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Disposición

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3237-18-5

 
VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-3237-18-5 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA 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. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, 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 corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del  16
de Diciembre de 2015.

 

 

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA



DISPONE:

ARTÍCULO 1º.- 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 (ANMAT) del producto médico marca Kanghui, nombre descriptivo Sistema de clavos
intramedulares y nombre técnico Clavos para huesos, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM- 2142-650”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5º.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de clavos intramedulares.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-078 Clavos para huesos.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: Los clavos intramedulares fabricados de aleación de titanio están destinados a
fijar los fragmentos de hueso tubular largo. En la aplicación clínica, después de la extensión y reducción de
los sitios fracturados del paciente, el clavo intramedular es implantado en la médula de un paciente y ambos
extremos del clavo son bloqueados (incluyendo el bloqueo estático y el bloqueo dinámico) para mantener
efectivamente la longitud del hueso, controlar del acortamiento y promover la curación ósea normal.

JHD I, clavos para bloqueo intramedular (clavos para miembros superiores) son para diversas fracturas de
húmero, radio y cúbito;

JHD II, clavos para bloqueo intramedular (clavos para húmero) son para diversas fracturas de astil de
húmero, humeral proximal y distal, fracturas conminutas y no unión etc.;

JHD III, clavos para bloqueo intramedular (clavos para cúbito / radio) son para fracturas de radio o cúbito o
ambos;



JJD I-VI, clavos para bloqueo intramedular (clavos para tibia) son para diversas fracturas en adultos, 6 cm
por debajo de la meseta tibial y 7 cm por encima de la articulación maleolar;

JGD I, JGD II, JGD VII, clavos para bloqueo (clavos para fémur) son para diversas fracturas en adultos por
debajo del trocánter menor y 9 cm por encima de fosa intercondilea;

JGD III, clavos para bloqueo (clavos reconstructivos) son para fracturas en adultos del cuello del fémur en
combinación con fracturas del astil del fémur;

JGD IV, JGD VI, clavos para bloqueo (clavos gamma) son para diversas fracturas peritrocantéricas en
adultos;

JGD V, clavos para bloqueo intramedular (clavos supra condilares) son para fracturas de fémur, abiertas y
cerradas, supra condilares e intercondilares, en adultos, las cuales están dentro de los siguientes 20 cm por
encima de la articulación de la rodilla;

JCRD I, clavos para bloqueo intramedular (clavos para cúbito / radio) son para diversas fracturas en adultos
del astil de cúbito, astil del radio y ambos.

Modelo/s:

Código de producto: 33101232  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 9.5X320mm    

Código de producto:  33101234  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 9.5X340mm   

Código de producto:  33101236  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.:  JGDII,
Tamaño:9.5X360mm    

Código de producto:  33101238  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 9.5X380mm   

Código de producto:  33101240  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 9.5X400mm   

Código de producto:  33101242  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.:  JGDII,
Tamaño:9.5X420mm    

Código de producto:  33101244  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq.,  Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:9.5X440mm    

Código de producto:  33102232  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X320mm    

Código de producto:  33102234  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X340mm    

Código de producto:  33102236  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X360mm    

Código de producto:  33102238  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X380mm    

Código de producto:  33102240  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X400mm    



Código de producto:  33102242  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X420mm    

Código de producto:  33102244  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo  Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X440mm    

Código de producto:  33103232  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X320mm    

Código de producto:  33103234  Descripción:  Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X340mm

Código de producto:  33103236  Descripción:  Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X360mm

Código de producto:  33103238  Descripción:  Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X380mm

Código de producto:  33103240  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X400mm

Código de producto:  33103242  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X420mm

Código de producto:  33103244  Descripción:  Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X440mm

Código de producto:  33104232  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X320mm

Código de producto:  33104234  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X340mm

Código de producto:  33104236  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.:JGDll,
Tamaño: 12X360mm

Código de producto:  33104238  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.:
JGDII,Tamaño: 12X380mm

Código de producto:  33104240  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X400mm

Código de producto: 33104242  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X420mm

Código de producto: 33104244  Descripción: Clavos femorales NeoGen, izq., Modelo Nro.:JGDII, Tamaño:
12X440mm

Código de producto: 33101132  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 9.5X320mm

Código de producto: 33101134  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 9.5X340mm

Código de producto:  33101136  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.:



JGDII,Tamaño: 9.5X360mm

Código de producto:  33101138  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:9.5X380mm

Código de producto:  33101140  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:9.5X400mm

Código de producto:  33101142  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:9.5X420mm

Código de producto:  33101144  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:9.5X440mm

Código de producto:  33102132  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X320mm

Código de producto:  33102134  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X340mm

Código de producto:  33102136  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X360mm

Código de producto:  33102138  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII
Tamaño: 10X380mm

Código de producto:  33102140  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X400mm

Código de producto:  33102142  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X420mm

Código de producto:  33102144  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 10X440mm

Código de producto:  33103132  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X320mm

Código de producto: 33103134  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.:JGDII,
Tamaño:  11X340mm

Código de producto: 33103136  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X360mm

Código de producto: 33103138  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X380mm

Código de producto:  33103140  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X400mm

Código de producto: 33103142  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 11X420mm

Código de producto: 33103144  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:  11X440mm



Código de producto:  33104132  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:  12X320mm

Código de producto:  33104134  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDIJ,
Tamaño:  12X340mm

Código de producto:  33104136  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:  12X360mm

Código de producto:  33104138  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño:  12X380mm

Código de producto:  33104140  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X400mm

Código de producto:  33104142  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X420mm

Código de producto:  33104144  Descripción: Clavos femorales NeoGen, der., Modelo Nro.: JGDII,
Tamaño: 12X440mm

Código de producto:  33111025  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X26mm

Código de producto:  33111030  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X30mm

Código de producto:  33111035  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.:  JSDVII,
Tamaño: 4.5X35mm

Código de producto:  33111040  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X40mm

Código de producto:  33111045  Descripción:  Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X45mm

Código de producto:  33111050  Descripción:  Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X50mm

Código de producto:  33111055  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X55mm

Código de producto:  33111060  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Nro.: JSDVll, Tamaño:
4.5X60mm

Código de producto:  33111065  Descripción:  Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X65mm

Código de producto:  33111070  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X70mm

Código de producto:  33111075  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X75mm

Código de producto:  33111080  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X80mm



Código de producto:  33111085  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X85mm

Código de producto:  33111090  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo  Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X90mm

Código de producto:  33112025  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X26mm

Código de producto:  33112030  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X30mm

Código de producto:  33112035  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVl1,
Tamaño: 5X35mm

Código de producto:  33112040  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X40mm

Código de producto:  33112045  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X45mm

Código de producto:  33112050  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X50mm

Código de producto:  33112055  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVJI,
Tamaño: 5X55mm

Código de producto:  33112060  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X60mm

Código de producto:  33112065  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X65mm

Código de producto:  33112070  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X70mm

Código de producto:  33112075  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X75mm

Código de producto:  33112080  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X80mm

Código de producto:  33112085  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X85mm

Código de producto:  33112090  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVH,
Tamaño: 5X90mm

Código de producto:  33112091  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X95mm

Código de producto:  33112092  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5X100mm

Código de producto:  33113065  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:



JSDVI 11 Tamaño: 6.3X65mm

Código de producto:  33113070  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X70mm

Código de producto:  33113075  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVI 1 1   Tamaño: 6.3X75mm

Código de producto:  33113080  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVI 11 Tamaño: 6.3X80mm

Código de producto:  33113085  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo
Nro.:JSDVIII Tamaño: 6.3X85mm

Código de producto:  33113090  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X90mm

Código de producto:  33113091  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X95mm

Código de producto:  33113092  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X100mm

Código de producto:  33113093  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X105mm

Código de producto:  33113094  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVI 11 Tamaño: 6.3X110mm

Código de producto:  33113095  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVI 11 Tamaño: 6.3X115mm

Código de producto:  33113096  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X120mm

Código de producto:  33113097  Descripción: Tornillos de bloqueo p/reconstrucción NeoGen, Modelo Nro.:
JSDVIII Tamaño: 6.3X125mm

Código de producto:  33110000  Descripción: Tapas de clavos (femorales) NeoGen, Modelo Nro.: JGM

Código de producto:  33110005  Descripción: Tapas de clavos (femorales) NeoGen, Modelo Nro.: JGM,
Tamaño: Ø13,+5

Código de producto:  33110010  Descripción: Tapas de clavos (femorales) NeoGen, Modelo Nro.: JGM,
Tamaño: Ø13,+10

Código de producto:  33110015  Descripción: Tapas de clavos (femorales) NeoGen, Modelo Nro.: JGM,
Tamaño: Ø13,+15

Código de producto:  33140026  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X260mm

Código de producto:  33140028  Descripción: Clavos tibiales NeoGen,  Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X280mm

Código de producto:  33140030  Descripción: Clavos tibiales NeoGen,  Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:



8.3X300mm

Código de producto:  33140032  Descripción: Clavos tibiales NeoGen,  Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X320mm

Código de producto:  33140034  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X340mm

Código de producto:  33140036  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X360mm

Código de producto:  33140038  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X380mm

Código de producto:  33140040  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X400mm

Código de producto:  33140042  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
8.3X420mm

Código de producto:  33141026  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X260mm

Código de producto: 33141028  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X280mm

Código de producto: 33141030  Descripción: Clavos tibiales NeoGen,  Modelo Nro.: lIDV,
Tamaño:9X300mm

Código de producto:  33141032  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X320mm

Código de producto:  33141034  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X340mm

Código de producto:  33141036  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X360mm

Código de producto:  33141038  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X380mm

Código de producto:  33141040  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X400mm

Código de producto:  33141042  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
9X420mm

Código de producto:  33142026  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X260mm

Código de producto:  33142028  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X280mm

Código de producto:  33142030  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X300mm



Código de producto:  33142032  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X320mm

Código de producto:  33142034  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X340mm

Código de producto:  33142036  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X360mm

Código de producto:  33142038  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X380mm

Código de producto:  33142040  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X400mm

Código de producto:  33142042  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
10X420mm

Código de producto:  33143026  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X260mm

Código de producto:  33143028  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X280mm

Código de producto:  33143030  Descripción: Clavos tibiales NeoGen Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X300mm

Código de producto:  33143032  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X320mm

Código de producto:  33143034  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X340mm

Código de producto:  33143036  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X360mm

Código de producto:  33143038  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X380mm

Código de producto:  33143040  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X400mm

Código de producto:  33143042  Descripción: Clavos tibiales NeoGen, Modelo Nro.: JJDV, Tamaño:
11.5X420mm

Código de producto:  33166260  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
10X260mm

Código de producto:  33166280  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
10X280mm

Código de producto:  33166300  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
10X3D0mm

Código de producto:  33166320  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:  JGDVII,
Tamaño: 10X320mm



Código de producto:  33166340  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
10X340mm

Código de producto:  33166360  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:JGDVII, Tamaño:
10X360mm

Código de producto:  33166380  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:JGDVII, Tamaño:
10X380mm

Código de producto:  33166400  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:JGDVII, Tamaño:
10X400mm

Código de producto:  33166420  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
10X420mm

Código de producto:  33167260  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, 
Tamaño: 11.5X260mm

Código de producto:  33167280  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
11.5X280mm

Código de producto:  33167300  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
11.5X300mm

Código de producto:  33167320  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:  JGDVII,
Tamaño:11.5X320mm

Código de producto:  33167340  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
11.5X340mm

Código de producto:  33167360  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:  JGDVII,
Tamaño:11.5X360mm

Código de producto:  33167380  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:JGDVII, Tamaño:
11.5X380mm

Código de producto:  33167400  Descripción: Clavos retrogrados NeoGen, Modelo Nro.:JGDVII,
Tamaño:11.5X400mm

 

Código de producto:  33167420  Descripción: Clavos retrógrados NeoGen, Modelo Nro.: JGDVII, Tamaño:
11.5X420mm

Código de producto:  33110000  Descripción: Tapas de clavos NeoGen (Tibia & Retrógrado), Modelo
Nro.: JGMV

Código de producto:  33144005  Descripción: Tapas de clavos NeoGen (Tibia & Retrógrado), Modelo
Nro.: JGMV, Tamaño: Ø11.5,+5

Código de producto:  33144010  Descripción: Tapas de clavos NeoGen (Tibia & Retrógrado), Modelo
Nro.: JGMV, Tamaño: Ø11.5,+10

Código de producto:  33144015  Descripción: Tapas de clavos NeoGen (Tibia & Retrógrado), Modelo
Nro.: JGMV,  Tamaño: Ø 11.5,+15



Código de producto:  33120018  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, Modelo Nro.: JGDl11, Tamaño:
11X180mm

Código de producto:  33120024  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, Modelo Nro.: JGDl11, Tamaño:
11X240mm

Código de producto:  33123075  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX,  Tamaño: 10.5X75mm

Código de producto:  33123080  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.:  JSDlX, Tamaño: 10.5X80mm

 Código de producto:  33123085  Descripción:  Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X85mm

Código de producto:  33123090  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X90mm

Código de producto:  33123091  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X95mm

Código de producto:  33123092  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X100mm

Código de producto:  33123093  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X105mm

Código de producto:  33123094  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X110mm

Código de producto:  33123095  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX,  Tamaño: 10.5X115mm

Código de producto:  33123096  Descripción: Clavos GAMMA NeoGen, tornillos tirafondos., Modelo
Nro.: JSDIX, Tamaño: 10.5X120mm

Código de producto:  33121000  Descripción: Tapa p/clavos NeoGen (GAMMA), Modelo Nro.: JGMV,
Tamaño: Ø10.3

Código de producto: 33122005  Descripción: Tapa p/clavos NeoGen (GAMMA), Modelo Nro.: JGMV,
Tamaño:  Ø15.5, +5 

Código de producto: 33122010 Descripción: Tapa p/clavos NeoGen (GAMMA), Modelo Nro.: JGMV,
Tamaño: Ø15.5, +10

Código de producto: 39570815 Descripción: Tapa p/clavos NeoGen (GAMMA), Modelo Nro.: JGMV,
Tamaño: Ø15.5,  +15

Código de producto:  32805017  Descripción: Clavo AR NeoGen,  Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 9.3x170

Código de producto:  32805020  Descripción: Clavo AR NeoGen,  Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 9.3x200

Código de producto:  32805024  Descripción:  Clavo AR NeoGen Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 9.3x240

Código de producto:  32803017  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 10x170



Código de producto:  32803020  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 10x200

Código de producto:  32803024  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 10x240

Código de producto:  32804017  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 11x170

Código de producto:  32804020  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 11x200

Código de producto:  32804024  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 11x240

Código de producto:  39591117  Descripción: Clavo AR NeoGen, Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 12x1 70

Código de producto:  39591120  Descripción: Clavo AR NeoGen,  Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 12x200

Código de producto:  39591124  Descripción: Clavo AR NeoGen,  Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 12x240

Código de producto:  32820232  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq.8. Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x320mm

Código de producto:  32820234  Descripción: Clavo AR NeoGen , izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x340mm

Código de producto:  32820236  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGOVI, Tamaño:
9.5x360mm

Código de producto:  32820238  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x380mm

Código de producto:  32820240  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x400mm

Código de producto:  32820242  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x420mm

Código de producto:  32820244  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x440mm

Código de producto:  32821232  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x320mm

Código de producto:  32821234  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq.,  Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x340mm

Código de producto:  32821236  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x360mm

Código de producto:  32821238  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x380mm

Código de producto:  32821240  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.:  JGDVI, Tamaño:
10x400mm

Código de producto:  32821242  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x420mm

Código de producto:  32821244  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:



10x440mm

Código de producto:  32822232  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
11x320mm

Código de producto:  32822234  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVl, Tamaño: 11
x340mm

Código de producto:  32822236  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.:  JGDVI, Tamaño: 11
x360mm

Código de producto:  32822238  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 11
x380mm

Código de producto:  32822240  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 11
x400mm

Código de producto:  32822242  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
11x420mm

Código de producto:  32822244  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño: 11
x440mm

Código de producto:  32823232  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.:  JGDVI, Tamaño:
12x320mm

Código de producto:  32823234  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.:  JGDVI, Tamaño:
12x340mm

Código de producto:  32823236  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x360mm

Código de producto:  32823238  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x380mm

Código de producto:  32823240  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x400mm

Código de producto:  32823242  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x420mm

Código de producto:  32823244  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.:JGDVI, Tamaño:
12x440mm

Código de producto:  32820132  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x320mm

Código de producto:  32820134  Descripción: Clavo AR NeoGen, izq., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x340mm

Código de producto:  32820136  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x360mm

Código de producto:  32820138  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.:  JGDVI, Tamaño:
9.5x380mm



Código de producto:  32820140  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.:JGDVI, Tamaño:
9.5x400mm

Código de producto:  32820142  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x420mm

Código de producto:  32820144  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
9.5x440mm

Código de producto:  32821132  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.:  JGDVI, Tamaño:
10x320mm

Código de producto:  32821134  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x340mm

Código de producto:  32821136  Descripción: Clavo AR NeoGen, Der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10x360mm

Código de producto:  32821138  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:10x380mm

Código de producto:  32821140  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:10x400mm

Código de producto:  32821142  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:10x420mm

Código de producto:  32821144  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:10x440mm

Código de producto:  32822132  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:11x320mm

Código de producto:  32822134  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:11x340mm

Código de producto: 32822136  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
11x360mm

Código de producto: 32822138  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:11x380mm

Código de producto:  32822140  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:11x400mm

Código de producto:  32822142  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI,
Tamaño:11x420mm

Código de producto:  32822144  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.:
JGDVI,Tamaño:11x440mm

Código de producto: 32823132  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x320mm

Código de producto: 32823134  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x340mm



Código de producto: 32823136  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x360mm

Código de producto: 32823138  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x380mm

Código de producto: 32823140  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x400mm

Código de producto: 32823142  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x420mm

Código de producto: 32823144  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
12x440mm

Código de producto: 32801070  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10.3x70mm

Código de producto: 32801075  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10.3x75mm

Código de producto: 32801080  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10.3x80mm

Código de producto: 32801085  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10.3x85mm

Código de producto: 32801090  Descripción: Clavo NeoGen AR. der., Modelo Nro.: JGDVI, Tamaño:
10.3x90mm

Código de producto:  32801091  Descripción: Hoja AR NeoGen, Modelo Nro.: JSDX, Tamaño:
10.3x95mm

Código de producto:  32801092  Descripción: Hoja AR NeoGen, Modelo Nro.: JSDX, Tamaño:
10.3x100mm

Código de producto:  32801093  Descripción: Hoja AR NeoGen, Modelo Nro.: JSDX, Tamaño:
10.3x105mm

Código de producto:  32801094  Descripción: Hoja AR NeoGen, Modelo Nro.: JSDX, Tamaño:
10.3x110mm

Código de producto:   32801095  Descripción: Hoja AR NeoGen, Modelo Nro.: JSDX, Tamaño:
10.3x115mm

Código de producto:  32801096  Descripción: Hoja AR NeoGen,  Modelo Nro.: JSDX, Tamaño:
10.3x120mm

Código de producto:  32806000  Descripción: Tornillos de cierre, Modelo Nro.: JGM V,

Código de producto:  32806005  Descripción: Tornillos de cierre, Modelo Nro.: JGM V, Tamaño: 5mm

Código de producto:  32806010  Descripción: Tornillos de cierre, Modelo Nro.: JGM V, Tamaño: 10mm

Código de producto:  32806015  Descripción: Tornillos de cierre, Modelo Nro.: JGM V, Tamaño: 15mm



Código de producto:  33112025  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVll,
Tamaño: 5.0x.26mm

Código de producto:  33112030  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x30mm

Código de producto:  33112035  Descripción:  Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x35mm

Código de producto:  33112040  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño:5.0x40mm

Código de producto:  33112045  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x45mm

Código de producto:  33112050  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x50mm

Código de producto:  33112055  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x55mm

Código de producto:  33112060  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x60mm

Código de producto:  33112065  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x65mm

Código de producto:  33112070  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x70mm

Código de producto:  33112075  Descripción:  Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVlI,
Tamaño:5.0x75mm

Código de producto:  33112080  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño:5.0x80mm

Código de producto:  33112085  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño:5.0x85mm

Código de producto:  33112090  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x90mm

Código de producto:  33112091  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x95mm

Código de producto:  33112092  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x100mm

Código de producto:  33112093  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x105mm

Código de producto:  33112094  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 5.0x110mm

Código de producto:  33111025 Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,



Tamaño: 4.5X26mm

Código de producto:  33111030  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X30mm

Código de producto:  33111035  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X35mm

Código de producto:  33111040  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X40mm

Código de producto:  33111045  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X45mm

Código de producto:  33111050  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X50mm

Código de producto:  33111055  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X55mm

Código de producto:  33111060  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X60mm

Código de producto:  33111065  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X65mm

Código de producto:  33111070  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.:  JSDVII,
Tamaño: 4.5X70mm

Código de producto:  33111075  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVJI,
Tamaño: 4.5X75mm

Código de producto:  33111080  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII,
Tamaño: 4.5X80mm

Código de producto:  33111085  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.:  JSDVII,
Tamaño: 4.5X85mm

Código de producto:  33111090  Descripción: Tornillos de bloqueo NeoGen, Modelo Nro.: JSDVII, 
Tamaño: 4.5X90mm

Código de producto:  39470032  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 9.5 X 320mm

Código de producto:  39470034  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 9.5 X 340mm

Código de producto:  39470036  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 9.5 X 360mm

Código de producto:  39470038  Descripción:  Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI,  Tamaño: 9.5 X 380mm

Código de producto:  39470040  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 9.5 X 400mm

Código de producto:  39470042  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 9.5x420mm

Código de producto:  39470132  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 10x320mm

Código de producto:  39470134  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 10x340mm



Código de producto:  39470136  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 10x360mm

Código de producto:  39470138  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 10 x380mm

Código de producto:  39470140  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 10 400mm

Código de producto:  39470142  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 10x420mm

Código de producto:  39526432  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 11x320mm

Código de producto:  39526434  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 11x340mm

Código de producto:  39526436  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 11x360mm

Código de producto:  39526438  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 11x380mm

Código de producto:  39526440  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 11x400mm

Código de producto:  39526442  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 11x420mm

Código de producto:  39526532  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 12x320mm

Código de producto:  39526534  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 12x340mm

Código de producto:  39526536  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 12x360mm

Código de producto:  39526538  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 12x380mm

Código de producto:  39526540  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 12x400mm

Código de producto:  39526542  Descripción: Clavo femoral, Modelo Nro.: JGDI, Tamaño: 12x420mm

Código de producto:  30951000  Descripción: Tapas p/clavo, (Femoral),  Modelo Nro.: JGM III,

Código de producto:  39470226  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8x260mm

Código de producto:  39470228  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8x280mm

Código de producto:  39470230  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8x300mm

Código de producto:  39470232  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8X320mm

Código de producto:  39470234  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8X340mm

Código de producto:  39470236  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8X360mm

Código de producto:  39470238  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.:JJD VI, Tamaño: 8X380mm

Código de producto:  39470240  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8X400mm

Código de producto:  39470242  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 8X420mm

Código de producto:  39470326  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJO VI, Tamaño: 9X260mm

Código de producto:  39470328  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X280mm



Código de producto:  39470330  Descripción:  Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X300mm

Código de producto:  39470332  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X320mm

Código de producto:  39470334  Descripción:  Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X340mm

Código de producto:  39470336  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño:9X360mm

Código de producto:  39470338  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X380mm

Código de producto:  39470340  Descripción:  Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X400mm

Código de producto:  39470342  Descripción: Clavo p/tibia , Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 9X420mm

Código de producto:  39470426  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño:10X260mm

Código de producto:  39470428  Descripción: Clavo p/tibia , Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño:10X280mm

Código de producto:  39470430  Descripción:  Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 10X300mm

Código de producto:  39470432  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño:10X320mm

Código de producto:  39470434  Descripción: Clavo p/tibia , Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 10X 340mm

Código de producto:  39470436  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 10X 360mm

Código de producto:  39470438  Descripción: Clavo p/tibia , Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 10X 380mm

Código de producto:  39470440  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 10X 400mm

Código de producto:  39470442  Descripción: Clavo p/tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 10X 420mm

Código de producto:  39470526  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 X 260mm

Código de producto:  39470528  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 X 280mm

Código de producto:  39470530 Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI,  Tamaño: 11 X 300mm

Código de producto:  39470532  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 X 320mm

Código de producto: 39470534  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 x 340mm

Código de producto:  39470536  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 x 360mm

Código de producto:  39470538  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 X 380mm

Código de producto:  39470540  Descripción:  Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD Vl, Tamaño: 11 X400mm

Código de producto:  39470542  Descripción: Clavo p/ tibia, Modelo Nro.: JJD VI, Tamaño: 11 X420mm

Código de producto:  30950000  Descripción: Clavo de cierre (Tibia), Modelo Nro.: JGMII,

Código de producto:  39470622  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGOV, Tamaño:
9.5X220mm

Código de producto:  39470624  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
240mm



Código de producto:  39470626  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
260mm

Código de producto:  39470628  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
280mm

Código de producto: 39470630  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
300mm

Código de producto:  39470632  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
320mm

Código de producto:  39470634  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
340mm

Código de producto:  39470636  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 9.5X
360mm

Código de producto:  39470722  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGOV, Tamaño: 10X220mm

Código de producto:  39470724  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10X240mm

Código de producto:  39470726  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10X260mm

Código de producto:  39470728  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10X280mm

Código de producto:  39470730  Descripción:  Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10x300mm

Código de producto:  39470732  Descripción: Clavo retrógrado /// Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10 X
320mm

Código de producto:  39470734  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10x340mm

Código de producto:  39470736  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 10x360mm

Código de producto:  39470822  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11x220mm

Código de producto:  39470824  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11x240mm

Código de producto:  39470826  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11 X
260mm

Código de producto:  39470828  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11 X
280mm

Código de producto:  39470830  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11 X
300mm

Código de producto:  39470832  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11 X
320mm

Código de producto:  39470834  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11x340mm

Código de producto:  39470836  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 11x360mm



Código de producto:  39470922  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 12x220mm

Código de producto:  39470924  Descripción:  Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 12x240mm

Código de producto:  39470926  Descripción:  Clavo retrógrado,  Modelo Nro.: JGDV, Tamaño:
12x260mm

Código de producto:  39470928  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 12x280mm

Código de producto:  39470930  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.:  JGDV, Tamaño: 12x300mm

Código de producto:  39470932  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 12x320mm

Código de producto:  39470934  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 12X
340mm

Código de producto:  39470936  Descripción: Clavo retrógrado, Modelo Nro.: JGDV, Tamaño: 12X
360mm

Código de producto:  30953000  Descripción: Clavos de cierre, (Retrógrados),  Modelo Nro.: JGMIV.

Instrumental quirúrgico

Período de vida útil: NC

Forma de presentación: envasados individualmente.

Método de esterilización: NO ESTÉRIL.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd.

Lugar/es de elaboración: No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, China.

Expediente Nº 1-47-3110-3237-18-5



ANEXO IIIB - RÓTULO 

Fabricado por: 

Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd 

No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, China. 

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A. 

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Ved ja 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina. 

Teléfono: 5789-8500 

E-mail: dtecnica.anWcovidien.com   

Depósito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires. 

KANGHUI 

Sistema de clavos intramedulares 

Implantes 

Modelo: según corresponda. 

REF 
Según corresponda 

 

Código de lote 

XXX)<XXXX XX 

  

LOT Consultar las 

instrucciones de uso 

Producto no estéril. 

Esterilizar antes de 

usar. 

Producto de un solo 

uso. No reutilizar 

CONTENIDO: 	1 unidad por envase 

'Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-650 
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ANEXO MB - RÓTULO 

Fabricado por: 

Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd 

No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, China. 

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A. 

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Ved ja 3616- 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina. 

Teléfono: 5789-8500 

E-mail: dtecnica.art&covidien.com   

Depósito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires. 

KANGHUI 

Sistema de clavos intramedulares 

Instrumental Quirúrgico 

Modelo: según corresponda. 

Según corresponda 

  

Código de lote 

XXXXXXXXXX 

 

Consultar las 

instrucciones de uso 

  

  

  

Producto no estéril. 

Esterilizar antes de 

usar. 

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-650 

REF 
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ANEXO IIIB — INSTRUCCIONES DE USO 

Fabricado por: 

Changzhou Kanghui Medical Innovation Co., Ltd 

No.11, North Changjiang Road, Xinbei Zone, 213022 Changzhou, Jiangsu, China. 

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A. 

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina. 

Teléfono: 5789-8500 

E-mail: dtecnica.aracovidien.com   

Depósito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires. 

KANGHUI 

Sistema de clavos intramedulares 

Implantes 

Producto de un solo 

uso. No reutilizar 
Consultar las 

instrucciones de uso 

Producto no estéril. 

Esterilizar antes de 

usar. 

Instrumental Quirúrgico 

Producto no estéril. 

Esterilizar antes de 

usar. 

Consultar las 

instrucciones de uso 

Método de Esterilización: 

Implantes: N/A 

Instrumental Quirúrgico: N/A 

Vida Útil: 
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ANEXO IIIB - INSTRUCCIONES DE USO 

Implantes: N/A 

Instrumental Quirúrgico: N/A 

 

Condición de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" 

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéinica M.P.: 14457 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-650 

INSTRUCCIONES DE USO DE LOS CLAVOS INTRAMEDULARES 

INTRODUCCIÓN GENERAL 
Los clavos intramedulares Kanghui se separan cuatro grupos, clavos para miembros superiores, 
clavos para la tibia, clavos para fémur y clavos para radio y cúbito. Nuestros sistemas de clavos 
intramedulares están compuestos de clavo intramedular, tornillo de bloqueo y tapa del extremo 
y su instrumental. Éstos pueden utilizarse en fracturas de astil del fémur, tibia y miembros 
superiores. Se recomienda que los 'clavos intramedulares se utilicen en conjunto con el 
instrumento asociado fabricado por Kanghui. Los pernos de bloqueo pueden insertarse de 
forma precisa con asistencia de un dispositivo para apuntar. Los procedimientos operatorios 
son simples, el tiempo de cirugía puede acortarse y el peligro posible al paciente y el equipo de 
operación por parte de los rayos X se elimina. 

Los clavos para miembros superiores se categorizan en JHD I, JHD II y JHD III por 
configuración; los clavos de la tibia se categorizan en JJD I, JJD II, JJD III, JJD IV, JJD V y JJD 
VI; los clavos para fémur se categorizan en JGD I, JGD II, JGD III, JDG IV, JDG V, JDG VI y 
JDG VII; los clavos para radio y cúbito se categorizan en JCRD I. 

MATERIALES 
Los implantes se encuentran fabricados de aleación de titanio Ti6AI4V en conformidad con la 
norma ISO 5832-3. 
El instrumental quirúrgico se encuentra fabricado de Acero inoxidable en conformidad con la 
norma ISO 5832-1. 

NOTA: NO utilizar una combinación de componentes de implantes metálicos de titanio y acero 
inoxidable, de lo contrario se produciría la posible reacción galvánica y la resistencia a la 
corrosión del implante podría deteriorarse Ésta acelera la ruptura de los implantes por fatiga, lo 
que causa daño secundario a los pacientes. 

INDICACIONES 
1 JHD I, clavos para bloqueo intramedular (clavos para miembros superiores) son para 

diversas fracturas de húmero, radio y cúbito; 
2 JHD II, clavos para bloqueo intramedular (clavos para húmero) son para diversas fracturas 

de astil de húmero, humeral proximal y distal, fracturas conminutas y no unión etc.; 
3 JI-ID III, clavos para bloqueo intramedular (clavos para cúbito / radio) son para fracturas de 

radio o cúbito o ambos; 
4 	JJD 	clavos para bloqueo intramedular (clavos para tibia) son para diversas fracturas en 

adultos, 6 cm por debajo de la meseta fibial y 7 cm por encima de la articulación maleolan 
5 	JGD I, JGD II, JGD VII, clavos para bloqueo (clavos para fémur) son para diversas fracturas 

en adultos por debajo del trocánter menor y 9 cm por encima de fosa intercondilea; 
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ANEXO IIIB — INSTRUCCIONES DE USO  

6 JGD III, clavos para bloqueo (clavos reconstructivos) son para fracturas en adult 
cuello del fémur en combinación con fracturas del astil del fémur; 	 oepn  

7 JGD IV, JGD VI, clavos para bloqueo (clavos gamma) son para diversas fractu 
peritrocantéricas en adultos; 

8 JGD V, clavos para bloqueo intramedular (clavos supra condilares) son para fracturas de 
fémur, abiertas y cerradas, supra condilares e intercondilares, en adultos, las cuales están 
dentro de los siguientes 20 cm por encima de la articulación de la rodilla; 

9 JORO I, clavos para bloqueo intramedular (clavos para cúbito / radio) son para diversas 
fracturas en adultos del astil de cúbito, astil del radio yambos. 

CONTRAINDICACIONES 
Las contraindicaciones de los clavos intramedulares incluyen, pero no se limitan a, fracturas 
conminutas, falta de soporte óseo integrado en los extremos proximal y distal del hueso 
fracturado, osteoporosis de pacientes envejecidos, infección sistémica o local, mal 
funcionamiento del metabolismo de tejidos calcificados, enfermedades nerviosas sistémicas, 
mal funcionamiento inmunológico, sensibilidad del paciente al material de implante, falta de 
disposición o incapacidad del paciente en seguir las instrucciones del médico o limitar su 
actividad. 

ADVERTENCIAS 
El uso de implantes metálicos ortopédicos suministra al cirujano ortopédico un medio de fijación 
ósea y ayuda generalmente en el manejo de fracturas y cirugías reconstructivas. Estos 
implantes se pretenden como férulas internas para mantener la posición reducida de la fractura 
y facilitar la curación normal, éstas NO se pretenden para remplazar la estructura corporal 
normal o soportar el peso del cuerpo en presencia de curación ósea incompleta. El tamaño y 
resistencia de un implante se restringe por la forma y tamaño del hueso, sobre el cual se fija el 
implante. La unión retrasada o curación sin unión en presencia de soporte de carga o soporte 
de peso podría eventualmente causar que el implante se rompiera debido a fatiga del metal. Es 
extremadamente importante mantener la estabilidad del sitio fijado hasta que se logre una 
curación ósea completa, lo cual debería verificarse mediante exámenes clínicos o radiográficos. 
Los implantes quirúrgicos metálicos se sujetan a estrés repetido en uso lo que puede resultar 
en fatiga del metal. Todos los factores tales como peso corporal del paciente, su nivel de 
actividad, condiciones de carga y su disposición de seguir las instrucciones del cirujano, 
influyen sobre el estrés y ciclos de carga a los que se sujeta el paciente. 

Es importante para los cirujanos ortopédicos no solamente entender los aspectos médicos y las 
técnicas quirúrgicas de los implantes, sino también conocer más acerca de sus propiedades 
mecánicas y comportamiento metalúrgico Los pacientes deben ser advertidos de que la 
inconformidad con instrucciones postoperatorias puede llevar a ruptura o migración del 
implante, requiriendo su retiro por revisión. Las siguientes son las precauciones pertinentes 
para los dispositivos metálicos de fijación interna y no incluyen los efectos colaterales 
relacionados con la cirugía por si misma, los cuales el cirujano debe tener en consideración y 
explicar al paciente. Los riesgos de operación deben informarse al paciente por escrito desde 
antes de la cirugía. 

INSTRUMENTOS 
Se requiere utilizar los dispositivos y aplicaciones especiales suministrados por esta compañía y 
para garantizar el uso apropiado de estas aplicaciones. Si no se implementa este requerimiento, 
puede tener lugar ruptura o daño del producto durante la operación. Si los dispositivos se 
fuerzan excesivamente o se usan en exceso, los instrumentos pueden dañarse fácilmente. Esto 
depende de las precauciones quirúrgicas, pasos de la operación quirúrgica y precauciones para 
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ANEXO IIIB — INSTRUCCIONES DE USO 

el manejo. Los instrumentos deberían verificarse antes de la operación para ver si es 
permanecen intactos. 

PREOPERATORIO 
Cuidado y manejo de los implantes 
Dobleces o rasguños en la superficie de los implantes metálicos reducen dramáticamente la 
fortaleza y resistencia a la fatiga del implante, lo que resulta en alto estrés interno y orígenes 
de fractura, lo cual puede difícilmente detectarse a simple vista. Debería tenerse cuidado 
para evitar en la medida de lo posible las flexiones y rasguños. Los implantes deberían 
almacenarse en un ambiente bien ventilado con humedad no mayor a 80 %, y atmósfera no 
corrosiva. 
Diferentes tamaños de clavos intramedulares se preparan antes de la cirugía en busca de 
opciones adecuadas según los rayos X del paciente. 

INTRAOPERATORIO 
El tamaño de la médula y el sitio de fracturas son preocupaciones principales en la selección 
de clavos intramedulares para el paciente. Resultan complicaciones a partir de la fatiga del 
clavo, aunque son raras; se recomienda el uso del clavo de tamaño más grande posible con 
el fin de alcanzar una fijación intramedular confiable. Para fracturas antiguas, se 
recomiendan clavos con diámetro más grande junto con injerto óseo. 
Antes del implante del clavo, debería efectuarse el procedimiento de ensayo en el objetivo 
proximal, utilizando el dispositivo para apuntar ¡ti vitro, para garantizar confiabilidad del 
dispositivo. 
Debería tenerse cuidado para evitar daño al sistema nervioso y vasos sanguíneos. También 
debería asegurarse que el clavo se haya implantado desde el sitio correcto. Medidas 
radiográficas pueden emplearse para monitorear la ubicación del clavo. 
Es necesario preparar instrumentos adecuados (incluyendo el dispositivo ajustado para el 
objetivo y otros instrumentos) para garantizar ensamble e implante exitoso del dispositivo. 

POSTOPERATORIO 
Emisión de instrucciones detalladas al paciente 
El cuidado postoperatorio y la disposición y capacidad del paciente para seguir las 
instrucciones son los dos factores más importantes que influyen en el éxito de la curación 
ósea, especialmente en el caso de tratamiento de fracturas inestables. Debido a la 
incertidumbre de la vida útil de un implante en uso, el paciente debe saber que el implante 
restringe su actividad, y actividad indebida, peso corporal o carga que podría resultar en 
aflojamiento, flexión o fractura del implante antes de que tenga lugar una curación ósea 
completa. También debería saberse que deben tomarse medidas postoperatorias 
preventivas, especialmente limitación de actividades físicas y deportes. Los riesgos en la 
fase de rehabilitación son extremadamente altos para pacientes activos obesos y que no 
cooperan, sin limitación en sus actividades. Se recomienda por lo tanto que por una semana 
de manera postoperatoria al paciente se le permita mover sus articulaciones, efectuar 
ejercicios funcionales, pero no se permita que soporte peso, y el uso de dispositivos de 
fijación de soporte es necesario antes de que se forme callo. Seis semanas de manera 
postoperatoria cuando los rayos X indican que se está formando callo, se le permite al 
paciente tener soporte del peso de protección con ayuda del dispositivo de apoyo, sin 
embargo, levantar carga, rotación indebida de las articulaciones y acciones similares 
deberían evitarse. El soporte de peso completo se permite solamente después de que se 
alcanza la curación ósea completa, lo cual se evidencia mediante rayos X. 
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ANEXO IIIB — INSTRUCCIONES DE USO 

Los implantes metálicos podrían aflojarse, fracturarse, corroerse y migrar con dolor 
después de que se haya realizado la curación ósea completa. El cirujano debería pondera 
los beneficios contra las desventajas antes de tomar una decisión sobre retirar o no el 
implante. Una vez que el implante se retira, tratamiento apropiado y cuidado adecuado 
deberían tomarse para evitar nueva fractura. 

El examen regular por rayos X es necesario por lo menos en el primer año de manera 
postoperatoria. Debería llevarse a cabo comparación cuidadosa sobre la ubicación del 
implante, curación y cualquier señal de aflojamiento, flexión y fractura. Si existe un signo tal, 
observación posterior debería ser seguida y debería valorarse la posibilidad de deterioro, y 
tenerse en consideración disminuir la actividad e incluso retirar el implante. 

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS 
La no unión o unión retrasada lleva a fractura del implante; 
Reacdón de sensibilidad; 
La ost openia resulta en la disminución de la densidad ósea; 
Daño ervioso durante la cirugía; 
Dolor, incomodidad y sensación anormal debido a la presencia del implante, que requiere su 
retiro; 
No un ón o unión retrasada, pérdida de hueso, movimiento en el sitio de fijación resultado de 
aflojarÍniento, flexión fractura o fisura del implante; 
Revis ón temprana debido a los efectos colaterales anteriores; 
Los efectos colaterales pertinentes a la cirugía por sí misma incluyen, pero no se limitan a, 
infarto del pulmón, daño vascular principal, sangrado, infección superficial o profunda, 
neumonía y síndrome de anestesia; 
Necrcisis ósea. 

PR ECAI,JCIONES 
LA S LECCIÓN APROPIADA DEL IMPLANTE ES DE GRAN IMPORTANCIA. La selección 
correcta del implante con respecto a su tamaño, forma y diseño ayuda al éxito de la fijación 
interria de la fractura. Mediante la operación, se reduce el riesgo por medio de la selección 
correbta del implante: el dispositivo no puede resistir permanentemente la actividad normal 
del c erpo humano debido a su tamaño y resistencia restringida por el tamaño y forma del 
huesb asociados. De hecho, ningún dispositivo para fijación interna puede resistir toda la 
carga fisiológica. 

En c so de no unión o unión retrasada, la carga prolongada puede resultar en aflojamiento, 
flexión o fractura del dispositivo para fijación interna, el cual se pretende para mantener la 
confi uración normal del hueso y soportar peso parcial antes de la curación ósea. Las • 
ranu 

fr  
as o rasguños en la superficie del implante que resultan de manipulación inapropiada 

durafite la operación, pueden llevar a fractura prematura del dispositivo. 

I 
CORROSIÓN Y DESGASTE. Los metales o aleaciones implantadas en el cuerpo humano se 
sitúan en un ambiente hostil y corrosivo con productos químicos salinos, ácidos y alcalinos. 
El &intacto entre metales diferentes puede acelerar la corrosión, lo cual a su vez puede 
Ilevár a fractura por fatiga del implante. Por lo tanto, los componentes para implante, los 
cualés entran en contacto entre ellos y se utilizan en combinación en cirugía, deberían 
provenir del mismo fabricante y estar hechos de los mismos materiales. 
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EL IMpLANTE NO DEBE REUTILIZARSE Los riesgos de la reutilización de los im 
son lo siguientes: 

Lds implantes metálicos implantados podrían tener daños tales como corrosión in 
cr stalina, corrosión por fatiga, etc. Mientras tanto, el implante se ha sometido a fatiga 
re»etida en el uso, lo cual resultó en estrés interno, daño no detectable y otros pequeños 

fectos que llevan a fractura prematura del implante. Los daños anteriores causarán 
frtctura temprana del implante, lo cual no cumple con la función esperada.  
Los implantes retirados pueden estar deformados y no cumplir los requerimientos 
eSperados; 

Los implantes retirados pueden tener residuos los cuales pueden causar efectos 
adversos tales como infección o incluso rechazo; 
El tratamiento superficial de los implantes retirados está dañado y la compatibilidad 
biblógica y la resistencia a la corrosión se debilitan significativamente, lo cual no cumple 

4n los requerimientos esperados; 
• Los implantes retirados pueden no cumplir las últimas normas y reglamentación debido a 

la' actualización y avance de las normas y reglamentación; 
Lós implantes nuevamente implantados pueden presentar otros riesgos no predichos. 

Los aesgos anteriores podrían causar daños significativos a los pacientes por reutilización 
de los implantes. Por lo tanto, el implante metálico implantado nunca debe implantarse 
nuevbmente. 

ESTERII,JDAD Y MANIPULACIÓN 
Para l producto no estéril, antes del uso del producto, éste debería limpiarse y esterilizarse. 

limpieza. Los productos se pueden limpiar sumergiendo y lavando a mano el producto 
ulando detergente neutro en agua. Frotar todo el producto con un cepillo de cerdas 
silaves prestando mucha atención a los agujeros o muescas y a las áreas difíciles de 
a canzar. Si el producto es canulado, insertar un cepillo de nylon o limpiador de felpa en 
la cánula. Enjuagar inmediatamente y vigorosamente con agua tibia después del lavado. 
Lbs productos deberían esterilizarse después de la limpieza según el método de 
esterilizacion confirmado por el hospital o los métodos de esterilización a vapor 
récomendados a continuación: 

4ETODO 	CICLO 	TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICIÓN 

y
apor 	Gravedad 	250°F (121 °C) 	30 minutos 

yapor 	Gravedad 	270 °F (132 °C) 	15 minutos 

Yapor 	Pre vacío 	270°F (132 °C) 	10 minutos 

Página 7 de 7 

Aduzzolim 
rtora Técnica 
4157 - M.P. 17291 
pcdnrada 

en Argentina S A 



República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Número: 

Referencia: 1-47-3110-3237-18-5

 
El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 8 pagina/s.














































































	8409
	8409 rotulo
	8409 cert

	Numero_1: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_1: página 1 de 8
	Numero_2: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_2: página 2 de 8
	Numero_3: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_3: página 3 de 8
	Numero_4: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_4: página 4 de 8
	Numero_5: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_5: página 5 de 8
	Numero_6: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_6: página 6 de 8
	Numero_7: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_7: página 7 de 8
	Numero_8: IF-2018-35343193-APN-DNPM#ANMAT
	Pagina_8: página 8 de 8
	numero_documento: DI-2018-8409-APN-ANMAT#MS
	fecha: Viernes 17 de Agosto de 2018
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Carlos Alberto Chiale
	cargo_0: Administrador
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica


