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Ministerio de Salud O1apOSICION

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

suenos alres, '] 3 ABR 2015

VISTO el Expediente N° 1-47-0000-19910-13-0 de! Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SYNTHES ARGENTINAf S.A,
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Producttf::s de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades dne elaboracion y comercializacion de productos
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 4(/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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 inscripcién en el Registro se solicita.
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ANMAT
Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

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

N° 1490/92 y 1886/14.

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

DISPONE:

ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica  (RPPTM) de la Administracion Nacion;al de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca SYNTHES, nombre descriptivo SISTEMA TRAUMA VA-LCP PARA TOBILLO y
nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA
FRACTURAS, de acuerdo con lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Dispc?sicic’m
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 4 a 5 y 5 a 18 respectivamente.

—
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ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-753-75, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado |en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 5°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por la Mesa de Entradas de la
Direccién Nacional de Productos médicos, notifiquese al interesado, haciélndole
entrega de copia autenticada de la presente Disposicidén, conjuntamente c;on su
Anexo, rotulos e instrucciones de uso autorizados. Girese a la Direccion de
Gestidn de Informacidn Técnica a los fines de confeccionar el I.egajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-0000-19910-13-0

DISPOSICION No

S 111

sltedor Nacionsd
AN M AT
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ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

Sistema Trauma VA-LCP para tobillo.

Material para un sélo uso

®

Esterilizado con radiacién gamma
A
%

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

Fecha de vencimiento de esterilizacidon: mes fafio

Date of stesifzation:  Fecha de esterilizacion

Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1180 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufioz Dreyer
Técnico M.N. 13917
Disposicién Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMA.T. PM:753-75

ATHES Argenting S.A
ARAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Sistema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75
Pagina 3 de 55




Sistema Trauma VA-LCP para tobillo. ]

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

& directa

Ver instrucciones de uso

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

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

Disposicidn Habilitante ANMAT: 3980/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAANMA.T. PM:753-75

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccién del fabricante y del importador

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

Suiza /
importado por  Synthes Argentina S.A. , N
: Lavalle 4066/70 '

C.P.1180 CABA Argentina

THES Argontina S.A. . Monica Mutoz Dr
RAMON L. LEDESMA Directora Téenica
PRESIDENTE MMN. 13917

Sistema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75
Pagina 4 de 55
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1.2 Informacién para que el usuario pueda identificar el producto médico\y
contenido del envase

Sistema completo de placas para tobillo, placas de compresién bloqueable con angulg
variable, de bajo perfil para las caras medial, anteromedial, anterolateral y posterolateral
de la tibia distal, y para la cara lateral del peroné distal.

1.3 Producto estéril

El sistema provee productos estériles y mo estériles,

Los productos suministrados en :condiciones- estériles rson-presentados 'en embalaje
etiquetado con el simbolo "Estéril”.

Los productos suministrados en condiciones’ no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbolo *No Estérif".

Al extraer el producto estéril de su.envase;:se 'debe seguir un*procedlmfento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad sidos precintos estanrotos. o=S|-el envase se abre de
manera incorrecta.

1.4 Productos de un sélo uso

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

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién 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 operacién y/o uso de productos médicos

Colocacién del paciente

Placas.mediales, anteromediales y anterolateraies
Coloque & -paciente .en dechbito :supino sobre una mesa
radiotransparente de quirdfano. Eleve la.piera afectada sobre
un soporte. ‘acolchado, .- con..da . rodilia moderadamente
flexionada para:ayudar.a.conseguir.una:posicién neutra. Deje
la otra:piemna:horizontal:sobreda:mesa. .

. -Placas peroneales %
Coloque @l ‘paciente-en~declbito- supino sobre ‘una mesa
radiotransparente-de quirdfano:con-una-bolsa de-arena (cojin)
bajo la nalga dellado:afectado.‘De-esta-forma, elpie queda en
una posicion neutra-y-se evita- Ia rotacion extgma normal de la
pierna. . :

PRESIDENTE
Placas posterolateralesenLyenT

grica Mufioz D
Directore Téenica
M.N. 13917
Sistema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75

Pagina 5 de 55
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Si va a utilizar un abordaje posterior, coloque al paciente en decubito prono so
mesa radiotransparente de quiréfano.

Proteja las prominencias éseas y preste atenciéon a la posiciéon de los brazos. Si g
previsto obtener hueso autdgeno para injerto, prepare también la cresta iliaca posterior
del lado afectado. En este caso, aplique un torniquete estéril en el muslo.

Una pequefia toalla enrollada bajo la cara anterior del miembro intervenido facilita la
obtencién de imagenes en proyeccién lateral sin interferencia de! miembro contralateral.
Esta toalla sirve también para evitar la deformidad de la punta anterior del pie apoyado
sobre la mesa.

Abordaje e incisién

Placas mediales y anteromediales

Para un abordaje percutédneo, practique una incisién para acceder
al maléolo intermo.

Para un abordaje abierto, amplie la incisién cuanto sea necesario
para exponer la articulacion.

Precaucién: Si elige un abordaje percutaneo, tenga cuidado de no
dafiar el nervio safeno ni la vena safena.

Placas anterolaterales

Practique una incisién [ongitudinal recta centrada en la articulacién
del tobillo, que discurra en su porcién distal paralela al cuarto
metatarsiano y en su porcion proximal se situe entre la tibia y el

» peroné, En sentido proximal, la incisién debe terminar a unos 7-8

' cm por encima de la articulacién. En sentido distal, |a incisién puede
prolongarse hasta la altura de la articulacién astragalonavicular,
dejando expuesto el cuello del astréagato. Cabe la posibilidad de exponer la articulacion
mediante artrotomia.

i

Placas peroneales

Practique una incisidén quirdrgica recta, lateral o posterolateral, para
exponer la fractura peroneal, la epifisis distai del peroné y la diafisis
del peroné. Lina incision lateral directamente sobre el peroné puede
acentuar el relieve de la placa, y el cierre de la herida quedaria
situado directamente sobre el implante.

Otra posibilidad es practicar la incisidn siguiendo e! borde
posterolateral del peroné, que &s una zona con mejor recubrimiento de partes blandas.
Tenga cuidado de no dafiar el nervio musculocutaneo (o nervio peroneo superficial) en
sentido proximal y anterior, ni el nervio safeno externo (o nervio sural} en sentido '
posterior. La diseccién profunda permite exponer en longitud el peroné. Por lo general,
suele preferirse un abordaje extraperibstico al peroné desde un punto proximal a la
fractura.

Reduccion de la superficie articular

: T En caso de fractura espiroidea u oblicua, pueden aplicarse las
Ty pinzas de reduccion periarticular.
' Otra posibilidad, en ciertos tipos de fractura, es utilizar [a placa para
. facilitar y guiar la reduccién. Este método puede ser especialmente
s importante en las fracturas conminutas corregidas con una técnica
//f-f/' de puenteo.
“ry Nota: Las pinzas de compresion o de distraccién

de |a longitud, la reduccién de la fractura y,

L —

wHTES Afgentin§i§j@ma Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75

RAMON L. LEDESMA Pagina 6 de 55

PRESIDENTE M.N, 13917
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Confirme la reduccion con el intensificador de imagenes.

Las opciones para mantener la reduccién, que dependen de la configuracién de Ia
fractura, son: — Agujas de Kirschner a través de la placa — Agujas de compresion, guia
de compresidn/distraccion y pinzas de compresion o de distraccion — Tornillos de traccion
independientes — Tornillos de traccién a través de la placa — Tomillos de bloqueo VA a
través de la placa

Nota: Para verificar que los tornillos de traccién independientes no interferirdn con la
colocacién de la placa, evalle la colocacién de forma intraoperatoria mediante imagenes
radioscdpicas en proyeccién AP y [ateral.

Precaucion: Los tornillos de bloqueo (VA o estdndar) no proporcionan compresién
interfragmentaria. Por consiguiente, toda compresién deseada debe conseguirse
mediante tornillos sin bloqueo. La superficie articular debe reducirse y comprimirse antes
de proceder a fijar la placa con tornillos de bloqueo VA.

Insercién de la placa

Insercién percutanea

Para la insercion percutanea de la placa pueden usarse los bloques de guia en
combinacién con las guias de broca 2.7.

Fije el bloque de guia a la placa con ayuda del tornillo de fijacién y la pieza de
destornillador. Enrosque a tope sendas guias de broca 2.7 en dos de los agujeros de
bloqueo mas distales, y sirvase de ellas a modo de mangos para la insercién percutanea.
Inserte la placa a través de la incisién. Empuje con cuidado la placa por debajo de las
partes blandas.

Nota: Las guias de broca 2.7 deben utilizarse exclusivamente con un blogue de guia. E
bloque de guia sirve para alinear la guia de broca y garantizar que la rosca del tornillo
quede bloqueada correctamente.,

Insercién abierta ’

Abra el campo cuanto sea hecesario para exponer el foco de fractura.

Empuje con cuidado la placa por debajo de las partes blandas para colocarla sobre la
diafisis.

Efectie este proceso bajo conitrol radioldégico con el intensificador de imagenes en
proyeccion AP y lateral para garantizar la colocacién segura de la placa en sentido
proximal a lo largo de la diafisis.

Colocacién de la placa y fijacién provisional

a1 Despues de haber insertado la placa, compruebe su alineacion
T sobre el hueso con el intensificador de imagenes. Efectue
cualquier ajuste que considere necesaric antes de insertar los
tornillos.
La placa puede sostenerse temporalmente en su lugar
mediante una de las siguientes opciones:

.‘t..,‘ = — & 1.6 mm a través de la cabeza de la placa y el bloque de
2 T guia o a través del orificio en |a punta de la placa
/‘é i | T Aguja de compresion de @ 2.8 mm a f
b través del agujero combinado ‘

alargado

- Tornillo de cortical a través de uno de los agujeros
combinados distales

- Pinzas de sujecién estandar para placas
Cualquiera de estas opciones permite ajustar la posicién de la
placa e impide que la placa gire al insertar el primer tornillo de
bloqueo VA en |la cabeza de la placa.

ES ArgonSisteina Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75

AMON L. LEDESHMA Pagina 7 de 55
PRESIDENTE

. Ménlca Mufioz
Direciora Técrlca
M.N. 13917
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Nota: Aseglirese de que la fractura esté correctamente reducida antes de insertar ego
primer tornillo de bloqueo VA. Una vez insertados los tornillos de bloqueo VA, yano e ATRAD
posible una reduccién posterior sin aflojarlos.

Compruebe la posicién de la placa con el intensificador de imégenes. Efectie cualquier
ajuste que considere necesario antes de insertar los tornillos.

Insercién de tornillos de bloqueo VA de @ 2.7 mm

Perforaciéon del agujero para el tornillo

-Para insercién del tornillo con dngulo variable

Retire el bloque de guia para insertar los tornillos de blogueo
VA inclinados con respecto a su eje nominal.

Introduzca el extremo cénico de la guia de broca en el agu-
jero deseado de bloqueo VA de la placa. La porcidn conica
queda autorretenida en el agujero. El extremo cénico de la
guia de broca permite taladrar con un cono de angulacién de
& 30°.

| pancaall Para perforar fuera del eje nominal, la guia de broca debe

Js permanecer en su sitio, mientras que la broca puede orien-
/Z N tarse en cualquier direccidén dentro del cono.

S Compruebe con el intensificador de imagenes que la angula-
cién y la profundidad de insercién de la broca sean las deseadas.

En caso necesario, vuelva a perforar con un angulo diferente y verifique nuevamente la
angulacién y la profundidad de insercion.

Precauciones:

- Para las placas medial y anteromedial, es preciso insertar como minimo 5 tornillos
distales de bloqueo VA de @ 2.7 mm.

- Para la placa anterolateral, es preciso insertar como minimo 7 tornillos distales de
bloqueo VA de @ 2.7 mm.

Nomero necesario de tomilios distales de bloqueo VA de @ 2.7 mm

Tipo de placa Niimero
de tornillos
Piaca VA-LCP 2.7/3.5 para tibia distal medial 5
Placa VA-LCP 2.7/3.5 para tibia distal anteromedial S
Placa VA-LCP 2.7/3.5 para tibia distal anterolateral 7
Precauciones:

— Evite la reperforacién excesiva, especialmente en caso de hueso de
mala calidad.

~ Los tornillos insertados en el soporte anterior de la placa anteromedial
no deben medir mas de 26 mm de longitud, para evitar que entren en
colisién con otros tomillos o atraviesen la superficie articular.

£5 tina S.A.
S e faia Trauma VA-LCP para tobiilo. PM: 753-75

PRESIDENTE Pagina 8 de 55
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Para insercion del tornillo en angulo nominal
Los tornillos de bloquec VA pueden insertarse en la placa con su trayectoria nominal
predefinida.

Opcitn A: Gulfa de broca universal

Utilice el extremo coaxial de la guia de broca universal.-2.0. La
guia de broca queda autorretenida en el agujero. Si utiliza la
broca con marcas de -profundidad, podra leer directamente la
profundidad de perforacién.en la escala de la guia deF broca.

z

Opcién B: con blogues de guia

Utilice los bloques de guia en combinacidn conila gusa de broca
2.7.parataladrar através dela cabeza de la placacon la  *
anguilacidn nominal. ¥ Yo
Nota: La guia‘de broca 2.7 debe utilizarse siempre con el bloque
de guia.

Perfore hasta la profundidad deseada. Verifique la profundidad
de perforacién con el intensificador de iméagenes.

Utilice el medidor de profundidad para determinar la longitud
correcta de los tornillos. El medidor percutaneo de profundidad
puede utilizarse a traves de! bloque de guia.

Nota: Para determinar la longitud de los tornillos de bloqueo VA
de @ 2.7 mm, el medidor de profundidad puede utilizarse sin su
adaptador,

.

— Inserte el tornillo de bloqueo VA de la longitud adecuada. |
Confirme la posicién y la longitud del tornillo antes de proceder a

su apretado definitivo. Utilice siempre el limitador dinamométrico

para el apretado final de los tornillos.

Precaucién: La -insercidn dnicial ‘de .los tomniilos ~de btoqueo VA

e \‘ puede llevarse a cabo .con.un motor quirdrgico, pero no utilice
of motores quinirgicos para e} blogueo final de los tomrﬂos x

s [ .
Si los tornillos se van a insertar-con su angulonominal, .puede aplicarse 1a m[sma técnica

de insercién con los bloques de guia. L. s
Numero necesario de tornillos distales de blogueo-VA:de @ 2.7 mm 3 ' : :
Tipo de placa ' Namero - t
de tomillos
Placa VA-LCP 2.7/3.5 para tibia distal medial 5
Piaca VA-LCP 2.7/3.5 para tibia distal anteromedial 5

Placa VA-LCP 2.7/3.5 para tibia distal anterolaterg~, |

siAS argerdigtema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75

MON L. LEDESMA Pagina 9 de 55
PRESIDENTE
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Uso del sistema de compresién y distraccién

Insercién de la aguja de compresiéon
Coloque la placa sobre el hueso, de tal modo que quede correctamente situada segun el
procedimiento especifico.

Calcule la longitud de rosca necesaria para el conjunto de placa y hueso, y elija la aguja
de compresion de la longitud adecuada.

Nota: Se recomienda la fijacion bicortical.

Utilice un motor quirirgico para insertar la aguja inicial
de compresién a través de la porcién lisa (sin rosca) del
agujero combinado de la placa y a través del hueso. Se
recomienda utilizar en lo posible el agujero combinado
alargado para obtener la maxima distancia de
compresidn o distraccion.

Para evitar que |la aguja se pase de rosca, reduzca la
velocidad de insercion cuando su tope esférico se
aproxime a la placa. De esta forma podra obtener
confirmacion tactil de a compresion entre ta aguyja, la
placa y el hueso.

La fuerza debe ser suficiente para mantener sujeta la
placa, pero sin oprimir el hueso para evitar fa compresion con pinzas.

Las placas para tibia distal permiten una compresién total de 4.5 mm a través del agujero
¢ombinado alargado. Los agujeros sindesmdticos de la placa peroneal permiten 10 mm
de compresién o distraccion.

Nota; Se desaconseja el uso de agujas de compresion a través de los agujeros de
bloqueo VA 2.7 porque el diametro de [a aguja es mayor que el de la broca.

Colocacion de un segundo punto de fijaciéon

Para abarcar la fractura es obligatorio disponer de un segundo punto de fijacién, o cual
puede conseguirse con una de las técnicas siguientes:

Opcibn A: Insercidn de un tornillo de fijacién en el fragmento
opuesto a través de la cabeza de la placa. A continuacién,
enrosgue una guia de compresién/distraccion 2.7 en uno de los
agujeros de bloqueo desocupados.

Nota: La guia de compresién/distraccién debe insertarse y
bloquearse con ayuda del limitador dinamométrico adecuado
{limitador de 1.2 Nm para la guia 2.7; limitador de 2.5 Nm para la
guia 3.5).

T Opcitn B: Fijacién provisional del fragmento opuesto a través de la
placa antes de fijar la placa al hueso. con tornillos. La fijacion
provisional puede conseguirse insertando una aguja de compresion
de 2 2.8 mm en uno de los agujeros desocupados.

Opcién C: Insercién de una aguja de compresion en el hueso por
fuera de la placa.

€S ArganfRiStgima Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75 M
AMON L. LEDESHA Pagina 10 de 55 'n?;:am:. Tﬁzl S
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Compresidén o distraccién

Gire la tuerca de retencién de la varilla roscada en sentido contrario al de las agujas del
reloj, de modo que las pinzas queden en posicién abierta. Coloque las pinzas de compre-
sién o las pinzas de distraccion, con sus puntas en torno a las esferas de la aguja de
compresion o de la guia de compresién/distraccién.

Apriete los mangos para aplicar compresion o distraccién. No aplique una fuerza
excesiva, pues las agujas de compresién podrian desprenderse del hueso.

Mientras mantiene apretados los mangos, gire la tuerca de retencién de la varilla roscada
en el sentido de fas agujas del reloj para bloquear [as pinzas.

Inserte al menos un tomillo a cada lado de la fractura antes de retirar las pinzas.

Cuando haya conseguido una fijacidn estable, retire las agujas de compresidn y las guias
de compresién/distraccion.

Nota: No use el limitador dinamométrico para retirar las guias de compresién/distraccién.

Insercidon de tornillos de blogqueo VA de & 3.5 mm

Perforacién del agujero para el tornillo
: Para insercién del tornillo con angulo variable

Para insertar los tornillos de bloqueo VA inclinados con res-
pecto a su eje nominal, introduzca el extremo cénico de la
guia de broca en el agujero deseado de bloqueo VA de |a
placa. La guia de broca queda autorretenida en el agujero. El
extremo cdnico de la guia de broca permite taladrar con un
cono de angulacién de 30°.

1) Para perforar fuera del eje nominal, la guia de broca debe

~ \;r: permanecer en su sitio, mientras que la broca puede orien-
HE:

tarse en cualquier direccion dentro del cono.

Compruebe con el intensificador de imagenes que la angula-
cidén y la profundidad de insercién de la broca sean las deseadas.

En caso necesario, vuelva a perforar con un angulo diferente y verifigue nuevamente la
angulacién y la profundidad de insercion.

Para insercion del tornillo con su Angulo nominal

Para insertar los tornillos de bloqueo VA con su angulo nomi-

nal, introduzca el extremo coaxial de la guia de broca doble, o
la guia de broca VA con angulo fijo, en el agujero deseado de
bloqueo VA,

Compruebe con el intensificador de imagenes que la posicién
de la broca sea correcta.

; X Precaucion: Evite la reperforacién excesiva, especialmente en
‘ ay caso de hueso de mala calidad.

..f ’r
._.-'/;‘:&
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© SYNTHES"

Determinacién de la longitud del tornillo

correcta de los tomnillos.

Nota: Para medir tornillos de @ 3.5 mm y de @ 4.0 -
preciso montar el adaptador en el medidor de profund@ % g F

Insercion de los tornillos

Inserte los tornillos de bloqueo VA de la longitud adecuada.
Confirme |a posicién y la longitud del torniflo antes de
proceder a su apretado definitivo.

Utilice siempre el mango con funcidn dinamomeétrica de 2.5
Nm {03.127.016) para el apretado final.

Precaucién: La insercién inicial de los tornillos de blogueo
"VA puede llevarse a cabo con un motor quinirgico, pero no
utilice motores quirlrgicos para e! bloqueo final de los
iy tornillos.

- A

Confirmacién de la reduccion y fijacién

Lleve a cabo una meticulosa comprobacién final de reduccidn y
fijacién mediante visualizacién directa y control radiolégico con el
intensificader de imagenes. Confirme la estabilidad de la
osteosintesis y la libre movilidad de la articulacién del tobillo.

Técnicas optativas

Insercidn del tornillo distal de cortical de @ 3.5 mm

Nota: Las placas para tibia distal medial y para tibia distal
anteromedial disponen de un agujero distal que admite un
tornillo de cortical de @ 3.5 mm destinado a comprimir la placa al
hueso.

Para la perforacidn previa del hueso, utilice la broca de @ 2.5
mm a través de la gufa de broca universal 3.5.

Determine la longitud del tornillo con el medidor de profundidad

Yy con adaptador.
.r/f\ Seleccione e inserte un tornillo de cortical de @ 3.5 mm de la,
longitud adecuada; para su apretado final, use el mango de silicona y la pieza de
destornillador Stardrive.Use también este procedimiento en ausencia de bloques de guia
montados en la placa. i

Insercién de tornillos de bloqueo VA de @ 2.7 mm en el soporte anterior
Inserte hasta tres tornillos de bloqueo VA de @ 2.7 mm o tornillos sin bloqueo
de @ 2.7 mm en la rama anterior de la placa.

TS AgorSigtema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753

AMON L. LEDESMA Pagina 12 de 55
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® SYNTHES:

Precaucidn; Los tomnillos no deben medir més de 26 mm de longitud para evg
entren en colision con los tornillos colocados desde la porcién medial.

Insercién de tornillos de cortical de @3.5 y @4.0 mm a través de las raa 5 9 t
sindesmdticas

Introduzca la guia de broca doble en la ranura sindesmética de

la placa.

Nota: Las ranuras presentan una angulacién de 30° para dirigir
los tornillos sindesméticos al centro de la tibia distal. Siga la
angulacién de la guia de broca; evite la angulacién excesiva.
Taladre con |a broca correspondiente hasta la profundidad
deseada. '
Retire la guia de broca. Utilice el medidor de profundidad para
determinar la longitud del tornilto.

Nota: Para medir tornillos de @ 3.5 mm y de @ 4.0 mm, es preciso montar el adaptador en
el medidor de profundidad.

T Seleccione e inserte un tomillo de cortical; para su apretado
final, use el mango de silicona con la pieza de destomillader
adecuada.

Compruebe con el intensificador de imagenes
gue la posicion de |la broca sea correcta.

Nota: Se desaconseja utilizar tornillos de cortical
de @ 2.7 mm en los agujeros sindesméticos;
como el diametro de su cabeza es demasiado pequenio, estos tornillos
pueden atraversar la ranura en determinadas angulaciones.

Inserciéon de tornillos de compresion para metafisis de 3 2.7 mm bajo perfil

El tornilio de compresién para metafisis de @ 2.7 mm de bajo perfil puede utilizarse en los
agujeros de bloqueo VA de @ 2.7 mm y los agujeros combinados de & 2.7 mm.,

La insercion Unicamente es posible sin los bloques de guia. El tornillo puede insertarse
con una desviacidn axial de hasta 15°.

Precauciones:

— El tornillo de compresidn para metafisis de @ 2.7 mm de bajo perfil puede utilizarse para
comprimir la placa al hueso, pero no para crear una compresién interfragmentaria.

— Se recomienda utilizar el limitador dinamométrico de 1.2 Nm durante la insercién para
evitar que el tornillo resulte dafnado como consecuencia de una fuerza excesiva, por
ejemplo, en caso de colisién entre tornillos.

- Dado que los tornillos de compresién para metafisis de @ 2.7 mm de bajo perfil no son
bloqueables, el apretado final debe efectuarse con cuidado, igual que si fueran tomillos
de cortical tradicionales. No espere al clic del limitador dinamomeétrico durante el apretado
final. No hace falta llegar al clic, pues el tornillo podria pasarse de rosca en el hueso. |

NOTA: !
Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y t:apae:itach:)sI
en la Técnica QuirGrgica correspondiente por personal de Synthes. l
Las Técnicas Quirlirgicas se encuentran disponibles en versién impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicién de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera. |

SYN Argontina S.A,
RLMK: L. LEDESMA
PRESIDENTE
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® SYNTHES®

1.7 Advertencias y precauciones

- La direccién de los tornillos de blogueo VA viene determinada por €l disefio de la plats
basado en las caracteristicas anatdémicas habituales del hueso correspondiente. Si fuera
necesario moldear manualmente la placa en la zona metafisaria, o el implante no se F Ay o
adaptara bien a las peculiaridades anatémicas del paciente, compruebe la trayectoria’d dz @
los tornilios distales mediante agujas de Kirschner.

- Complete la evaluacién radiografica preoperatoria y elabore el plan preoperatorio.
Determine la longitud de la placa y los instrumentos que habra de utilizar.

- Se recomienda la visualizacion con el intensificador de imagenes tanto en proyeccion
lateral como AP.

- Evite la reperforacién excesiva, especialmente en caso de hueso de mala calidad.

- Se desaconseja el uso de agujas de compresién a través de los agujeros de bloqueo VA .
2.7 porque el diametro de la aguja es mayor que el de la broca.

- La inserciodn inicial de los tornillos de bloqueo VA puede llevarse a cabo con un motor
quirtirgico, pero no utilice motores quirdrgicos para el bloqueo final de los tornillos.

- Los tornillos insertados en el soporte anterior de |la placa anteromedial no deben medir
mas de 26 mm de longitud, para evitar que entren en colisidn con otros tornillos o
atraviesen la superficie articular.

- Para las placas medial y anteromedial, es preciso insertar como minimo 5 tornillos
distales de bloqueo VA de @ 2.7 mm.

- Para la placa anterolateral, es preciso insertar como minimo 7 tornillos distales de
bloqueo VA de & 2.7 mm.

- Asegurese de que la fractura esté correctamente reducida antes de insertar el primer
tornillo de blogueo VA. Una vez insertados los tornillos de blogqueo VA, ya no es posible
una reduccion posterior sin aflojarlos.

- Para verificar que los tomillos de traccidn independientes no interferiran con la
colocacion de la placa, evalue la colocacidn de forma intraoperatoria mediante imagenes
radioscopicas en proyeccion AP vy lateral, |
- Los tornillos de bloqueo (VA o estandar) no proporcionan compresién interfragmentaria. |
Por consiguiente, toda compresion deseada debe conseguirse mediante tornillos sin
blogueo. La superficie articular debe reducirse y comprimirse antes de proceder a fijar la
placa con tornillos de bloqueo VA.

- Las guias de broca 2.7 deben utilizarse exclusivamente con un bloque de guia. El
bloque de guia sirve para alinear la guia de broca y garantizar que la rosca del tornillo
quede bloqueada correctamente.

- Las pinzas de compresion o de distraccion facilitan el ajuste de la longitud, la reduccién
de la fractura y la visualizacién articular.

- 8i elige un abordaje percutaneo, tenga cuidado de no dafiar €l nervio safeno ni la vena
safena.

1.8 Método de esterilizacion

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

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

dafiado.

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

£s Slstema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75 Fam. Ménica Mufoz Dieyet
=S Argent Directora Téenlca
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1.10 Numero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 753-75

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Disposicién Habilitante ANMAT: 3990/06

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

- Fracturas complejas intraarticulares y extraarticulares de la tibia distal.

- Fracturas y seudoartrosis metafisarias y diafisaras del peroné distal, especialmente en

caso de hueso osteopénico.
- Fracturas articulares parciales y fragmentos 6seos de la tibia distal.

Efectos secundarios
No se han reportado efectos adversos.

1.12 Informacién para una combinacién segura con otros productos médicos

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacion. Para asegurar que las
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcidn 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 fal:;»rican'ces,r
debido a que los disefios, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan
homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones1|
surgidas por la mezcla de componentes o por ei uso de instrumentos de otros fabricantes

1.13 Informacion que permita comprobar que el producto estd bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado i

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

|

1.14 Informacion para evitar riesgos relacionados con la implantacion del
producto. |

para garantizar su correcte funcionamiento).

e Contraindicaciones del correspondiente sistema de Synthes.

+ [ntolerancia o alergia demostrada del paciente.

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

o

/ﬂota: Estas indicaciones pueden limitarse debido a la anatomia especifica del paciente. |

0 se recomienda usar estos implantes en otros huesos.

SYN
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1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamien
especificos

No corresponde {2‘ 5 9 ?

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

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

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

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

1.17 Si el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de  reutilizacién, incluido Ia limpieza, desinfeccién,
acondicionamiento, y esterilizacion.

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

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

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

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de la 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 exposicién a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de la 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 dificuitad ni problema alguno.

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

HES Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA
"RE¥18 Ema Trauma VA-LCP para tobillo. PM: 753-75 Farm. Ménica Mufdz Dreyer
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1.23 Precauciones en la eliminacion del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos inciluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision at:jiliiir}dora?osnprodu'ctosémédicosﬁe medi'r;@‘rd:n"‘.
No corresponde - o
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-0000-19910-13-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
2691 , ¥ de acuerdo con lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA S.A., se
autorizé la inscripcion en el Regisl;ro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos: i
Nombre descriptivo: SISTEMA TRAUMA VA-LCP PARA TOBILLO. l
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA FRACTURAS.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): SYNTHES.
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Fracturas intrarticulares y extraarticulares de Ié tibia
distal. Fracturas y seudoartrosis metafisiarias y-diaﬁsarias del peroné distal,
especialmente en caso de hueso .osteopenico. Fracturas articulares parciales y
fragmentos dseos de la tibia distal.
Modelo/s:
02.118.002 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha

02.118.002S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha

Py 4



02.118.003 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.003S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.004 Placa VA-LCP 2,7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.004S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.005 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal_medial, izquierda
02.118.005S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.006 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.006S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.007 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.0075S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.008 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.008S Piaca VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dista} medial, derecha
02.118.009 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.009S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.01C Placa VA-LLCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.010S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.011 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.011S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.012 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.012S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.013 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.013S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda

02.118.014 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha

et
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02.118.014S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, derecha
02.118.015 Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.015S Placa VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia distal medial, izquierda
02.118.102 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.102S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.103 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.103S PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.104 PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/t;:oia dist.anteromedial, derecha
02.118.104S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.105 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda |
02.118.105S PI.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.106 Pl.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.1065 PI.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.107 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.107S PIL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.108 PIL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.108S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.109 PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.109S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/iibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.110 PIL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.110S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha

02.118.111 PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda



02.118.111S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.112 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.112S PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.113 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.113S PLLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.114 PL.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.ante‘romedial, derecha
02.118.114S PI.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, derecha
02.118.115 PI.VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.115S5 PLVA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anteromedial, izquierda
02.118.202 PI. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.202S Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.203 PI. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.203S PI. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.204 Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.2045 Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.205 Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.205S PL. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.206 Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.206S Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.207 PI. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.207S Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.208 Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha

02.118.208S PIl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha

—
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02.118.209 Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/til:_>ia dist.anterolat., izquierda
02.118.209S Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.210 Pl VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.210S PIl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.211 PL VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.211S Pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.212 PI. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., derecha
02.118.213 PI. VA-LCP 2.7/3.5 p/tibia dist.anterolat., izquierda
02.118.302 Pl. VA-LCP 2.7 en L p/tibia dist.posterolat., derecha
02.118.302S PI. VA-LCP 2.7 en L [:;/tibia dist.posterolat., derecha
02.118.303 PIl. VA-LCP 2.7 en L p/tibia dist.posterolat.,izquierda
02.118.303S PI. VA-LCP 2.7 en L p/tibia dist.posterolat.,izquierda
02.118.304 PI. VA-LCP 2.7 en L p/tibia dist.posterolat., derecha
02.118.304S PI. VA-LCP 2.7 en L p/tlibia dist.posterolat., derecha
02.118.305 Pl. VA-LCP 2.7 en L p/tibia dist.posterolat.,izquierda
02.118.305S Pl. VA-LCP 2.7 en L p/tibia dist.posterolat.,izquierda
02.118.306 Placa VA-LCP 2.7 en T p/tibia distal posterolateral
02.118.306S PI. VA-LCP 2.7 en T p-u/tibia distal posterolateral
02.118.307 Placa VA-LCP 2.7 en T p/tibia distal posterolateral
02.118.307S Pl. VA-LCP 2.7 en T p/tibia distai posterolateral
02.118.400 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha

02.118.400S PlL. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha



02.118.401 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.401S PlL. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.402 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.402S PI. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.403 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.403S Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.404 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.404S Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.405 PL VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.405S Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.406 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.4065 Pl. VA-LCP 2.7 p/perone iateral distal, derecha
02.118.407 PI. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.4075 PI. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.408 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral digtal, derecha
02.118.408S Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.409 Pl. VA-LCP 2.7 p/perone lateral distal, izquierda
02.118.4095 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.410 Pl. VA-LCP 2.7 p/perone lateral distal, derecha
02.118.411 PI. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.118.412 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha
02.118.413 | Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda

02.118.414 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, derecha

—
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02.118.415 Pl. VA-LCP 2.7 p/perohné lateral distal, izquierda
02.118.416 PI. VA-LCP 2.7 p/perone lateral distal, derecha
02.118.417 Pl. VA-LCP 2.7 p/peroné lateral distal, izquierda
02.206.210 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.210S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.212 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.212S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.214 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.214S Low Profile tornillo dt;_ cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.216 Low Profile tornitio de cortical Stardrive® @ 3.5mm :
02.206.216S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.218 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.218S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.220 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.220S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.222 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.2225 Low Profile tornilio de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.224 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.2245 Low Profile tornilio de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.226 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.2265S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm

02.206.228 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® € 3.5mm



02.206.228S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.230 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.230S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.232 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.2325 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.234 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.234S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.236 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.236S Low Profile tornillo de cortical Staidrive® @ 3.5mm
02.206.238 Low Profile tornilio de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.238S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.240 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.240S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.242 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.242S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.244 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.244S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.245 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206,245S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.246 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.2465 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.248 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm

02.206.248S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
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02.206.250 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.250S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.252 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm ;
02.206.252S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® © 3.5mm
02.206.254 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.254S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.,256 Low Profile tornillo dehcortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.256S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm |
02.206.258 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.258S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.260 Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
02.206.260S Low Profile tornillo de cortical Stardrive® @ 3.5mm
03.118.002 Pinzas compres., gran‘de, ¢/cierre varilla rosacada
03.118.003 Pinzas distractor,grande,c/cierre varilla rosacada
03.118.004 Barra compresién/distraccion p/agujero bloqueo @ 3.5mm
03.118.005 Barra compres./distraccion p/agujerc blog. VA @ 3.5mm
03.118.006 Barra compresidn/distraccion p/agujero bloqueo @ 2.7mm -
03.118.008 Barra compres./distraccién p/agujero blog. VA @ 2.7mm
03.118.009 Adapt, p/torn. @3.5mm, p/medidor prof. 03.118.007
03.118.010 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 10mm
03.118.010S Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 10mm

03.118.015 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 15mm



03.118.015S Aguja de compresién @ 2.8mm, L de ia rosca 15mm
03.118.020 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 20mm

03.118.020S Aguja de colmpresién @ 2.8mm, L de la rosca 20mm
03.118.025 Aguja de compresioén @ 2.8mm, L de la rosca 25mm
03.118.025S Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 25mm
03.118.030 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 30mm

03.118.030S Aguja de compresiéon @ 2.8mm, L de la rosca 30mm
03.118.035 Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 35mm

03.118.0355 Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 35mm
03.118.040 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 40mm

03.118.040S Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 40mm
03.118.045 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 45mm
03.118.0455 Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 45mm
03.118.050 Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 50mm
03.118.050S Aguja de compresion 3 2.8mm, L de la rosca 50mm
03.118.055 Aguja de compresién @ 2.8mm, L de la rosca 55mm
03.118.055S Aguja de compresidn @ 2.8mm, L de la rosca 55mm
03.118.060 Aguja de compresiéon @ 2.8mm, L de la rosca 60mm

03.118.060S Aguja de compresion @ 2.8mm, L de la rosca 60mm
03.118.100 Blogque-guia p/pl.VA-LCP p/tibia dist. med., derecha

03.118.101 Bloque-guia p/pl.VA-LCP p/tibia dist. med., izquierda
03.118.102 Bloque-guia p/pl.VA-LCP p/tibia dist. anterolat., der.

03.118.103 Blogque-guia p/pl.VA-LCP p/tibia dist. anterolat., izq.

T
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03.118.106 Bloque-guia p/pl.VA-LCP peroné lateral dist., der.

03.118.107 Bloque-guia p/pl.VA-LCP peroné lateral dist., izq.

03.118.110 Pinzas reduccidn periarticular, medianas

03.118.111 Mango silicona c/adap'tador anclaje rapido AQ/ASIF

206.414
206.414S
206.416
206.4165
206.418
206.418S
206.420
206.4205
206.422
206.4225
206.424
206.4245
206.426
206.4265
206.428
206.428S

206.430

206.4305

=

Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornilio cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical & 4.0fnm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,

Tornillo cortical @ 4.0mm,

autorrosc., L 14mm
autorroscante, L 14mm
autorrosc., L 16mm
autorroscante, L 16mm
aut’orrosc., L 18mm
autorroscante, L 18mm
autorrosc., L 20mm
autorroscante, L 20mm
autorrosc., L 22mm
autorroscante, L 22mm
autorrosc., L 24mm
autorroscante, L 24mm
autorrosc., L 26mm
autorroscante, L 26mm
autorrosc., L 28Bmm
autorroscante, L 28mm
autorrosc,, L 30mm

autorroscante, L 30mm




206.432
206.4325
206.434
206.434S
206.436
206.436S
206.438
206.438S
206.440
206.4405
206.442
206.4425
206.444
206.444S
206.446
206.446S
206.448
206.448S
206.450
206.4505
206.452
206.452S

206.454

Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornitto cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,
Tornillo cortical @ 4.0mm,

Tornillo cortical @ 4.0mm,

P

autorrosc., L 32Zmm
autorroscante, L 32mm
autorrosc., L 34mm
autorroscante, L 34mm
autorrosc., L 3émm
autorroscante, L 36mm
autorrosc., L 38mm |
autorroscante, L 38mm
autorrosc., L 40mm
autorroscante, L 40mm
autorrosc., L 42mm
autorroscante, L 42mm
autorrosc., L 44mm
autorroscante, L 44mm
autorrosc., L 46mm
autorroscante, L 46mm
autorrosc., L 48mm
autorroscante, L 48mm
autorrosc., L 50mm
autorroscante, L 50mm
autorrosc., L 52mm
autorrolscante, L 52mm

autorrosc., L 54mm
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206.454S  Tornillo cortical @ 4.0mﬁ1,
206.456 Torniilo cortical @ 4.0mm,
206.4565  Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.458 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.4585  Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.460 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.460S  Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.465 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.465S  Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.470 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.470S Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.475 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.475S  Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.480 Tornillo cortical & 4.0mm,
206.4805 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.485 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.4855 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.490 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.490S Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.495 Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.495S  Tornillo cortical @ 4.0mm,
206.500 Tornillo cortical @ 4.0mm,

=

autorroscante, L. 54mm
autorrosc., L 56mm
autorroscante, L 56mm
autorrosc., L 58mm
autorroséante, L 58mm
autorrosc., L 60mm
autorroscante, L 60mm
autorrosc., L 65mm
autorroscante, L 65mm
autorrosc,, L 70mm
autorroscante, L 70mm
autorrosc., L 75mm
autorroscante, L 75mm
autorrosc., L 80mm
autorroscante, L 80mm
autorrosc., L 85mm
autorroscante, L 85mm
autorrosc., L 90mm
autorroscante, L 90mm
autorrosc., L 95mm
autorroscante, L 95mm

autorrosc., L 100mm

10




206.5005 Tornillo cortical @ 4.0mm, autorroscante, L 100mm
310.870 Avellanador 2.7, L 62mm

68.001.104 Tapa p/bandeja mod., Next Gener., tamafno 1/2
68.118.000 Bandeja mod. p/pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tib.dist.med.
68.118.001 Band. mod. p/pl. VA-LCP2.7/3.5 p/tib. dist. anterolat.
68.118.002 Band. mod p/p!l. VA-LCP p/peroné distal lateral 2.7
68.118.003 Band.mod.p/pl.VA-LCP2.7 L y T p/tib.dist.posterolat.
68.118.004 Band. mod. p/pl. VA-LCP 2.7/3.5 p/tib.dist.anteromed.
68.118.005 Band. mod. p/pl. VA LCP p/tibia y peroné dist. 2.7/3.5
68.118.007 Band. mod. p/insercién torn. bloqueo VA y cortical 3.5
68.118.008 Band. mod. p/instrumentos reduccion, tamaio 1/1
68.122.059 Tapa, tamafio 1/2, p/mddulo p/gradilla 68.122.058.
Periodo de vida atil: 10 afios.

Forma de presentacién: Envase unitario.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Synthes GmbH.

Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse3, CH-4436 Oberdof, Suiza.

Se extiende a SYNTHES ARGENTINA S.A. el Certificado de Autorizacion e

1 3 ABR 2015

Inscripcién del PM-753-75, en la Ciudad de Buenos Aires, a ... N0 ol ,

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

A e

Adminiatrador Nacional
AN M AT,

DISPOSICION No
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