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BUENOSAIRES, O 1 AGO 2011

VISTO el Expediente NO 1-47-20263/10-5 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS S.A. solicita

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N0 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de

Registro.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACiÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca

Biomet Spine nombre descriptivo sistema de clavo femoral y nombre técnico

sistemas ortopédicos de fijación interna, para fracturas de acuerdo a lo solicitado,

por MEDICAL IMPLANTS S.A. , con los Datos Identificatorios Característicos que

figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de

la misma.

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 133 a 146 y 148 a 152 respectivamente,

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte

integrante de la misma.

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

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

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-554-22, con exclusión de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11Y 111.Gírese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archívese.

Expediente NO 1-47-20263/10-5

DISPOSICIÓN NO
.,>=. /
~ 5360

~.on~to~,t"
SUB_INTERVENTOR

A.l'l.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS de~R.9DUCT~ MÉDICO inscripto

en el RPPTMmediante DISPOSICIÓN ANMAT NO :l J. 6 v .
Nombre descriptivo: Sistema de clavo femoral

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-833 - sistemas

ortopédicos de fijación interna, para fracturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Biomet Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: tratamiento de fracturas de fémur.

Modelos: Sistema de clavo femoral Phoenix

260MM,

350MM,

440MM,

260MM,

350MM,

440MM,

260MM,

350MM,

440MM,

250MM,

340MM,

430MM,

240MM,

330MM,

420MM,

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 13.5MM X 240MM, 250MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 13.5MM X

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 15MM X 240MM, 250MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORALTROCÁNTERICO, RT 15MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 9MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

~
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260MM,

350M M,

440MM,

260MM,

350MM,

440MM,

250MM,

340MM,

430MM,

370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 9MM X 240MM, 250M M, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360M M,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 10.5MM X 240MM, 250MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M, 330MM, 340MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 10.5MM X 240MM, 250M M, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 12MM X 240MM, 250M M, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340M M, 350MM, 360MM,

370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 12MM X 240M M, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 13.5MM X 240MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM,

360MM, 370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 13.5MM X 240MM, 250MM, 260MM,

~'8tlMM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M, 330MM, 340MM, 350MM,

(
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270MM,

360MM,

450MM,

270M M,

360MM,

450MM,

270M M,

360M M,

450MM,

270M M,

360M M,

450MM,

260M M,

350M M,

440MM,

260M M,

350MM,

440MM,

240MM, 250M M,

330M M, 340MM,

420MM, 430MM,
r

360M M, 370M M, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 15MM X 240MM, 250M M, 260M M, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350MM, 360M M,

370MM, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 9MM X 240MM, 250M M,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 10.5MM X 240MM, 250MM, 260MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 12MM X

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM,

370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM,

. 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 13.5MM X 240MM, 250M M, 260MM,

280MM, 290MM, 300MM, 31OMM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 15MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270M M, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350M M,

360MM, 370MM, 380M M, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM,

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 9MM X 240MM, 250MM, 260M M, 270M M,

~M, 300MM, 3'OMM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 3.0MM,
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260MM,

350M M,

440MM,

260MM,

350MM,

440MM,

260MM,

350MM,

440MM,

260MM,

350MM,

440MM,

270MM,

360M M,

450MM,

250M M,

340MM,

430MM,

260MM,

350MM,

440MM,

250MM,

340MM,

430MM,

250MM,

340MM,

430MM,

240MM,

330MM,

420MM,

240MM, 250MM,

330MM, 340MM,

420MM, 430MM,

250MM,

340MM,

430MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM,

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 9MM X 240MM, 250MM, 260M M, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 10.5MM X

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 10.5MM X

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 12MM X 240MM,

270MM, 280M M, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M, 330MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 12MM X 240MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 15MM X 240MM,

280M M, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM,

460MM, 470MM, 480MM

PHOENIX TORNILLOS OSEOS y TAPONES

~/
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Ti-tornillos reconstructivos canulados rosca parcial 6.0mm x 50MM, 55MM,

60MM, 65MM, 70MM, 75MM, 80MM, 85MM, 90MM, 100MM, 105MM, 110MM,

115MM, 120MM, 125MM, 130MM, 135MM, 140MM, 145MM, 150MM

Ti-tornillo cortical doble entrada, 5.0mm x 20mm, 22MM, 24MM, 26MM, 28MM,

30MM, 32MM, 34MM, 36MM, 38MM, 40M, 42MM, 44MM, 46MM, 48MM, 50MM,

52MM, 54MM, 56MM, 58MM, 60MM, 65MM, 70MM, 75MM, 80MM, 85MM, 90MM,

95MM, 100MM, 105MM, 110MM

TAPONES OFFSET 12MM DIA X 5MM, 10MM, 15MM, 20MM,

TAPONES OFFSET 13.5MM DIA X 5MM, 10MM, 15MM, 20MM

TAPONES OFFSET 15MM OlA X 5MM, 10MM, 15MM, 20MM

PHOENIX CLAVO RETROGRADO IMPLANT INTL KIT "A"

PHOENIX CLAVO PIRIFORMIS IMPLANT INTL KIT "B"

PHOENIX CLAVO PIRIFORMIS IMPLANT INTL KIT "A"

PHOENIX CLAVO TROCANTERICO IMPLANT INTL KIT "B"

PHOENIX CLAVO TROCANTERICO IMPLANT INTL KIT "A"

Incluye Instrumental para la colocación

Período de vida útil: 10 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: EBI, LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet

Trauma, Biomet Bracing and Biomet Osteobiologics")

Lugar de elaboración: 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054 E.E.U.U.

Expediente NO1-47-20263/10-5

DISPOSICIÓN N° 5360 I l-tl~~L,
Dr.OJ;:A. ORslNGHER
SUB-INTERVENTOR

4.N.M.A.T.
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ANEXO II

A \ nv. t:¡<-r
Dr. onjfJoRSINGtJER
SUB_INTERVENTOR

A.lS.lI4.A.T.

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

mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO~~~~~[~.~.~.~Jf...i.~~.criPto en el RPPTM

~.
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ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-20263/10-5

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tepo~gía ~dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

...~...J...6...u y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., se
~~.•.

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de clavo femoral

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-833 - sistemas

ortopédicos de fijación interna, para fracturas

Marca de los modelos de los productos médicos: Biomet Spine

Clase de Riesgo: Clase III

Indicación autorizada: tratamiento de fracturas de fémur.

Jl Modelos: Sistema de clavo femoral Phoenix

I CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 13.5MM X 240MM, 250M M, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300M M, 310MM, 320M M, 330MM, 340MM, 350MM,

360M M, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 13.5MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270M M, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

360M M, 370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 15MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350MM,

360M M, 370M M, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

~60MM,470MM,4BOMM
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CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 15MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 9MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300M M, 310MM, 320M M, 330M M, 340MM, 350MM, 360MM,

370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 9MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280M M, 290MM, 300M M, 310MM, 320M M, 330M M, 340MM, 350M M, 360MM,

370MM, 380M M, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 10.5MM X 240MM, 250M M, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 10.5MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270MM, 280M M, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

360MM, 370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 12MM X 240MM, 250M M, 260MM, 270M M,

280MM, 290M M, 300MM, 310MM, 320M M, 330M M, 340MM, 350M M, 360MM,

370MM, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

\p 460MM, 470MM, 480MM

• CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, RT 12MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M, 330M M, 340MM, 350M M, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 13.5MM X 240MM, 250M M, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M, 330M M, 340MM, 350MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMO r TROCÁNTERICO, RT 13.5MM X 240MM, 250M M, 260MM,

.OMM, 290MM, 300M M, 310M M, 320M M, 330MM, 340MM, 350MM,
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270MM,

360MM,

450MM,

260MM,

350MM,

440MM,

260M M,

350MM,

440MM,

250MM,

340MM,

430MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO, LT 15MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290M M, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370M M, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 9MM X 240MM, 250M M, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 10.5MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290M M, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 12MM X 240MM, 250MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340M M,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 13.5MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 15MM X 240MM,

270M M, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320M M, 330MM,

360M M, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM,

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 9MM X 240MM, 250M M, 260MM, 270MM,

280MM, 290M M, 300MM, 310MM, 320MM, 330M M, 340MM, 350MM, 360MM,

370M M, 380M M, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM,
~.
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CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 9MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270M M,

280MM, 290MM, 300M M, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390M M, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 10.5MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270MM, 280MM, 290M M, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 10.5MM X 240MM, 250MM, 260M M,

270MM, 280MM, 290M M, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350M M,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, LT 12MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,

360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL FOSA PERIFORME, RT 12MM X 240MM, 250MM, 260MM,

270MM, 280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM, 340MM, 350MM,
" 420MM

1
,360MM, 370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 430MM, 440MM,

450MM, 460MM, 470MM, 480MM

CLAVO FEMORAL RETROGRADO, 15MM X 240MM, 250MM, 260MM, 270MM,

280MM, 290MM, 300MM, 310MM, 320MM, 330MM¡ 340MM, 350MM, 360MM,

370MM, 380MM, 390MM, 400MM, 410MM, 420MM, 430MM, 440MM, 450MM,

(l
460MM, 470MM, 480MM

PHOENIX TORNILLOS OSEOS y TAPONES

Ti-tornillos reconstructivos canulados rosca parcial 6.0mm x 50MM, 55MM,

60MM, 65MM, 70MM, 75MM, 80MM, 85MM, 90MM, 100MM, 105MM, llOMM,

115MM, 120MM, 125MM, 130MM, 135MM, 140MM, 145MM, 150MM

Ti-tornillo cortical doble entrada, 5.0mm x 20mm, 22MM, 24MM, 26MM, 28MM,

30MM, 32MM, 34MM, 36MM, 38MM, 40M, 42MM, 44MM, 46MM, 48MM, 50MM,

52MM, 54MM, 56MM, 58MM, 60MM, 65MM, 70MM, 75MM, 80MM, 85MM, 90MM,

95MM, 100MM, 105MM, llOMM

TAPONES OFFSET 12MM OlA X 5MM, 10MM, 15MM, 20MM,

TAPONES OFFSET 13.5MM OlA X 5MM, 10MM, 15MM, 20MM

~--



"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores"

Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

TAPONES OFFSET lSMM DIA X SMM, 10MM, lSMM, 20MM

PHOENIX CLAVO RETROGRADO IMPLANT INTL KIT "A"

PHOENIX CLAVO PIRIFORMIS IMPLANT INTL KIT "B"

PHOENIX CLAVO PIRIFORMIS IMPLANT INTL KIT "A"

PHOENIX CLAVO TROCANTERICO IMPLANT INTL KIT "B"

PHOENIX CLAVO TROCANTERICO IMPLANT INTL KIT "A"

Incluye Instrumental para la colocación

Período de vida útil: 10 años

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: EBI, LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet

Trauma, Biomet Bracing and Biomet Osteobiologics")

Lugar de elaboración: 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054 E.E.U.U.

Se extiende a MEDICAL IMPLANTS S.A. el Certificado PM-SS4-22 en la Ciudad de

Buenos Aires, a ...Q.J ..A~q...~..o.t1.., siendo su vigencia por cinco (5) años a

contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN
N° 5 3 .....f<¡~. 6 U ~:::j ~"NGH,"

SUB_INTERVENTOR
A.N •.D<l.A.T.
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Proyecto de Rótulo

Sistema de clavo Femoral Phoenix™

Phoenix Clavo Femoral fosa periforme

Phoenix Clavo Femoral trocánter

Phoenix Clavo Femoral retrógrado

Las etiquetas detalladas a continuación se ponen al implante y constituyen el rótulo
del mismo.

rfl 14-4G44 CiiiJ 123456
FEM ltAlL lROCll RT
12MM144IIMM
P"OENIX~MI TROCHANTERICHAlL

MllIl:n

Fabricado por: EBI, LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet Trauma,
Biomet Brancing and Biomet Osteobiologics")
100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, USA
"made In China" "hecho en China" o "Assembled in USA from subcomponents
made in USA and China" "Ensamblado en USA con subcomponentes hecho en
USA Y China"

Importado por MEDICAL IMPLANTS S.A.
Sanabria 1951, Ciudad Autónoma de Buenos Aires
Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472

Autorizado por la ANMAT PM 554-22

Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso.
Condición De Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

~J
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El modelo de rótulo es aplicable a todos los componentes en sus diferentes
dimensiones que integran el sistema de Clavo Femoral PHOENIX que se detallan a
continuación:

~JI ~.. ~~.~,-,..' .

• 

• 

5360 

El modelo de rótulo es aplicable a todos los componentes en sus diferentes 
dimensiones que integran el sistema de Clavo Femoral PHOENIX que se detallan a 
continuación: 

Phoenix Fosa Per'if,ornle 

14-442024 !CI".AVO FEMOB8~¡:>E,Rj .1 .. ~MM X 240MM 
14-4440.4.5 'CLAVO EE;MORAl,PF,RT15MM X 4~OMM 

.. 14-442026 '.GI".AYOFE;MORALF'E,BT1~MMx260MM ....... . 
... J4:444.047 ' GLAYOFE;M08Al,PE.LRTJ~MMx270MM ................................................ . 

14-44404ª ......... :GLAYOFE;MORAl,PE,RT15MMX4ªOMM .. . 
14-44404!1 .......... :GLAYOFE;MORAl,PE,BT 1~MMX4!10MM 
lH440~.0 'GLAYO.E.E;M08Al,.PE,.BI.J .. ~MM.X~OOMM ... 

. .. .. JH44.0~1 FE;MORAl,PE,BT1~MMX~JOMM 
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14-442224 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM.X 240MM i 
14-442225 · CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 250MM · 
14-442226 · CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 260MM · 
14-442227 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 270MM • 

14-442228 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 280MM · 

14-442229 , CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 290MM 
· 

14-442230 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 300MM 
, 

14-442231 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 310MM · 
~FEMORAL PF RT 9MM X 320MM 
14- FEMORAL PF RT 9MM X 330MM 
14- CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 340MM · 

14-442235 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 350MM 
14-442236 CLAVO FFMORAL PF. RT 9MM X 

• 14-442237 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 370MM 
14-442238 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 380MM 
14-442239 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 390MM 
14-442240 , CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 400MM 
14-442241 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 41 OMM 
14-442242 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 420MM · 

14-442243 CLAVO ¡:¡:~Af""lRJlI PF RT 9MM X 430MM • 

14-442244 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 440MM : 
14-442245 CLAVO FEMORAL PF RT 9MM X 450MM 
14-442246 ('1 lJ.\/f""l FEMORAL PF RT 9MM X 460MM · 

~VO FEMORAL PF RT 9MM X 470MM 
, 

1. VO FEMORAL PF RT 9MM X 480MM · 
14-442324 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X240MM · 

14-442325 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X250MM 
14-442326 · CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X260MM 

, 

14-442327 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X270MM 
· 

14-442328 · CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X280MM • 

1A CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X290MM 
14-442330 CLAVO FEMORAL PF L T 10.5MM X300MM : 
14-442331 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X310MM 
14-442332 CLAVO FEMORAL PF L T 10.5MM X320MM , 

14-442333 1"'1 JlVO 1""1 AL PF LT 10.5MM X330MM · 
14-442334 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X340MM · • 14-442335 , CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X350MM 
14-442336 • CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X360MM 
14-442337 CLAVO FEMORAL PF. LT 10.5MM X370MM · 
14-442338 , CLAVO FEMORAL PF L T 1 O.5MM X380MM ; 

14-442339 CLAVO FEMORAL PF L T 10.5MM X390MM · 
14-442340 CLAVO FEMORAL PF L T 10.5MM X400MM , 

14-442341 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X410MM 
14-442342 • CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X420MM 
14-442343 · CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X430MM 
14-442344 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X440MM 
14-442345 · CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X450MM 

• 

14-442346 CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X460MM 
, 

14-442347 • CLAVO FEMORAL PF LT 10.5MM X470MM · 
14-442348 ' CLAVO FEMORAL PF L T 10.5MM X480MM 
14-442424 : CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X240MM · 

14-442425 : CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X250MM · 
14-442426 CI AVO FEMORAL PF RT 10.5MM X260MM • 

14-442427 CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X270MM 
14-442428 CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X280MM : 

. ·.,.~.I :.. 
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14-442429 CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X290MM 
14-442430 CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X300MM 
14-442431 CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X310MM 
14-442432 · CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X320MM 
14-442433 : CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X330MM 
14-442434~VO FEMORAL PF RT 10.5MM X340MM 
14-442435 VO FEMORAL PF RT 10.5MM X350MM 
14-442436 CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X360MM 
14-44¿4.l( 
14-442438 
14-442439 
14-442440 
14-442441 
14_"""" 
14-442443 
14_""" • 
14-442445 
14-442446 
14-442447 
14-442448 
14-442524 
14-442525 
14-442526 
14-442527 
14-442528 
14-442529 
14-442530 
14-442531 
14-442532 

14-442534 
14-442535 
14-442536 
14-442537 
14_A A'''' 'l" 

14-442539 
14-442540 
14-442541 
14-442542 
14-442543 
1,' .. "" .. 
14-442545 
14-442546 
14-442547 
14-442548 
14-442624 
14-442625 
14-442626 
14-442627 
14-442628 
14-442629 
14-442630 
14-442631 
14-442632 
14-442633 

· CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X370MM 
· CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X380MM 
· CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X390MM 
: CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X400MM 
· CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X410MM 

CLAVO FFMORAI, PF. RT 10.5MM X420MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X430MM 
CLAVO FFMORAI, PF. RT 10.5MM X440MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X450MM 

· CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X460MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X470MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 10.5MM X480MM 

· CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X240MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X250MM 

' CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X260MM 
' CLAVO FEMORAL PF L T 12MM X270MM 
· CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X280MM 

CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X290MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X300MM 

, CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X310MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X320MM 
1'1 LT 12MM X330MM 
CLAVO FEMORAL PF L T 12MM X340MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X350MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X360MM 

' CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X370MM 
, CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X380MM 

CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X390MM 
' CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X400MM 

CLAVO FEMORAl. PF. LT 12MM X410MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X420MM 

¡ CLAVO FEMORAL PF. LT 12MM X430MM 
~VO AL PF L T 12MM X440MM 

VO FEMORAL PF. L T 12MM X450MM 
, CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X460MM 

CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X470MM 
CLAVO FEMORAL PF LT 12MM X480MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X240MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X250MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X260MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X270MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X280MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X290MM 
CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X300MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 12MM X310MM 

' CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X320MM 
: CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X330MM 

~" == 
FLAVIA MICHEU 
FARMACEUTICA 

M.N.10472 
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14-442634 
14-442635 
14-442636 
14-442637 
14-442638 

~ 
14-442641 
14-442642 
14-442643 
14_AA,)~A" 

14-442645 
14-442646 
14-442647 
14-442648 
14-442724 
14-442725 
14-442726 
14-442727 
14-442728 
14-442729 
14-442730 
14-442731 
14-442732 
14-442733 
14-442734 
14-442735 
14-442736 
14-442737 
14-442738 
14-442739 
14-442740 
14-442741 
14-442742 
14-442743 
14-442744 
14-442745 
14-442746 
14-442747 
14-442748 
14-442824 
14-442825 
14-442826 
14-442827 
14-442828 
14-442829 
14-442830 
14-442831 
14-442832 
14-442833 
14-442834 
14-442835 
14-442836 
14-442837 
14-442838 
14-442839 

, CLAVO FEMORAL PF. RT 12MM X340MM 
' CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X350MM 
t CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X360MM 
; CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X370MM 
; CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X380MM 
; CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X390MM 
; CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X400MM 
' CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X410MM 
' CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X420MM 
t CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X430MM 
; CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X440MM 
; CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X450MM 

CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X460MM 
¡ CLAVO FEMORAL PF. RT 12MM X470MM 
t CLAVO FEMORAL PF RT 12MM X480MM 
, CLAVO FEMORAL PF L T 13.5MM X240MM 
' CLAVO FEMORAL PF L T 13.5MM X250MM 
, CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X260MM 
' CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X270MM 
; CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X280MM 
• CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X290MM 
t CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X300MM 
, CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X310MM 
; CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X320MM 
; CLAVO FEMORAL PF L T 13.5MM lA 
t CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X340MM 
t CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X350MM 
' CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X360MM 
. CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X370MM 
; CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X380MM 
; CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X390MM 
; CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X400MM 
i CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X410MM 
t CLAVO FEMORAL PF L T 13.5MM X420MM 
; CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X430MM 
' CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X440MM 
' CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X450MM 
t CLAVO FEMORAL PF. LT 13.5MM X460MM 
i CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X470MM 

CLAVO FEMORAL PF LT 13.5MM X480MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X240MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X250MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X260MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X270MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X280MM 
CLAVO FEMORAL PF.1 RT 13.5MM X290MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X300MM 
CLAVO FEMORAL PF.: RT 13.5MM X310MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X320MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X330MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X340MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X350MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X360MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X370MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X380MM 
CLAVO FEMORAL PF. RT 13.5MM X390MM 
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P'!()t:lllilC.<::'l:IvO Femoral Tr()canterico ..... . . .................•.....•....•.....••...•...•...1
.14:44~Q44 I.CLAVOF~MºRA~.IRºGANTERICo,RI1~MM)(240MM .
14.:443Q25. CJ.AVO.FI;MORALTROcANTERICo,RI15MMX 250MM
14-4,43026 ¡ . CLAVO FEMORAL TROcANTERICO,RI15MM X 260MM
.14-443047' CLAVO Ff:MORAL TROcANTERICO,RT15MM X 270MM
.14:44~048CLAVO.Ff:MORAI"TRoC.ANTf:RICO,RT15MM.X4110MM
14-44304Q ¡. CLAVO Ff:MORAI"TROCANTf:RICO,RI15MMX4QOMM

-44~O~OCLAVOFf:MORALTROCANTf:RiCO,RI15MMX300MM
14:443031 ' ..CLAVOFf:MQRAI"TROCANTI;RICO.RT15MMX~JOMM .

. ... 14:44~O~4 ....CLAVOFf:MORAI"TROCANIf:RICO,RT15MMX~4QMM
1H4~O.~~'CI"AVOFf:MORAI"TROCANII;RICo.RT15MMX~~QMM .
14-44~.º~4 .. L...c..I..,AYQEe;r'••.LoR.AI".TRo.cANIe;RJcO,RI15M_M.X.ª40MM .
1 - CLAVOEf:MORAI..,TRoCANTf:RICO.RIJ5MM X~50MM
14-443036 V F ORAI"TROCANIf:RJCO.RI15MMX~ºQMM
1H4~0 7 VO FECANTf:RICO,RT15MMX~ZOMM
14-443038 AL T .ICO.RI15MMX~IlOMM

...........lH4~Q~Q CLAVOFf:MORAI"TROCANTf:RICO,RT15MMX~90MM .
14-443040 JCI"AVOEf:MORAI"TROCANTf:RICO,RT15MMXAOOMM
..lH4}041 CLAVOFf:MORAI..,TROCANTf:RICO,RTJ5MM X 41OMM

...............14:44~044CLAVOFe;MORAI"TROCANIf:RICO,RI15MMX440MM
14-443 VOFf:MORAI..,IRoCANIf:RICO.RT1.5MMX4~QMM
14-443044CLAVQFf:MORAI"TROCANIf:RiCO,RD5MMX44QMM ...

•

•

14-442840
14-442841
14-442842
14-442843
14-442844
14-442845
14-442846
14-442847
14-442848
14-442924
14-442925
14-442926
14-442927
14-442928
14-442929
14-442930
14-442931
14-442932
14-442933
14-442934
14-442935
14-442936
14-442937
14-442938
14-442939
14-442940
14-442941
14-442942
14-442943
14-442944
14-442945
14-442946
14-442947
14-442948

CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X400MM
CLAVO FEMORALPF, RT 13.5MM X410MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X420MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X430MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X440MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X450MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X460MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X470MM
CLAVO FEMORAL PF, RT 13.5MM X480MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X240MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X250MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X260MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X270MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X280MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X290MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X300MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X310MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X320MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X330MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X340MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X350MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X360MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X370MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X380MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X390MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X400MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X410MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X420MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X430MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X440MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X450MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X460MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X470MM
CLAVO FEMORAL PF, LT 15MM X480MM
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.••..••.•.•••••.j4=443045 CLAYOFI;MÓRACIRócANIgRICÓ:RIi~rvirvi)(4~ºMM"'"
14-443046 ..CLAYOFI;MQRAI"TRQCÁNTI;RICO,RT15MMXAE:lOMM
14-443047 CLAVOEI;MORAI"IROCÁNTI;RICO,RT15MMX470MM
14:443048 LAVO FICO,RT11iMMX480MM
14-44:3124 CLAYOFI;MORAI"IROCÁNTI;RICO,U9MIIIIX240MIIII
14-443125CLAYO.EI;IVIORAI"TROCÁNTI;RJCQ,I"L91111I111X21iOMIVI
14-44:3126 CLAVOFI;MORAI"TROCÁNTI;RJCO, I"I9MMX2E:lOIIIIM .

... ..14:44:3 7 F .RAI"IROCÁNTI;RICQ,I"T9MMX270IVlIIII
14-443CLAVO.FI;MQRAI"IROCÁNTI;RJCO,I"I9MMX2ªOIlllIlll .

... ....J4:44:3J29 CLAYQFI;IIIIQRAI"IROCÁNTI;RICO,LL91V1I111X2901lll1111
... J4:44:31:30 . CLlo.VóJ=grviORAI"TRÓCÁNTI;RICO,LT91111I111X300MIIII

14-443131 'CLlo.YÓi=gIlllÓRALIROCÁNTI;RICO,LT91V1I111X:3JOIIIIM
14-443132 YO fl;MORAI"TRQCÁNTI;RICO,I"T91111M X:320MM
14:44:31:33CLAYQEI;MORAI"IROCÁNTI;RICO,I"T91V1I111X:3:30IVlIIII .

.. ..J4:44:31:34 CLAYOEI;MORAI"IRQCÁNTI;RICO,I"T91111I111X:340MM
. 14:44:3t:31i 1 .. CLAYQFI;MORAI"TROCÁNTI;RJCO,I"L9MMX:31iOMM

14-443136 CLAVO fI;MORAI"TROCÁNTI;RICO,U91111I111X:3E:lOMM
......... 14:44:31:37 VO F MOR TROCÁNTERICO,I"L9MMX:3701lll1111
...........14:44:31:3ª TERICO,I"T9MIIIIX:3ªOMM ..

....14:44:3J:39 .. ...CLAYQFI;MQRAI"TROCÁNTI;RICO,I"L9IV1MX:390MIIII
14-443140 CLAVOEI;IIIIORAI"IROCÁNTI;RICO,I"T91111I111X40011II11II
14-443141CLAYQFI;MQRAI"TROCÁNTI;RICO,I"L91111I111X4JOIVIIIII
14-443142 VO TERII"L9MIIIIX420MM
J4:443143CLAYQfI;MQRALTRoCNTI;RICO,I"L9MIIIIX430IVlIIII

..........14:44:3144 CLAVO EI;1III0RAI"IROCÁNTI;RICO,I"T911111111X440MIIII
14-443145 CLAVO FEIIIIORALTROCÁNTERICÓ, LT 9MM X450MM
14-443146 CLAYo fI;IIIIQRAURQCÁNTI;RICO, LT9MMX460MM
14-443147 CI"AYoEI;MoRAI" TROCÁNII;RICQ, LT 9MM X4ZClMM
14:44:3J48 CLAVO FElllloRAI" TROCÁNTI;RICO, 1"T911111111X 48ClIIIIM
14-44:3224 CI"AYOEI;MORALTROCÁNTI;RICO,RI91111I111X240IlllM
14:44:3221i L TRO TERICO RT9MM X 250MM
14:44:322E:l ..TROCÁNTI;RICO,RI9MMX 2E:lClIVIM.
14:44:3227 CLAYOEI;MORAUROCÁNTI;RICOBI911111111X2Z0MM
14-443228 CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO,RT911111111X 280MM
14:44:3229..CLAYOFI;MORAI" TROCÁNTERICO,RT9MM X 290MM
14-443230 CI"AVo FI;MORAI"TROCÁNTI;RICO,RT9MM X 300MM
14-44:32:31 CI"AYO FI;MORAI" IROCÁNTI;RICO,RT9MM X 310MIIII
14-44:32:32.. CI"AVO FI;MORAL TROCÁNTERICO,RT9MM X 32QIIIIM
14-44:3233 CLAVO FI;MORAURQCÁNTI;RJCO,RT9MM X3:30MM
14-44:32:}4 CI"AYO FI;MORAl"TROCÁNTI;RICQ, RT9MIIIIX 34QMM
14:44:3.2:3~ CI"AYOEI;MORAJ-TRQCÁNTE;RICO,RT9MIIII X:3@MIIII
14-443236 CLAVOFEMORAI" TROCÁNTERICO,RT9MM X 360MM
14-44:32:37 CI"AYQEI;MQRAUROCÁNIERICO,RT9MM X 370MM
14:44:32:3ªC.LAYO EI;MORAUROCÁNTERICO,RT9I111M X 380MM
14:44:323.9 CLAYO fEIIIIQRAL TROCÁNTERICO,RT9MM X 390MM

.14:443240 CLAVO FEMORAL TROCÁNTI;RICO,RT9MM X 40011II11II
14-443241 CLAVQ FI;MQRAI" IROCÁNII;RICQ,RT9MM X 410llllM
14-44:3242 CJ-AVOFI;MoRAI" IROCÁNTI;RICO,RT9I111MX 420MM
14-443.24:3 CI"AVQ FI;MORAbTROCÁNTI;R!CO,RT9MM X 430llllM
14-443244 CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO,RT9MM X 440MM
14-443245 CLAVO FEMORALIROCÁNIERICO,RT9MM X450llllM
14-443246 CLAVO FEMORAL TROCAÑTERICO,RT9MM X 46QMM
14:44:3247 CLAVO FEMORAL TROCÁNTERICO,RT9MM X 470MM
14-443248CLAYO FI;IIIIQRAI"TRQCÁNTI;RICQ,RT9MM X 480MM
14:44:}324 C]"AVO FEIIIIORALTROCÁNTERICO, LT 10.5MM X 240MM
14-443325 CLAVO FEMCiRALTROcANTERICO, LT 10.5MM X 250MM

" ~'" 1\~~¡r.~¡'";_1. . .' \
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.....lA::44~~4l? ..CQ\Yºf~Mº.R8~IRºcANI~RIGQ,L,I1Q:~MMi<i~ºMM .
...14:44~~47'.GIJWQEE;MQRAL,TRQGÁNTERIGO,LI 10.1;MM)(47'QMM

14:44~328 GL,JI.VOEE;MORAL,IROGÁNTE;RIGQ,...L,TJQ.1;MM)(....4!lQM.M....
14-443329GL,AVO EE;MORALTROGÁNTE;RIGO,LTJQ.1;MM)(290MM
14-443330 GL,AVOEE;MQRAL,TRQGÁNTE;RIGO,.L,L1Q.5MM)(~oQMM
14-443331 GL,AVO F TROGÁNIE;RIGO,_L,IJo.1;MM)(~tQMM ,
t4:44~~~4 ,GL,AVOEl;MORAL,TROGÁNIE;RIGQ,UJQ,1;MM)(~4QMM
14-44.~~.~.3 .GL,AVOEl;MORAL,TRQGÁNTl;RJGO,L,I1o.1;MM)(330MM
14:44~~~4GL,AVQEE;MQRAL,TRQGÁNIE;RI.GQ,L,IJQ.1;MM.)(34QMM
14-443335GL,AVO FE;MORALTROGÁNTE;RIGO,LL1Q.5MM)(35QMM
14-443336 ...GL,AYQFE;MQRA~IRQCAÑIgRJCº,ÚJQ.$MM)(.~~QMM
14-443337GL,AVOEE;MQRAL,TRQGÁNTE;RIGQ,L,TJo.1;MM)(37'OMM ,
14-443338 GL,AVQEl;MORAL,TRQGÁNIE;RIGO,UJQ.1;MM)(3!lQMM
14-443339 GLAV TROGÁNT GOL,IJQ.1;MM)(39QMM
14-443340GL,AVOFE;MORAL,TRQGNTE;RJGQ, L,TJQ.1;MM)(4oQMM.

. 14:44334JGL,AVOEE;MORAL,TROGÁNTl;RIGQ,L,Il o.1;MM)(41QMM
............14:443342 GL,AVOEE;MQRAL,TRQGÁNIE;RIGQ,L,T10.5MM)(420MM

14-443343 ... ...'..GL,AVOEE;MQRAL,TROGÁNTl;RJGQ,L,TJO.1;MM)(A~QMM
14-443344 GQEE;MORAL,TRQGÁNTE;RIGQ,UJQ.1;MM ..)(.44QM.M...

.... ..JA:443345GL,AVOEE;MQRAL,TRQGÁNTE;RIGO,L,I 1Q.1;MM)(41;QMM
...............14:443346 GL,AVQEl;MQRAL,TROGÁNTE;RIGO,L,IJQ.1;MM)(4l?QMM

....J4:443~47GL,AVQFE;MORAL,TRQGÁNTE;RIGO, LI. tQ.1;MM)(4ZQMM.
..14:44~~48 GL,AVQEE;MORAL,TRQGÁNTE;RIGQ,L,TJQ.1;MM)(4!lQMM
14:44~444 ; .. GL,AVQFE;MORAL,TRQGÁNTl;RJGQ,RTl.Q.1;MM)(44QMM
14:44~441; L.GL,AVQFE;MORAL,TRQGÁNTE;RJGQ,RI10,1;MM)(41;QMM
14-443426 GL,AVOFEMORALTROGÁNTERIGO,RT10.5MMX 260MM
H-44~447'. GL,AVOFE;MORALTROGÁNTE;RIGO,RT10.5MMX 270MM
14:443428 GLAVOFEMORALTRQGÁNTERIGQ,RT10.5MMX280MM
14-443449CL,AYQ f~MºRAL, TBQGANTERICÓ,FÚ10.5MM)( 290MM
14-443430GL,AVOEE;MORALTROGÁNIl;RI.GO,RIIQ.1;M.M)(~QOMM

. 14:44~431.. GL,AVQ.fl;MQRAL,.IRQGÁNTE;RIGQ,RT1.Q,1;MM)(...~.lQMM
14-44~4~4....GL,AVO EE;MORAL,TRQGÁNTERIGO,RI1Q.1;M.M.)(34QMM
14-443433 GL,AVOFE;MORAL,TRQGÁNTE;RIGQ,RT10.5MM)(33QMM..
14-443434 GLAVOFEMORALTROGÁNTERIGO,RT10.5MMX 340MM
14-4434~1; GL,AVOFE;MORAI".TROGÁNTE;RI.GQ,RT10.5MMX 31;OMM
14-443436GL,AVOEE;MQRAL, TROGÁNTERIGO,RT1O.5MMX 360MM

. 14-4434~1 .GLAVO FEMORAUROGÁNTE:RIGO,RT10.5MMX370MM
14-44~~8 GL,AVOFEMORAL,TROGÁNTERIGO,RT10.5MMX 380MM
1H434~9GG\Yºf~MºRA~ TRQCANTERíc6,RT1i1.5MMX390MM
14-44~440 , .GL,AVOFEMORAL,IRQGÁNTl;RIGQ,RT10.5MM)(4QQMM
14:443441 GL,AVQ fE;MQRAUROGÁNTE;RJGQ,RT10.5MM)(.41OMM
14-443442 CLAVOFEMORALTROCÁNTERICO,RT10.5MMX 420MM
14-443443 .GI".AVOFl;MORAUROGÁNTERICO,RT10.5MMX 430MM
14-443444GL,AVOfE;MORAL TROCÁNTERIGO,RT10.5MMX440MM
14:443441; , ..GL,AYQfErvioRA~ TROCÁNTERICQ,RT10.5MMX 450MM
14-4.4~446 ¡CLAVO FEiÍllQRALTROCÁNTERICO,RT10.5MMX 460MM
14-44~4'1.z' .Ci-A\,¡OFEMORAL,IROGÁNTE;RICO,RT1O.5MMX470MM
14-443448 CL,AVOFEMORAL,TROCÁNTERIGO,RT10.5MM)( 480MM
14-443524CLAYQ FEM.ºBA~IRQCANTERlcO, LT 12MMX 240MM
14-443525 CLAVOFEMORALTROCÁNTERICO,LT 12MMX 250MM
14:443526 .....i...GL,AVOEgMQRAL,TRQGÁNTl;RIGO,L,I12MM)(2l?QMM
14:4431;47'....... GL,AVO...FE;MORAL,TRQGÁNTE;RJGQ,....L,T14MM)(.47'QMM

.............14:443528 .i ...GL,AVOEE;MQRAL,TRQGÁNTl;gIGO,LI12MM)(4!lOMM
14:44~529 . GL,AVQfl;MQRAL TROGÁNTE;RICO,LT 12MMX 290MM
14-4431;3Q.. i GL,AYOfEMORALTROCÁNTERICO,LT12MM X 300MM
14-44~1;31CLAVO FE:MºRA~IRQGÁNTE;RICO,LT12MMX31QMM
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1 - ..G(AvoFéMoRACIRocANIéRlco,CI1¿MMx:i¿oMrvi .
14-443533CLAVQE¡;MQRAl"TROCÁNT¡;RICQ,LT1~MMX~~QMM
14-443534 ... CLAVQE¡;MORAl"TRQCÁNTERICQ,l"Tl~MMX~4QMM
14-443535 .CJ,AVQF¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RJCQ,...l"T...l~MM...X)5.QMM
14-443536 IRQCÁNT¡;RICQ, l"T J~MMX36QMM
14-443537 VQF¡;MQRAl"TROCÁNI¡;RJCQ,UJ2MMX37QMM ,
14-443538 CLAVQE¡;MORAl"IRQCÁNI¡;RICQ,l"Tl~MMX3ªQMM .

.......J4:44353~CLAVQE¡;MQRAl"TRoCÁNT¡;RJCQ,JT12MMX~~QMM
14-443540.CLAVQE¡;MORAl"TRQCÁNT¡;RIC,O,.U ..l~MMX4QQMM
14-443541RAUROCÁNT¡;RICQ,l"T12MMX 410MM
14:443542 . CLAVOF¡;MQRAl"IRQCÁNT¡;RICQ,...l"TJ~.MMX4~QMM
14:44~.543. . CLAVQE¡;MQRAl"TROCÁNT¡;RICQ,.l"T.J2MM.X.43QMM
14-443544 CLAVQE¡;MQRAURQCÁNT¡;RJCQ,l"T1~MMX440MM
14-443 QF¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RICQ,l"T12MMX45QMM . ,
.14-443546 FEMORALTROC X 460MM

. .14:44~54I.... ..CLAVQF¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RJ.CQ,l"T...12MMX470MM
14-443548 ..CLAVOE¡;MORAl"IRQCÁNTERICQ,.l"TJ~MMX4ªoMM
14-443624CLAVQF¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RICQ.8T1~MM X ~4oMM

....... 14-443625 CLA\(OE¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RICQ.8I1~MMX~50MM .
.14:443626CLAVQ E¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RJ.CQ,RT1~MMX~60MM
14-4 7 CLAVOF¡;MQRALTRQCÁNT¡;RICQ,RT12MMX ~7QMM

.....J4:44~62ª J ..CLAVQE¡;MORAl"TRQCÁNT¡;RICQ,RI1~MMX2ªOMM
...... 14:44362~CLAVOE¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RICQ.8T12MMX~~OMM

14:44~6~Q '.. CLAVQE¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RICQ,RT1~MMX~QOMM
. 14:443631 CLAVOE¡;MORAl"TRQCÁNT¡;RIC0.8T1~MMX3JQMM
14-443632 CLAVOFEMORALTROCÁNTERICO,RT12MMX 320MM
14-443633 '. CLAVOF¡;'MORAkTROCÁNT¡;RICO,RT12MMX 3~OMM
14-443634 CLAVOF¡;MORAl"TRQCÁNIJ;RICO,RT12MMX340MM
14-44~635 CJ,AVOE¡;MORALTROCÁNTERICO,RT12MMX350MM
lH43636CLAVQF¡;MQRAl"TRQCÁNT¡;RJCQ,RT12MMX360MM ,
14-443637 CLAVOE¡;MORAl"TRQCÁNT¡;RICQ.8T12MMX 37QMM
14:44~.6~ªCLAVQ.F¡;MQRAl".TRQCÁNT¡;RJCQ ,RT12MMX ..~.ªoMM....

... lH4363~ ,CLAVQE¡;MORAl"IRQCÁNT¡;RICO.RT1~MMX3~QMM
14-443640 CLAVOFEMORALTROCÁNTERICO,RT12MMX 400MM
14-443641 CLAVOF¡;MORAl"TBO~ÁNT¡;RIC0.8T12MMX410MM
14-44~642 CLAVOF¡;MQRALTROCÁNTERICO,RT12MMX420MM
14-44~643..CLAVO F¡;MORAl"TRQCÁNT¡;RICO,RT12MM)<430MM
14-443644 CLAVOF¡;MORALTROCÁNT¡;RICO,RT12MMX,440MM
14-443645 CLAVOFEMORALTROCÁNT¡;RICO,RT12MMX450MM
14-44~646 , CLAVQFfMORAl" IROGÁNTERICO,RT12MMX 460MM
1H43647GLAVO FI;MQRAUROc::ÁNT¡;RIC0.8T12MMX 470MM
14-443648 CLAVOFEMORALTROCÁNTERICO,RT12MMX 480MM
14-44~Z24 CJ,AVOf¡;MORAl" TRQCÁNTERICO,LT 13.5MMX 240MM
14-443Z25 Cl"AVOf¡;MORAl" TROCÁNTERIc::O,LT.13,5MMX 250MM
14-443726 CLAVQHMORAl"TRQc::ÁNT¡;RICO,LT13,5MMX 260MM
14-4437?7 CLAVOF¡;MQRAUROCÁNT¡;RICO,LT .13.5MIIIIX270MM
14-44372ª CLAVOFEIIIIORAl"TROCÁNT¡;RIc::O,LT13.5MM,X280MM
t4-44~n~c::LAVO F¡;MORAl"TROCÁNTERICO,LT13.5MMX 2~OMM
1H4373QC::LAVO Y¡;MQRAI..TROCÁNTERICO,LT13,5MMX 300MM
14-443731 CLAVOF¡;IIIIORALTROCÁNTERICO,LT 13.5MMX310MM
14-443732 CLAVOFE ORALT LT 13,5MMX 320MM........14:44~Z~~ VO FEMORALTROCÁ ...................................................3ÓMM

14:44~734CLAVQE¡;MQRAl"IRQGÁNT¡;RJc::Q,l"TJ3.5MM X~40MM
14-443735 CLAVOF¡;'IIIIORAl"TROCÁNT¡;RICO,LT 13,5MMX 350MM
14:443Z~6 c::J,AVQEI;MORAI..TROc::ÁNT¡;RICO,LT 13,5MIIIIX360MM
14:44~7~7 c::J,AVOEI;MORAl"I8Qc::ÁNTERIc::O,LT13.5MMX370MM

.,
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H:443Z3l!CI,lI,Y_QEgMQBA~IRQcANigR!QQ,Cj:i~.~MMX~ijÓMM
14:443n~GLAvº FEMºRA~TRQGANTE:RIGQ,UJ3,!?MMX3~QMM
14:44374Q , ..G~VQEE:MQRA~TRQGANIE:RIGQ,U13.5MM)(.4QQMM
14-443741 . ...G~VQEE:MQRALTRQGÁNIE:RIGQ,U1),!?MM)(410MM ,
14-443742 '.C~VQEE:MQRA~ TRQGANIE:RIGQ,~I13,!?MM)<.42QMM

7 CI,ll,VQFE:MQRA~TRQCÁNTE:RJCQ,U13,!?MMXA3QMM.
14-443744 G~VQEE:MQRA~TRQGANIE:RIGQ,.UJ3.!?MMX44QMM .
....14-44374!?G~VQFE:MQRA~TRQGÁNTE:RJ.GQLI.,L13.!?MMX4!?QMM .
14-443746 ..CI,lI,VQEE:MQRA~TRQGANIE:RIGQ,U13,!?MMX46QMM
14-443747GI,lI,VQFE:MQRA~TRQGANTERIGQ,LT13.5MMX4ZQMM
14-44 4l! TRQGANTE:RIGQL~LJ3.!?MMX4l!QMM

....14:443l!~4 LG~VQFE:MQRALTRQGÁNTE:RIGQ,RT13,!?MMX~4QMM
........H:443l!~!?G~VQEE:MQRA~TRQGANIE:RIGQ,RT13.!?MMX~!?QMM
..........14:443l!~6GI,lI,VQFE:MQRA~TRQCANTE:RICQ.RT13,!?MMX~6QMM

7 VQFE:MQRA~TRQGANTE:RIGQ.RL13.!?MMX~ZQMM.
. ...J4:443l!~l! .GI,lI,VQFE:MQRA~TRQGÁNTE:RJGQ,RT1.3,!?MMX.~l!QMM
14:443l!29 G~VQFE:MQRA~TRQGÁNTE:RIGQ.RL13.!?MMX~~QMM
14-443l!30GI,lI,VQ FE:MQRALTRQGÁNTE:RICQ,RT13,!?MMX3QQMM
14-443l!31 G~VQEE:MQRALTRQGÁNTE:RIGQ.RL13.!?MMX:UQMM
14-443l!32 GLAVOFEMORA 320MM
14-443833 G~VQEE:MQRA~TRQGÁNTE:RIGQ,RL13.!?MMX 33QMM
14-443834G~VQ FE:MQRA~TRQGÁNTE:RIGQ.RT13.!?MMX34QMM.
14-443835 GI,lI,VOFE:MQRALTRQGÁNTE:RIGQ,RL1).5MMX3!?QMM

.... J4:443l!36 GLAVOFEM T TERI O RT13.5MMX 360MM
..............14:443l!3Z•••..•....••......G~VQEE:MQRA~TRQGÁNTE:RIGQ.RTJ3.!?MMX~iºMM

14-443838 GLAVOFEMORALTROGANTERIGO,RT13.5MMX 380MM
14-443839 G~VO FEMORALTRQGANTERIGQ,RT13.5MMX 390MM
14:443l!40 G~ \lQ FE:MQRALTR()cAi-.!TE:RICQ.RT13.5MMX400MM
1H43ª4JC~VQ EE:MQRAI.,TRQCÁNTE:RIGQ,RT13.5MMXA WMM
H:443l!4~ G~VQFE:MQRA~TRQCÁNTE:RICQ,RT13.!?MMX4~QMM
...J4:443l!4 F
14-443844 .,RT13.!?MMX44QMM
14:443845 C~VQEE:MQRA~TRQGANIE:RIGQ.RT13.!?MM.X4!?QMM
14-443846 CLAVOFEMORALTROcANTERICO,RT13.5MMX 460MM
14:443l!4ZG1.,AVQ EE:MQRAI.,TRoGÁNTE:RIGQ,RT13.5MMX47QMM
J4-443l!411 C~ VO FEMORALTROcANTERICO,RT13.5MMX 480MM
14-4439~4 C~VQF~MQRA~ TRQGANTgRICQ,LT 15MMX 240MM
14-443~~!? G~VQFE:MQRA~TRQGÁNTERIGQ,LT15MMX2!?OMM
14-443~~~GI,lI,VQ FI;MQRAURoGANTE:RIGQ,LT 15MMX 260MM
14-443~~7 C~VOFEMORA~ TROCÁNTERICO,LT 15MMX 270MM
14:443~~IlC~VQE~MQRA~TRQCÁNTE:RIGQ,' LTJ5MMX 28QMM
14-443929 CLAVOFEMORALTROcANTERICO,LT 15MMX 290MM
14-443930 G~VQ FEMQRA~TRoCÁNTE:RICO,LT 15MMX 300MM
14-443~31 GI,lI,VQFE:MoRA~TROGÁNTERIGO,.LT.15MMX3JQMM
14.:443~3~ C~Y.O FE:.MQRAkTRoCÁNTE:RIGO.U 15MMX3~QMM
14-443933 CLAVOFEMORALTROcANTERICO,LT 15MMX 330MM
14-443934 G~VO FEMORALTRQcANTERICO,LT 15MMX 340'MM
14-44:3.93!? C~Yo FEMORA~TROCANTERICO,LT15MMX350MM
14-443936 cLAvo FEMQRALTROCÁNTERICO,LT15MMX360MM
14-443937 ,CLAVO FEMORALTRocANTERICO,LT 15MM)( 370MM
14:443~311 ! GI,lI,VQFE:MQRAbTRQGÁNTE:RIGO,LTJ!?MMX311QMM.
14:443939 G~VOEE:MQRA~TRQGÁNIE:RIGOLU1!?MMX39QMM

G~VQ FE:MQRA~TRQGANTE:RIGQ.LL1!?MMX4QQMM.
G~Vo FEMQRA~TRQcAmI;RICO, LT 15MMX410MM
GL,AYoF¡;MQRA~TRQGÁNTE:RIGQ,LT15MMX 42QMM
G~Vo FE:MQRAURoCÁNTE:RIGo,LT 15MMX 430MM
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14~44~\!44
14-443\!4~

....H~44~\!4El
14~44~\!47
14-443\!4!3..

cCAYºE~MºBACI8ºcANI~Rlcº,CI1~MMX44ÓMM
CLAYOFE;IIiIORALIROcANTERICO,LTJ~MIIiIX4~QM.M

......i..CLAYOFE;MORALIROcANTE;RJCO,LT1~IIiIIIiIX4Elº1IiI1IiI
CLAVOfE;MORALTROCANTE;RJCO,LTJ511i1I1i1X47QIIiIIIiI
.... VO ..F ORALiRºcANTE;RICº,LTJ~MMX4ªQMM

... 1

I
1
I

Phoel1!x_c:lavo Femoral Retrógra¡jo. ]
14-4441~4 CLAVOfE;MORALBE;TROGRADO,\!MMX240MM
14-444125 CLAVOFE;IIiIORALRETR.OG.RAOQ,9I1i1MX 250MM
1H44126 CLAVOFE;MORALRETROGRADO,9MMX 260llilM
14-444127 CLAVOFEMORALRETROGRADO,9MMX 270MM
1H441~ª CLAYO.fE;MORALRE;TROGRAPO,\!MIIiIX..~ªºMM
14-4441.~\!CLAYOfE;MORALRE;TRQGRAPQ,\!MIIiI.X~\!QMM
14-44413Q i .. C.LAYO.fE;IIiIORAl-BE;IBOGBAOO,\!MMX30QMM.
J4-4<l:,4J~Ji .CLAYO FEMORALRE;TROGBAPO,\!MMX 31OMM
14-444132 .CLAYOEE;MORALBE;TROGRAPO,\!MMX}2QMIIiI
H-4441~.~...... ....CLAYOEE;MORALRE;IROGBAPQ,\!.MIIiIX~~ºIIiIM...

......JHH134 CLAYOfE;MORALRE;TROGRAPO,.\!MIIiI.X~<l:QMM..
l~~CLAYOEE;MORALRE;TRQGRAPO, ..\!IIiIIIiIX~~QMM.

JH44136 CLAYOEE;IIiIORALBE;TROGRAOO,9MMX 36QMIIiI.
14-444137 CLAVOFEMORALRETROGRADO,9MMX 370MM
14-444138 ... CLAYOfEIIiIORALRE;IRQGRAPO,\!MMX~ªº1IiI1IiI
14-444139 OEE;MORALBE;TROGRAPO,\!MMX~\!ºMIIiI
1H4414PCLAYO ...fE;MORALBETROGRAPO,.\!MIIiIX40QIIiIM.
14-444J.41..... CLAVOEE;MORALBE;IROGRAPO,\!IIiIMX41QIIiIM.
14-444142 YOfE;MORALBE;TRQGRAPO,\!MMXA~QMIIiI

............H-44414~ CLAYOEE;MORALBE;TROGRAOO,\!IIiIMX4~QMM
............14-444144CLAYOEE;MORALBE;TRQGRAPO,\!IIiIIIiIX44QIIiIIIiI

H-444t4~ .CLAYOEE;MOBALRE;TROGRAPO,\!MIIiIX 450MM
14-44414El CLAYOEE;MORALRE;TRQGRAPO,.9MMX4ElQIIiIIIiI

..........JH44147 CLAYOEE;IIiIORALREIROGRAPO,\!MMX 47QMIIiI
..............H-44414ªCLAYOEE;MORALBE;TRQGRAPO,\!MMX4ªQIIiIM

14-444224 ,CLAYOEE;MORALBE;IROGRAPO,lQ,~MIIiIX~4º1IiI1IiI
14-4442~~.. ....! CLAYOfE;MORALRE;TRQGBAPQ,JQ,~IIiIMX~~QMIIiI
1H44~~El CLAYO.FE;IIiIORALBE;TROGRAPOL1Q,~MM.X~ElQIIiIM

. J4-44<l:~27CLAYOfE;MORALRE;IBQGRAPQ,1º.5MMX~7QMIIiI
14-444228 ,CLAYOEE;MOBAL BE;TROGRAPO,JQ.~MIIiIX~ªºMIIiI
14-444229 CLAVOFEMORALRE;TROGRADO,10.5MMX 290MM

. 1H44~~0 . CLAYQfE;IIiIORALBJ;TROGBADO,10.5MMX300MM
14-4442~1 i ..CLAYOFJ;MORALBE;TROGRADO,10.5MMX 310MM
1H442~2 ¡CLAYOEE;IIiIORALBE;IBOGRAOO,JQ,~MIIiIX~2ºMM

.............JH442~~CLAYOEE;MORALRE;IBQGBAPO,1P.~IIiIIIiIX~~oMIIiI
..... lH44234CLAYOEE;MQBALRE;TROGRAPO,JQ.~MMx~4QMIIiI
..H~4442~~CLAYOEE;MORALBE;TRQGRADQ,Jo,~MM X ~~oMIIiI
14-444236 CLAVOFEMOR RAPO,JO.~MIIiIX~ElOIIiIM
14-444237 CLAVOFEMORALRETROGRADO,10.5MMX 370MM
14-444238 CLAVOfE;IIiIQRALRE;IROGRADO,10.5MMX 380MM
H-444239CLAYQ FE;IIiIQRAl,RE;IBOGRAPQ,jO.5MMX 3\!OMM
14-444240 Cl,AYQfE;MORAl,RE;IBOGRAPO,10.~MMX 400llilM
JH4424J .CLAYQHIIiIQRAL RETROGRAPQ,jO.5MMX 410.MM
1H44~42 .CLAY.QHIIiIORAl, RE;TRQGRADO,10.5I1i1MX420MM
14-444243 CLAVOfE;MORALRE;TROGRADO,10.5MMX 430llilM
14-44444 VO FEM OGRAPOLJO.~MIIiIX440MM
14-444245 CLAVOFEMORALRETROGRADO,10.5MMX 450MM
14-444246 CLAVOFE;IIiIORAl,R.E;JRQGRADO,10.5MMX460MM
H--4<l:4~47 CLAVOFEIIiIORALRETROGRADO,10.5MMX 470llilM
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....................i4;¡.44.1,!WQEI;.~,i!ÓRA!,,8i;IBQGRAQQ.1Q,?MM)(48QMM ...............•1

..14:444~~4 Cl"AVQEi;MQRA!"Ri;IRQGRADQ,J~MM)(~4QMM
.. J4:444~~? Cl"AVQEi;MQRA!"8i;IRQGRAQQL1~MM)(~?QMM I

14-444 V F
14:444~4I LAVOFEMO Ri;IRQG8AQQ,J~MM)( ~7QMM
J4:444~~8Cl"AVQEI;MQRA!"BI;IRQGRADQ,J~MM)(~8QMM I...................14:444~~J! Cl"AVQEi;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ.J~MM)(2~QMM .

. .. . ..14:444~.~Q ! Cl"AVQFI;MQRA!"Ri;IRQGRADQ,1~MM)(~QQMM ..••...•.•...•.......•....••..••.....•....••.•..•.•...
...J4:444~~J , .Cl"AVQEi;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ.J~MM)(~JQMM. . 1

14-444332Cl"AVQEi;MQRALRi;IRQGRAQQ, 1~MM)(32QMM i
............J4:444~~~Cl"AVQFi;MQRA!" Ri;IRQGRAQQL1~MM)(~~QMM ... 1

.............1¡:4¡¡~~~. g~~g~~~gRAL~~+~ggRAPg:}~MM~5~ÓMM I
.14:444~~I3Cl"AVQEi;MQRA!"Ri;IRQGRAPQ, ...1.~MM)(...~I3MQM.....

... .. 14:444337 Cl"AVQEI;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ.J~MM)(~7QMM
. J4:444~~ªCl"AVQEi;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ,1~MM)(~8QMM

14:44 VO FEMORA!"Ri;IRQG8AQQ.J~MM)(~~QMM
14-444340Cl"AVQFi;MQRA!"Ri;IRQGRADQ, ..1~MM..)(40QMM
14-444341 ..Cl"AVQEi;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ,12MM)( 41QMM

................14:444342Cl"AVQFI;MQRA!"RI;IRQGRADQ,J~MM)(A~QMM
14:444~43 Cl"AVQEI;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ,J~MM )(4~OMM
14:444~44 Cl"AVQEi;MQRA!"RI;TRQGRADQ,...1~MM)(A4QMM
14:444~4?Cl"AVQ.Fi;MQRA!" Ri;IRQGRAQQ•..1~MM.)(..4?QMM...

.14-444346 ! ..Cl"AVQEI;MQRALBi;IRQGRADQ,1~MM)(4I3QMM
..........14:444347 Cl"AVQFi;MQRA!"Ri;IRQGRAQQ,J~MM)(A7QMM

14-444348 CLAVOFEMORALRETROGRADO,12MMX 480MM
.14-444424 Cl"AVQFi;MQRA!"R!=IRQGRADO,13.!iMMX 24QMM
14:4444~5 Cl"AVQFi;MQRALRi;TROGRADO,13.5MMX~?OMM
14-4444~e¡. CLAVOFEMQRALRi;IRQGRAQQ, n5MM X 26QMM

..14:4444~7Cl"AVQEI;MQRA!"RI;TRQGRAPQ,1~.!iMM)(~7QMM 1
1

14:4444~8 Cl"AVQEi;MQRA!"Bi;IRQGRAQQ, 1~.?MM)(~8QMM
...............J4:444429Cl"AVQEi;MQRA!" Ri;TRQGRAPQ,J~,?MM)(~~QMMI

......14:444430 Cl"AVQEi;MQRA!"Bi;IRQGRADQ,J~,?MM)(~QQMM.
14-444431 CLAVOFEMORALRETROGRADO,13.5MMX 310MM
14:444432 Cl"AVQFi;MQRA!"R!=IRQGRADQ,1MMM X 32QMM
14:4444~3_..Cl"A_VQ Fi;MQRA!"RETROGRADO,13.5MMX 330MM
14:444434 Cl"AVQFi;MQRA!"Ri;IRQGRADO,.1MMM X 340MM
14:444435 Cl"AVOFi;MQRA!"Ri;IRQGRADO, 1a.5MMX 350MM
14:4444~6 Cl"AVQFi;MQRA!"Ri;IRQGRADO, 13.5MMX 36QMM
14-444437 Cl"AYQFi;MQRALRETRQGRADQ,1~,!iMM)(3?oMM
14:4444~8 Cl"AVQFi;MQRA!"R!=IRQGRAQQ,J~.!iMM X~8o_MM
14-444439 CLAVOFi;MQRALRETRQGRADO,13.5MMX 390MM
14-444440 Cl"AVQEi;MQRALRi;IRQGRADO, 13,5MMX 400MM
14:444441Cl"AVQFI;MQRA!" Ri;TRQGRADO,13.5MMX410MM
14:44444~ CLAVOFEMQRA!"Ri;TRQGRADQ,13.5MMX 420MM
J4:444443 Cl"AVQFI;MQRA!"Ri;IRQGRADQ, 1MMM X 43QMM
14-444444Cl"AVQEi;MQRA!"Ri;IRQGRADQ, lUMM X44Q!\IIM
14:444445 Cl"AVQEI;MQRA_!"RI;IRQGRADO, 13.5MMX 450MM
14:444446Cl"AVQFI;MQRA!" R!=IRQGRADO,13.?MMX 4130MM
14-444447 CLAVOFEMORALRETROGRADO,13.5MMX 470MM
14:444448C!"AVQFi;MQRA!"BI;TRQGRAPQ,13, !iMM)(480MM

...14:444!i~4 Cl"AVQFi;MQRA!".Bi;TRQGRAQQ,....1!iMM.)(.~4QMM
14:444!i~? LCl"AVQEi;MQRA!"RI;TRQGRADQ,1?MM)(~?QMM.
14-444526 ! _Cl"AVQE!=MQRALBI;IROGRADO,15MMX 26_0MM
14:444!i~7 Cl"AVOFEMORALRi;TRQGRADO,15MMX 2i'OMM
14:444528 CLAVQFEMQRA!"R!=TROGRADQ,15MMX 2&OMM

--,...
~\;.;J ~ '_'•••?:



mx2 mm
mm x 22mm

o e en ra a.5.0mm x 24mm
.........f4405026f¡~fOrnHIO¿Orll¿áidObiéénfraaá;5.0mmX26mm

14-405 Ti-tom ¿OrlicaldOblééntrada;5:0mmx28mm
14405030 f¡~fOrnHIO¿orllcaldObiéénfradá;5.0mm x 30mm
14-405032 fi=fOrnHíO¿OrticafdObléénfradá.5.0mmX32mm
f4~405034 !mOrnHIOCOrllcaidObiéénfráda.5.0mmX34mm
14~4ó5036 'fi~fOmHlOCOrlicafdobléénfradá, 5.0mm x 36mm

Phoenix Tornillos Reconstructivos Canulados Rosca Parcial_ .•. o.. •...•... .........•.............................. ~

.14-406050 Ti:tomillol!Jt:lc::onstruetivos canulados rosca parciªI13,Ornmx50mm
............14-406055 Til!tcuetivol!caDulªc1ol!Tol!c::ªpªCc::iªI13,Qrnrn}(ººrnrn

14-406060 Ti-tomillol!Tt:lc::olll!truetiYol!callulªc1ol!Jol!c::ªPªTc::iªI13.0rnrnx130rnrn
14-406065 Ti:torniJ1ol!Tt:lc::onl!tCuetiYol!canuJªc1ºl!Jol!c::ªpªrc::iªJ13,Qrnrnx13ºrnrn

............14-'106070 Ti:tomJlJol!Jt:lc::onl!tTuetiYol!caDulªc1ol!Jol!c::ªpªrc::iªJ13,Ornrnx70rnrn

.................14-4Q13075 .. rt:lc::oDl!truetiYol!canuJªc1ºl!Jol!c::ªPªTc::iªJ13,OrnrnxIºrnrn
.............J4 SO tomJIJol!Jt:lc::onl!truetiYol!callulªc1ol!Jol!c::ªPªCc::iªJ13,Qmrnx8Qrnrn

..14-4Q13Q8º.... Ti-tomilJol!.It:lc::olll!truetiYoª.canuJªc1ol!rol!c::ªpªrc::iªII),Ornrnx8ºrnrn
14-'101)09Q ..Ti:tomillol! reconstruetiYol!callu1aclol!Josc::ª parc::ial13,Ornrnx90mm
.14-406095 Ti:tomiJlosJt:lc::onl!truetiYol!caDulªc1ºl!Jol!Caparciª16.0rnm x95mm
14-'101)1.00 Ti-toCniJlol!.rt:l.c::oDl!truetiYol!callulªc1ol!Jo.l!c::ª...pªrc::iªI13,Omrn.x.100rnrn
14-406 Ti-tom . 1ªc1osrol!capªTc::iª16.0rnrnxJOºrnrn
14-401)110... .Ti:tornillol!Jt:lconl!truetiYol!callulªc1ol!Iol!c::ªpªrc::iªI13.0rnmx.11 Ornrn
14-406115 ..U:tomillºl!It:lc::onl!truetiYoscanulªc1oªJol!c::ªpªCc::JªII),Ornrnx1Jºrnrn
14:406120 Ti:tomiUoª.Jt:lc::on.l!truetiYOl!calluJªc1oªIO.l!c::ª...pªrc::iªJ13,Ornrnx.120rnrn...
14-401312º L Ti:toTnilJol!It:lc::onl!truc::tiYol!caDuJªc1ol!Jol!c::ªPªTc::iªI13.QrnrnxJ2ºrnrn

. . 14-406130 Ti:tomillºl!Jt:lc::onl!truc::tivol!caDulaclol! COl!c::ªpªrc::iªI13,Ornrnx .130rnrn
..........14-406135 Ti-tornillºl!It:lc::onl!truc::tiYol!canu1aclºl! rol!.c::.ª.pªrc::iªII);OrnrnxJ 3ºrnrn

14:401)140.... Ti-tornillol! Ct:lc::onl!tCuetiYol!caDuJªc1ol!.Jo.l!.c::ª..pªIc::iªI13,Ornrnx 14Qrnrn
14-401314º i Ti:torni11ol!It:lc::onstcuetiYol!canulªc1ºl!Jol!c::ªpªTc::iªII),Ornrnx14ºrnrn

......14:40I)J50 Ti-tornillºl!Jt:lc::olll!truc::tIYol!callulªc1oSrosc::ªparcial13.0rnrnx 150mrn

____ ••• o ••• o •••••• _ •••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••••• _ ••

14-4445 GkAVQ ..Fl;MQRA!"Sl;TRQGRAPQ,lºMM2<29QMM
... 1A:444º30 . GkAYQFl;MORA!"Rl;TRQGRADQ,JºMM2<'300MM

14-444531 GkAVQ Fl;MORAL Rl;IRQGRAPO, ...1ºM.MX ..3JOMM.....
14-444532 GkAYO El;MQRALRl;TROGRAPQ,1ºMMX320MM
14-444533 GkAYOFl;MORA!"Rl;TRQGRAPQ, 1ºMMX.330MM
14-444534 CLAVO FEMOR RJ;IRQGRAPO,1ºMMX340MM

...............14:444º3º GkAYOFl;MQRA!"BURQGRAPQ,JºMMX3ºOMM
H-444º36 GkAYQEl;MORA!"Rl;IROGRAOO,1ºMMX31)0MM
14-444º37 GkAYQ Fl;MQRA!" gl;TRQGRAPQ,JºMM X 370MM
14-44453SG!"AYOFl;MQRAL Rl;IROGRAOO.15MM X 3S0MM
14-444539 ckAYQFl;MQRA!" gl;IRQGRAPQ.1ºMMX390MM

.............J4:444540 ckAYQEl;MQRALgl;IROGRAPO.J5MMX 400MM
.............14-444º41 ckAYQ Fl;MQRA!" gl;TRQGRAOQ,JºMM X 410MM

1 va F MOR RETROG DO 15MM X 420MM
14-444543 ckAYQFl;MQRA!"gl;IRQGRAOQ.JºMMX43QMM

. J4-444º44 GkAYQFl;MQRA!"Rl;TROGRAPO,t5MMX440MM
..... 14-444º4º c!"AYQ Fl;MQRA!"RURQGRAPQ.JºMMX4ºOMM

1 44546G!"AYQFl;MQRA!"Rl;TROGRAPO.JºMMX 41)QMM
..............14-444547 ckAYQFl;MQRA!"RURQGRAPQ.JºMMX470MM
................H-44454SGkAYOEl;MQRA!"RUROGRAPO.1ºMMX4S0MM
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1'440S038fi=tomHiocorticardobié'eiítrádá;.S.OmmX38mm ....'

............"1440S040 Ti=tomHlocorticafdoblééiítrada;S:Ommx40mm
14405042 .'fí=toiiínlocortícáfaoble éiítradá,S.Omm'x42mm

.........1440S044" fi=foriíillocorticafdobleéntradá.S.OmmX44mm
.............14=40 - o rticaidobiééiífrádá;S.OmmX46mm

14=40S048 "fí=!oriíHlocortlcafdobléeiífradá;S.OmmX48mm
.........1440S0S0 Ti-toriíHiocortiCiíldoblééiítradá.S:OmmxSOmm

14-40S0S2 T'fi=¡,~r~ílf8cortiCiífdobíééiífrada.S.OmmxS2mm'
14405OS4 . 'fi=toriíiilocorticafdobléénIradá.S.OmmXS4mm
1440s056 fi=foriínlocortlcáldobleéiífradá;S:OmmXS6mm
1440S0S8 Ir i=¡8,~iI18cortiCiífdoblééntrada;S:OmmXS8mm
1440S060 fi=foriínlocortíCiíf'dobíééiífrada.'S:Ommx"60mm

-'--"14-40506S' ""f]=tomHio-corticaf dobleentrada.S]jmmX6'Smm"
1440S070 . fl=fomnlocortiCiífdoblééiítrada.'S.Ommx'70mm
1440S07S l'fí=fomiHocortlcáfdobieeiítradá;S.Omm'x7Smm
1440'S080 fi=tomííiocorticaldobleenfradá.S.Ommx80mm
'1440S085 fi=toriínfocortícáldobieeiífrádá..S.Ommx.8Smm
1 -405 O 1 Ti-torniflocorticafdobleéiítrada;S:Ommx90mm
14-4 5095 ,Ti-tornillo corticaldobleentrada,5.0mmx 95mm

. 14=4051Ob ..."'fí=toriíHlocortiCiífdoblééntradá.5.0mmX1bOmm
1440510S ..fi-toriínlo cortlCiíldobieéiítrádá.S:OmmxI05mm

..........."'14405110 fi-torniilocortiCiíI dobleentradá.S:Ommxlfomm
Phoenix rllPone~ Offset ... ,

14-444180 OMMTAf'QNE~QEE$ET
14-444181 12MMOIAX 5MMTAPONESOFFSET
14:444J!l2 14MM.PIA)(1QMMIAPQNE:$.QFE$E:T

........14:4441!l3 12MMOlAX 15MMTAPQNE:$QFE$E:T
.........14:4441!l4 ..14MMPIA)(,4QMMIAPQNE:$QFE$E:T

14-444191 13,9MMOIA)(9MMIAPQNE:$QFE$E:I
..............14:444194 . .LJ3,5MMOIA)(JQMMIAPQNE:$QEF$E:T .....

..14:444J93 .13,9MM.pIA)(19MMIAPQNE:$QFE$E:I
14-444194 .J3.9MMOJA)(4QMM IAf'QNE:$QFF$E:I

.....J4-444199 1 15MMPIA)(9MMTAf'QNE:$QFF$E:I
..J4:444196 ..19MMOlA )(1QMMIAf'QNE:$QFF$ET
14:4441.97... 1sMM.PIAXJsMMIAPQNE:$QFESE:T
14-444198 '15MM OlAX20MM TAPONESOFFSETPhoeni:XFemoral Impíanii<íts . I
1H41994S * f'HQE:NIXCLAYQRE:IRQGRAOQiMPLANT..LNTI"KII"A"
14:44J996$ * PHQE:NJXCI"AYQPJR.LFQRMI$..IMPLANTINII"KiT"J:l"

.............14-441997$* ...1 .. PHQE:NJ)(CI"AYQEIRIFQRMI$IMPLANTJNII"KIT"A:'
. JH4199!l$ * .EHQE:NI)(CLAYQIRQCANTE:RICQIMPLANTINTI"KII ...
14-4:41999$....* PHQE:NJ)(CLAYQ.IRQCANTE:RICQ.IMELANT..JNII".KII

..._.._..._..-"1
..... "¡

I



•

•

INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO 11IB Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

Sistema de clavo Femoral:IPhoenix 1M

Phoenix Clavo Femoral fosa periforme

Phoenix Clavo Femoral trocánterico

Phoenix Clavo Femoral retrógrado

1.- Fabricante: EBI, LLC 100 Interpace Parkway. Parsippany, NJ 07054 - USA (que
opera como "Biomet Spine, Biomet Trauma, Biomet Brancing and Biomet
Osteobiologics")

1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Sanabria 1951, 1er piso, Ciudad
Autónoma de Buenos Aires.

2.- Información, Identificación y contenido del Producto:

Sistema de Clavo Femoral Phoenix™.

Biomet fabrica una amplia variedad de clavos intramedulares de titanio diseñados
para ayudar a alinear y estabilizar las fracturas de huesos del esqueleto, y para ayudar
en la cirugía reconstructiva. Los componentes de los implantes utilizados en estas
intervenciones incluyen: clavos intramedulares, tornillos y tornillos de cierre del clavo.

2.2- Material de Fabricación:

Aleación de titanio (Ti-6AL-4V) .

3.- Producto ESTERIL

4.- Producto de UN SOLO USO. No reutilizar

5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservación:

Los implantes deben almacenarse con cuidado, en un local limpio, en condiciones
normales de temperatura y de humedad y si es posible, al amparo de la luz UV

6.- Indicaciones

Sistema de clavos intramedulares para huesos largos:

Estos dispositivos están diseñados para su implante en huesos largos para la
alineación, estabilización y fijación de las fracturas causadas por traumatismos o
enfermedades, para la fijación de de huesos largos preparados quirúrgicamente
(mediante osteotomía) para la corrección de deformidades y para artrodesis. Los
clavos intramedulares se utilizan en el fémur, tibia, peroné, húmero, radio y cúbito, en
los siguientes casos:
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1. Clavos femorales: tratamiento de fracturas del fémur, entre las que se incluyen:
fracturas conminutas y no-conminutas de la zona media de la diáfisis, fracturas
subtrocantéreas, fracturas del tercio distal, fracturas combinadas de la diáfisis y el
cuello, fracturas intertrocantéreas, y combinación de fracturas intertrocantéreas y
subtrocantéreas.

2. Clavos tibiales: tratamiento de fracturas de la tibia.

3. Clavos humerales: tratamiento de fracturas del húmero.

4. Intervenciones reconstructivas y osteotomías tras tumorectomía.

5. Intervenciones de revisión en las que otros tratamientos o dispositivos han
fracasado .

7.- Advertencias y Precauciones

7.1.- Advertencias

Los dispositivos de fijación interna ayudan al cirujano a alinear y estabilizar fracturas
del esqueleto, y proporcionan medios para el tratamiento de fracturas en
intervenciones quirúrgicas reconstructivas. Mientras que dichos dispositivos logran en
general dicha finalidad, no puede esperarse que sustituyan al hueso sano o que
resistan la fuerza ejercida sobre ellos cuando aguantan cargas o el peso parcial o
total del cuerpo, en especial en casos de no unión (seudoartrosis), retraso de
consolidación o la fractura no se ha consolidado del todo.

Los dispositivos metálicos de fijación ósea son tablillas internas que alinean la
fractura hasta que ésta sana por completo. El tamaño, la forma de los huesos y las
partes blandas limitan el tamaño y la fuerza de los implantes. Si existe retraso de
consolidación o seudoartrosis y se soportan cargas o el peso corporal, el implante
podría romperse. Por tanto, el lugar de la fractura debe mantenerse inmovilizado
(mediante ayudas externas, muletas, aparatos correctores, etc.) hasta que se
produzca la consolidación total del hueso (confirmada mediante pruebas clínicas y
radiológicas).

Los implantes quirúrgicos están sujetos a tensiones constantes durante su uso, lo que
puede provocar la rotura por fatiga. Factores como el peso del paciente, nivel de
actividad, o ceñirse a las instrucciones de peso y carga admitidos pueden tener un
efecto importante en la vida útil del implante. El cirujano debe conocer no sólo los
aspectos médicos o quirúrgicos del implante, sino también estar al corriente de las
características mecánicas y metalúrgicas de dichos implantes.

Los tornillos de osteosíntesis de 3mm a 10mm de diámetro y los de 10mm a 75mm de
longitud no están aprobados para su uso o fijación en los elementos posteriores de la
columna cervical, dorsal o lumbar (pedículos).

1. La correcta selección del implante es muy importante. La selección del tipo de
implante adecuado en cada caso aumenta el éxito potencial en la fijación de la
fractura.

Mientras que una selección apropiada puede ayudar a minimizar los riesgos, el
tamaño y la forma de los huesos humanos presenta limitaciones al tamaño y fuerza
de los implantes. Los dispositivos de fijación interna no pueden aguantar los niveles
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de actividad y carga que soportaría un hueso sano. Dichos dispositivos no están
diseñados para resistir el peso total del cuerpo o ciertas cargas.

2. Los dispositivos pueden romperse si están sujetos a cargas crecientes asociadas
con la no unión o unión retrasada de la fractura. Los dispositivos de fijación interna
son mecanismos que comparten la carga ejercida en la zona y ayudan a mantener
alineada la fractura hasta su total curación. Si se retrasa la curación o nunca llega a
curarse del todo, el implante puede romperse, doblarse o simplemente fallar. Las
cargas producidas por el peso corporal y ciertas actividades pueden decidir la
longevidad del implante.
3. Los materiales del implante también sufren corrosión. Los metales y las aleaciones
del implante están sujetos a cambios en el medio de sales, ácidos y bases que
pueden causar la corrosión del mismo. Si se utilizan diferentes metales y aleaciones y
tienen contacto entre sí puede acelerarse el proceso de corrosión y causar la rotura
de los implantes. Deben utilizarse metales y aleaciones compatibles cuando se unan
entre sí diferentes dispositivos (ej. tornillos y placas).

4. Es muy importante la correcta manipulación de los implantes. No modifique los
implantes. No corte o doble los implantes. Los cortes o rasguños producidos al
implante durante la operación contribuyen a su rotura. Si se aplica demasiada fuerza
(torsión) a la hora de asentar los tornillos, éstos pueden romperse.

5. Retirar después de la curación de la fractura. Los implantes pueden aflojarse,
fracturarse, corroerse, migrar o causar dolor. Si tras la curación completa queda algún
implante, dicho implante puede provocar el fenómeno de stressshielding (o protección
del esfuerzo), que incrementa el riesgo de que un paciente activo sufra una nueva
fractura.

El cirujano debe sopesar los riesgos y los beneficios cuando decida retirar el
implante. Tras la retirada del implante debe seguirse un postoperatorio adecuado
para evitar nuevas fracturas.

6. Instruir adecuadamente al paciente. Los cuidados postoperatorios son muy
importantes. La capacidad y voluntad del paciente para seguir las instrucciones es
uno de los puntos más importantes en el tratamiento de la fractura.
Los pacientes con senilidad, enfermedades mentales, alcoholismo o abuso de drogas
pueden tener más riesgos de que falle el dispositivo, ya que pueden ignorar las
instrucciones y las limitaciones de actividad. El paciente debe aprender a utilizar las
ayudas externas, los aparatos para andar y los aparatos correctores que ayudan a
inmovilizar el lugar de la fractura y limitan el peso o la carga que se ejerce en ella. El
paciente debe ser consciente de que el dispositivo no sustituye a un hueso sano y
que puede romperse, doblarse o dañarse como resultado de la carga, actividad o el
peso que soporte. El paciente debe conocer y ser advertido de los riesgos
quirúrgicos, los posibles efectos secundarios y seguir las instrucciones del médico. El
paciente debe someterse a revisiones rutinarias durante el postoperatorio el tiempo
que el dispositivo permanezca implantado.

7. Los clavos con diámetro igualo inferior a 9mm. Están indicados para el uso en
pacientes pediátricos. No utilizar estos tamaños en pacientes adolescentes o adultos.
El tamaño y la fuerza de estos clavos son inadecuados para las cargas que soportan
los pacientes adolescentes y adultos.
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Las pruebas de laboratorio demuestran que los clavos de 8 y 9mm. de diámetro
tienen una vida de fatiga de aproximadamente un cuarto que la de los clavos de
12mm.
Cuando sea posible, utilizar clavos de 12mm. de diámetro o mayores. En los casos en
los que se utilizó un clavo de diámetro pequeño, el cirujano podría considerar el
cambio del clavo pequeño por uno mayor pasados tres meses.

8. Para reducir la fuerza motriz del implante y el riesgo potencial de que se dañe, el
médico debería considerar la posibilidad de fresar de 1/2 a 1,5mm. más que la
longitud del clavo a implantar.
9. No implantar un clavo con los agujeros distales o proximales en o dentro de la línea
de la fractura. Si esto se produce, se comprometerá la fijación efectiva la fijación
efectiva, lo que podría provocar la rotura o el doblamiento del implante .

10. Las fracturas difíciles de tibia pueden tardar de 8 a 12 meses en curarse. Tratar
con cuidado debido al tiempo de curación.

Cuando se utilicen técnicas sin fresado o clavos de diámetro pequeño, el cirujano
debería considerar al menos uno de los siguientes tratamientos:

a) Injertar la fractura tibial en el momento de la intervención.

b) Extraer los tornillos proximales o distales en 2 ó 3 meses.

c) Cambiar el clavo tibial por otro de mayor tamaño en 3 ó 4 meses.

7.2.- Precauciones

No reutilizar los implantes. Auque parezca que el implante no ha sufrido daños, la
carga soportada puede haber creado imperfecciones que reducen la vida útil del
implante.

No tratar a los pacientes con implantes que hayan sido utilizados momentáneamente
en otros pacientes.

Existe instrumental disponible que ayuda a implantar con precisión los dispositivos de
fijación interna. Se han dado casos de fractura o de rotura de instrumental durante la
operación. El instrumental quirúrgico es sujeto a desgaste natural debido a uso
normal. El instrumental que haya sufrido un uso excesivo o se haya forzado puede
romperse. El instrumental quirúrgico sólo debe utilizarse para el propósito con el que
fue fabricado.
Biomet recomienda la inspección periódica del instrumental quirúrgico.

8.- Método de Esterilización

Los dispositivos se han esterilizado mediante exposición a radiación gamma con
dosis mínima de 2,5 MegaRads (25kGy). Cuando se especifique, no utilizar los
implantes después de la fecha de caducidad. Estas recomendaciones también serán
válidas para los dispositivos estériles cuyo embalaje haya sido dañado.

9.- Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472
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10.- Autorizado por la ANMAT PM 554-22

11.- Información Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantación Del Producto

11.1.- Contraindicaciones

1. Infección

2. Enfermedades del paciente, como limitaciones en el riego sanguíneo, obesidad y
cantidad o calidad ósea insuficiente.

3. Pacientes con enfermedades mentales o neurológicas que no deseen o no puedan
seguir las instrucciones del postoperatorio .

4. Sensibilidad a cuerpos extraños. Cuando se suponga dicha sensibilidad, tendrán
que realizarse pruebas previas al implante del dispositivo

11.2.- Posibles Efectos Secundarios

1. Seudoartrosis o retraso de consolidación, que puede provocar la rotura del
implante.

2. Rotura o doblez de implante.
3. Aflojamiento o migración del implante.

4. Sensibilidad al metal o reacción alérgica a cuerpos extraños.

5. Acortamiento de extremidades debido a la compresión de la fractura o resorción
ósea.

6. Disminución de la densidad del hueso debido al fenómeno de stress-shielding.

7. Dolor, malestar o sensación anormal debido a la presencia del dispositivo.

8. Lesión de los nervios debida a traumatismo quirúrgico (provocado o tal vez
anterior).

9. Necrosis del hueso.

10. Fractura del hueso o dolor en el postoperatorio.
11. Curación (consolidación) inadecuada.
12. Infección.

vlEDI AL IMP TSS.A.
VICENTE YAZQUEZ
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