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BUENOS AIRES, 2 4 OCT 2014

VISTO el Expediente N© 1-47-16831/13-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: |

Que por las presentes actuaciones Synthes Argentina 5.A. solicita se
autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto méd;ico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidn Nacf_ional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y quer los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. r

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos e:|1 los
proyectos de la 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 gue
contempla la normativa vigente en la materia. ‘

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.




2014 - Afio de Homenaje ol Abnirante Guillerme Brown, en ¢l Bicentenario del combate Naval de Montemdzo”

Ministerio de Salud DISPOSICION N° Z % 2 ?

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

N© 1490/92-y N° 1886/14.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Naciona:I de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca

Synthes, nombre descriptivo sistema para codo 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 Disposicidon 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 81 a 82 y 83 a 90 respectivamente,

figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma f)arte

integrante de la misma. _

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos

precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III

de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de |la misma.

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-753-71, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en |la normativa vigente.
%& ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por

cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

- |
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ARTICULO 60 - 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, haciéndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus
Anexos I, II y III. Girese a la Direccidén de Gestidn de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-16831/13-9

DISPOSICION N°

ing. ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclonal
AJUMAT,
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ANEXO [

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 7427 |

§
Nombre descriptivo: sistema para codo E
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 - sistemas
ortopédicos de fijacién interna, para fracturas :
Marca de los modelos de los productos medicos: Synthes '
Clase de Riesgo: Clase III .
Indicacion autorizada: osteosintesis de codo en casos de: fracturas simpiés de
olécranon (tipos 21-Bl, 21-B3 y 21-Cl1 de la AQ); osteotomias del olécranon
como tratamiento de una fractura del humero distal; fracturas con avulsion de Ia
porcién distal de tibia y perone; fracturas complejas extraarticulares e
intrarticularés del olécranon; seudoartrosis del cubito proximal; fracturas
intrarticulares del himero distal, especialmente en caso de hueso pordtico;
fracturas supracondileas del- himero distal; seudoartrosis del humero d:istal;
fracturas yuxtarticulares de la porcidn distal del humero (placa LCP ‘para
metafisis) .

Modelos: 2.7 y 3.5 !
(02.113.103 Placa gancho LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm :
02.113.103S Placa gancho LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm
04.113.103 Placa gancho LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm
04.113.103S Placa gancho LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm
224.830 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 7 agujeros, L 80mm
224.830S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 7 agujeros, L 80mm
224.832 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 9 agujeros, L 106mm
224.832S Placa LCP 3.5 p/météfisis, 9 agujeros, L 106mm
224.834 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 11 agujeros, L 132mm

224.834S Placa LCP 3.5 p/metafisis, 11 agujeros, L 132mm

o
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L

224.836 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 13 agujeros, L 158mm
224.836S Placa LCP 3.5 p/metafisis, 13 agujeros, L 158mm
224.838 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 15 agujeros, L 184mm
224.838S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 15 agujeros, L 184mm
236.502 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm
236.502S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm
236.503 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
236.503S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
236.504 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L 111mm
236.5045S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L 111mm
236.505 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
236.505S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
236.506 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 6 aguj., L 138mm
236.506S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 6 aguj., L 138mm
236.507 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 6 aguj., L 138mm
236.507S Placa LCP 3.5 p/olecr., izqu., 6 aguj., L 138mm
236.508 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
236.508S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
436.512 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 216mm
441,303 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

441.303S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

441,304 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros
441,3045 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros
441.305 DHP 2.7/3.5, medial, izg., 14 agujeros

441.305S5 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 14 agujeros

436.512S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 216mm
436.513 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 12 aguj., L. 216mm
436.513S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 12 aguj., L 216mm
441.262 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.

P
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441.262S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
441.263 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj.
441.263S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj.
441.264 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441.264S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441,265 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izg., 5 aguj.
441.265S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izg., 5 aguj.
441.266 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.266S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.267 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.
441,2675 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.
441,268 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.268S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.269 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.
441.269S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.
441,272 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
441.272S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj. i
441.273 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izg., 3 aguj.
441.273S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj.
441.274 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441.274S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441.275 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.
441.275S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.
441.276 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.276S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.277 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.
441.277S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.
& . 441,278 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.2785 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.

P i
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441.279 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.

441.,279S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.

441,282 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros
441.282S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros
441,283 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 3 agujeros

441.283S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 3 agujeros

441.284 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros
441.284S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros
441.285 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 5 agujeros

441,285S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 5 agujeros

441,286 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros
441,286S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros
441.287 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 7 agujeros

441.287S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 7 agujeros

441.288 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros
441.288S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros
441,289 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 9 agujeros

236.509 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
236.509S Placa L.CP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
236.510 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
236.510S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
236.511 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm
236.511S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm
236.512 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 a'guj., L 216mm
236.5125 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 216mm
236.513 Placa LCP 3.5 p/olécr,, izqu., 12 aguj., L 216mm
236.513S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 12 aguj., L 216mm
241.262 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
241.262S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 agujeros

|
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241.263 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 3 aguj.
241.263S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 3 agujeros
241,264 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
241.264S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 agujeros
241.265 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 5 aguj.
241.265S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, S agujeros
241.266 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
241.266S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 agujeros
241.267 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 7 aguj.
241.267S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 7 agujeros
241.268 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
241.268S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 agujeros
241.269 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 9 aguj.

' 241.2695 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 9 agujeros
241.272 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
241.2725 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 agujeros -
241.273 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izg., 3 aguj.
241.273S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 3 agujeros i
241.274 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj. |
241.274S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 agujeros
241.275 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.

241.2755 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 5 agujeros
241.276 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
241.276S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 agujeros
241.277 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.

241.277S DHP 2.7/3.5, dorsolaterai, izquierda, 7 agujeros
241.278 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
241.278S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 agujeros
241,279 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.

e
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] 241.279S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 9 agujeros |
l 241.282 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros ;
i 241.2825 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros
241.283 DHP 2.7/3.5, media), izq., 3 agujeros ‘
| 241.283S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 3 agujeros
241.284 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros
i 241.284S DHP 2,7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros
| 241.285 DHP 2.7/3.5, medial, izg., 5 agujeros
241.285S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 5 agujeros
241.286 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros
| 241.286S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros
' 241.287 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 7 agujeros
241.287S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 7 agujeros ‘
241.288 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros |
241.288S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros
241.289 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 9 agujeros ;
241.289S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 9 agujeros ;
241.300 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
- 241.300S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 agujeros
'i 241.301 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.
+ 241.3015 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 14 agujeros
. 241.302 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj. | i
| 241.302S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 agujeros '
' 241.303 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

. 241.303S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 14 agujeros

1' 241.304 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros
\ Q : 241.304S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros
M . 241.305 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 14 agujeros

i 241.305S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 14 agujeros

A
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" 424.830 Placa LCP 3.5 p/metdfisis, 7 agujeros, L 8Gmm

. 424.8308S Placa LCP 3.5 p/metafisis, p/humero distal-medial
424.832 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 9 agujeros, L 106mm

' 424.832S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, p/humero distal-medial
' 424.834 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 11 agujeros, L. 132mm
424.8345 Placa LCP 3.5 p/metafisis, p/himero distal-medial
424.836 Placa LCP 3.5 p/metaéfisis, 13 agujeros, L 158mm
424.836S Placa LCP 3.5 p/metafisis, p/humero distal-medial
' 424,838 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 15 agujeros, L 184mm
424.838S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, p/himero distal-medial
436.502 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm

. 436.502S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm

: 436.503 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm

' 436.503S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
436.504 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L. 111mm
436.504S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L 111mm
436.505 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
436.505S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
"436.506 Placa LCP 3.5 p/olecr., derecha, 6 aguj., L 138mm
.436.506S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 6 aguj., L 138mm
436.507 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 6 aguj., L 138mm
436.5075 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 6 aguj., L 138mm
436.508 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
436.508S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
436.509 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
436.509S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
436.510 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
436.510S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
441.289S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 9 agujeros

e —
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441.300 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
441.300S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
441.301 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.
441.301S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.
441.302 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
441.302S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
436.511 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm
436.511S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm
Periodo de vida Util: 10 afios
Forma de presentaciéon: embalado individualmente y estéril por Ry o no estéril.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes: Synthes GmbH
Lugares de elaboracion: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.
Expediente N°© 1-47-16831/13-9

DISPOSICION N© é
ng. ROGELIO LOPEZ

Administrador Nactona!
AJSMLAT,
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ANEXO I1

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO M'?ICE iésc?'uto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO
|

sernnwrvnsrvananrvna s nannyantbdan

5. ROGELIO LOPEZ

Adminiatrador Nsclonat
ADMAT,
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ROTULOS

® SYNTHES"

2 TGS oy
ARt 4 %7‘

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

s i

Sistema para codo

®

Srera] 7]

A\

C€
&

Date of sterifzation:

Fabricado por

Importado por

Director
Técnico

Disposicion Habititante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMAT. PM.753-71

Material para un sélo uso

Esterilizado con radiacién gamma

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar
directa
Ver instrucciones de uso

Conformidad Europea

Fecha de vencimiento de esterilizacién: mes /afio

fecha de esterilizacién

Synthes GmbH

Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Synthes Argentina S.A.

Lavalle 4066/70

C.P.1190 CABA Argentina

Dra. Ménica Mufioz Dreyer

M.N. 13917

. IM8nica Mufoz
Directora Téenlea
MN. 13917

ES Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Sistema para codo. PM: 753-71 Pagina 3 de 41




® SYNTHES"

Sistema para codo

® 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
quirdrgico.

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de {a luz solar

A directa

Ver instrucciones de uso

c € Conformidad Europea

ﬂ Fecha de fabricacién
Fabricado por Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/7C
C.P.1180 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufoz Dreyer
Técnico M.N. 13917

Disposiciéon Habilitante ANMAT.: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM:753-71

ectorh Técnica NTHES Argentind S.A
MMN]13917 RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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INSTRUCCIONES DE USQ

1.1 Razén social y direccion del fabricante y del importador

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

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

1.2 Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

Sistema sencillo de osteosintesis para codo.

- Placa de gancho LCP

- Placas LCP para humero distal

- Placa LCP para metafisis
- Placa LCP para olécranon

1.3 Producto estéril

El sistema provee productos estériles y no estériles.

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

Los productos suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbolo “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 estan rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

1.4 Productos de un séio uso

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

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacién del producto
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

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

"\ 7
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el codo en extens:én

Aborda]e quirurgico
1 Practique una incisidn longitudinal en la linea media posterior, centrada
sobre la fractura o el lugar previsto para la osteotomia.

- -- R [RECHUES—

Preparacion del olécranon
a- Para fracturas: reduccién de [a fractura

r\ Proceda a reducir {a fractura de forma directa o indirecta, segun el
LN ~ tipo de fractura. Fije de manera temporal el fragmento clecranianc
! + & . . { conagujas de Kirschner o pinzas.

_ Verifique la reduccion del olécranon con el intensificador de
J ot im&genes. Asegurese de que ni las agujas de Kirschner ni las pinzas
l interfieran con la colocacién posterior de la placa.

b- Para osteotomias
r. Con una hoja delgada de sierra oscilante, practique una osteotomia
\ { incompleta de la cortical dorsal del olécranon para acceder a la

1 E - . epifisis distal del htimero.
\ .
S % .

e ————

N

Complete la osteotomia con un escoplo para obtener una linea
interdigitada de osteotomia. Lo ideal es que la linea de ostectomia

By

:_ v . discurra a través de la zona libre de la cavidad sigmoidea.
[ " Bascule el fragmento olecraniano sobre la cara lateral.
\ -4 Proteja el nervio cubital en la cara medial y el ramo muscular para el
i

r N L ancéneo en la cara lateral.
b }\:h Intervenga quindrgicamente en el humero distal si fuera necesario.

. Inserte una aguja de Kirschner de 1.6 mm con doble punta en el
fragmento olecraniano proximal.

las proximidades de la superficie articular y salida en la Jinea de
insercién distal del triceps.

Reduzca el olécranon. Compruebe la interdigitacién anato
Inserte la aguja de Kirschner hasta que atraviese en sentido medlat la
cortical de la apdfisis coronoides.

J La aguja debe insertarse en sentido distal-proximal, con entrada en

PRESIDENTE

Sistema para codo. PM: 753-71 Pagina 6 de 41

ES Argentina S.4
AMON L. LEDESMA

F8 LP

""r.-




@ SYNTHES: ?‘ zﬁ 2 ? ( 5 §>

Kirschner. Tenga cuidado de no perforar en dlrecc:én radial, pues la punta de las ag]‘.qas 3
de Kirschner y, posteriormente, del tornillo podria interferir con Ia rotacién del antebrazo: "

Perforacion previa para los ganchos
F.~ ~ 7 Sirviéndose de la placa a modo de guia, perfore dos orificios éseos
t \ t para alojar posteriormente los ganchos de la placa. Estos orificios
' ,_. + deben situarse a unos 4 mm en sentido proximal con respecto a la
linea de insercién del triceps, y bien centrados sobre el olécranon.

Colocacion de la placa de gancho LCP 3.5
7 Coloque la placa sobre el olécranon e introduzca los ganchos en los

\ + orificios previamente perforados. Alinee la placa con el eje longitudinal
I 16y L . del cubito proximal. Tenga en cuenta la desviacién fisioldgica en varo
J?e/ - del tercio proximal del cibito.

Nota: Si se considera necesario, el cuerpo de la placa puede doblarse con ayuda de los
instrumentos optativos listados méas arriba.

importante

— No doble la placa por los agujeros de bloqueo, para evitar que resulten deformados.

— Los ganchos de la placa no deben doblarse.

— Cuando coloque la placa de gancho LCP 3.5, preste atencién para no dafiar con los |
ganchos puntiagudos las partes blandas circundantes ni los guantes guirirgicos. '

En adelante, la insercidn de los tornillos se indicara en la técnica quinirgica
mediante un nimero de posicidn en la placa. En el diagrama adjunto puede
apreciarse la placa con los agujeros para los tomillos, identificados por
posicidn y un numero.

. Proceda a perforar el hueso a través de la porcién de compresion
dindmica (DCU) del agujero combinado alargado intermedio
 {posicion 2) de la placa; al hacerlo, asegurese de que la broca no
entre en colisién con las agujas de Kirschner de reduccion.
~ Asegurese también de que el tomnillo quede ligeramente angulado
con respecto al plano central de la placa, para evitar que interfiera
con el siguiente tomilto proximal.
Mida la profundidad de perforacion. Inserte un tornillo de/cortical de
3.5 mm de la longitud adecuada. No apriete el tomillo por/completo.

PRESIDENTE
ema para codo. PM: 753-71 Pagina 7 de 41
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Compresion N /,._w .
-y .= . 5 Perfore através de la primera cortical un orificio é6seo situado a unos..-
" : 20 mm de distancia del extremo de la placa. Este orificio debe estar . ¢
. Jé‘--f - alineado con la linea central de la placa.
; ) Inserte un tornillo de cortical de 3.5 mm, pero no lo apriete aun por
! .
| ! ~ sujecion y el tornillo de cortical de 3.5 mm independiente.
- s Apriete ahora el tornillo de cortical de 3.5 mm previamente insertado

completo,
Aplique compresién fuera de la placa con ayuda de unas pinzas de
en el agujero combinado alargado intermedio de la placa.

Insercién del tornillo en la posiciéon 1

| Perfore el orificio 6seo para el tornillo de la posicién 1 (agujero mas
proximal de la placa) con una broca de 2.5 mm.
Perfore en direccién a la apdfisis coronoides, hasta que la broca
asome por |a superficie de articulacién con el radio.

De nuevo, asegurese de que la broca no entre en colision con {as
agujas de Kirschner de reduccion.
. Inserte un tornillo de cortical de 3.5 mm de la longitud adecuada, y

& | apriételo.
. ' Nota: El tomillo debe insertarse bicorticalmente, préximo a la
_;?j;,..-  superficie articular,
i Retire las pinzas de sujecién y el tomillo de cortical independiente

utilizados para la compresion.

-'2"{“" Para conseguir una estabilidad &éptima, inserte un tomillo en Ila
posicion 3 (agujero distal de la placa).
Nota: Para conseguir estabilidad afadida, lo mejor es insertar el
tornillo oblicuamente, apuntando hacia fuera de la placa. Otra
1 ' posibilidad es utilizar tornillos de bloqueo en fugar de tornillos de
J cortical en las posiciones 2 y 3.

S Argentina S-A.
'RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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' Para insertar un tornillo de bloqueo, enrosque con cuidado la guia
de broca LCP en la porcién roscada del agujero combinado =
deseado, hasta que la rosca prenda por completo en la placa.

. Proceda a perforar el orificio ésec para el tornillo con la broca de 2.8
mm. Retire la guia de broca. Determine [a longitud del tornillo con el
medidor de profundidad.

Inserte el tornillo a mano o con un motor quirdrgico. Utilice siempre |
- un limitador dinamométrico para restringir el par maximo de torsién.
Cuando se alcance el par maximo de torsion, percibirda un clic
claramente audible, indicativo de bloquec seguro.

Retire la aguja de Kirschner, I

'/'!

Extraccién de los implantes

Para extraer la placa, afloje primero todos los tomnillos, pero sin retirarlos.

Nota: Extraiga la placa solo después de haber aflojado todos los tornillos, pues de lo
contrario podria rotar en el momento de desbloguear el ultimo tornillo.

Si no pudiera liberar un tornillo con el destornillador, recurra a los instrumentos de |
extraccion.

Importante: Para poder extraer sin problemas un implante, es preciso disponer de los
instrumentos adecuados.

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirdrgica correspondiente por personal de Synthes.

Las Técnicas Quirurgicas se encuentran disponibles en version impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicion de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera.

1.7 Advertencias y precauciones

- La sola descripcién de la técnica quirtrgica no es suficiente para la aplicacion clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirurgica.

Nota: Los profesionales deber&n conocer cabalmente el uso indicado de los productos
y las técnicas quirdrgicas aplicables, y deberan tener la formacion adecuada.

- La seleccién, colocacién, 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.

- Los orificios 6seos se perforan a través de sendas escisiones longitudinales de las fipras

adfON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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- Los ganchos de la ptaca no deben doblarse.

L4
|

WWJ i /’,( ouo@@

ganchos puntiagudos las partes blandas cwcundantes ni los guantes quirdrgicos.

- Para conseguir estabilidad afiadida, lo mejor es insertar el tornillo obhcuamente
apuntando hacia fuera de la placa. Otra posibilidad es utilizar tornillos de bloqueo en lugar
de tornillos de cortical en las posiciones 2 y 3.

1.8 Método de esterilizacion

Los productos etiquetados “Estéril R estan esterilizados por exposicién a radiacion
gamma.

No reesterilizar. El contenido es esteril a menos que el material de empagque esté roto o
danado.

1.9 Nombre del Responsable Técnico

Director Técnico: Dra. Ménica Mufioz Dreyer, M.N. 13917

1.10 Nuamero de Registro def Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 753-71

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

- Fracturas simples de! olécranon (tipos 21-B1, 21-B3 y 21-C1 de la AQ)

— Osteotomias del olécranon como tratamiento de una fractura del humero distal

— Fracturas con avuision de la porcidn distal de tibia y peroné

- Fracturas complejas extrarticulares e intrarticulares del olécranon

- Seudoartrosis del clibito proximal

— Fracturas intrarticulares del humero distal, especialmente en caso de hueso porético

- Fracturas supracondileas del humero distal

— Seudoartrosis del humero distal

- La placa LCP para metafisis es una placa premoldeada anatémicamente que permite un

tratamiento éptimo de las fracturas yuxtarticulares de la porcién distal del humero. Tiene

en cuenta las siguientes peculi-aridades de la porcion distal del humero:
Recubrimiento fino de las partes blandas \
Forma compleja del hueso

Efectos secundarios

— Fracaso del implante por seleccion de un implante incorrecto o sobrecarga de la
osteosintesis i
— Reacciones alérgicas por incompatibilidad con el material

— Retardo de 1a consolidacion 6sea por trastornos vasculares

— Dolor desencadenado por el implante

' , S -S Argentina S.A.
‘aqat MON L. LEDESMA
PRESIDENTE |
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1.12 Informacién para una combinacién segura con otros productos médicos,'

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacién. Para asegurar que 'Iasffji‘ '
combhinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcién 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 otros fabricantes,
debido a que los disefios, 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.

» Intolerancia o alergia demostrada del paciente.

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

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

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 reesterilizacién.
Aquellos productos cuyo etiquetado indigue que son de un solo uso no deben reutilizarse

nunca.
Los productos suministrados en condiciones esteriles son presentados en embalaje

etiquetado con el simbolo “Estéril”.
Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No

ES Argentina S.A.

"RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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1.17 Si el producto médico esta destinado a reutilizarse, datosl sobre Ios
procedimientos de reutilizacion, incluido Ila limpieza, desmfecc:on,
acondicionamiento, y esterilizacion. ..._ T

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., esterilizaciéon, montaje final,
entre otros)

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

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

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

1.20 Precauciones 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 Ia presion,
aceleracion 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 eliminacion del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico 1
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion
No corresponde

ES Argeniina 5.A.
RAMON L. LEDESMA
PRES!DENTEI
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-16831/13-9

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N©
Z 27, y de acuerdo a lo solicitadc por Synthes Argentina S.A., se
autorizd la inscripcion 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 para codo

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 - sistemas
ortopédicos de fijacion interna, para fracturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Synthes

Clase de Riesgo: Clase il

Indicacién autorizada: osteosintesis de codo en casos de: fracturas simples de
olécranon (tipos 21-B1, 21-B3 y 21-C1 de Iz AO); osteotomias del olécranon
como tratamiento de una fractura del himero distal; fracturas con avulsion de la
porciébn distal de tibia y peroné; fracturas complejas extraarticulares e
intrarticulares del olécranan; seudoartrosis del cubito proximal; fracturas
intrarticulares del himero distal, especialmente en caso de hueso porotico;
fracturas supracondileas de! humero distal; seudoartrosis del humero distal;
fracturas yuxtarticulares de la porcion distal del humero (placa LCP para
metafisis)

Modelos: 2.7 y 3.5

02.113.103 Piaca ganchg) LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm

02.113.103S Placa gancho LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm

04.113.103 Placa gancho LCP 3.5, 3 agujeros, L 62mm

04.113.103S Placa gancho L¢P 3.5, 3 agujeros, L 62mm

224.830 Placa LCP 3.5 p/me’géfisis, 7 agujeros, L 80mm

c |
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224.830S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 7 agujeros, L 80mm

224,832 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 9 agujeros, L 106mm
224.832S Placa LCP 3.5 p/metafisis, 9 agujeros, L 106mm
224.834 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 11 agujeros, L 132mm
224.8345 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 11 agujeros, L 132mm
224.836 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 13 agujeros, L 158mm
224.836S Placa LCP 3.5 p/metafisis, 13 agujeros, L 158mm
224.838 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 15 agujeros, L 184mm
224.838S Placa LCP 3.5 p/metafisis, 15 agujeros, L 184mm
236.502 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm
236.5025 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L..86mm
236.503 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
236.503S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
236.504 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L 111mm
236.504S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L 111mm
236.505 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
236.505S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
236.506 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 6 aguj., L 138mm
236.506S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 6 aguj., L 138mm
236.507 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 6 aguj., L 138mm
236.507S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 6 aguj., L 138mm
236.508 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
236.508S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
436.512 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 216mm
441.303 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

441.303S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

441.304 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros
441.3045 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros
441,305 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 14 agujeros

< -
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441.305S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 14 agujeros

436.512S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 216mm
436,513 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 12 aguj., L. 216mm
436.513S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 12 aguj., L 216mm
441.262 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
441.262S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj. :
441,263 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj. |
441.263S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj. I
441.264 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj. :
441.264S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441.265 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.
441.265S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.
441.266 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.2665 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.267 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.
441.267S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.
441,268 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.2685 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.269 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.
441.269S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.
441.272 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
441.272S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
441.273 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj.
441.273S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj.
441.274 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441.274S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
441.275 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq.,l 5 aguj.

x& 441.275S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.
441.276 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
441.276S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.

: |
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441.277 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.

441.277S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.

441.278 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.278S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
441.279 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izg., 9 aguj.

441.2795 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.

441.282 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros

441.282S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros

441,283 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 3 agujeros

441.283S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 3 agujeros

441.284 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros

441,284S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros

441,285 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 5 agujeros

441.285S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 5 agujeros

441.286 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros

441.,286S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros

441,287 DHP 2.7/3.5, medial, izg., 7 agujeros

' 441.287S DHP 2.7/3.5, medial, izq., 7 agujeros

441.288 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros

441,288S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros

441,289 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 9 agujeros

236.509 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
236.509S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
236.510 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
236.510S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
236.511 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm
236.511S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm
236.512 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 216mm
236.512S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 12 aguj., L 21é6mm

&
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236.513 Placa LCP 3.5 p/olecr., izqu., 12 aguj., L 216mm

236.513S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 12 aguj., L 216mm

241.262 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.

241.2625 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 agujeros

241.263 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 3 aguj.

241.263S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 3 agujeros ]F
|
i
I

e —

241.264 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.

241.264S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 agujeros

241.265 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 5 aguj.

‘ 241.265S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 5 agujeros |
|

241.266 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.

i 241.266S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 agujeros

241.267 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 7 aguj.

241.267S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 7 agujeros i
241.268 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj. .
241.268S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 agujeros
! 241.269 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 9 aguj.

| 241.269S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 9 agujeros
241.272 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 aguj.
241.2725 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 3 agujeros
241.273 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 3 aguj.

241.2735 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 3 agujeros
: 241.274 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 aguj.
241,274S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 5 agujeros
241.275 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 5 aguj.

241.275S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 5 agujeros
241.276 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 7 aguj.
241.276S DHP 2.7/3.5 , dorsolateral, derecha, 7 agujeros :
241.277 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 7 aguj.

241.277S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 7 agujeros

4
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241.278 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 aguj.
241.278S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 9 agujeros
241.279 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 9 aguj.

241.279S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 9 agujeros
241.282 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros
241.2825 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 3 agujeros
241.283 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 3 agujeros

241.283S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 3 agujeros
241.284 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros
241.284S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 5 agujeros
241.285 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 5 agujeros

241.285S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 5 agujeros
241.286 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros
241.286S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 7 agujeros
241.287 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 7 agujeros

241.287S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 7 agujeros
241.288 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros
241.288S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 9 agujeros
241.289 DHP 2.7/3.5, medial, izg., 9 agujeros

241.289S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 9 agujeros
241.300 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
241.300S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 agujeros
241.301 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.
241.3015 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 14 agujeros
241.302 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.
'241.302S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 agujeros
241.303 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.
241.303S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izquierda, 14 agujeros
241.304 DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros

-
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241.3045S DHP 2.7/3.5, medial, derecha, 14 agujeros

241.305 DHP 2.7/3.5, medial, izq., 14 agujeros

241.305S DHP 2.7/3.5, medial, izquierda, 14 agujeros
424,830 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 7 agujeros, L 80mm
424.830S Placa LCP 3.5 p/metafisis, p/himero distal-medial
424,832 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 9 agujeros, L 106mm
424.832S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, p/humero distal-medial
424.834 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 11 agujeros, L 132mm
424.834S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, p/himero distal-medial
424,836 Placa LCP 3.5 p/metafisis, 13 agujeros, L 158mm
424.836S Placa LCP 3.5 p/metafisis, p/himero distal-medial
424.838 Placa LCP 3.5 p/metéfisis, 15 agujeros, L 184mm
424.,838S Placa LCP 3.5 p/metéfisis, p/huimero distal-medial
436.502 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm
436.502S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 2 aguj., L 86mm
436.503 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
436.503S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 2 aguj., L 86mm
436.504 Placa LCP 3.5 p/olecr., derecha, 4 aguj., L 111mm
436.504S Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 4 aguj., L 111mm
436.505 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
436.505S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 4 aguj., L 111mm
436.506 Placa LCP 3.5 p/olécr,, derecha, 6 aguj., L 138mm
436.506S Placa LCP 3.5 p/o[écr.-‘,- derecha, 6 aguj., L 138mm
436.507 Placa LCP 3.5 p./_ol_e'cr.,l izqu., 6 aguj., L 138mm
436,507 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu-, 6 aguj., L 138mm
436.508 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 8 aguj., L 163mm
436.5085S Placa LCP 3.5 p/olecr., derecha, 8 aguj., L 163mm
436.509 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
436.509S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 8 aguj., L 163mm
436.510 Placa LCP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm
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436.510S Placa L.CP 3.5 p/olécr., derecha, 10 aguj., L 190mm

441.289S5 DHP 2.7/3.5, medial, izg., 9 agujeros

441.300 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.

441,3005 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.

441.301 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

441.301S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, izq., 14 aguj.

441,302 DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.

441.302S DHP 2.7/3.5, dorsolateral, derecha, 14 aguj.

436.511 Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm

436.511S Placa LCP 3.5 p/olécr., izqu., 10 aguj., L 190mm

Periodo de vida util: 10 afios

Forma de presentaciéon: embalado individualmente y estéril por Ry o no estéril.
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes: Synthes GmbH

Lugares de elaboracidén: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.

Se extiende a Synthes Argentina S.A. el Certificado PM-753-71 en la Ciudad de
Buenos Aires, a ..... 2...4..03.-['..2[114.., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de {a fecha de su emision.

DISPOSICION N© ? éﬁ 2 7
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ing. ROGELIO LOPEZ

agministrador Nacione!
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