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VISTO el Expediente NO© 1-47-7962/13-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES, NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en l0s
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos 89,
inciso II) y 109, inciso i} del Decretos N° 1490/92 y por el Decreto N° 425/10,

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

ARTICULQO 10°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de Marca
JINLU, nombre descriptivo Sistema de Osteosintesis (placas, tornitlos, clavos
titanio) y nombre técnico Tornillos para huesos, de acuerdo a lo solicitado por
Unic Company S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 18 - 19 y 21 a 28 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante
de la misma,

ARTiCULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedéntes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
IIl de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2071-1, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y I11. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-7962/13-6 hmfi’Lt

DISPOSICION NO 5 3 3 7
Dr. OTIO A. ORSINGHFR

BUMINTERVENTOR
AN M.AT.
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 5 3 3?

Nombre descriptivo: sistema de osteosintesis (placas, tornillos, clavos titanio)
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos para huesos
Marca del producto médico: Jinlu

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: las placas y tornillos para osteosintesis estan
indicadas para estabilizar y unir los extremos de las fracturas de huesos cortos y

largos, o para la recontrccion de huesos.

Modelo/s:
Tipo dispositivo Nombre comercial N°cat.
Placas de metal para
fractura de huesos Placa para dedo, placa recta 1027
Placas de metal para '
fractura de huesos Placa para dedo, placaen T 1028
Placas de metal para|Placa para dedo, placa en L (tipo derecha
L 1029
fractura de huesos € izquierda)
Placas de metal para| Placa para dedo, placa curva de 120° 1030
fractura de huesos (tipo derecha e izquierda)
Placas de metal para
fractura de huesos Placa para palma, planta, placa recta 1031
Placas de metal para
fractura de huesos Placa para palma, planta, placaen T 1032
Placas de metal para| Placa para palma, planta, placa en L
o 1033
fractura de huesos (derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa para palma, planta, placa curva de 1034
fractura de huesos 120° (tipo derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de Z
. o 1035
fractura de huesos (tipo derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de
1036
fractura de huesos arco I
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Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de
arco I1I

1637

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo recta I

1038

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo recta II

1039

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa para
reconstruccidn (tipo L oblicua)

1040

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo YM

1042

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo CM

1041

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo ZM

1043

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en formade L1
(tipo derecha e izquierda)

1044

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de L 11
(tipo derecha e izquierda)

1045

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de L
de 110° (estilo derecha e izquierda}

1046

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa doble en forma
de¥Y

1047

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de Y

1051

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de T

1048

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de
(ilegible)

1052

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de H

1049

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de DY

1050

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo DF

1053

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dindmica
{extremidad superior)

1320

-
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Placas de metal para

Placa de compresién dinamica de

fractura de huesos | contacto limitado {extremidad superior}) 1321
Placas de metal para Placa plana curvada tipo T pequefia 1322
fractura de huesos P P Peq
Placas de metal para . .
fractura de huesos Placa curva tipo T pequena 1323
Placas de metal para -
fractura de huesos Placa dorsal pgra radio distal 1324
Placas de metal para Placa para fibula / radio distal 1054
fractura de huesos
Placas de metal para o
fractura de huesos Placa lateral para radio distal 1055
Placas de metal para Placa medial para radio distal (tipo
. 1056
fractura de huesos medial para metacarpo)
Placas de metal para Placa medial para radio distal (tipo 1057
fractura de huesos derecha e izquierda}
Placas de metal para| Placa para fibula distal I (tipo derecha e
AR 1058
fractura de huesos izquierda)
Placas de metal para| Placa para fibula distal II (tipo derecha e
o 1059
fractura de huesos izquierda)
Placas de metal para |Placa para fibula distal I1I (tipo derecha e
. . 1060
fractura de huesos izquierda)
Placas de metal para Placa tipo Y para el condilo del humero 1061
fractura de huesos
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa tipo Y 1062
placas de metal para| Placa en Y para la fosa del olecranon
. . . 1063
fractura de huesos (tipo derecha e izquierda)
Placa en forma de Y para el condilo del
Placas de metal para ) N
fractura de huesos himero (tipo izquierda y derecha) 1064
Placas de metal para Placa ST para humero distal (tipo
. . 1065
fractura de huesos derecha e izquierda)
Placas de metal para|Placa dura para fractura de himero (tipo 1066

fractura de huesos

derecha e izquierda)
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Placas de meta! para
fractura de huesos

Placa para el céndilo proximal del
hdmero

1067

Placas de metal para
fractura de huesas

Placa para el cdndilo del humero

1068

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para olécranon (tipo derecha e
izquierda)

1069

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstrucciéon para olécranon
(tipo derecha e izquierda)

1070

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa tubular de un tercio

1071

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa tubular de 1/2

1072

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para hdmero distal (tipo de
reconstruccion)

1073

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para humero distal (tipo
olécranon)

1074

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en S para clavicula (tipo derecha e
izquierda)

1075

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa con garras para clavicula (tipo
derecha e izquierda)

1076

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa con tres bridas

1077

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa comun para fractura de huesos

1078

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para cubito y radio

1079

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para humero

1081

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dinamica de
contacto limitado (LC-DCP) para tibia

1082

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dinamica (tibia)

1083

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresidén dinamica (de
contacto limitado, tibia)

1084

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de bajo perfil para tibia y femur

1085
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Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en forma de T

1086

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstrucciGnen T

1087

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en forma de L (tipo derecha e
izquierda)

1088

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccién en forma de L
(tipo derecha e izquierda)

1089

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para tibia distal I {tipo
derecha e izquierda)

1090

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para tibia distal II (tipo
derecha e izquierda)

1091

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para tibia distal I (tipo
derecha e izquierda)

1092

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para tibia distal IT (tipo
derecha e izquierda)

1093

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccion lateral para tibia
distal (tipo derecha e izquierda)

1094

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el platillo tibial lateral tipo I
(derecha e izquierda)

1095

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el platillo tibial lateral tipo 11
{derecha e izquierda)

1096

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para la plataforma lateral de la
tibia I1I {tipo derecha e izquierda)

1097

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para tibia proximal (tipo
derecha e izquierda)

1098

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para tibia proximal (tipo
derecha e izquierda)

1099

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para fémur distal (tipo
derecha e izquierda)

1100

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de soporte I para condilo femoral
(tipo derecha e izquierda)

1101

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de soporte II para condilo femoral
(tipo derecha e izquierda)

1102

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de soporte III para céndilo femoral
(tipo derecha e izquierda)

1103
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Placas de metal para
fractura de huesos

Garra para rotula

1104

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresién dinamica de
contacto limitado (LC-DCP) para fémur

1105

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dinamica
(reforzada)

1106

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dindmica (de
contacto limitado, reforzada)

1107

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el céndilo proximal del fémur

1108

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para condilo proximal del fémur
tipo i {contacto limitado)

1109

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para condilo proximal del fémur
(tipo derecha e izquierda)

1110

Placas de metal para
fractura de huesos

Placas en cuchara

1111

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para calcaneo tipo I

1112

Piacas de metal para
fractura de huesos

Placa para calcaneo tipo II

1113

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para calcdneo tipo 111

1114

Placas de metal para
fractura de huesos

Tornillo-placa dindmico de cadera (DHS)
de 950

1141

Placas de metal para
fractura de huesos

Tornillo-placa dindmico de cadera (DHS)
de 130° (tipo hexagonal)

1142

Placas de metal para
fractura de huesos

Tornillo-placa dindmico de cadera (DHS)
de 1359 (tipo hexagonal)

1143

Tornillos para
huesos

Tornillo de traccion

1144

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para pelvis

1145

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccion

1146

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para la pared posterior

1147
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Placas de metal para

fractura de huesos Placa para columna posterior 1148
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa curva para columna anterior 1149
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa angular para columna anterior 1150
TOI‘EI"OS para Tornillos de metal para fractura de 1151-
uesos
huesos 1162
Tornillos para Tornillo canulado de compresidn 1163-1165
huesos
Tornillos para Tornillo canulado de compresion de
; 1166
huesos cabeza doble para cuello de femur

. Tornillo canulado de compresion para
Tornillos para P P

nilos P cuello de fémur 1167
Torﬂlilos para Tornillo de presidén rompible (break off) 1168
uesos
Tornillos para Perno para hueso 1169
huesos
Clavijas 1180

intramedulares Clavo acerrojado para tibia tipo I

Clavijas . - 1181
intramedulares Clavos acerrojado para femoral tipo I

. Clavos acerrojados de reconstruccion
Clavijas

intramedulares para fémur tipo I {tipo izquierda y 1182
derecha)

. Clavijas Clavo acerrojado Gamma tipo I 1183
intramedulares
) Clavijas Clavo acerrojado retrégrado para fémur 1184
intramedulares
. Clavijas Clavo acerrojado para humero 1185
intramedulares

Clavijas Clavija intramedular metdlica {clavija
. L 1186
intramedulares roscada autoblogueante para tibia)

Clavijas Clavija intramedular metdlica (clavija 1187
intramedulares roscada autobloqueante para fémur)

—
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Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: JUANGSU JINLU GROUP MEDICAL DEVICES CO. LTD.
Lugar/es de elaboracién: N°1 Zhennan Rd. Zinfeng Town, Zhangjiagang Jiangsu,
China

Expediente NO 1-47-7962/13-6 ‘ Nim o

DISPOSICION N© Dr. OTTO A. OASINGHFR

SUB-INTERVENTUR
<~ 8183 7 e

11
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO. MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NGO

= AM‘;T’

Dr. OTTO A. ORASINGHFR
SUB-INTERVEN FTUR
AN M.AT

12
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DGS ANTIPINA S.A. Archivo técnico para el registro en ANMAT

Placas, tornillos y clavos de titanio Abril de 2013

3. Roétulos
3.1 Rétulos originales

A continuacidn se muestran como ejemplo algunos de los rétulos originales que provee el
fabricante. Este varia las indicaciones de dispositivo, nombre y modelo segin cada producto
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Placas, tornillos y clavos de titanio Abril de 2013

PROYECTO DE ROTULO

A partir de los rétulos anteriores, se propone el siguiente modelo en cumplimiento de los requisitos
de ANMAT para el mercado local segiin se indica en la Disposicion 2318/2002.

Marca: JINLU
Dispositivo: sistema de osteosintisis (placas, tornillos, clavos titanio)
Nombre del producto: xxxxxxx xxxxxx

Modelo/tamafio: xxxxxxx

Material: Titanio de grado médico Py
1

Importado por:
& m-aaa

o] my-A444
AV La Plata 2445, Quilmes
Buenos Aires, Argentina XXXXX

* i -REF XXXX=XXX
Nhl Zhennan .Rd' ZlnfehrTg ToWM b7 Fea Maria Adela O'Donell X
Zhangjiagang Jiangsu, China Matricula N°: 11572 1

Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias.
Este dispositive solo debe ser usado por profesionales entrenados
Autorizado por la ANMAT: PM 2070-1

Fabricado por: DGS ANTIPINA S.A.

Jiangsu Jinlu Group Medical
Device Co., LTD

DIEGSG. SANGUINETT




.'r[L"J(fj'. il
eyl § Sl
) ') fy‘-

DGS ANTIPINA SA. Archivo técnico para el registro en ANMAT \L 1%

Placas, tornillos v clavos de titanio Abril de 2013

PROYECTOQ DE INSTRUCCIONES DE USO

¢ Importado por: DGS ANTIPINA S.A. - AV La Plata 2445, Quilmes, Buenos Aires, Argentina

¢ Fabricado por: Jiangsu Jinlu Group Medical Device Co, Ltd. - N°1 Zhennan Rd. Zinfeng Town,
Zhangjiagang Jiangsu, China

s  Marca: JINLU

¢ Dispositivo: Sistema de osteosintesis (placas, tornillos, clavos titanio)

» Nombre del producto: xxxxxxx Xxxx

*  Modelo/tamanio: xxxxxxx

» El producto se entrega no estéril y debe ser esterilizado previo a su uso. Ver apartado de
limpieza y esterilizacion.

e Producto medico de un solo uso - Jamds debe reutilizarse un implante extraido aun cuando
no presente defectos a la vista,

» Este dispositivo sélo debe ser usado por profesionales entrenados

¢ Venta Exclusiva A Profesionales E Instituciones Sanitarias.

o Autorizado por {a ANMAT: PM 2070-1

Condiciones especificas de almacenamiento, conservacién y/o manipulacién del

producto
Este dispositivo solo debe ser usado por profesionales entrenados.

Ei producto debe limpiarse y esterilizarse en los momentos previos a su uso.

No debe usarse implantarse pasados los tres afios de la fecha de produccion., @
L]

Las instrucciones especiales para operacién y/o uso de productos médicos

Ef usuario o cirujano debe leer atentamente Fijacién Interna en Ortopedia y material relevante
recomendado por La Organizacion de Ortopedistas antes de realizar la manipulacién y la operacion
con estos materiales.

DI !-.' G. SANGUINETI
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Se debe realizar el tratamiento y los cuidados necesarios, asi como las técnicas hospitalarias
adecuadas durante el pericdo preoperatorio y postoperatorio de! paciente. El operador deberd
estar entrenado por un profesional, tener las practicas clinicas necesarias y estar bien entrenado.

Los implantes metalicos tienen una vida Gtil definida. El nivel de actividad del paciente tiene un
impacto significativo de la vida util. El paciente debe ser informado de que cualquier actividad
aumenta el riesgo de aflojamiento, flexion o ruptura de los componentes del implante, €l paciente
debe ser advertido de que el incumplimiento de las instrucciones postoperatorias puede provocar
un aflojamiento o rotura del implante, vy / o, posiblemente, la migracion, lo que requiere cirugia de
revision.

El cirujano debe estar bien informado no sélo en los aspectos médicos y quirdrgicos del implante,
sino que también debe ser consciente de los aspectos mecanicos y metaldrgicos de los implantes
quirdrgicos. El cuidado postoperatorio es extremadamente importante,

El hospital debera adaptar su accionar cuando este frente a una situacién andmala para evitar que
seinvalide la fijacion del implante como ser curaciones del hueso con retraso, huesc del lado de la
absorcién osea, aflojamiento de los tornillos y cuatquier situacion que haga fracasar el implante.

Precauciones y advertencias

4.7.1 Los implantes quirdrgicos nunca deben ser reutilizados. Un implante removido no debe ser
reimplantado. Aunque el dispositivo este aparentemente sin ningln tipo de dafio, puede presentar
algun tipo de defecto y tension interna que puedan devenir en rotura del implante,

4.7.2 La correcta manipulacion del implante es extremadamente importante. Evitar el contorno o
torneado del implante. Si fuese necesario realizar un contorno del implante o lo permite disefio del
implante el cirujano debe evitar curvas cerradas, curvas inversas, o doblar el dispositivo en un
agujero de tornillo. Cuando el cirujano manipula el implante debe evitar dafiarlo ¢ realizarle alguna
muesca, estos dafios pueden general una tensidn interna del implante que puede generar una
eventual rotura del implante.

4.7.3. Remover luego de la curacién de la fractura. Los implantes metdlicos pueden aflojarse,
corroerse, causar dolor, fracturarse, migrar, etc. aun después de curada la fractura, particularmente
en personas jovenes y activas. Mientras que el cirujano es quien realiza la decisién final sobre Ia
remocion del implante. Se recomienda que cuando sea posible y practico para el paciente Ia
remocion del implante para la fijacién una vez cumplido el objetivo de curacién de la fractura. La
remocion del implante debe ser seguido de un tratamiento postoperatorio adecuado para evitar la

. SANGUIN
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re-fractura.

Segdn la situacién de la curacién del hueso, normalmente los implantes serdn retirados no antes de
8 a 12 meses de realizado el implante luego de ese periodo el retraso en la remocién del implante
puede causar falla en la fijacion interna.

4.7.4. Seleccion del Paciente: Durante la seleccion del paciente deberdn ser tenido en cuenta las
siguientes consideraciones:

a) Intolerancia Inmunolodgica: la intolerancia puede ocurrir en algunos pacientes. Cuando se
sospeche cierta sensibilidad por parte del paciente hay que realizar testeos ensayos para probar
tolerancia a cuerpos extrafios correspondientes.

b) Enfermedades degenerativas: en caso de pacientes que sufran enfermedades degenerativas estas
pueden verse agravadas durante la operatoria de implantacion del dispositivo, y puede verse
afectada la vida dtil del implante. En estos casos la cirugia debe ser considerada como un alivio
temporal

c} Enfermedades Mentales: Enfermedades mentales como esquizofrenia pueden generar que los
pacientes ignoren las limitaciones y precauciones que deben ser tenidas en cuenta con los
implantes para fijacion de fractura y puede devenir en una complicacién o fractura del implante.

d) Adiccion a las Drogas o Alcoho!l: Pacientes adictos a drogas o a alcohol, pueden ignorar durante el
estado de estupor fas precauciones o los cuidados necesarios a ser tenidos en cuenta con los
implantes para fijacion de fractura y puede devenir en una complicacién o fractura del implante.

e) Obesidad: Los pacientes obesos producen una tensién adicional sobre los implantes lo cual en
Gltima instancia resulta un fracaso del implante.

f) Actividad Fisica: Los pacientes que realizan actividades donde utilizan las extremidades sujetas a
implante con una tensidn adicional sobre los mismos pueden hacer fracasar el implante,

4.7.5. Seleccién del implante: A fin de realizar una implantacion exitosa la elecciéon del implante es
importante en cuanto al tamafio del mismo, forma y disefio. El tamafic v la forma del hueso
humano pone ciertas limitaciones en cuanto al tamaiio y la fuerza def implante durante el manejo
de la fractura y la cirugia re constitutiva. El cirujano especialista en implantes ortopédicos tiene que
seleccionar el implante apropiado dependiendo de la aplicacion v el uso que se le dard y debe estar
seguro de que el implante seleccionado no presenta defecto de corrosion o manufactura va que
estos requisitos estarian garantizados de fabrica. \

4.7.6. Manejo del Implante: ia placa debera estar acorde al formato del hueso cualquier des
igualdad debe ser ajustada con la conformacian exacta de la placa antes de ser fijada. La técnica de

g
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utilizar los tornillos para fijar la placa al hueso doblandola no es recomendada debido a que el
tornilto de fijacién estara sometido a una fuerza que los expulsa. Por lo tanto el contorno de la placa
deberia ser moldeada por las dobladoras de placa disefiadas para tal fin. Hay que tener en cuenta
que las placas no presenten rasgufios ni distorsiones, superficies dentadas o rebordes en el orificio
donde ajusta el tornillo. Estos defectos de superficies pueden generar una unién incorrecta.

4.7.7. Inestabilidad: En algunos casos las placas pueden fatigarse y romperse a pesar de estar bien
colocadas v fijadas correctamente. La rotura puede deberse a una inestabilidad en la fijacion del
implante o soporte insuficiente. Si el tornillo no estd apropiadamente centrado puede haber una
tendencia a que se realice mds fuerza en uno de los lados y generar un dafio en las roscas que estdn
sanas produciendo una fisura en el hueso donde se alajen microorganismos y generen una necrosis
y perdida del tornillo de fijacidn.

4.7.8. Remoci6n del Implante: El cirujano es quien realiza la decision final sobre la remocién del
implante. Se recomienda que cuando sea posible y prictico para el paciente fa remocion del
implante para la fijacion una vez cumplido el objetivo de curacién de la fractura, particularmente
en pacientes jévenes y de mayor actividad.

4.7.9. Instruccion del paciente adecuada: Los cuidados postoperatorios y la habilidad del paciente
para cumplir y seguir las instrucciones son las dos cosas mds importantes a tener en cuenta para
ung exitosa curacion de la fractura especialmente si el implante que se utiliza es para tratar una
fractura inestable comao ser introcantérica y subtrocantérica. El paciente debera ser advertido de las
limitaciones en cuanto a fuerza fisica, actividad, levantamiento de peso que puedan afectar el
implante generando flexion o fractura de |a fijacion interna. El paciente deberd estar informado que
el implante no tiene la misma resistencia que un hueso sano y que esto genera mayor posibilidad de
fractura si no se tienen los cuidados adecuados. Impedimentos fisicos y mentales pueden generar
riesgos durante la rehabilitacion postoperatoria

4.7.10 Los implantes de ADS ANTIPINA S.A. sélo deberdn ser implantados con las dispositivos y
elementos especificos provistos por nuestra empresa para esa tarea.

Contraindicaciones
En presencia de las siguientes condiciones no se deben utilizar estos dispositivos:
s Osteoporosis severa.
* Cualquier anomalfa congénita que generen que los tornillos no puedan realizar una fijacién
o implantacion segura.
* Pacientes que presenten sensibilidad al metal.
» Pacientes gue no presenten Pediculos en la columna vertebral. \
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* Cualquier otra enfermedad que pueda afectar la funcionalidad del implante.
* \Vertambién precaucionesy efectos adversos.

Efectos secundarios y complicaciones

En algunas situaciones podrian presentarse efectos no deseados, como los listados a continuacidn,
de aparecer deberd actuarse en consecuencia:

¢ La alergia a los metales puedes causar efectos secundarios adversos, como papulas en la
piel, picazén y sintomas de fiebre.

Las complicaciones pueden devenir en:

¢ lesiones del nervio auténomo infeccidn de la herida durante el postoperatorio

¢ dolorintrahospitalario

* mala circulacion de sangre que puede conducir a una necrosis de los tejidos blandos.

Otros posibles efectos adversos
e Falta de unidn o una unidn retrasada puede condicionar el implante.
» Sensibilidad al metal ¢ reaccidn atérgica hacia un cuerpo extrafio.
+ Acortamiento del miembro debido a una compresién de la fractura o reabsorcion del hueso.
* Disminucidn en la densidad dsea.
* Dolor, molestias o sensacién abdominal debido a |la presencia del implante.
+ Dafios en el sistema nervioso debidos al trauma quirtrgico.
s Necrosis del hueso,
+ Cambios en el sistema vascular

Alertas Adicionales
4.11.1. La seleccién correcta del implante es de extrema importancia. El potencial éxito de 1a
fijacién de la fractura se incrementa con la correcta seleccion de la medida, forma vy disefio del
implante. Asi como la seleccién apropiada del implante minimiza riesgos, 1a forma y el tamafo de
los huesos humanos presenta limitaciones en el tamafio vy fortaleza del implante. Las fijaciones
metdlicas internas no estdn disefiadas para soportar los mismos niveles de actividad o cargas
iguales que los huesos sanos y no soportan niveles de carga extrema.

4.11.2. los dispositivos o implantes pueden quebrarse si se produce un aumento de la actividad o
carga sobre los mismos asociado a un retraso en la unidn de la fijacion interna o directamente la
no unién.

Los implantes cumplen un rol compartido en la fijacion del hueso, contener la fractura y facilitar la
cicatrizacion. Si la cicatrizacion del hueso se retrasa ¢ no ocurre, el implante puede eventualmente
romperse debidc a una fatiga en el metal.
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El carga a nivel peso que se le aplica al implante asi como también los niveles de actividad serin
proporcionales a la durabilidad o longevidad del implante. El paciente debe comprender que no
solo 1a carga y la presién pueden afectar al implante. En ausencia de una unién solida el propio
peso de la extremidad , la fuerza muscular asociada al movimiento o tensiones repetitivas de
aparente pequefias magnitudes pueden resultar en la falla del implante Por otro lado cualquier
muesca realizada sobre el implante durante ia cirugia pueden contribuir a la rotura del implante..

4.11.3. Corrosién. Los implantes de metal o aleaciones en el cuerpo humano estan sujetos a
agresiones guimicas del medio ambiente écido, sales y proteinas pueden causar corrosién del
dispositivo. Metales que no poseen biocompatibilidad con otros pueden acelerar ef proceso de
corrosion debido a efectos de la corrosién galvdnica. De ese modg no es recomendable la mezcla
de implantes de diferentes fabricantes, debido a razones metalirgicas, mecanicas y funcionales.

4.11.4 Ciertas enfermedades degenerativas o condiciones patoldgicas como diabetes o artritis
reumatoidea pueden alterar el proceso de curacidn, de ese modo incrementar el proceso de
rotura del implante.

4.11.5 Cualquier entidad o condicién que excluye la posibilidad de una fusién optima como ser;
cancer, diédlisis de rifion o osteopenia es una contraindicacién real y absoluta. Otra
contraindicacion importante es la obesidad, ciertas enfermedades degenerativas y sensibitidad a
cuerpos extrafios.

4.11.6 Las fijaciones o implantes espinales de uso Unico, no son reutilizables.

Presentacidn y preparacion de los implantes ' é

Los implantes se presentan en los distintos tamafios y formas listados en el apartado de
especificaciones técnicas. El cirujano elegird el modelo correspondiente a la dolencia y a las
caracterfsticas del paciente y podra armar cada producto con las distintas variantes listadas.

Estos dispositivos se entregan no estériles, por lo cual deben limpiarse y esterilizarse previo a su

uso,
Se entregan envasados en un contenedor de PE de una sola membrana y papel de didlisis de grado
méedico. El tiempo maximo de almacenamiento del producto es de tres afios desde la fecha que
figura en el envase.

Cada implante presenta un numero de serie Unico que sera registrado en la ficha de seguimiento y
registro de la cirugfa y fijacion del implante, se sugiere enviar registro de uso y ficha al proveedor
del mismo.

F 13918
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5.1 Preparacién del implante

5.1.1 Tratamiento previo a la limpieza

Se realiza un pretratamiento previo a la limpieza ya sea cuando la limpieza sea manual o
automatica. El principal objetivo es verificar su estado de Iimpleza y su clasificacién (implante,
instrumental, etc.)

Utilizar un pafio con tela trozo de tela de algoddn que no desprenda pelusas y pasar el pafio una
vez removido el envase del implante,

Siga estrictamente las instrucciones de uso del fabricante y utilizar el agente de limpieza
recomendado

5.1.2 Limpieza

El implante debe ser limpiado cuidadosamente previo a su uso. Esta operacién debers ser realizada
por personal entrenado para tal fin (ya sea que se realice la limpieza manual o a maquina,
ultrasonido u otro método de limpieza). Verificar la limpieza previamente a iniciar la esterilizacién
del material. Realizar la puesta a punto de la maquina siguiendo las indicaciones del fabricante y
utilizar el agente de limpieza enzimatico recomendado.

Procedimiento de Limpieza:

Luego de remover el envoltorio del implante y repasarlo con pafio y alcohol previamente descripto.
Cepillar el mismo y lavarlo primero con agua de la canilla durante 3- 5 minutos. Utilizar el cepillo
adecuado para garantizar la limpieza de todo el dispositivo y sus partes de dificil acceso. Sumergir
en detergente 3M enzimético adecuado (1:150) durante 10 minutos a temperatura < 402. Luego
enjuagar con agua desionizada a temperatura menor a 40 ¢C. Enjuagar con el agua desionizada
entre 5- 6 veces durante no menos de 5 minutos.

Nota: Es importante utilizar el cepillo adecuado para limpiar las superficies tubulares y accede a los
intersticios mas dificiles.

5.1.3 Secado

Colocar el implante dentro de la caja de secado y colocarlo a secar a una temperatura de 1002 C
durante 30 a 45 minutos. Luego de secado el implante es transferido luego de enfriarse al sector de
preparacion del material a ser esterilizado. Chequear la limpieza del mismo con suficiente luz y
personal calificado y entrenado pa'ra tal fin. La etapa de colocacion de envoltorio para ser

esterilizado severa ser sobre un producto perfectamente limpio y seco. Cj
L1

5.1.4 Envoltorio
Utilizar el envoltoric para esterilizacién adecuado utilizado y validado de la clinica donde se
procesara €l material. Luego esterilizar por el método sugerido y validado en el punto esterilizacion
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5.2 Esterilizacion

El implante debe ser esterilizado ya que no se vende estéril.

Seguir detalladamente el procedimiento de esterilizacion sugerido por el fabricante,

El hospital que utiliza el producto sera el responsable de una limpieza efectiva y un método de
esteriizacion adecuado que garantice la completa remocién de cualquier microorganismo
patogeno del mismo. El método de esterilizacion debera ser validado teniendo en cuenta la carga
inicial de microorganismos y la carga especifica del esterilizador.

Todos los productos incluidos en este expediente pueden ser esterilizados por calor himedo
{esterilizadoras de alta presién). El Centro Sanitario debe considerar los distintos métodos de
esterilizacion, envasado y transporte. Antes de la esterilizacion el centro debe verificar y validar
sus métodos por las normas correspondientes.

Método de esterilizacidn sugerido:

El método que se sugiere es por calor himedo y presién. Los pardmetros a colocar en el
esterilizador serdn propios de cada hospital, siempre v cuando estén validados y acordes a las
normas IS0 17665.

EQUIPAMIENTO Esterilizador por calor hitmedo { AUTQCLAVE)

Tipos Calor himedo y alta presién Caler humedo y alta presidn
Tipos de Ciclos Pre- Vacio Pre- Vacio

Tiempo 20min 4 min

Temperatura 121°C 132°C

Secado 60min 60min

Presién de Vapor 30 PSI {206 kPa) 30 PSI {206 kPa)

Requerimientos de Almacenamiento
Una vez esterilizado en su envase sellado, transportar al sector donde serd utilizado {quirdéfano). No
debe ser almacenado para utilizar luego de su esterilizacién y secado.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-7962/13-6

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO©
5?37, y de acuerdo a lo solicitado por DGS ANTIPINA S.A., se autorizo
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de osteosintesis (placas, tornillos, clavos titanio}
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 Tornillos para huesos
Marca del producte médico: Jinlu

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Las palcas y tornillos para osteosintesis estan
indicadas para estabilizar y unir los extremos de las fracturas de huesos cortos y

largos, o para la reconstruccion de huesos,

Modelo/s:

Tipo dispositivo Nombre comercial N°cat.
Placas de metal para

fractura de huesos Placa para dedo, placa recta 1027
Placas de metal para Placa para dedo, placaen T 1028

fractura de huesos
Placas de metal para{Placa para dedo, placa en L (tipo derecha 1029

fractura de huesos e izquierda)
Placas de metal para| Placa para dedo, placa curva de 1200 1030
fractura de huesos (tipo derecha e izquierda)

Placas de metal para
fractura de huesos

@ 13

Placa para palma, planta, placa recta 1031




A

Placas de metal para

fractura de huesos Placa para palma, planta, placaen T 1032
Placas de metal para Placa para palma, planta, placa en L 1033
fractura de huesos (derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa para palma, planta, placa curva de 1034
fractura de huesos 1200 (tipo derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de Z 1035
fractura de huesos (tipo derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de 1036
fractura de huesos arco I
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de 1037
fractura de huesos arco 11
Placas de metal para - . .
fractura de huesos Placa maX|Iofa}C|aI, placa tipo recta I 1038
Placas de metal para . - .
fractura de huesos Placa maxilofacial, placa tipo recta Il 1039
Placas de metal para Placa maxilofacial, placa para 1040
fractura de huesos reconstruccion (tipo L oblicua)
Placas de metal para } . .
fractura de huesos Placa maxilofacial, placa tipe YM 1042
Placas de metal para . : .
fractura de huesos Placa maxilofacial, placa tipo CM 1041
Placas de metal para : . .
fractura de huesos Placa maxilofacial, placa tipo ZM 1043
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de L I 1044
fractura de huesos (tipo derecha e izquierda)
Placa maxilofacial, placa en forma de L 11
Placas de metal para ) ! N
tractura de huesos (tipo derecha e izquierda) 1045
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de L 1046
fractura de huesos de 1100 (estilo derecha e izquierda)
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa doble en forma
1047
fractura de huesos deyY
Placas de metal para Placa maxilofacial, placa en forma de Y 1051
fractura de huesos
Placas de metal para Placa maxilofacial, placa en forma de T 1048
fractura de huesos
Placas de metal para| Placa maxilofacial, placa en forma de
o 1052
fractura de huesos {ilegible)
Placas de metal para Placa maxilofacial, placa en forma de H 1049

fractura de huesos

-
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Placas de metal para
fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa en forma de DY

1050

Placas de metal para
1 fractura de huesos

Placa maxilofacial, placa tipo DF

1053

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresién dinamica
(extremidad superior)

1320

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dinamica de
contacto limitado (extremidad superior)

1321

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa plana curvada tipo T pequeina

1322

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa curva tipo T pequefia

1323

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa dorsal para radio distal

1324

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para fibula / radio distal

1054

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa latera! para radio distal

1055

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para radio distal (tipo
medial para metacarpo)

1056

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para radio distal (tipo
derecha e izquierda)

1057

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para fibula distal I (tipo derecha e
izquierda)

1058

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para fibula distal II (tipo derecha e
izquierda)

1059

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para fibula distal III (tipo derecha e
izquierda)

1060

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa tipo Y para el condilo del humero

1061

/-

-
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Placas de metal para
fractura de huesos

Placa tipo Y

1062

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en Y para la fosa del olécranon
(tipo derecha e izquierda)

1063

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en forma de Y para el céndilo del
hdmero (tipo izquierda y derecha)

1064

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa ST para humero distal (tipo
derecha e izquierda)

1065

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa dura para fractura de himero (tipo
derecha e izquierda)

1066

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el condilo proximal del
humero

1067

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el condilo del himero

1068

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para olécranon (tipo derecha e
izquierda)

1069

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccion para olécranon
(tipo derecha e izquierda)

1070

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa tubular de un tercio

1071

Placas de metal para

fractura de huesos |

Placa tubular de 1/2

1072

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para himero distal (tipo de
reconstruccion)

1073

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para humero distal (tipo
olécranon)

1074

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en S para clavicula (tipo derecha e
izquierda)

1075

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa con garras para clavicula (tipo
derecha e izquierda)

1076

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa con tres bridas

1077

Placas de metal para

Placa comuan para fractura de huesos

1078

fractura de huescs

=
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Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para cubito y radio

1079

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para himero

1081

Placas de metal para
fractura de huesocs

Placa de compresion dinamica de
contacto limitado (LC-DCP) para tibia

1082

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresién dinamica (tibia)

1083

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dindmica (de
contacto limitado, tibia)

1084

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de bajo perfil para tibia y fémur

1085

Placas de metal para
fractura de huesos

Placaenformade T

1086

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccion en T

1087

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa en forma de L (tipo derecha e
izquierda)

1088

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccion en forma de L
(tipo derecha e izquierda)

1089

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para tibia distal I (tipo
derecha e izquierda)

1090

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para tibia distal II {tipo
derecha e izquierda)

1091

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para tibia distal I (tipo
derecha e izquierda)

1092

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para tibia distal II (tipo
derecha e izquierda)

1083

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de reconstruccion lateral para tibia
distal (tipo derecha e izquierda}

1094

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el platillo tibial lateral tipo I
(derecha e izquierda)

1095

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el piatillo tibial lateral tipo II
(derecha e izquierda)

1096

Ptacas de metal para
fractura de huesos

Placa para la plataforma lateral de la tibia
I1I ({tipo derecha e izquierda)

1097

/.

=
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Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial paré tibia proximal (tipo
derecha e izquierda)

1058

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa lateral para tibia proximal (tipo
derecha e izquierda)

1099

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa medial para fémur distal (tipo
derecha e izquierda)

1100

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de soporte I para condilo femoral
{tipo derecha e izquierda)

1101

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de soporte II para céndilo femoral
{tipo derecha e izquierda)

1102

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de soporte III para céndilo femoral
(tipo derecha e izquierda)

1103

Placas de metal para
fractura de huesos

Garra para rotula

1104

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresidn dinamica de
contacto limitado (LC-DCP) para fémur

1105

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dinamica
(reforzada)

1106

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa de compresion dinamica (de
contacto limitado, reforzada)

1107

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para el ¢céndilo proximal del fémur

1108

Piacas de metal para
fractura de huesos

Placa para condilo proximal del fémur
tipo i {contacto limitado)

1109

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para condilo proximal del fémur
(tipo derecha e izquierda)

1110

Placas de metal para
fractura de huesos

Placas en cuchara

1111

Placas de metal para
fractura de huesocs

Placa para calcaneo tipo I

1112

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para calcéaneo tipo II

1113

Placas de metal para
fractura de huesos

Placa para calcéneo tipo III

1114

Placas de metal para
fractura de huesos

Tornillo-placa dinamico de cadera (DHS)
de 950

1141

Placas de metal para
fractura de huesos

Tornillo-placa dindmico de cadera (DHS)
de 1300 (tipo hexagonal)

1142

-
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intramedulares

derecha)

Placas de metal para| Tornillo-placa dinamico de cadera {(DHS) 1143
fractura de huesos de 1350 (tipo hexagonal)
Tornilos para Tornillo de traccién 1144
uesos
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa para pelvis 1145
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa de reconstruccion 1146
Placas de metal para 1147
fractura de huesos Placa para la pared posterior
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa para columna posterior 1148
Placas de metal para Placa curva para columna anterior 1149
fractura de huesos
Placas de metal para .
fractura de huesos Placa angular para celumna anterior 1150
Torrr:lllos para Tornillos de metal para fractura de 1151-
uesos
huesos 1162
TO!'LN“OS para Tornillo canulado de compresidn 1163-1165
uesos
Tornillos para Tornillo canulado de compresion de 1166
huesos cabeza doble para cuelio de fémur
. Tornillo canulado de compresién para
TOI'EI"OS para cuello de fémur 1167
uesos
Tornillos para . . .
huesos Tornillo de\ presion rompible (break off) 1168
TOFEIHOS para Perno para hueso 1169
uesos
Clavijas . e e 1180
intramedulares ‘ Clavo acerrojado para tibia tipo I
. Clavijas Clavos acerrojado para femoral tipo I 1181
intramedulares
Claviias Clavos acerrojados de reconstruccion
] para fémur tipo I (tipo izquierda y 1182

/..

<
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Clavijas . .
intramedulares Clavo acerrojado Gamma tipo I 1183

Clavijas . . .
intramedulares Clavo acerrojado retrdégrado para fémur 1184
. Clavijas Clavo acerrojado para himero 1185
intramedulares

Clavijas Clavija intramedular metdlica (clavija 1186
intramedulares roscada autobloqueante para tibia)

Clavijas Clavija intramedular metdlica (clavija
, X 1187
intramedulares roscada autoblogueante para fémur)

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de! fabricante: JUANGSU JINLU GROUP MEDICAL DEVICES CO. LTD.

Lugar/es de elaboracion: N°1 Zhennan Rd. Zinfeng Town, Zhangjiagang Jiangsu,

China

Se extiende a DgszANTIPINA S.A. el Certificado PM-2070-1, en la Ciudad de

AGO 2013

Buenos Aires, a ..l SN .

contar de la fecha de su emision.

sl ELY

siendo su vigencia por cinco (5) afos a

dlniu &,
Dr. or1o ‘1
Ao

SUB"NTER SINGHF_R

AN, AL 4.1?' Tog
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