N25024S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 24MM -
D1 N25026S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 26MM
D1 N250285 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 28MM
D1 N25030S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 30MM
D1 N25032S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 32MM
D1N25034S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 34MM
D1 N25036S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 36MM
D1 N25038S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 38MM
D1 N25040S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 40MM
D1 N30008S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 8MM
D1N30010S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 10MM
D1N30012S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 12MM
D1N30014S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 14MM
D1N30016S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 16MM
D1N30018S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 18MM
D1 N30020S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 20MM
D1 N30022S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 22MM
D1 N30024S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 24MM
D1N30026S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 26MM
D1 N30028S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 28MM .
D1 N30030S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 30MM . ;
D1 N30032S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 32MM
D1 N30034S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 34MM
D1 N30036S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 36MM
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D1 N30038S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 38MM
D1 N30040S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 40MM
D1N35010S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 10MM
D1N35012S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 12MM
D1N35014S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 14MM
D1 N350168 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 16MM
D1 N35018S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 18MM
D1 N35020S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 20MM
D1 N35022S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 22MM
D1 N35024S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 24MM
D1N35026S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 26MM
D1 N35028S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 28MM
D1 N35030S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 30MM
D1 N35032S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 32MM
6 D1 N35034S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 34MM
’ D1 N35036S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 36MM
D1 N35038S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 38MM.
D1N35040S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 40MM
D1 N35042S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 42MM
D1N35044S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 44MM
D1N350465 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 46MM
D1N35048S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 48MM
D1 N35050S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 50MM
D1 N35052S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 52MM
D1N35054S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 54MM
D1 N35056S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 56MM
D1 N35058S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 58MM
D1N35060S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 60MM
D1N40010S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 10MM
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D1N40012S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 12MM
D1N40014S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 14MM
D1N40016S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 16MM
D1N40018S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 18MM
D1 N40020S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 20MM
D1 N40022S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 22MM
D1 N40024S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 24MM
D1 N40026S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 26MM -
D1 N40028S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 28MM
D1 N40030S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 30MM
D1 N40032S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 32MM
D1 N40034S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 34MM
D1N40036S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 36MM
D1 N40038S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 38MM
D1 N40040S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 40MM
D1N40042S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 42MM
D1 N40044S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 44MM
D1 N40046S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 46MM
D1 N40048S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 48MM
D1N40050S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 50MM
D1N40052S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 52MM
D1 N40054S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 54MM
D1N40056S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 56MM
D1 N40058S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 58MM
D1N40060S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 60MM
D2N25008 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 8MM
D2N25010 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 10MM
D2N25012 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 12MM .
D2N25014 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 14MM
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D2N25016 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 16MM
D2N25018 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 18MM
D2N25020 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 20MM
D2N25022 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 22MM
D2N25024 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 24MM
D2N25026 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 26MM
D2N25028 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 28MM
D2N25030 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 30MM
D2N25032 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 32MM
D2N25034 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 34MM
D2N25036 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 36MM
D2N25038 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 38MM
D2N25040 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 40MM
D2N30008 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 8MM
D2N30010 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 10MM
D2N30012 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 12MM
D2N30014 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 14MM
D2N30016 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 16MM
D2N30018 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 18MM.
D2N30020 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 20MM
D2N30022 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 22MM
D2N30024 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 24MM
D2N30026 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 26MM
D2N30028 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 28MM
D2N30030 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 30MM
D2N30032 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 32MM
D2N30034 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 34MM
D2N30036 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 36MM
D2N30038 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 38MM
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D2N30040 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 40MM
D1 NO02530 ARANDELA P/TORNILLO 2.5/3.0MM
5881035001 ARANDELA P/TORNILLO 3.5/4.0MM
D1520006S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 6MM
D1520008S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 8MM
D1520010S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 10MM
D1S20012S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 12MM
D1520014S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 14MM
D1520016S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 16MM

D1520018S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 18MM -

D1520020S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 20MM
DI S20022S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 22MM
D1520024S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 24MM
D1 S250065 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 6MM
D1525008S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 8MM
15250105 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 10MM
D1525012S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 12MM
D1525014S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 14MM
D1S25016S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 16MM
D1525018S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 18MM
DI S25020S TORNILLC CON CABEZA 2.5MM X 20MM
D1525022S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 22MM
D1S25024S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 24MM
D1 $25026S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 26MM
D1 $25028S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 28MM
DI S25030S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 30MM
D1525032S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 32MM
D1 $25034S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 34MM
D1525036S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 36MM
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D1525038S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 38MM .
D1525040S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 40MM
D1530008S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 8MM
D1S30010S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 10MM
D1530012S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 12MM
D15300145 TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 14MM
D1530016S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 16MM
D1S30018S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 18MM
D1530020S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 20MM
D1530022S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 22MM
D1 5300245 TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 24MM
D1S30026S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 26MM
DI S30028S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 28MM
D1530030S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 30MM
D1 5300325 TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 32MM
D1530034S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 34MM
D1 S30036S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 36MM
D1S30038S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 38MM
D1530040S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 40MM
D1535010S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 10MM
D1S35012S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 12MM’
D1535014S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 14MM
D1535016S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 16MM
D1535018S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 18MM
D1 $35020S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 20MM
D1 S35022S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 22MM
D1S35024S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 24MM
D1 S35026S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 26MM
D1S35028S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 28MM
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D1S35030S5 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 30MM
D1S35032S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 32MM
D1S35034S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 34MM
D1 $35036S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 36MM
D1535038S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 38MM
D1 S$35040S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 40MM
D1 $35042S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 42MM
D1 $35044S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 44MM
D1S35046S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 46MM
D1S35048S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 48MM
D1 $35050S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 50MM
D1 $35052S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 52MM.
D1S35054S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 54MM
D1S35056S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 56MM
D1S35058S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 58MM
D1535060S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 60MM
D1S40010S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 10MM
D1540012S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 12MM
D1540014S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 14MM
015400165 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 16MM
D1540018S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 18MM
D1540020S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 20MM
D1540022S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 22MM
D1 $40024S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 24MM
D1 S40026S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 26MM
D1540028S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 28MM
D1 $400305 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 30MM
D15400325 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 32MM i
D1 $40034S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 34MM }
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D1 S40036S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 36MM |
D1540038S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 38MM
D1S40040S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 40MM
D1540042S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 42MM
D1540044S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 44MM
D1 S40046S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 46MM
D1540048S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 48MM
D1540050S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 50MM
D1540052S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 52MM
D1540054S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 54MM
D1540056S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 56MM
D1 S40058S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 58MM
D1S40060S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 60MM
D2525008 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 8MM
D2525010 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 10MM
D2525012 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 12MM
D2525014 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 14MM
D2525016 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 16MM
D2525018 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 18MM
D2S25020 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 20MM
D2525022 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 22MM
D2525024 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 24MM
D2S25026 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 26MM
D2S25028 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 28MM
D2S25030 TORNILLO SIN CABEZA 2,5MM X 30MM i
D2525032 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 32MM
D2S25034 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 34MM
D2525036 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 36MM
D2525038 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 38MM
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D2525040 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 40MM
D2S30008 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 8MM
D2S30010 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 10MM
D2530012 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 12MM
D2530014 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 14MM
D2S30016 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 16MM
D2530018 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 18MM
D2S30020 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 20MM
D2530022 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 22MM
D2530024 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 24MM
D2S30026 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 26MM
D2S530028 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 28MM
D2S30030 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 30MM
D2S30032 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 32MM
D2530034 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 34MM
D2530036 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 36MM
D2S30038 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 38MM
D2S30040 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 40MM
D1S002530 ARANDELA P/TORNILLO 2.5/3.0MM
5885035001 ARANDELA P/TORNILLO 3.5/4.0MM
INSTRUMENTAL

DSDS0001 ESTILETE P/LIMPIEZA .035

DSDS0002 GRAPA SERRADA P/REDUCCION OSEA
DSDS0005 TORNILLO P/SONDA PROFUND. DIAMETRO PEQUENO
DSDS0008 DARCO® DRIVER STAR #8 (sic) CANULADO
DSDS0010 DARCO® DRIVER STAR #10 (sic) CANULADO
DSDS0015 DARCO® DRIVER STAR #15 (sic) CANULADO
DSDS0055 CAJA P/TORNILLOS DE DIAMETRO PEQUENO
DSDS0108 DARCO® DRIVER STAR #8 (sic) SOLIDO

13



‘2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenaria del Combate Naval de Monteviden”

Grottsriir ot Deivas
%«ma i0lieetis

ANMAT 1
D5SDS0110 DARCO® DRIVER STAR #10 (sic) SOLIDO
DSDS0115 DARCO® DRIVER STAR #15 (sic) SOLIDO
DSDS0160 DARCO® DRIVER (sic) 1.6MM HEXAG., CANULADO
DSDS0200 DARCO® DRIVER {sic) 2.0MM HEXAG., CANULADO
44112009 AO, ASA P/DRIVER CANULADO
DSDS0006 TORNILLO P/SONDA PROFUND. DIAMETRO PEQUENO
DSDS0065 SET /RECIPIENTE P/TORNILLOS PEQUENOS
DSDS0017 BROCA 1.7MM CANULADA
DSDS0020 BROCA 2.0MM CANULADA
DSDS0022 BROCA 2,.2MM CANULADA
DSDS0027 BROCA 2.7MM CANULADA
DSDS0032 BROCA 3.2MM CANULADA
DSDS0038 CABEZAL BROCA 3.8MM CANULADA
DSDS0049 CABEZAL BROCA 4.9MM CANULADA
DSDS0060 CABEZAL BROCA 6.0MM CANULADA
DSDS1009 KWIRE/ALAMBRE K 0.9 X 150MM TROCAR/ROMO
DSDS1011 KWIRE/ALAMBRE K 1.1 X 150MM TROCAR/ROMO
DSDS1014 KWIRE/ALAMBRE K 1.4 X 150MM TROCAR/ROMO
DSDS0025 BROCA 2.5MM CANULADA
DSDS0030 BROCA 3.0MM CANULADA
DSDS1040 AVELLANADOR 4.0MM CANULADO
DSDS1050 AVELLANADOR 5.0MM CANULADO
DSDS1060 AVELLANADOR 6.0MM CANULADO
DSD51024 AVELLANADOR 2:4MM CANULADO
DSDS1028 AVELLANADOR 2.8MM CANULADO l
DSDS1609 KWIRE/ALAMBRE K 0.9 X 150MM TROCAR 6PK
DSDS1611 KWIRE/ALAMBRE K 1.1 X 150MM TROCAR 6PK
DSDS1614 KWIRE/ALAMBRE K 1.4 X 150MM TROCAR 6PK 1

Forma de presentacion: Envase unitario.
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Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Wright Medical Technology, INC.
Lugar/es de elahoracion: 5677 Arline Road Arlington, TN 38002, Estados Unidos
de Norteamerica.

Expediente NO 1-47-17361-13-1 !
DISPOSICION N 79 g1 Jj‘{{o joasmsﬂﬁa
gor taclonal
sub Mminllqm o

15



[T R S

‘2014 - Afie de Homenape al Alwrirante Guillermo Brown, en e Bicentenarto def Combate Naval de Monrevides™

Mlnistrin b Fotlo!

Srotvrir b Dt
% Loriiion ou st totos

SHN AT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO M?Iﬁo inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°
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ROTULO: Implante

1. Fabricado por:
Wright Medical Technology, INC
5677 Airline Road
Arlington, TN 38002, EEUU

2. Imp;thado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso @ Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.

Depésito: Julian Alvarez 420 — C.A.B.A - Argentina

Marca: Wright, Modelo: DART FIRE®; Descripcién: Tornillo: CAdigo: xxxxxxx;

Lote: xxxxxx

Producto No Estéril de un solo uso. No reutilizar. Lea las instrucciones de esterilizacién.
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sot y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de ugo. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de usc en el manual del usuario.

e N kW

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,
10. Venta exclusiva a profesionaies e Instituciones Sanitarias.
11, Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N© PM-1552-104,

NATAN LIST
SILVANA TOGHETTI Crosme. 5.A.
Bicingeniera - M.N. 5634 CUIT: 30-70342859-3 i
Directora Técnica Apaderado

CROSMED.COM
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ROTULO: Instrumental

1. Fabricado por:
Wright Medical Technology, INC
5677 Airline Road
Arlington, TN 38002, EEUU

2. Impértado por: Crosmed SA I*
Domicitio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina. i
Depédsito: Julidn Alvarez 420 — C.A.B.A - Argentina : t

3. Instrumental. Marca: Wright; Modelo: DART FIRE®; Cédigo: XXxxxxx; I

4. Lote: xxxxxx I

5. Fecha de fabricacion: xx/yy

6. Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacidn.

7. Conservar en lugar fresce y seco, protegide de la luz del sol y de ias temperaturas extremas.

8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja. l

9. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

|

10. Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634,
11.Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
12. Autorizado por A.N.M.A.T ~ Registro N° PM-1552-104.

NATAN LIST

Crosmoed S.A.
CUIT: 30-708425868-3
Apoderado

T
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BIOID“ec‘MaTecn
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INSTRUCCIONES DE USO

Tornillo

1. Fabricado por:
Wwright Medical Technology, INC
5677 Airline Road
Arlington, TN 38002, EEUU

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depodsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A — Argentina

3. Marca: Wright, Modelo: DART FIRE ®. Descripcion: Tornillo; Codigo: XXXXXXX;

4. Producto No Estéril de un solo uso. No reutilizar. Lea las instrucciones de esterilizacién.

5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas.

6. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

7. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

8. Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634.

9. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

10. Autorizado por A.N.M.A. T - Registro N® PM-1552-104,

==
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Instrumental

1. Fabricado por:
Wright Medical Technology, INC
5677 Airline Road
Arlington, TN 38002, EEUU

2.  Importado por: Crosmed S.A,
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A — Argentina.
Depdsito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A ~ Argentina

3. Imstrumental. Marca: Wright, Modelo: DART FIRE ®. Codigo: XXXXXXX;

4, Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacién.

5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas. -
6. Lea las instrucciones de uso, Ver manual del usuario en el interior de la caja.
7. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.
8. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti -~ MN 5634.
| 9. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

| 10. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N°© PM-1552-104.
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) 1030708429592
Apoderado
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INSTRUCCIONES DE USO

Los tornillos pequefios DART-FIRE ® estén destinados para su uso en la reconstruccién 6sea,
osteotomia, artrodesis, fusién de la articulacién, reparacién de fracturas, y la fijacion de
fracturas de huesos apropiados para el tamafo del dispositivo.

Todos los tornillos pequefios DART-FIRE ® son parcialmente roscados, canulados de aleacion de
titanio conforme a ASTM F136 o ISO 5832-3. Los tornillos estan disponibles con cabeza o sin
cabeza.

La rosca distal para tornillos mas largos que 12 mm es de 1/3 de la longitud total del tornillo,
mientras que para tornillos de 12 mm o mas cortos, la rosca es de aproximadamente V2 de la
longitud total.

El sistema también inctuye dos arandelas, una para diametros de los tornillos de cabeza de 2,5
mm y 3,0 mm y una para didmetros de los tornillos de cabeza de 3,5 mmy 4,0 mm.

Tornillos pequefios DART-FIRE®

Tornillos con cabeza Tornillos sin cabeza
Diam (mm) Largo Diam Largo
(mm) (mm} (mm)
2,0 6-24 | Dy 2,5 8-40 e
25 640 | Dr——— 3.0 840 | p—ry
4 ————— ¢ v 3 Y
3.0 8-40 w
3,5 10-60 D oy I
4,0 10-60 | Cpum—— '
1
Arandela O |

Instrumental Asociado

NATAN d‘-}sSI . 3
crosme )
7084295
GUIT: 30+708°6 '
Apgdera
HETTI

SILVANA | OuN, 5634 j
B‘O!B?:aerzto[a Tacnics
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2. FINALIDAD DE USO

Los tornillos pequefios DART-FIRE ® estan destinados para su uso en la reconstruccién osea,
osteotomia, artrodesis, fusion de articulaciones, reparacion de fracturas y fijacién de fracturas
de 4seas en funcion del tamafio del dispositivo.

3. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO Y
CADUCIDAD.

Gracias al avance del instrumental quirdrgico de fusidn, el cirujano dispone de medios para
corregir malformaciones y aliviar el dolor de muchos pacientes. Aungue los implantes utilizados
han contribuido en gran medida a la consecucién de estas metas, hay que recordar que estan
hechos de metal y que no se puede esperar que ningun implante soporte las cargas y los
niveles de actividad que podria soportar un hueso normal sano después de la fusion. Al tomar
cualquier decisién relacionada con la seleccién del implante, el cirujano debe evaluar cada
situacion individualmente en funcién del cuadro clinico del paciente.

El cirujano debe estar familiarizado con la técnica quirGrgica pertinente y con las instrucciones
de uso de cada producto. Este prospecto y la etiqueta del envase contienen las advertencias y
medidas de precaucién basicas que deben adoptarse en cada intervencidén. Asimismo, es
preciso consultar la técnica quirdrgica para obtener informacién detallada sobre la seleccion del
implante, las particularidades destacadas del producto, las instrucciones quirQrgicas
recomendadas y/o el uso del conjunto. El cirujano debera ponerse en contacto con Crosmed
para obtener informacién sobre la técnica quirtrgica especifica que se recomienda usar con el
producto.

!
El cirujano que utilice implantes para fusién deberia tener en cuenta lo siguiente:
« La eleccidn y el tamafio correctos de! implante son extremadamente importantes. La eleccidon
de un implante con tamafio, forma y disefic adecuados aumenta las posibilidades de éxito. Los
implantes requieren una implantacion metédica y un soporte dseo adecuado.
» Al seleccionar a los pacientes para cirugia, los factores que se indican a continuacion pueden
ser de vital importancia para el éxito del procedimiento:
1. Profesién o actividad del paciente. Si el paciente tiene una profesion o realiza actividades
fisicas en las que levanta pesos considerables o suponen esfuerzo muscular, el esfuerzo puede
provocar el fallo de la fijacién, del dispositivo o de ambos. El implante no permite restablecer la
funcion de la zona afectada al mismo nivel que ofrece un hueso sano, por lo que el paciente no
debera tener expectativas funcionales poco realistas.
2. Senilidad, enfermedad mental o alcoholismo. Entre otras, estas condiciones pueden hacer
que el paciente ignore determinadas restricciones y precauciones necesarias como portador de
un implante, lo que ocasionaria el fallo del implante u otras complicaciones. |
3, Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se sospecha una posible intolerancia al material, es
preciso realizar las pruebas pertinentes antes de elegir o implantar un material. )

NATAN LgS;
Crosmed S- "
SILVAN T CHETT! CUI,T:A%%.JS&%%QSQ
Bicingenieta - 'M.N. 5634
Directora Técnica
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A. SELECCION DEL PACIENTE

Para utilizar instrumental de fusién hay que tener en cuenta las siguientes indicaciones
generales:

» Buen estado de salud del paciente

¢ Buen estado neurovascular

« Cobertura cutanea adecuada

« Posibilidad de un sistema musculotendinoso funcional

» Masa ésea adecuada para recibir el implante

« Disponibilidad de tratamiento postoperatorio

» Colaboracién del paciente

B. POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

En todo procedimiento quirdrgico existe la posibilidad de que surjan complicaciones. Entre los
riesgos y complicaciones de estos implantes se incluyen:

« Infeccién, dolor, tumefaccién o inflamacién en |a zona de implante

¢ Fractura del implante

« Aflojamiento o dislocacion del implante que requiera cirugia de revisién

« Resorcién o sobreproduccion oseas

« Reacciones alérgicas a los materiales del implante

« Respuestas histolégicas adversas, posiblemente con la participacién de macréfagos y/o
fibroblastos

» Migracion de residuos de particulas de desecho de desgaste que puede provocar una
respuesta del organismo

* Embolia '

C. PRECAUCIONES

Si se siguen las instrucciones de uso que se proporcionan en la documentacién del producto se
puede reducir al minimo la probabilidad 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 examinar el estado clinico y
médico de cada paciente, y de familiarizarse con todos los aspectos del procedimiento de
implante y las posibles complicaciones. Es posible que las ventajas que ofrece la cirugia dé
implante no satisfagan las expectativas del paciente o disminuyan con el paso del tiempo,
obligando a practicar una cirugia de revision para reemplazar el implante o para llevar

a cabo procedimientos alternativos. Las operaciones de revisién son frecuentes con los
implantes. También hay que tener en cuenta el estado mental del paciente. La disposicion y/o
capacidad para seguir las instrucciones postoperatorias también pueden influir en el resultado

. quirdrgico. Los cirujanos deben considerar muchas cuestiones para lograr el mejor resultado en
cada caso particular.

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

El objetivo principal de la cirugia con implante es conseguir la fusion dsea. Las fuerzas
anormales o excesivas podrian dar lugar a que se retrase la unidén, no se produzca unién o falle

el implante,
—=— )
Crosmed S.A | 5

La carga anormal y el desgaste subsiguiente pueden deberse a:
« Inestabilidad no corregida
osme A
CUIT: 30-70842959-3
Apoderado

SILVANA T CH'ET'fI;;d
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Directora Técnica
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+ Implante de tamaifio incorrecto

» Soporte inadecuado del tejide blando

« Mala posicion del implante

» Movimiento excesivo

» Malformacion no corregida o recurrente

« Mal uso o hiperactividad per parte del paciente

La fijacién correcta en el momento de la intervencion es de vital importancia para el exito del
procedimiento. Debe existir una adecuada masa dsea para sostener el dispositivo.

Es preciso tener en cuenta algunas medidas preventivas para reducir al minimo la posibilidad de
que surjan complicaciones:

» Siga las recomendaciones proporcionadas en las indicaciones y contraindicaciones descritas a
continuacion.

« Identifique las patologias previas.

« Estabilice las deformacicnes con colapso.

= Trate con injertos 6seos los quistes preexistentes.

» Utilice un implante del tamafio correcto.

Evite flexionar en exceso el implante o dafiar las superficies del mismo para reducir al minimo
la posibilidad de fallo prematuro por fatiga del material.

Los procedimientos correctivos que pueden utilizarse en caso de complicaciones son:

» Extraccion del implante

» Injerto dseoc de quistes

» Reemplazo del implante

Con el paso del tiempo, los implantes metalicos pueden aflojarse, fracturarse o causar dolor
una vez curada la fractura dsea o la osteotomia. El cirujano tiene la posibilidad de extraer los
implantes metélicos. La eleccién del procedimiento adecuado se basard en la formacién y
experiencia profesional del cirujano. Es imprescindible que el cirujano prescriba unos cuidados
postoperatorios y una proteccidén que sean adecuados.

Recomendaciones relacionadas con los fragmentos del dispositivo

1. Use los dispositivos médicos de acuerdo con las indicaciones que figuran en sus etiquetas y
en las instrucciones de uso del fabricante, especialmente durante su insercidén y su extraccion.
2. Antes de utilizar los dispositivos, inspecciénelos para comprobar si han sufrido dafios durante
el transporte o el almacenamiento, o si presentan defectos de fabrica que puedan aumentar la
probabilidad de fragmentacién durante un procedimiento. i

3, Inspeccione los dispositivos inmediatamente después de retirarlos del paciente para detectar
“marcas de rotura o fragmentacién.

4, Si el dispositivo ha sufrido algdn dafio, consérvelo para que sirva de ayuda durante el
analisis del caso que efectuara el fabricante.

5. Considere detenidamente los riesgos y las ventajas que supone recuperar el fragmento,
frente a dejarlo en el paciente, y coméntelos con éste (si es posible).

6. Informe al paciente acerca de la naturaleza y seguridad de los fragmentos del dispositivo que
no se recuperen, incluida la siguiente informacion:

a. la composicién del material del fragmento (si se conoce};

b. el tamafio del fragmento (si se conoce); '

=

NATAN LIsT 6
rosmed S..t\.3
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Apoderado
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¢. la localizacion del fragmento;

d. los posibles mecanismos de lesién, como desplazamiento o infeccién;

e. los pracedimientos o tratamientos que deben evitarse, tales como exploraciones por
resonancia magnética en el caso de fragmentos metdlicos. Esto puede ayudar a reducir la
probabilidad de que el fragmento cause lesiones graves.

Los resultados clinicos dependen del cirujano y de la técnica, de la atencion preoperatoria y
postoperatoria, del implante, de la patologia del paciente y de su actividad diaria. Es importante
que los cirujanos obtengan el consentimiento informado correspondiente antes de la operacion,
y comenten a cada paciente la posibilidad de que surjan complicaciones. Esto puede incluir la
revision de los procedimientos alternativos, sin implantes, como la reconstruccion de tejido
blando ¢ artrodesis.

Informacién relativa a los entornos de resonancia magnética l
No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los dispositives descritos en este
prospecto en un entorno de RM. No se ha evaluado el calentamiento ni la migracién de los
dispositivos descritos en este prospecto en un entorno de RM.

D. MANIPULACION Y ESTERILIZACION
Los implantes y el instrumental quirtirgico deben limpiarse y esterilizarse como se indica:

Limpieza

1. Desmonte todos los componentes conforme a las instrucciones del fabricante (si procede).

2. Enjuague con agua corriente fria para eliminar la contaminacién visible.

3. Sumerja durante 5 minutos en una solucién de detergente enzimdtico preparada segun las
instrucciones del fabricante.

4. Frote bien con un cepillo blando o un limpiador de tubos; utilice una jeringuilla para inyectar
la solucién de detergente enzimatico varias veces en las cavidades muy estrechas.

5. Enjuague con agua corriente fria durante un minimo de un minuto y aplique varias descargas
en las cavidades estrechas con una jeringuilla. )

6. Sumerja durante 5 minutos en una solucidn de detergente preparada seglin las instrucciones
del fabricante. ;
7. Frote bien con un cepillo blando o un limpiador de tubos; utilice una jeringuilla para inyectar
la solucion de detergente varias veces en las cavidades muy estrechas.

8. Enjuague bien con agua desionizada o agua depurada mediante dsmaosis inversa (DI/RO, por
sus siglas en inglés).
‘9. Ponga en el bafio de ultrasonidos durante un minimo de 10 minutos con una solucién de
detergente enzimatico preparada segUn las instrucciones del fabricante.

10. Enjuague bien con agua desionizada o agua depurada mediante dsmosis inversa (DI/RO,t
por sus siglas en inglés).

11. Seque con un pafio absorbente desechable que esté limpio y sea suave,

12. Inspeccione visualmente el instrumental para asegurarse de que estd limpio. Todas las l
superficies visibles, tanto internas como externas, deben inspeccionarse visualmente. Si es
preciso, vuelva a limpiar el instrumental hasta que quede limpio.

NATAN LIST i 7
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Apoderado i
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Nota: Aunque es posible utilizar cepillos (limpiadores de tubos) en la mayoria de las cavidades,
se recomienda usar una jeringuilla para limpiar las que tengan un didmetro igual o inferior a
1,04 mm.

Esterilizacion
Las condiciones minimas recomendadas para la esterilizaciéon con vapor de los instrumentos
reutilizables de Wright son:

™ 1. Envuelva doblemente e! componente en un envoltorio estéril autorizado por la FDA o en un
envoltorio similar de material no tejido para uso médico.
2. Los pardmetros de esterilizacién en autoclave son los siguientes:
‘ _Tipo de cido  Ppardmetro - ~ valordeajusteminimo |
Prevaclo Temperatura de exposlcion 132 oC (270 °F)
. 132°C(270°F) Tlempo de exposicion 4 minutos
T Tiempo de secado 20 minutos

3. Tras esterilizar el compenente, utilice una técnica estéril aceptada y guantes sin polvo para
quitar el envoltorio. Asegurese de que los implantes se encuentran a temperatura ambiente
antes de implantarlos. Evite el contacto con objetos duros que puedan causar dafios.

Estas recomendaciones se ajustan a las pautas AAMI ST79, y se han elaborado y comprobado
utilizando equipo especifico. Debido a las variaciones que se producen en el entorno y en el
equipo, es preciso demostrar que la aplicacion de estas recomendaciones garantiza la
esterilidad del entorno. Si se producen cambios en las condiciones del proceso, en los
materiales de envoltura o en el equipo, habra que confirmar la eficacia del proceso de
esterilizacion. , |

E. CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Todos los implantes deben guardarse en un lugar seco y limpio, ademas de protegerse de la luz
solar y las temperaturas extremas.

F. INSPECCION, MANTENIMIENTO Y TESTEO | '
El instrumental quirdrgico y las cajas de instrumental son susceptibles al dafio por el uso!
prolongado, y por el mal uso o manejo rudo. Se debe tener cuidado de no comprometer su
rendimiento. Para minimizar el dafio, se recomienda:

_eInspeccione instrumental quirdrgico y las cajas de instrumental de los dafios cuando se recibe
y después de cada uso y limpieza. El instrumental que no haya sido bien limpiado debe ser re-
limpiado, y los que necesitan reparacion deben separarse a un lado para el servicio de
reparacion o devolucién de Wright, -

» Después de fa limpieza, los instrumentos desmontados se deben volver a montar y colocarse

en las cajas de instrumental apropiadas. r
J%
8 .

e Utilice el instrumental para los fines previstos.

med S. A
0%\2‘? 830-70842959‘3

Apoderado

SILVANA TOCHETTI . |
Bioingeniera - MN 563 |
Directora Técnica i
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-17361-13-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnglogla Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Displosicic')n

b ay de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizd la
inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Tornillos pequefios.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Interna
Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): WRIGHT. !
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Los tornillos DART-FIRE® estan destinados para su
usc en la reconstruccién 6sea, osteotomia, artrodesis, fusion de articulaciones,
reparacion de fracturas y fijacién de fracturas éseas en funcion del tamafio del
dispositivo.
Modelo(s}: DART FIRE
D1 N20006S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 6MM
D1 N20008S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 8MM
D1N20010S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 10MM
D1N20012S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 12MM
D1N20014S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 14MM
D1iN20016S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 16MM
D1N20018S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 18MM
D1 N20020S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 20MM
D1 N20022S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 22MM
D1 N20024S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 24MM
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D1N25006S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 6MM
D1 N25008S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 8MM
D1N25010S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 10MM
D1N25012S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 12MM
D1N25014S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 14MM
D1N25016S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 16MM
DiN25018S5 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 18MM
D1 N25020S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 20MM
D1 N25022S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 22MM
D1 N25024S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 24MM
D1 N25026S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 26MM
D1 N250285 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 28MM
D1 N25030S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 30MM
D1 N250325 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 32MM
D1N25034S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 34MM
D1 N25036S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 36MM
D1 N25038S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 38MM
D1 N25040S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 40MM
D1 N30008S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 8MM
D1N30010S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 10MM
D1N30012S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 12MM
D1N30014S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 14MM
D1N30016S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 16MM
D1N30018S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 18MM
D1 N30020S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 20MM
D1 N30022S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 22MM
D1 N30024S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 24MM
D1N30026S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 26MM
D1 N300285 TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 28MM
D1 N30030S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 30MM



“2014 - Aso de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en ¢f Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”

Merirteris b Tadlo
Lgﬂ_ Lot iin o L@/’/ 4
% S 6._%4/1 Lok

D1 N30032S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 32MM
D1 N30034S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 34MM
D1 N30036S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 36MM
D1 N30038S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 38MM
D1 N30040S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 40MM
D1N35010S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 10MM
D1iN35012S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 12MM
D1N35014S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 14MM
D1 N350168 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 16MM
D1 N35018S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 18MM
D1 N35020S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 20MM
D1 N35022S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 22MM
D1 N35024S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 24MM
D1IN35026S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 26MM
D1 N35028S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 28MM
D1 N35030S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 30MM
D1 N35032S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 32MM
D1 N35034S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 34MM
D1 N35036S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 36MM
D1 N35038S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 38MM
D1N35040S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 40MM
D1 N35042S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 42MM
D1N35044S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 44MM
D1N35046S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 46MM
D1N35048S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 48MM
D1 N35050S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 50MM
D1 N35052S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 52MM
D1N35054S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 54MM
D1 N35056S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 56MM
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D1 N350585 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 58MM

D1N35060S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 60MM
D1N40010S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 10MM
D1N40012S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 12MM
D1N40014S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 14MM
D1N40016S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 16MM
D1N40018S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 18MM
D1 N40020S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 20MM
D1 N40022S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 22MM
D1 N40024S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 24MM
D1 N400265 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 26MM
D1 N40028S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 28MM
D1 N40030S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 30MM
D1 N40032S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 32MM
D1 N40034S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 34MM
D1N40036S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 36MM
D1 N40038S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 38MM
D1 N40040S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 40MM
D1N40042S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 42MM
D1 N40044S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 44MM
D1 N40046S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 46MM
D1 N40048S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 48MM
D1N40050S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 50MM
D1N40052S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 52MM
D1 N400545 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 54MM
D1N400565 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 56MM
D1 N40058S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 58MM
D1N40060S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 60MM
D2N25008 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 8MM
D2N25010 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 10MM
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D2N25012 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 12MM
D2N25014 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 14MM
D2N25016 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 16MM
D2N25018 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 18MM
D2N25020 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 20MM
D2N25022 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 22MM
D2N25024 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 24MM
D2N25026 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 26MM
D2N25028 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 28MM
D2N25030 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 30MM
D2N25032 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 32MM
D2N25034 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 34MM
D2N25036 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 36MM
D2N25038 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 38MM
D2N25040 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 40MM
D2N30008 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 8MM

D2N30010 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 10MM
D2N30012 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 12MM
D2N30014 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 14MM
D2N30016 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 16MM
D2N30018 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 18MM
D2N30020 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 20MM
D2N30022 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 22MM
D2N30024 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 24MM
D2N30026 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 26MM
D2N30028 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 28MM
D2N30030 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 30MM
D2N30032 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 32MM
D2N30034 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 34MM

19



o/
D2N30036 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 36MM

D2N30038 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 38MM
D2N30040 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 40MM
D1 N002530 ARANDELA P/TORNILLO 2.5/3.0MM
5881035001 ARANDELA P/TORNILLO 3.5/4.0MM
D1520006S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 6MM
D1S20008S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 8MM
D1S20010S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 10MM
D1520012S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 12MM
015200145 TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 14MM
D1520016S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 16MM
D1520018S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 18MM
D1520020S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 20MM
DI $20022S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 22MM
D1520024S TORNILLO CON CABEZA 2.0MM X 24MM
D1 $250065 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 6MM
D1525008S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 8MM
b15250105 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 10MM
D1525012S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 12MM
D1525014S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 14MM
D1525016S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 16MM
D1525018S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 18MM
DI $25020S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 20MM
D1S25022S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 22MM
D1525024S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 24MM
D1 S250265 TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 26MM
D1 $25028S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 28MM
DI $25030S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 30MM
D1525032S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 32MM
D1 $25034S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 34MM
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D1525036S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 36MM
D1525038S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 38MM
D1525040S TORNILLO CON CABEZA 2.5MM X 40MM "
D1S30008S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 8MM

D1S30010S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 10MM

D1S30012S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 12MM

D1530014S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 14MM

D1S30016S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 16MM

D1530018S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 18MM

D1530020S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 20MM

D1S30022S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 22MM

D1 $30024S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 24MM

D1530026S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 26MM

DI $300285 TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 28MM i
D1S30030S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 30MM

D1 $30032S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 32MM

D1530034S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 34MM

D1 S30036S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 36MM

D1530038S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 38MM

D1S30040S TORNILLO CON CABEZA 3.0MM X 40MM

D1535010S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 10MM

D1535012S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 12MM

D1535014S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 14MM |
D1S35016S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 16MM

D1535018S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 18MM

D1 S35020S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 20MM

D1 $35022S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 22MM

D1535024S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 24MM

D1 $350265 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 26MM
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015350285 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 28MM
D1S350305 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 30MM
D1535032S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 32MM
D15350345 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 34MM
D1 $35036S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 36MM
D1S535038S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 38MM
D1 S35040S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 40MM
D1 535042S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 42MM
D1 5350445 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 44MM
D1535046S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 46MM
D1535048S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 48MM
D1 5350505 TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 50MM
D1 $35052S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 52MM
D1S35054S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 54MM
D1535056S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 56MM
D1535058S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 58MM
D1S35060S TORNILLO CON CABEZA 3.5MM X 60MM
D1S40010S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 10MM
D1540012S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 12MM
D1540014S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 14MM
D1540016S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 16MM
D1540018S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 18MM
D1S40020S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 20MM
D1540022S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 22MM
D1 S40024S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 24MM
D1 S40026S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 26MM
D15S40028S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 28MM
D1 S40030S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 30MM
D15400325 TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 32MM
D1 S40034S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 34MM
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D1 S40036S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 36MM |
D1S40038S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 38MM
D1540040S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 40MM
D1540042S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 42MM
D1540044S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 44MM
D1 S40046S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 46MM

' D1S40048S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 48MM

D1540050S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 50MM
D1540052S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 52MM

. D1540054S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 54MM

D1540056S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 56MM

D1 S40058S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 58MM

D1S40060S TORNILLO CON CABEZA 4.0MM X 60MM t
D2S25008 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 8MM ;
02525010 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 10MM

D2525012 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 12MM ,
D2525014 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 14MM

D2525016 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 16MM

D2525018 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 18MM

D2525020 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 20MM

D2525022 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 22MM

D2525024 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 24MM

D2525026 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 26MM i
D2525028 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 28MM ‘
D2525030 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 30MM

D2525032 TORNILLC SIN CABEZA 2.5MM X 32MM

D2525034 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 34MM

D2525036 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 36MM

D2525038 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 38MM
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D2525040 TORNILLO SIN CABEZA 2.5MM X 40MM

D2S30008 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 8MM
D2S30010 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 10MM
D2530012 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 12MM
D2530014 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 14MM
D2530016 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 16MM
D2530018 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 18MM
D2S30020 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 20MM
D2S530022 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 22MM
D2S30024 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 24MM
D2530026 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 26MM
D2530028 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 28MM
D2S30030 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 30MM
D2S30032 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 32MM
D2530034 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 34MM
D2530036 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 36MM
D2530038 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 38MM
D2S30040 TORNILLO SIN CABEZA 3.0MM X 40MM
D15002530 ARANDELA P/TORNILLO 2.5/3.0MM
5885035001 ARANDELA P/TORNILLO 3.5/4.0MM
INSTRUMENTAL

DSDS0001 ESTILETE P/LIMPIEZA .035

DSDS0002 GRAPA SERRADA P/REDUCCION OSEA
DSDS0005 TORNILLO P/SONDA PROFUND. DIAMETRO PEQUENO
DSDS0008 DARCO® DRIVER STAR #8 (sic) CANULADO
DSDS0010 DARCO® DRIVER STAR #10 (sic) CANULADO
DSDS0015 DARCO® DRIVER STAR #15 (sic) CANULADO
DSDS0055 CAJA P/TORNILLOS DE DIAMETRO PEQUENO
DSDS0108 DARCO® DRIVER STAR #8 (sic) SOLIDO
DSDS0110 DARCO® DRIVER STAR #10 (sic) SOLIDO
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DSDS0115 DARCO® DRIVER STAR #15 (sic) SOLIDO
DSDS0160 DARCO® DRIVER (sic) 1.6MM HEXAG., CANULADO
DSDS0200 DARCO® DRIVER (sic) 2.0MM HEXAG., CANULADO
44112009 AO, ASA P/DRIVER CANULADO

DSDS0006 TORNILLO P/SONDA PROFUND. DIAMETRO PEQUENO
DSDS0065 SET /RECIPIENTE P/TORNILLOS PEQUENOS
DSDS0017 BROCA 1.7MM CANULADA

DSDS0020 BROCA 2.0MM CANULADA

DSDS0022 BROCA 2.2MM CANULADA

DSDS0027 BROCA 2.7MM CANULADA

DSDS0032 BROCA 3.2MM CANULADA

DSDS0038 CABEZAL BROCA 3.8MM CANULADA

DSDS0049 CABEZAL BROCA 4.9MM CANULADA

DSDS0060 CABEZAL BROCA 6.0MM CANULADA

DSDS1009 KWIRE/ALAMBRE K 0.9 X 150MM TROCAR/ROMO
DSDS1011 KWIRE/ALAMBRE K 1.1 X 150MM TROCAR/ROMO
DSDS1014 KWIRE/ALAMBRE K 1.4 X 150MM TROCAR/ROMO
DSDS0025 BROCA 2.5MM CANULADA

DSDS0030 BROCA 3.0MM CANULADA

DSDS1040 AVELLANADOR 4.0MM CANULADO

DSDS1050 AVELLANADOR 5.0MM CANULADO

DSDS1060 AVELLANADOR 6.0MM CANULADO

DSDS1024 AVELLANADOR 2.4MM CANULADO

DSDS1028 AVELLANADOR 2.8MM CANULADO

DSDS1609 KWIRE/ALAMBRE K 0.9 X 150MM TROCAR 6PK
DSDS1611 KWIRE/ALAMBRE K 1.1 X 150MM TROCAR 6PK
DSDS1614 KWIRE/ALAMBRE K 1.4 X 150MM TROCAR 6PK

Forma de presentacién: Envase unitario.
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Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: Wright Medical Technology, INC.
Lugar/es de elaboracién: 5677 Arline Road Arlington, TN 38002, Estados Unidos

de Norteamerica.

Se extiende a CRQSMED S.A. el Certificado PM-1552-104, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ...‘ ......... 0 CT?UM, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.
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