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BUENOS AIRES, 2 4 OCT 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-767-14-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos gque contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion 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 Ié Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcion en el RPPTM del pro;,ducto
medico objeto de la solicitud. {

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
N°¢ 1490/92 y 1886/14.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ORTHOPEDIATRICS, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA TIBIAL y nombre
técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA de acuerdo a- lo
solicitado por CROSMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma. I
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 15 a 16 y 19 a 25 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en ios Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma. t
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
ta leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-106, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 50.- La vigencia de! Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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
Direccion Nacional de Productos Médicos notifiquese al interesado, haciéndcgle

entrega de copia autenticada de ia presente Disposicidn, conjuntamente con sus
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Anexos I, II y III. Girese a la Direccidn de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-767-14-0

DISPOSICION NO

> 7408

Or. FEDERICO KASK!
Subadminigtrador Nactonat
AN.MAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTQ MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No© Z_ .......

Nombre descriptivo: Sistema de Placa Tibial.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sisterﬁas
Ortopédicos de Fijacion Interna

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

Clase de Riesgo: Clase Il1.

Modelos: PediLoc™Tibia.

IMPLANTES

00-0903-2102 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION TIBIAL DIST;\L
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, [ZQUIERDA '
00-0903-2103 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, IZQUI'ERDA

00-0903-2104 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, IZQUIERDA

00-0903-2202 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, DERECHA

00-0903-2203 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, DERECHA

00-0903-2204 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, DERECHA ‘ |
00-0903-3102 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, IZQUIERDA

00-0903-3103 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, .3 ORIFICIOS, IZQUIERDA
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00-0903-3104 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3105 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3202 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 2 QORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3203 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3204 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3205 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3302 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3303 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3304 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, 1ZQUIERDA
00-0903-3305 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3402 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3403 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3404 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3405 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, DERECHA

TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL
TIBIAL

TIBIAL

DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DIST"AL
DISTAL
DIST}I-\L
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DISTAL
DIST»‘\LI

DISTAL

o —— = =
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00-0903-2610 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 10mm
00-0903-2612 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 12mm
00-0903-2614 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 14mm
00-0903-2616 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 16mm
00-0903-2618 TORNILLO
HEXALOBULQO T15, 18mm
00-0903-2620 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 20mm
00-0903-2622 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 22mm
00-0903-2624 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 24mm
00-0903-2626 TORNILLO
HEXALOBULQO T15, 26mm
00-0903-2628 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 28mm
00-0903-2630 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 30mm
00-0903-2632 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 32mm
00-0903-2634 TORNILLO
HEXALOBUILLO T15, 34mm
00-0903-2636 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 36mm

CORTICAL
CORT‘ICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
C.O RTICAL
CORTICAL
CORTICAL

CORTICAL

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

DE

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FILJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

CIERRE/FIJACION,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

CON
CON
CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON
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00-0903-2638 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 38mm
0041903-2640 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 40mm
00-0903-2642 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 42mm
00-0903-2644 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 44mm
00-0903-2646 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 46mm
00-0903-2648 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 48mm
00-0903-2650 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 50mm
00-0903-2652 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 52mm
00-0903-2654 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 54mm
00-0903-2656 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 56mm
00-0903-2510 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 10mm
00-0903-2512 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 12mm
00-0903-2514 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 14mm
00-0903-2516 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 16mm

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

-CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

DE CIERRE/FIJACION,

DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FLIACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

CON

CON

CON

CON

CON

. CON

CON
CON
CON
CON
CON
CON
CON

CON
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00-0903-2518 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 18mm
00-0903-2520 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 20mm
00-0903-2522 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 22mm
00-0903-2524 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 24mm
00-0903-2526 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 26mm
00-0903-2528 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 28mm
00-0903-2530 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 30mm
00-0903-2532 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 32mm
00-0903-2534 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 34mm
00-0903-2536 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 36mm
00-0903-2538 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 38mm
00-0903-2540 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 40mm
00-0903.2542 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 42mm
00-0903-2544 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 44mm

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

"AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,

3.5MM,

CON

CON

CON

CON

CON

CON

. CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON
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00-0903-2546 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 46mm
00-0903-2548 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 48mm
00-0903-2550 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 50mm
00-0903-2552 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 52mm
00-0903-2554 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 54mm
00-0903-2556 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 56mm
00-0903-2558 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 58mm
00-0903-2560 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 60mm
00-0903-2565 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 65mm
00-0903-2570 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 70mm
INSTRUMENTAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

.CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

AUTQ-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

01-0903-0003 IMPULSOR HEXALOBULO T15

01-0903-0002 GUIA BROCA ROSCADA 2.5MM
01-1030-001 ASA P/TRINQUETE AO
01-1030-007 FORCEPS P/CLAVOS AUTO-PORTANTE

01-1050-0032 BROCA 2.5MM, CALIBRADA

01-1050-0039 CABLE GUIA 1.6MM
01-0903-5001 PEDILOC, CASE SHELL P/TIBIA
01-0903-5002 PEDILOC, BANDEJA PLACAS IMPLANTE TIBIA

3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,
3.5MM,

3.5MM,

CON

 CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON
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01-0903-5003 PEDILOC, CADDY CLAVQOS TIBIA
01-0903-5004 PEDILOC, TAPA CAJA TIBIA
Forma de Presentacién: El dispositivo se provee en envase unitario.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: OrthoPediatrics Corp. .
Lugar/es de elaboracion: 2850 Frontier Drive Warsaw,IN 46582 Estados Unidos.
Expediente NC 1-47-767-14-0.

DISPOSICION N© ? & 0 8

AILMAT.

10
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inﬁripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO

0 KASKI
nigtrador Naciona!
AN M AT,

Dr.

11



ROTULO: Implantes

1. Fabricado por:
OrthoPediatrics Corp.
2850 Frontier Drive
Warsaw, IN 46582 USA

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av, Cotrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Dep6sito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
3. Sistema de Placa Tibial.
Marca: Orthopediatrics; Modelo: Peditoc™ Tibia; Codigo: xxxxxxx: ;
Lote: xxxxxx
Fecha de fabricacion: xx/yy

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

No un s

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

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de |a caja.

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 de Salud, ;
12, Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N® PM-1552-106. '

SILVANAéTOZHETTl ATAN L \;

Bioingeniara ~ M. N. 5634 N d
Directora TEcnIca Crosm-?eo“qqﬁg 3

cUIT: ﬁ,oauaw



ROTULOQO: Instrumental

N o koW

8.
9.

Fabricado por:

OrthoPediatrics Corp.

2850 Frontier Drive

Warsaw, IN 46582 USA -

Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julidan Alvarez 420 - C.A.B.A — Argentina

Instrumental. Marca: Orthopediatrics; Cédigo: xxXxxxxx;

Lote: xxxxxx

Fecha de fabricacion: xx/yy

Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacion.

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

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

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 de Salud.
12, Autorizado por A.N.M.A.T — Registro N° PM-1552-106,

%’
SILVANA'TOCHETTI —

Bicingeniara - M.N. 5634 .
Directora Tecnica NP\‘TAN LIST

Crosmed S.A.
CUIT: 30-70£4758-3
Apuduraco



INSTRUCCIONES DE US

Sistema de Implantes

1. Fabricado por:
OrthoPediatrics Corp.
2850 Frontier Drive
Warsaw, IN 46582 USA

2. Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.

Depdsito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A — Argentina

Sistema de Placa Tibial. Marca: Orthopediatrics, Modelo: PediLoc™ Tibia; Codigo: xxxxxxx;
Producto de un solo uso. No reutilizar. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

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

Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

Ve NY AW

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
10. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro NO PM-1552-106.

-

?I‘ ‘ NATAN Lis .
SILVANA YOCHETT) Crosmed r:\,,*{ !
Bioingeniera - M.N. 5634 CUIT: 30-70R4501,95

Directora Téenica Apodeoraca




Instrument al

2,

3
4
5
5.
7
8
9

Fabricado por:
OrthoPediatrics Corp.
2850 Frontier Drive
Warsaw, IN 46582 USA

Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legai: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina. i
Depésito: Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina ,
Instrumental. Marca: Orthopediatrics; Codigo: XXxXXXxX;

Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

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

Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634,

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.

10. Autorizado por A.N.M.A,T - Registro N°® PM-1552-106.

SILVANA TOCHETT| &

Bioingeniera - M.N. 5634
Directora Técnica Cl\:"g—sréN iLLc;T
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INSTRUCCIONES DE USO
1. DESCRIPCION

El sistema de placa tibial PediLoc™Tibia incluye tornillos y placas que se utilizan como elemento de
ayuda a la reparacidn y consolidacién de una fractura ésea.

Las placas tibiales PediLoc™Tibia de OrthoPediatrics® estan indicadas para fracturas, osteotomias
y seudoartrosis de la tibia de pacientes pediatricos y adultos pequefios.

Las placas facilitan las reducciones y ofrecen una buena estabilidad a la vez que mantienen la masa
osea.

Se proveen multiples disefos de placas para mds opciones de osteotomias y fijacién de la fractura.
El sistema ha sido disefado a partir de dates exclusivos que resultan en un
ajuste anatdémico para la reparacién de la fractura.

Caracteristicas del sistema:

Mecdnicamente estable. Fijacién estable tibial distal
Placas de blogueo de acero de bajo perfil
Resistente, facil de quitar

Premoldeada Anatémicamente

Amplia variedad de formas y tamanos |'
Parte del sisterna Pediloc
Reducida irritacion de la piel

El sistema se provee en tres configuraciones

Materiales
Las placas dseas y los tornillos dseos estan fabricados en acero inoxidable ASTM F138 (316 L) y
ASTM F2229 (BioDur) de calidad para implantes.

Para su colocacion, siga los pasos indicados en la técnica quir(irgica provista por el fabricante.
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2. FINALIDAD DE USO

Las placas tibiales PediLoc™Tibia de OrthoPediatrics® estan indicadas para fracturas, ostectomias
y seudoartrosis de la tibia de pacientes pediatricos y adultos pequefios.

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

CONTRAINDICACIONES

Los dispositivos metalicos de fijacién dsea no deben utilizarse en pacientes con:
- infecciones activas en el sitio de fijacidn o en sus cercanias
- una sensibilidad demostrada a los metales
- incapacidad para seguir el régimen postoperatorio

ADVERTENCIAS

Antes de su uso cimlco, el cirujano debe comprender por completo todos los aspectos del
procedimiento quirdrgico y las limitaciones del instrumental. Los procedimientos preoperatorlos el
conocimiento de las técnicas quirdrgicas aplicables, una buena reduccién de los fragmentos éseos,
la adecuada seleccion de los pacientes y la correcta colocacidén de los implantes constituyen
también aspectos de igual importancia para el uso satisfactorio de estos productos.

* El sistema no esta indicado para soportar el peso del paciente, dado que las cargas excesivas
pueden provocar el fallo del dispositivo. La resistencia al peso dependera del patrén y la estabilidad
de la fractura, el cumplimiento del paciente y otras lesiones asociadas. La progresién de la
resistencia al peso queda al criterio del cirujano.

. Tenga suma precaucion al manipular y almacenar los implantes e instrumentos. Cortar, doblar o
arafiar la superficie de los componentes metélicos puede reducir considerablemente la resistencia a
la fatiga y a la corrosion del implante y del instrumento.

* El uso repetido de un implante quirirgico esta estrictamente prohibido, Cada implante utilizado
una vez debe eliminarse adecuadamente. Debe eliminarse aunque parezca estar intacto. Ei
dispositivo puede tener pequeiios defectos o tensiones internas que en caso de reutilizarse pueden
provocar la rotura por fatiga.

+ No se recomienda la combinacion de implantes de diferentes fabricantes por motivos de
metalurgia, mecanica y disefio. Rechazamos toda responsabilidad en caso de que se combinen
implantes de diferentes origenes.

e No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del sistema en entornos de resonancia
magnética. No se ha comprobado el calentamiento ni la migracion del sistema en entornos de
resonancia magnética.

* Recuperacion del implante. La decisién final de recuperar el implante corresponde al cirujano. Si
el paciente reune los requisitos, OrthoPediatrics recomienda la recuperacién de los implantes, ya
que, de otro modo, pueden reemplazar la funcién del hueso y provocar reduccidn y debilitamiento
oseos. Esto es especialmente importante en pacientes jévenes y activos. La retirada rutinaria de
d:sp05|t|vos de fijacion interna después de la consolidacién de la fractura también puede reducir la
aparicién de complicaciones sintomaticas de rotura del implante, aflojamiento del implante y dolor
relacionado con el implante.

» Las leyes federales (EE, UU.) restringen la venta de este dispositivo a médicos o por prescnpcmn
facultativa. )
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» Debe tener cuidado de no cortarse a través de los guantes quirdrgicos cuando manipule
instrumentos quirtirgicos afilados y tener en cuenta el riesgo de infeccién en caso de corte.

REACCIONES ADVERSAS

Los riesgos asociados con este dispositivo son los mismos que los generados con cualquier
dispositivo metdlico de fijacién interna. Entre otros, se incluyen:

* Retraso de consolidacion o seudoartrosis que pueden provocar la rotura del implante

» Pérdida de fijacidn, atribuible a seudoartrosis, osteoporosis o fracturas conminutas inestables

* Doblamiento, fractura o migracién de! implante

« Sensibilidad al metal, o reaccidn alérgica a un cuerpo extrafio

e Acortamiento de las extremidades, o descenso de la densidad dsea, debido a compresion de la
fractura o resorcion ésea

» Dolor, molestia o sensaciones andmalas debido a la presencia del dispositivo

» Dafio neural debido a traumatismo quirargico

« Necrosis 0sea

» Infeccidn, tanto profunda como superficial

¢ Muerte

» Trastornos vasculares, como tromboflebitis, embolia puimonar, hematomas de la herida y
necrosis avascular,

Estos efectos adversos incluyen algunos que es importante considerar al utilizar dispositivos
metélicos de fijacion interna. Estos riesgos y riesgos quirdrgicos generales deben explicarse al
paciente antes de la intervencidon quirdrgica. '

ESTERILIZACION .

* Los instrumentos e implantes no estan estériles cuando salen de OrthoPediatrics.

« Todos los implantes e instrumentos deben esterilizarse antes de su uso. Los implantes son
articulos de un solo uso; los instrumentos pueden reutilizarse después de limpiarlos y esterilizarlos.
¢ Si se reciben envasados, los implantes se extraen del envase antes de la esterilizacion. Si los
recibe como un equipo, los implantes e instrumentos se pueden esterilizar como un eguipo o
individualmente. |

» Deben inspeccionarse las cavidades y areas ocultas del interior del instrumento para garantizar la
eliminacién total de todos los materiales residuales, incluidos los que hayan podido quedar
atrapados. Los instrumentos deben limpiarse y esterilizarse tal como se indica en las Instrucciones
de cuidado, limpieza y esterilizacién de los instrumentos OrthoPediatrics CI-0001.

¢ Los parametros de esterilizacion solo son validos para los dispesitivos que se hayan limpiade
adecuadamente.

¢ Se recomienda esterilizar los implantes e instrumentos OrthoPediatrics mediante procedimientos
de esterilizacidn con vapor en autoclave utilizados regularmente en el hospital para instrumentos
envueltos (sobre la base de la norma ANSI/AAMI ST79:2006) de acuerdo con los parametros
validados, segin se indica en las Instrucciones de cuidado, limpieza y esterilizacién de los
instrumentos CrthoPediatrics CI-0001.

¢ Ciclo de esterilizacién NO validado para la inactivacién de priones.

* Puede que también resulten adecuados otros métodos y ciclos de esterilizacién. Sin embargo, se
aconseja a las personas que validen cualquier método que consideren adecuado en su institucién y
de acuerdo con las recomendaciones del fabricante de la autoclave, [
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¢ Las técnicas de esterilizacion con oxido de etileno y frio no se consideran adecuadas.
OrthoPediatrics rechaza cualquier responsabilidad por cualquier problema posterior al uso de estos
métodos de esterilizacién.

Tabla de esterilizacion con vapor

(ido Temperatura Tiempo de exposicdn Tiempo de secado minimo

Prevado 132%C 4 minutos 30 minutos

Nota: Los tiempos de secado variardn de acuerdo con el tamafio de la carga y deben aumentarse para las
cargas mayores. La autoclave debe instalarse, mantenerse y calibrarse correctamente. Para envasar
dispositivos esterilizados terminalmente, el usuario final solo debe utilizar envoltorios o bolsas para
esterilizacion comercializados legalmente y aprobados por la FDA. Deben seguirse las instrucciones de uso y
las pautas recomendadas sobre la carga maxima de esterilizacidn del fabricante de la autoclave. '

ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

 Los dispositivos médicos son sensibles al dafio. Los implantes y los instrumentos deben
manipularse con cuidado en todo momento.

» Las zonas de almacenamiento de instrumentos quirdrgicos deben estar separadas de areas de
humedad, para evitar la corrosién excesiva. Esta recomendacién es igualmente valida para el
transporte y envasado de instrumentos quirdrgicos.

» Debe comprobarse que los implantes quirtrgicos, los instrumentos y sus envases no presenten
defectos antes de utilizarlos y también debe verificarse el tamafio adecuado.

» Debe comprobarse que los implantes quirdrgicos, los instrumentos y sus envases no presenten
defectos antes de utilizarlos y también debe verificarse el tamafio adecuado.

* Todos los instrumentos que presenten sefiales considerables de arafiazos, defectos, corrosién,
juntas agrietadas o decoloracién, que hayan sido daftados o que no funcionen correctamente han
llegado al final de su vida Gtil y deben desecharse siguiendo el protocolo del hospital.

».Queda estrictamente prohibido llevar a cabo cualguier tipo de modificacién en un instrumentoe o
implante OrthoPediatrics. Solo OrthoPediatrics tiene la competencia para realizar tareas de este
tipo. Si no se sigue esta recomendacién, OrthoPediatrics rechaza cualquier responsabilidad
derivada de cualquier consecuencia posterior.

* La limpieza adecuada de los instrumentos utilizados con este sistema no requiere desmontaje ni

procedimientos especiales. 5

ELIMINACION |

Las normas internacionales y de Estados Unidos exigen que los dispositivos medicos usados 0 sin
usar se desechan de manera controlada. Los productos que estan contaminados tras el uso o que
contienen sustancias quimicas o elementos que puedan suponer riesgos para las personas o el
medio ambiente deben desecharse de conformidad con las normas gubernamentales aplicables
segun el plan de gestion de desechos médicos del hospital.
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SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

LEE >

Atencidn, lea las instrucciones de uso
Numero de lote

Numero de catalogo

Fecha de fabricacién

No reutilizar

SILVANA TOCHETTI
Biotngeniera - M.N. 5634
Diroctora Tégnica
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ANEXQ III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-767-14-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alime?os y ﬁecg)logia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disy’psicién
No LT Shuli ., ¥ de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizo la
inséripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo; -Sistema de Placa Tibial.

Codigo de identificacibn y nombre tecnico UMDNS: 16-027 Sistemas

Ortopédicos de Fijacion Interna

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

Clase de Riesgo: Clase III.

Modelos: PediLoc™Tibia.

IMPLANTES

00-0903-2102 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, IZQUIERDA

00-0903-2103 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, IZQUIERDA

00-0903-2104 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, IZQUIERDA

00-0903-2202 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL

ANTEROLATERAL, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, DERECHA

00-0903-2203 PLACA COMPRESION P/CIERRE/FIJACION TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-2204 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
ANTEROLATERAL, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, DERECHA
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00-0903-3102 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION

MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3103 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3104 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3105 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 5 ORIFICIQOS, IZQUIERDA
00-0903-3202 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3203 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3204 PLACA COMPRESiON P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3205 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANGOSTA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3302 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
" MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3303 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3304 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3305 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, IZQUIERDA
00-0903-3402 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 2 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3403 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 3 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-3404 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 4 ORIFICIOS, DERECHA

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

TIBIAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL

DISTAL
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00-0903-3405 PLACA COMPRESION  P/CIERRE/FIJACION  TIBIAL DISTAL
MEDIAL ANCHA, 3.5MM, 5 ORIFICIOS, DERECHA
00-0903-2610 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 10mm
00-0903-2612 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 12mm
00-0903-2614 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 14mm
00-0903-2616 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 16mm
00-0903-2618 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 18mm
00-0903-2620 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, - CON
HEXALOBULO T15, 20mm
00-0903-2622 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 22mm
00-0903-2624 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 24mm
00-0903-2626 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 26mm
00-0903-2628 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 28mm
00-0903-2630 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM,  CON
HEXALOBULO T15, 30mm
00-0903-2632 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, CON
HEXALOBULO T15, 32mm '.
00-0903-2634 TORNILLO CORTICAL DE CIERRE/FIJACION, 3.5MM, .CON
HEXALOBULO T15, 34mm
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00-0903-2636 TORNILLO

HEXALOBULO T15, 36mm
00-0903-2638 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 38mm
0041903-2640 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 40mm
00-0903-2642 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 42mm
00-0903-2644 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 44mm
00-0903-2646 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 46mm
00-0903-2648 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 48mm
00-0903-2650 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 50mm
00-0903-2652 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 52mm
00-0903-2654 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 54mm
00-0903-2656 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 56mm
00-0903-2510 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 10mm
00-0903-2512 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 12mm
00-0903-2514 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 14mm
00-0903-2516 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 16mm

CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL
CORTICAL

CORTICAL

DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE " CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
DE CIERRE/FIJACION,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,
AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON




‘2074 - Adg de Homenage al Almirante Guillermo Brown, en of Bicentenario del Combate Naval de Montevidvo™

./%M'}/@H'r- b 1_9/(;14,//
C(:f.‘?/’.}fa?/}/ (/f/' '_(O/‘f’/;%(;yld
%f petlontine o S malbtie o

DTN AT

00-0903-2518 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 18mm
00-0903-2520 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 20mm
00-0903-2522 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 22mm
00-0903-2524 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 24mm
00-0903-2526 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 26mm
00-0903-2528 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 28mm
00-0903-2530 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 30mm
00-0903-2532 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 32mm
00-0903-2534 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 34mm
00-0903-2536 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 36mm
00-0903-2538 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 38mm
00-0903-2540 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 40mm
00-0903.2542 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 42mm
00-0903-2544 TORNILLO
HEXALOBULO T15, 44mm

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

.CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL

CORTICAL
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AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTQ-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

AUTO-ROSCANTE,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

3.5MM,

CON

. CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

CON

" CON

CON
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00-0903-2546 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,

HEXALOBULQO T15, 46mm
00-0903-2548 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALLOBULO T15, 48mm
00-0903-2550 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALOBULO T15, 50mm
00-0903-2552 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALOBULO T15, 52mm
00-0903-2554 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
- HEXALOBULO T15, 54mm
00-0903-2556 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALOBULO T15, 56mm
00-0903-2558 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALOBULO T15, 58mm
00-0903:2560 \T(.E)RNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALOBULO T15, 60mm
00-0903-2565 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,
HEXALOBULQO T15, 65mm

00-0903-2570 TORNILLO CORTICAL AUTO-ROSCANTE, 3.5MM,,

HEXALOBULO T15, 70mm

INSTRUMENTAL

01-0903-0003 IMPULSOR HEXALOBULO T15
01-0903-0002 GUIA BROCA ROSCADA 2.5MM
01-1030-001 ASA P/TRINQUETE AQ

01-1030-007 FORCEPS P/CLAVOS AUTO-PORTANTE
01-1050-0032 BROCA 2.5MM, CALIBRADA
01-1050-0039 CABLE GUIA 1.6MM

01-0903-5001 PEDILOC, CASE SHELL P/TIBIA
01-0903-5002 PEDILOC, BANDEJA PLACAS IMPLANTE TIBIA
01-0903-5003 PEDILOC, CADDY CLAVOS TIBIA

CON
CON
CON
CON
CON
CON
CON
CON
CON

CON



2014 - Are de Homengje al Almirante Guillermo Brown, en el Bisentenario del Combate Naval de Montenideo™

e
.//Z;f/J/zv)/h b L%/(//f/
. .,
-_9;4‘?/,///2(?4 e -_6/_2///‘2#/14
A%y{(évb}z o f?}J//V/(/m

AN AT

01-0903-5004 PEDILOC, TAPA CAJA TIBIA
Forma de Presentacién: El dispositivo se provee en envase unitario.
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.
_ [
Nombre del fabricante: OrthoPediatrics Corp. .

Lugar/es de elaboracion: 2850 Frontier Drive Warsaw,IN 46582 Estados Unidos.

.
|
t
I

I
Se extiende a CROSMED S.A. el Certificado PM 1552-106, en la Ciudad de
Buenos Aires, a 24UCT201‘, siendo su vigencia por cinco {5) afos a

contar de la fecha de su emision.
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