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BUENOS AIRES, 2 DIC 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-12524-13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIO LAP S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacicnal, de un nuevo producto
medico. '

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

Que «consta la evaluacidbn técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccidon
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retne 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 los proyectos de la Disposicion Autorizante y 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 inscripcién en el RPPTM del

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 89, inciso II) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

1271/13.

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

DISPONE:

ARTICULO 1° - Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
del producto médico de marca/s MERETE, nombre descriptivo SISTEMA DE
PLACAS Y TORNILLOS PARA OSTEOSINTESIS E INSTRUMENTAL ASOCIADO
y nombre técnico PLACAS, PARA HUESOS, de acuerdo a lo solicitado por
BIO LAP S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran
como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 16 a 17 y 18 a 22 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte
integrante de fa misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como
Anexo III de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULQ 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1882-16, con exclusion de
toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5° - La vigencia de! Certificado mencionado en e! Articulo 3° sera

por cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6°¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, 11
y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Ay
Expediente N© 1-47-12524-13-3 o _q
DISPOSICION No Dr. OTIO A, ORSINGHER
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM  mediante  DISPOSICION  ANMAT  N©

234 b....

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA
OSTEOSINTESIS E INSTRUMENTAL ASOCIADO.

Cédigo de identificacidén y nombre técnico UMDNS: 13-050 -PLACAS, PARA
HUESOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MERETE.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacidn/es autorizada/s: Placas y tornillos para osteosintesis del pié.
Modelo/s: MetalFix I & II BLP Placas DE/CA76/H00096/09 (Placas),
DE/CA76/H0O0096/09 (Tornillos)

FH01026 MetalFix TM I Placa; der: Largo 26mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH01028 MetalFix TM I Placa; der: Largo 28mm; Ti6AI4V, no-estéril,

\? FHO1030 MetalFix TM I Placa; der: Largo 30mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH01032 MetalFix TM I Placa; der: Largo 32mm; Ti6AI4V, no-estérii,
FHO1036 MetalFix TM I Placa; der: Largo 36mm; Ti6AI4V, no-estéril,
FH02026 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 26mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH(2028 MetalFix TM I Piaca; izq: Largo 28mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH0O2030 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 30mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH02032 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 32mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH02036 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 36mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FHO1033 MetalFix TM II- BLP Placa; der; Largo 33mm; Ti6AI4V, no-
estéril.

FH01035 MetalFix TM II- BLP Placa; der; Largo 35mm; Ti6AI4V, no-
esteril.
FHO1L037 MetalFix TM II- BLP Placa; der; Largo 37mm; Ti6AI4V, no-

estéril.
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FH02033 MetalFix
esteril.

FH02035 MetalFix
estéril.

FH02037 MetalFix
estéril.

FH30012  MetalFix
estéril.

FH30014 MetalFix
estéril.

FH30016 MetalFix
estéril.

FH30018  MetalFix
estéril.

FH30020 MetalFix
estéril.

FH30022 MetalFix
esteril.

FH30024 MetalFix
esteril.

FH30026 MetalFix
esteril.

FH30028 MetalFix
estéril.

FH30030 MetalFix
estéril.

FH30032  MetalFix
esteéril.

FH35012 MetalFix
estéril.

TM II- BLP Placa; izq; Largo 33mm;
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II- BLP Placa; izq; Largo 35mm;

II- BLP Placa; izq; Largo 37mm;
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FH35014 MetalFix TM
esteéri.|
FH35016 MetalFix TM
esteril.
FH35018 MetalFix TM
esteril.
FH35020  MetalFix TM
estéril.
FH35022 MetalFix TM
estéril.
FH35024 MetalFix T™M
estéril.
FH35026 MetalFix TM
estéril.
FH35028 MetalFix TM
estéril.
FH35030 MetalFix T™M
8 esteril.
: FH35032 MetalFix TM
estéril.
FH35034 MetalFix T™M
estéril.
FH35036 MetalFix TM
esteril.
FH35038 MetalFix TM
estéril.
FH35040  MetalFix TM
esteril,
FH35044 MetalFix TM
estéril,

[ Tomnillo;

[ Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornilio;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

I Tornillo;

Largo

Largo

Largo

Largo

lLargo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

14mm;

16mm;

18mm;

20mm;

22mm;

24mm;

26mm;

28mm;

30mm;

32mm;

34mm;

36mm;

38mm;

40mm;

44mm;

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

mm;

; TIBAI4V,

Ti6AI4V,

Ti6AI4V,

TIGAI4V,

Ti6AI4V,

Ti6AI4V,

TIGAI4V,

Ti6AI4V,

TibAl4v,

TIBAI4V,

TIBAI4V,

Ti6AlI4V,

Ti6AI4V,

Ti6AI4V,

TibAI4V,
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FH35048 MetalFix TM I Tornillo; Largo 48mm; @ 3,0 mm; Ti6AI4V, no-
estéril.
Ludloff Placas DE/CA76/H00096/09 DE/CA76/H00096/09
FHO1131 Merete Ludloff Placa, der; largo 31mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FHO1134 Merete Ludloff Placa, der; largo 34mm, TiAI6V4 ELI, no-esteéril.
FH01138 Merete Ludloff Placa, der; largo 38mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH02131 Merete Ludloff Placa, izq; largo 31mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH02134 Merete Ludloff Placa, izq; largo 34mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH02138 Merete Ludloff Placa, izq; largo 38mm, TiAI6V4 ELI, no-esteril.
MetalFix OpenWedge placa osteosintesis DE/CA76/H00096/09
FH12000 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis, ancho de cufia Omm,
TIAI6V4 ELI, no-estéril.
FH12002 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis, ancho de cufia 2mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH12004  OpenWedge izq; Placa de osteosintesis, ancho de cufia 4mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril,
FH12006 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis, ancho de cufia 6mm,

6\ TiAl6V4 ELI, no-estéril.

» FH13000 OpenWedge der; Placa de osteosintesis, ancho de cufa O0mm,

TiAl&V4 ELI, no-estéril.
FH13002 OpenWedge der; Placa de osteosintesis, ancho de cufa 2mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH13004 OpenWedge der; Placa de osteosintesis, ancho de cufia 4mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH13006 OpenWedge der; Placa de osteosintesis, ancho de cufa 6mm,
TIAI6V4 ELI, no-estéril.
Merete Tornillo Canulado PCS DE/CA76/H00096/33
FH30112 Merete Tornillo Canulade PCS, g 3,0 mm, Largo 12 mm,
TIAI6V4 ELI, no-estéril.
FH30114 Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 14 mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
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FH30116

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30118

Merete Tornilio

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30120

Merete Tornillo

TIAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30122

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30124

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30126

Merete Tornillo

TIAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30128

Merete Tornillo

TIAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30130

Merete Tormnillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30132

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

- FH30134

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30136

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30138

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH30140

Merete Tornillo

TiAI6V4 ELI, no-estéril.
MetaCun/DucMetaCum Placas DE/CA76/H00096/09

FH03021
FH03023
FHO3025
FH03027

<

MetaCun Placa Fusién, Largo 21mm, TiAI6V4 ELI,
MetaCun Placa Fusion, Largo 23mm, TiAI6V4 ELI,
MetaCun Placa Fusién, Largo 25mm, TiAI6V4 ELI,
MetaCun Placa Fusién, Largo 27mm, TiAL6V4 ELI,

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canulado

Canutado

Canulado

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

PCS,

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

3,0

mm,

mm,

mm,

mm,

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

16

18

20

22

24

26

28

30

32

34

36

38

40

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

no-esteéril.
no-estéril.
no-estéril.

no-estéril.
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FHO6023 DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamafio S, largo 23mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FH06025 DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamafio S, largo 25mm,
TiAl6V4 ELI, no-estéril,

FHO7023 DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamafo M, largo 23mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.

FHO7025 DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamafio M, largo 25mm,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.

MTP Fusion Placas DE/CA76/H00096/09

FH01239 MTP Fusidn Placa, der; largo 39mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH01252 MTP Fusidn Placa, der; largo 52mm, TIAI6V4 ELI, no-estéril.
FH02239 MTP Fusidn Placa, izq; largo 39mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH02252  MTP Fusidn Placa, izq; largo 52mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
MetaFix Plantar BG10 Placas - DE/CA76/H00096/09

FH01110 MetaFix Plantar BG 10 Placa izq; largo 40 mm, TiAl6V4 ELI, no-
estéril.

FHO1115 MetaFix Plantar BG 10 Placa der; largo 40 mm, TiAI6V4 ELI,
no-esteéril.

FHO1111 MetaFix Plantar BG 10S Placa corta, izq, TIAL6V4 ELI, no-estéril.
FHO1116 MetaFix Plantar BG 10S Placa corta, der, TiAI6V4 ELIL, no-
estéril.

Tonillos de Compresion DE/CA76/H00096/33

CB03012 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 3,0 mm, Largo
12 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03014 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo
14 mm, Ti6AI4V ELI no- esteril.

CB03016 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 3,0 mm, Largo
16 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03018 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo
18 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

o
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CB03020 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, g 3,0 mm, Largo

20 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03022 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo

22 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril,

CB03024 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo

24 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03026 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 3,0 mm, Largo

26 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03028 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo

28 mm, Ti6AlI4V ELI no- esteril,

CB03030 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 3,0 mm, Largo

30 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03032 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 3,0 mm, Largo

32 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB0O3035 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 3,0 mm, Largo

35 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03040 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, g 3,0 mm, Largo

40 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04020 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
6. 20 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04022 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, g 4,3 mm, Largo

22 mm, Ti6Al4V ELI no- estéril.

CB04024 Merete Tornilto canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo

24 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04026 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 4,3 mm, Largo

26 mm, Ti6Al4V ELI no- estéril.

CB04028 Merete Torniilo canulado de compresién HCS, ¢ 4,3 mm, Largo

28 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04032 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, @ 4,3 mm, Largo

32 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

-
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CB04034 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 4,3 mm, Largo
34 mm, Ti6Al4V ELI no- estéril.
CB04036 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 4,3 mm, Largo
36 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04038 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
38 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04040 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
40 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04042 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 4,3 mm, Largo
42 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04044 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
44 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04046 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
46 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04048 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
48 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04050 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo
50 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04055 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, ¢ 4,3 mm, Largo
55 mm, Ti6AI4V ELI no- esteril.
CB04060 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, ¢ 4,3 mm, Largo
60 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06040 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 6,5 mm, Largo
40 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06045 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 6,5 mm, Largo
45 mm, Ti6AI4V ELI no- esteéril.
CB0O6050 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo
50 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06055 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 6,5 mm, Largo
55 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

o
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CB06060 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo
60 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06065 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, ¢ 6,5 mm, Largo
65 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CR06070 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo
70 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06075 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 6,5 mm, Largo
75 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06&080 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, ¢ 6,5 mm, Largo
80 mm, Ti6Al4V ELI no- estéril.
CB06085 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, ¢ 6,5 mm, Largo
85 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06020 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, g 6,5 mm, Largo
90 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06095 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, ¢ 6,5 mm, Largo
95 mm, Ti6Al4V ELI no- estéril.
CB06100 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 6,5 mm, Largo
100 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06105 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 6,5 mm, Largo
Oq 105 mm, Ti6AI4V ELI no- esteril.
CB06110 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, o 6,5 mm, Largo
110 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06115 Merete Tornitllo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo
115 mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB06120 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, @ 6,5 mm, Largo
120 mm, Ti6AI4V ELI no- esteril.
DuoThread Tornillo DE/CA76/H00096/74
CB10110 DuoThread Tornillo, rosca larga, Large 10mm, TiAI6V4, no-
estéril.
cB10112 DuoThread Tornillo, rosca larga, Largo 12mm, TIiAI6V4, no-
estéril.

<~
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CB10114 DuoThread
esteril.

CB10116 DuoThread
estéril,

CB10118 DuoThread
estéril.

CB10120 DuoThread
esteéril.

CB10122 DuoThread
estéril.

CB10124 DuoThread
esteril.

CB10126  DuoThread
esteéril.

CB10128 DuoThread
estéril,

CB10130 DuoThread
estéril.

CB10132 DuoThread
estéril.

CB10134  DuoThread
esteril.

CB10612 DuoThread
estéril.

CB10614  DuoThread
estéril.

CB10616 DuoThread
estéril.

CB10618 DuoThread
estéril.

o

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

Tornillo,

rosca

rosca

rosca

rosca

rosca

rosca

roscd

rosca

rosca

rosca

rosca

rosca

rosca

rosca

rosca
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larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

larga,

corta,

corta,

corta,

corta,

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

Largo

14mm,

16mm,

18mm,

20mm,

22mm,

24mm,

26mm,

28mm,

30mm,

32mm,

34mm,

12mm,

14mm,

16mm,

18mm,

TIAI6VA4,

TIAIEVA,

TIAI6V4,

TIAI6V4,

TiAI6V4,

TiAIEV4,

TIAI6V4,

TiAl6v4,

TiAI6V4,

TIAI6VA4,

TiAI6V4,

TIAI6V4,

TIAI6V4,

TIAI6V4,

TIAI6V4,

no-

no-

no-

no-

no-

noe-

no-

no-

no-

no-

no-

no-

no-

no-

no-
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CB10620
estéril.
CB10622
esteril,
CB10624
estéril.
CB10626
estéril.
CB10628
esteril.
CB10630
esteril.
CB10632

estéril.

DuoThread

Tornillo, rosca corta, Largo 20mm, TiAI6V4, no-
DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 22mm, TiAIl6V4, no-
DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 24mm, TiAI6V4, no-
~DuoThread Tomillo, rosca corta, Largo 26mm, TiAI6V4, no-
DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 28mm, TiAI6V4, no-
DuoThread Tornillo, rosca corta, Large 30mm, TiAI6V4, no-
DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 32mm, TiAI6V4, no-

Cajas y bandejas

Ludloff — Bandejas de esterilizado

FH91000

Bandeja de esterilizacién de Ludloff Placas,

MetaFix — Bandejas de esterilizacién.

FH10400
FH10450
FH10700
FH10750

Bandeja de esterilizacion de Instrumentos sin Implantes.
Bandeja de esterilizacion de Instrumentos con Implantes.
MetaFix Upgrade Kit sin implantes.

MetaFix Upgrade Kit con implantes.

MTP- Bandejas de esterilizado

FH92000

Bandeja de esterilizacion de MTP Placas.

MetaFix Plantar BG10 - Bandejas de esterilizado

FH91100

MetaFix Plantar BG10 - Bandejas de esterilizado

DuoThread- Bandeja de esterilizado

CB10001 Bandejas de esterilizado completa con los Instrumentos y
tornillos.
INSTRUMENTAL

Brocas DE/CA76/H0Q0096/56

e

14



“2013 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Tsrtrsiie b T

L@Tﬁf«zﬁlmz e Srsti ot
AT AT
FH10003 Broca @ 2.0mm.
FH10004 Broca @ 2.5mm.
FH11020 Broca @ 2.0mm, canulada para Alambre Kirschner 1,0 mm dia.
FH15027 Broca 2.7mm, canulada para Alambre Kirschner 1,4 mm dia.
FH11050 Broca @ 5.0mm.
CB20062  Broca @ 2.0mm, canulada.
CB20012 Avellanador para Tornillos DuoThread, @ 3,9 mm, canulado.
Destornillador canulado DE/CA76/H00096/48
Al4225 Destornillador 2,5 mm hex canulado para Alambre Kirschner
1,0mm.

Al14325 Destornillador 2,5 mm hex canulado para Alambre Kirschner

1,0mm.

FH20335 Destornillador SW 3,5, canulado @ 2,0, Ya “ Coupling (Largo
100mm).

FH20435 Destorniliador SW 3,5, canulado © 2,0, Va4 ™ Coupling (Largo
180mm).

KI122035 Destornillador SW 3,5, canulado @ 2,0.
KI122020 Destornillador, canulado.
FH20235 Destornillador 3,5 mm hex canulado para Alambre Kirschner
2,0mm, con mango (large 150mm).
Guia Broca DE/CA76/H00096/29
@ FH10045 Guia Broca @ 2,0mm para broca @ 2,0mm.
FH10046 Guia Broca @ 2,5mm para broca @ 2,5mm
AC10020 Doble guia de broca para Alambre Kirschner 1,0mm dia y broca
canulada 2,0mm dia.
AC14027 Doble guia de broca para Alambre Kirschner 1,4mm dia y broca
canutada 2,7mm dia
AC10020 Doble guia de broca @ 1,0mm y @ 2,0mm.
AC14027 Doble guia de broca @ 1,4mm y @ 2,7mm.
FH20050 Doble guia de broca @ 1,0mm vy @ 5,0mm.
CK0025 Tornillo iniciador.

< 15
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Alambre Koschner DE/CA76/H00096/72

CK14015 Alambre Kirschner © 1,4mm, Largo 150mm, trocar.

CK14007  Alambre Kirschner @ 1,4mm, Largo 70mm, trocar.

CK10007  Alambre Kirschner 1,0mm, Largo 70mm.

CK10015 Alambre Kirschner 1,0mm dia., Largo 150mm.

CK20023  Alambre Kirschner @ 2,0mm, Largo 230mm.

CK20623  Alambre Kirschner con punta roscada 15mm, punta redonda @
2,0mm, largo 230mm.

Doblador DE/CA76/H00096/61

FH10901 Doblador 1.

FH10902 Doblador II.

Destornillador DE/CA76/H00096/67

FH10025 Destornillador SW 2,5mmn, largo 175mm.

CB22010  TwistCut Destornillador € 2,0mm.

Medidor de profundidad DE/CA76/H00096/27

AC14150 Medidor de profundidad, 0-90mm para alambre Kirschner @
1,4mm, largo 150mm.

AC00007 Medidor de profundidad, 0-40mm.

FH20230 Medidor de profundidad para alambre Kirschner @ 2,0mm,
largo 230mm.

CB23000 Regla con hyle.

Alicate Doblador DE/CA76/H00096/56

FH10905  Alicate doblador.

CB24000  Pinza Osea.

Avellanador DE/CA76/H00096/58

FH15043  Avellanador con conexidn AO.

FH20065  Avellanador conexion Ya”.

Pinza Osea DE/CA76/H00096/68

CB24000  Pinza Osea.

Mango para Instrumentos quirtrgicos DE/CA76/H00096/35

— 16
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FPO0018 Hyle con conexién AO.

FHS0001 Hyle con conexién %", canulado 3,4 mm.

Subtalar Tornillo DE/CA76/H00096/41

CI00025 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 25 mm, para copa de titanio,
no-estéri.l

CI00030 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 30 mm, para copa de titanio,
no-estéril.

CI00035 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 35 mm, para copa de titanio,
no-estéril

CI00040 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 40mm, para copa de titanio, no-
esteril.

CI00106 Copa para Subtalar Tornillo, @ 6 mm TicFin Titanio, no-estérii.
C100108 Copa para Subtalar Tornillo, @ 8 mm TioFin Titanio, no-esteért.
C100110 Copa para Subtalar Tornillo, @ 10 mm TioFin Titanio, no-estéril.
Subtalar tornillo- Instrumentos DE/CA76/H00059/62 DE/CA76/H00096/81
FIO0006 Copa de prueba @ 6mm para sistema MC-Subtalar, no-estéril.
FIC0008 Copa de prueba @ 8mm para sistema MC-Subtalar, no-estéril.
FIG0010 Copa de prueba @ 10mm para sistema MC-Subtalar, no-estéril.
FIO0012 Destornillador para sistema MC-Subtalar, no-estéril.

FIO0106 Sujetador para copa/Impartador @ 6mm para sistema MC-
Subtalar, no-estéril.

FI100108 Sujetador para copa/Impartador @ 8mm para sistema MC-
Subtalar, no-estéril.

FI00110 Sujetador para copa/Impartador @ 10mm para sistema MC-
Subtalar, no-esteéril.

FIO0016 Wrench for Screws para sistema MC-Subtalar, no-estéril.
F100019 Bit de destornillador para sistema MC-~Subtalar, no-estéril.
FI00011 Trocar para sistema MC-Subtalar, no- estéril.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: MERETE MEDICAL GmbH,

o 17
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Lugar/es de elaboracion: ImBiotechnologiepark D-14943 Luckenwaide,

Alemania,
Expediente N° 1-47-12524-13-3 Miwabr
DISPOSICION N© ' Or. OTIO -A.\ ORSINGHER

Sub Admintstrador Naclonal

— AT B

18



2013 - ARC DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813”

Stretnrir o O s
;”%_’%MAM oo Tnstite s
AN A AT
ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S
del PRODUCT?, %E[Igcofinscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION
ANMAT NO .., e 5% o,

- d"‘"‘_‘f”

Or. OTIO A ORSNGHER

Sub Administrader Nactonat
ANMAT.
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PM 1882-16 BIO LAP S.A. - Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis e Instrumental asociado.

ANEXO {II.B
Proyecto de Rotulo — Implante

Nombre del fabricante: Merete Medical GmbH
Direccién: ImBiotechnologiepark D-149843 Luckenwalde, Alemania.

Nombre del Importador: BIO LAP S A

Direccidn: Tucuman 1613, 2° piso, oficina C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.

Deposito: Uruguay 824, 2° piso. Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina
Telefono: {011) 4811-7520

e-mail: info@bilapsa.com

Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis e Instrumental Asociado.

Producto médico de un solo uso.
Todos los implantes deberan ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la
luz solar y extremos de temperatura.

Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR

Métodoe de Esterilizacion: Calor hiumedo {(Autoclave de vapor)
Consultar instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutica Maria Daniela Pérez Gonzalez — MN 13.909
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1882-16

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DANIEL MaRCELO VARELA
APODERADO
B10-LAP 8 A
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M 1882-16  BIO LAP S.A. - Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis e Instrumental asociado.

Proyecto de Rotulo — Instrumental

Nombre del fabricante: Merete Medical GmbH
Direccién: ImBiotechnologiepark D-14943 Luckenwalde, Alemania.

Nombre del Importador: BIO LAP S.A.
Direccién: Tucuman 1613, 2° pise, oficina C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Deposito: Uruguay 824, 2° piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (011) 4811-7520
e-mail: info@bilapsa.com

Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis e Instrumental Asociado.

Almacenar en local limpio, seco, protegidos de la luz solar y extremos de temperatura.
Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR

Método de Esterilizacion: Calor himedo (Autoclave de vapor)

Consultar instrucciones de uso.

Director Técnico: Farmacéutica Maria Daniela Pérez Gonzalez — MN 13.909

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1882-16

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PEREZ GONZALEL
DANIEL MAHGCELO VARELA FARMEGEUTICA U.B.A.
APODERADO M., 0g - M.P. 16,834

B1O-LAF B A
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PM 1882-16 DBIO LAP S A, - Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis e Instrumental asociado.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: Merete Medical GmbH
Direccion: ImBiotechnologiepark D-14943 Luckenwalde, Alemania.

Nombre del Importador: BIO LAP S.A.

Direccién: Tucuman 1613, 2° piso, oficina C, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Deposito: Uruguay 824, 2° piso. Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (011) 4811-7520

e-mail: info@bilapsa.com

Sistema de Placas y tornillos para Osteosintesis e Instrumental Asociado.

Implantes e Instrumental- No estériles

Producto medico de un solo uso,

Todos los implantes deberdn ser almacenados en local limpio, seco, protegidos de la
luz solar y extremos de temperatura.

Debe ESTERILIZARSE ANTES de USAR

Método de Esterilizacion: Calor himedo (Autoclave de vapor)

+ La esterilizacién de los instrumentos / implantes se efectuara segun un procedimiento
debidamente validado en la norma EN ISO 17665.

Recomendamos un procedimiento de vacio fraccionado para la esterilizacion en el
esterilizader de vapor.

* La temperatura de esterilizacion maxima se situa en 134 °C (273 °F) mas la
tolerancia segtin la norma EN ISO 17665-1.

+ El tiempo de esterilizacidn {tiempo de actuacién a la temperatura de esterilizacion) es
como minimo 20 minutos a 121 °C {250 °F) é 5 minutos a

134 °C (273 °F).

Director Técnico; Farmacéutica Maria Daniela Pérez Gonzalez — MN 13.909
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 1882-16

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
INDICACIONES DE USO

Placas vy tornillos para Osteosintesis de pie. >
CONTRAINDICACIONES é
-Infeccidon.

-Dislocamiento o aflojamiento.

-Dafio nervioso temporal o permanente debido a la presion u hematoma.

-Hematomas o retrasoc en la curacion de la herida.

-Enfermedades vasculares, tales como trombosis vencsa, embolia pulmonar o afecciones
cardiacas.

-Osificacion heterotépica y
-Dafio del nervio debido a traumatismo quirdrgico.

WARMA DANIELA FEREZ GONTALEL

FARMACERTICA U.B.A.
M.P. 16,834
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PRECAUCIONES

Los efectos negativos enumerados a continuacion figuran entre las consecuencias mas
frecuentes de un implante:

» Infeccién precoz y tardia,

» Dislocacion, aflojamiento,

» Danos neuroldgicos temporales o permanentes por efecto de la presion o del hematoma,
* Hematoma de herida y retraso en la curacion de la herida,

* Enfermedades vasculares, incluidas trombosis venosa, embolia pulmonar y parada cardiaca,

» Osificaciones heterotdpicas y

« Dafios neuroldgicos como consecuencia de un trauma quirdrgico.

El cirujano debera evaluar en cada paciente la relacidn entre el riesgo y los beneficios.

Si resulta inevitable un exceso de carga se deberia renunciar al use de un implante. El objetivo
principal de una operacion con este implante es conseguir la fusion ésea. Las cargas de fuerza
anormales o excesivas pueden provocar retrasos en la curacion, pseudoartrosis o la pérdida del
implante. Una carga de fuerza anormal, con el consiguiente desgaste del implante, puede tener
las causas siguientes:

+ Inestabilidad no corregida

* Implante de un tamafio incorrecto

» Apoyo insuficiente por parte de los tejidos blandos

» Mal posicionamiento del implante

* Movimiento excesivo

» Deformidad no corregida o de nueva aparicion

» Comportamiento erroneo det paciente o hiperactividad

La fijacion correcta en el momento de la intervencion es un factor decisivo para el éxito del
procedimiento. El hueso existente debera ser apropiado para una sustentacion suficiente del
implante,

Para la utilizacién en pacientes de pediatria se procurara no ubicar el implante por encima del
cartilago de crecimiento.

A continuacidén se enumeran algunas medidas preventivas que limitan a un minimo las
posibilidades de complicaciones:

» Cumplir tas directrices para indicaciones y contraindicaciones mencionadas en los manuales

» Identificar la patologia previa

» Estabilizar deformidades colapsadas

« Utilizar implantes del tamafio correcto

« Evitar alambres de Kirschner y suturas a través del implante

Evitar dafios en la superficie del implante, flexiones de placas en zonas de perforaciones, flexion
en sentidos cpuestos o flexiones excesivas, para mantener en un minimo el potencial de fatiga
precoz de los materiales,

Si aparecen complicaciones se pueden adoptar las medidas de correccion siguientes:

+ Retirada det implante

« Sustitucion del implante

= Retirada del implante con fusién de la articulacion

Los resultados clinicos dependen del cirujano y de la técnica aplicada, de la asistencia
preoperatoria y postoperatoria, del implante, de |la patologia del paciente y de las actividades
cotidianas de éste. Antes de la operacion, es importante recabar de cada paciente la
correspondiente declaracidon de consentimiento una vez explicados los detatles técnicos y
comentar con él [a posibilidad de que surjan complicaciones. Esto incluye, en su caso, una
vision general de los métodos alternativos.

Los implantes no han sido sometidos a pruebas en relacidn con la sequridad y la compatibilidad
con evaluaciones de TRM,

ADVERTENCIAS

La implantacion se debera efectuar con el correspondiente instrumental de

Merete, No esta permitida la utilizacion de los instrumentos de Merete para fines diferentes a
los reglamentarios. No esta permitida en ningun caso fa reutilizacién de implantes. Los
implantes de osteosintesis de Merete estadn creados para un uso Onico y sdlo se podran

MARIA DANIELA PEREZ GONZALEZ
FARMACEUTICA U.B.A.
M.N. 13.909 - M.P. 16.834
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impiantar con los instrumentos de Merete previstos con esta finalidad. No se conocen
interacciones con medicamentos.

No se podran modificar los implantes, partes de los mismos ni los instrumentos, a no ser que la
técnica quirdrgica lo requiera explicitamente. En caso de maodificaciones no autorizadas en el
implante y en los instrumentos se anula la responsabilidad de Merete sobre el producto y las
consecuencias de su aplicacion.

Las alteraciones morfoldgicas graves de la estructura dsea de sustentacidn pueden modificar las
prestaciones del implante. En casos extremos y poco frecuentes, sobre todo con una solicitacion
excesiva, puede producirse el fallo de uno de los componentes. Se debera informar al paciente
sobre las medidas preventivas y de cuidado posterior al tratamiento, en particular sobre la
carga mecanica del implante.

Instrucciones de limpieza para instrumentos quirQrgicos reutilizables e implantes no estériles
Procedimiento:

» Limpieza

» Desinfeccion

« Esteritizacion con vapor caliente (DIN EN ISO 17665-1)

Advertencias:

Los instrumentoes / implantes suministrados en estado no estéril estan identificados claramente
con el rétule "NON STERILE", Los instrumentos / implantes suministrados en estado no estéri
se deberan limpiar, y en su caso desinfectar y esterilizar, antes de su uso. Los instrumentos /
implantes sdio los podrd preparar personal calificado. Solo se podran utilizar productos de
impieza y desinfeccion autorizados (RKI, DGHM/VHA, FDA) (pH < 12 en instrumentos /
implantes de metal). Los instrumentos / implantes con componentes de plastico o fabricados en
plastico no se esterilizardn en ninglin caso con calor seco.

Lugar de uso

* Se recomienda efectuar la nueva preparacion de los instrumentos / implantes en el menor
tiempo pasible después de su utilizacion.

» Retirar la suciedad de las superficies con un pafiuelo de papel de uso unico.

« Inmediatamente después de su uso el instrumento / implante se puede poneren una solucidn
desinfectante o en agua caliente (80 °C), para reducir el riesgo de una infeccion para el usuario
y para facilitar la limpieza.

Preparacion para la limpieza

Desmontar ios instrumentos / implantes despiezables

« Si existe la posibilidad de limpieza con mecanica se dara preferencia a ésta frente a la
limpieza manual.

» El aparato deberia ofrecer la posibilidad de un programa apropiado para la desinfeccidn
térmica; Valor AQ > 3000 ¢, en un aparato mas antiguo, minimo 10 minutos a 93 °C. Con una
desinfeccion quimica efectuada como alternativa, se tendra en cuenta el peligro de restos sobre
los instrumentos / implantes.

» Al elegir el producto de limpieza tener en cuenta la compatibilidad con el material del
instrumento / implante.

= Al cargar el aparato tener en cuenta las instrucciones del fabricante, Los instrumentos se
colocaran de modo que los conductos y cavidades se puedan limpiar de forma integra y
minucicsa.

» Efectuar el aclarado final con agua totaimente desalinizada. !
» Permitir una fase de secado suficiente.

» Retirar el instrumento / implante de la maquina al concluir el programa, y en 5u caso secar
con un pafio absorbente, suave y libre de pelusa.

Limpieza manual

» Como primera medida se lava la suciedad visible de las superficies del instrumento / implante
con un cepillo de plastico suave o un pafio suave sin pelusa, con agua corriente limpia o con
una sotucién de limpieza. No utilizar productos de limpieza o cepillos de metal abrasivos.

+ Poner el instrumento / implante en Ia solucion de limpieza, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante para la concentracion y el tiempo de actuacion de la solucion de
limpieza, y para la compatibilidad con el material del instrumento / implante.

MARLA DANIELA PEREZ GONIALEL
FARMACEUYICA U.B.A.
M.N. 13.809 - M.F. 16.834
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» Se procurard que el instrumento / implante quede cubierto integramente por la solucié
limpieza. Se debera extraer el aire de todas las cavidades, limenes y orificios. Para la limpie
de iimenes y agujeros se utilizaran cepillos apropiados.

* Después de la limpieza aclarar con agua totalmente desalinizada y secar suficientemente.

« Efectuar a continuacion la limpieza por ultrasonidos.

» Aqui se procurara que el bafio de ultrasenidos se haya calentado previamente segun las
instrucciones del fabricante del aparato o del fabricante del producto de limpieza.

» Para la carga del bafio procurar que los instrumentos / implantes queden cubiertos por la
solucion de limpieza y que el aire se haya extraido integramente de todas las cavidades,
limenes y orificios.

« La limpieza de los instrumentos / implantes se efectlia a 35 — 40 kHz durante

5 minutos.

» Después de la limpieza por ultrasonidos aclarar los instrumentos / implantes con suficiente
agua corriente, iimpia, observando donde sea necesario el lavado de cavidades, Kimenes y
orificios.

Mantenimiento de los instrumentos

* Dejar enfriar el instrumento a temperatura ambiente,

« Lubricar ligeramente las piezas méviles con {ubricante quirirgico esterilizable, permeable af
vapor.

Control y prueba funcional

+ Despueés de cada limpieza / desinfeccion se examina la limpieza, funcionalidad y dafios de los
instrumentos / implantes, por ejemplo piezas dobladas, rotas, desgastadas o desprendidas.

» Los instrumentos / implantes dafados se desclasifican y no se vuelven a utilizar.

Embalaje

Los instrumentos / implantes limpios y desinfectados se deberian embalar antes de la
esterilizacién al vapor en recipientes apropiades para este fin, 0 en envases de esterilizacién
apropiados (DIN EN 150 11607),

Esterilizacion

» La esterilizacion de los instrumentos / implantes se efectuara segiin un procedimiento
debidamente validado en la norma EN ISO 17665,

Recomendamos un procedimiento de vacio fraccionado para la esterilizacion en el esterilizador
de vapor,
» La temperatura de esterilizacién maxima se sitla en 134 °C (273 °F) mas la tolerancia segun
la norma EN ISO 17665-1.

« El tiempo de esterilizacion (tiempo de actuacion a la temperatura de esterilizacion) es como
minimo 20 minutos a 121 °C (250 °F) 6 5 minutos a

134 °C (273 °F).

» La presion recomendada es de 3 bares.

Almacenaje

Después de la esterilizacién los instrumentos / implantes se guardaran en el envase de
esterilizacion, secos vy libres de polvo. ¢
Instrucciones de preparacion tomadas de EN 1SO 17664:2004

Es responsabilidad del operader que la preparacion realmente efectuada, con el equipamiento,
los materiales y el personal utilizados, obtenga los resultados deseados en la instalacion de
preparacidn. Para ello se requerirdn normalmente la validacion y las inspecciones de rutina del
procedimiento. Asimismo, el operador debera evaluar minuciosamente cualguier desviacién
respecto de las instrucciones facilitadas en lo relacionado a su eficacia v a fas posibles
consecuencias perjudiciales. Por otra parte queremos indicar que, en relacion con la
preparacién, se deben tener en cuenta absoclutamente las recomendaciones del Instituto Robert
Koch, publicadas en el Bundesgesundheitsblatt [Boletin de salud aleman} 4 2006, asi como las
eventuales normas nacicnales,

Implantes estériles

Los imptantes suministrados en estado estéril estan identificados claramente con el rétulo
“STERILE". Los implantes estériles han sido esterilizados con rayos gamma de 25 a 42 kGy (2,5
a 4,2 Mrad) Todos los implantes estériles se deberan conservar hasta su uso sin abrir, en e
envase original, protegidos de la luz, en seco y a temperatura ambiente o refrigerados, perg sin
congelacion. Antes delvu‘%ggl implante se debera comprobar la fecha de caducidad de la
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esterilizacion en la etiqueta del producto, y se deberan revisar posibles dafios en el envase
protector,

El punto de esterilizacién rojo en el envase sirve como indicador de un producto estéril. Los
productos que vienen en envases dafiados no se podran utilizar. Parala extraccion del envase
protector se deberan respetar las reglas de la asepsia.

Reesterilizacién

La reesterilizacion de piezas de polietileno no estd autorizada en principio. Merete podra
reesterilizar, contra el pago de una tarifa, todos los implantes (metal y cerdmica) que se
encuentren en el envase original.

Se exciuye cualquier responsabilidad por los implantes reesterilizados por el comprador.
Instrumentos reutilizables

Para una capacidad funcional prolongada se requiere un tratamiento cuidadoso.

Si Merete no indica otra cosa, los instrumentos se podran reutilizar durante un tiempo
indeterminade, en la medida en que se mantenga su capacidad funcional

El operador debera manejar los instrumentos segln la directriz del RKI y el reglamento de
distribucion de productos médicos (MPVertreibV).

Almacenamiento y tratamiento de implantes

Los implantes se deberan manejar con un cuidado extremo, pues los minimos dafios en sus
superficies pueden provocar complicaciones o un funcionamiento defectuoso. Por ello debe
evitarse la posterior rotulacion de superficies de implantes, o el contacto de éstas con objetos
metdiicos o duros de otro tipo {por ejemplo herramientas).

El procesamiento y la modificacion mecéanicos de implantes conllevan a la pérdida de la
homologacidn, por ello no estan autorizados. No se pueden colocar implantes que se hayan
tratado de forma inapropiada o que presenten dafos (por ejemplo rasgufios). Véase al respecto
Implantes estériles.

Informacién para el paciente

El médico deberd poner en conocimiento del paciente las instrucciones formuladas en el
apartado 2, esto es, los factores que pueden condicionar el éxito de una operacidn, y también
las posibles complicaciones que se presenten como consecuencia de una indicacién. También se
deberén poner en conocimiento del paciente las medidas que puede adoptar para reducir las
eventuales repercusiones de estos factores. El médico responsable de la operacion deberd
documentar por escrito todas las informaciones entregadas al paciente

1 PEREL GONZALEL
EUTICA U.B.A.
909 - M.P. 16.934

MARIA DAN
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ANEXO II1I
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-12524-13-3

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimegiog v Teczologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion
NO ﬁsa .y de acuerdo a lo solicitado por BIO LAP S.A., se autorizd la

inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnoiogia'

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

caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS Y TORNILLOS PARA OSTEQSINTESIS

E INSTRUMENTAL ASOCIADOQ.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 -PLACAS, PARA

HUESOS.

Marca(s) de (los) producto(s) médico{s): MERETE.

Clase de Riesgo: Clase III.
8 Indicacion/es autorizada/s: Placas y tornillos para osteosintesis del pié.
Modelo/s: MetalFix I & II BLP Placas DE/CA76/H00096/09 (Placas},
DE/CA76/H00096/09 (Tornillos)
FH01026 MetalFix TM I Placa; der: Largo 26mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FHO1028 MetalFix TM I Placa; der: Largo 28mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH01030 MetalFix TM I Placa; der: Largo 30mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH01032 MetalFix TM I Placa; der: Largo 32mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FHO1036 MetalFix TM I Placa; der: Largo 36mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FHQ2026 MetalFix TM I Placa; izg: Largo 26mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH02028 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 28mm; Ti6AI4V, no-esteril.
FH02030 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 30mm; Ti6AI4V, no-esteéril.
FH02032 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 32mm; Ti6AI4V, no-esteéril.
FH02036 MetalFix TM I Placa; izq: Largo 36mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FH01033 MetalFix TM II- BLP Placa; der; Largo 33mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FHO1035 MetalFix TM II- BLP Placa; der; Largo 35mm; Ti6AI4V, no-estéril.
FHQ1037 MetalFix TM II- BLP Placa; der; Largo 37mm; Ti6AI4V, no-estéril.

< — 20



FHO2033
FH02035
FH02037
FH30012
FH30014
FH30016
FH30018
FH30020
FH30022
FH30024
FH30026
FH30028
FH30030
FH30032
FH35012
FH35014
FH35016
FH35018
FH35020
FH35022
FH35024
FH35026
FH35028
FH35030
FH35032
FH35034
FH35036
FH35038
FH35040
FH35044
FH35048

MetalFix TM II- BLP Placa; izq; Largo 33mrh; Ti6AI4V, no-estéril.
MetalFix TM II- BLP Placa; izq; Largo 35mm; Ti6AI4V, no-estéril.
MetalFix TM II- BLP Placa; izq; Largo 37mm; Ti6AI4V, no-estéril.

MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornilio;
MetalFix TM I Torniilo;
MetalFix TM I Tornitlo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornilio;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM 1 Tornilio;
MetalFix TM 1 Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tarnillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;
MetalFix TM I Tornillo;

Largo 12mm; g 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 14mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 16mm; ¢ 3,0 mm; Ti6Al4V,
Largo 18mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 20mm; g 3,0 mm; TiGAI4V,
Largo 22mm; g 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 24mm; ¢ 3,0 mm; TI6AI4V,
Largo 26mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 28mm; g 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 30mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 32mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 12mm; @ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 14mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 16mm; o 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 18mm; @ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 20mm; g 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 22mm; g 3,0 mm; TIi6AI4V,
Largo 24mm; @ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 26mm; @ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 28mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 30mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4Y,
Largo 32mm; @ 3,0 mm; Ti6Al4V,
Largo 34mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 36mm; @ 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 38mm; g 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 40mm; g 3,0 mm; TiGAI4V,
lLLargo 44mm; g 3,0 mm; Ti6AI4V,
Largo 48mm; ¢ 3,0 mm; Ti6AI4V,

Lud!off Placas DE/CA76/H00096/09 DE/CA76/H00096/09

iy

no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-esteri.l
no-esteril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-esteril.
no-estéril,
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-esteril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.

no-estéril.
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FHO1131 Merete Ludloff Placa, der; largo 31mm, TiAI&6V4 ELI, no-estéril.
FH01134 Merete Ludloff Placa, der; largo 34mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH01138 Merete Ludloff Placa, der; largo 38mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH02131 Merete Ludloff Placa, izq; largo 31mm, TiAI6V4 ELI, no-esterit.
FH02134 Merete Ludloff Placa, izqg; largo 34mm, TiAI6V4 ELI, no-esteril.
FHO2138 Merete Ludloff Placa, izq; largo 38mm, TiALl6V4 ELI, no-esteril.
MetalFix OpenWedge placa osteosintesis DE/CA76/H00096/09

FH12000 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH12002 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis,
TIAI6V4 ELI, no-estéril.
FH12004 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH12006 OpenWedge izq; Placa de osteosintesis,
TIAI6V4 ELI, no-estéril.

0\ FH13000 OpenWedge der; Placa de osteosintesis,
TiAl6V4 ELI, no-estéril.
FH13002 OpenWedge der; Placa de osteosintesis,
TiAI6V4 ELI, no-estéril.
FH13004 OpenWedge der; Placa de osteosintesis,
TiAI6V4 ELI, no-esteril.
FH13006 OpenWedge der; Placa de osteosintesis,
TIAI6V4 ELI, no-esteéril.
Merete Tornillo Canulado PCS DE/CA76/H00096/33
FH30112  Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm,
ELI, no-esteril.
FH30114 Merete Tornillo Canulado PCS, g 3,0 mm,
ELI, no-estéril.
FH30116 Merete Tornilio Canulado PCS, ¢ 3,0 mm,
ELI, no-estéril.
FH30118 Merete Tornillo Canulado PCS, g 3,0 mm,

ELI, no-estéril.

o :
~

ancho de cufia O0mm,

ancho de cuna 2mm,

ancho de cuba 4mm,

ancho de cufia 6mm,

ancho de cufia 0mm,

ancho de cufia 2mm,

ancho de cufia 4mm,

ancho de cufia 6mm,

Largo 12 mm, TiAI6V4

Largo 14 mm, TiAleV4

Largo 16 mm, TiAI6V4

Largo 18 mm, TiAI6V4



FH30120 Merete Tornillo Canulado PCS, @ 3,0 mm, Largo 20 mm, TiAI6V4
ELI, no-estéril.
FH30122 Merete Tornillo Canulado PCS, g 3,0 mm, Largo 22 mm, TiAl6V4
ELI, no-esteéril.
FH30124 Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 24 mm, TIiAI6V4
ELI, no-estéril.
FH30126 Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 26 mm, TiAI6V4
ELI, no-estéril.
FH30128 Merete Tornillo Canulado PCS, g 3,0 mm, Largo 28 mm, TiAI6V4
ELI, no-estéril.
FH30130 Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 30 mm, TiAI6V4
ELI, no-estéril.
FH30132 Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 32‘rnm, TiAl6VvV4
ELI, no-estéril.
FH30134 Merete Tornillo Canulade PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 34 mm, TiAI6V4
ELI, no-estéril,
FH30136 Merete Tornillo Canulado PCS, ¢ 3,0 mm, Largo 36 mm, TIAI6V4
ELL, no-estéril.
FH30138 Merete Tornillo Canulado PCS, g 3,0 mm, Largo 38 mm, TiAl6v4
ELI, no-estéril.
FH30140  Merete Tornillo Canulado PCS, g 3,0 mm, Largo 40 mm, TiAI6V4

ELI, no-estérii.

MetaCun/DuoMetaCum Placas DE/CA76/H00096/09

FH03021
FH03023
FH03025
FHO3027
FH06023

MetaCun Placa Fusién, Largo 21mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
MetaCun Placa Fusion, Largo 23mm, TiAI6V4 ELI, no—estéril.
MetaCun Placa Fusion, Largo 25mm, TiAl6V4 ELI, no-esteéril.
MetaCun Placa Fusién, Large 27mm, TiAl6V4 ELI, no-estéril.

DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamato S, largo 23mm, TiIAI6V4

ELI, no-estéril.

FHO6025

DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamano S, largo 25mm, TIAI6V4

ELI, no-estéril.

s
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FHO7023 DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamafio M, large 23mm, TiAI6V4

ELI, no-estéril.

FHO7025

DuoMetaCum Placas osteosintesis, tamafio M, large 2bmm, TiAI6V4

ELI, no-estéril.
MTP Fusion Placas DE/CA76/H00096/09

FH01239
FHO1252
FH02235
FHO2252

MTP Fusion Placa, der; largo 39mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
MTP Fusion Placa, der; largo 52mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.
MTP Fusion Placa, izq; largo 39mm, TiAl6V4 ELI, no-estéril.
MTP Fusion Placa, izq; largo 52mm, TiAI6V4 ELI, no-estéril.

MetaFix Plantar BG10 Placas - DE/CA76/H00096/09
MetaFix Plantar BG 10 Placa izq; largo 40 mm, TiAI6v4 ELI, no-

FHO1110
estéril,
FHO1115
estéril.
O] FHO1111
FHO1116

MetaFix Plantar BG 10 Placa der; largo 40 mm, TiAl6V4 ELI, no-

MetaFix Plantar BG 10S Placa corta, izq, TIAI6V4 ELI, no-estéril.
MetaFix Plantar BG 10S Placa corta, der, TIAI6V4 ELI, no-estéril.

Tonillos de Compresidn DE/CA76/H00096/33

CB03012

Merete Tornillo canulado de compresién HCS, @ 3,0 mm, Largo

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03014

Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03016

Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 3,0 mm, Largo

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03018

Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo

mm, TiBAI4V ELI no- estéril.

CB03020

Merete Tornillo canulado de compresién HCS, ¢ 3,0 mm, Largo

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03022

Merete Tornillo canutado de compresion HCS, g 3,0 mm, Largo

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB03024

Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 3,0 mm, Largo

mm, Ti6AI4V ELI no- esteéril.

i
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CB0O3026 Merete Torniilo
mm, TiI6AI4V ELI no- estéril.
CBQ3028 Merete Tornillo

mm, TiBAI4V ELI no- estéril.
CB03030
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB03032
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB03035
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril,
CB03040
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04020  Merete Tornillo
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04022
mm, TiBAI4V ELI no- estéril.
CB04024
mm, TibAI4V ELI no- estéril.
CB04026
mm, TibAI4V ELI no- estéril.
CB04028
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04032
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04034
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04036
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
CB04038
mm, TiBAI4V ELI no- estéril.
CB04040
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
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Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

Merete Tornillo

canhulade de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulado de

canulade de

canulado de

canulado de

compresion

compresion

compresién

compresion

compresion

compresion

compresion

compresion

compresion

compresion

compresion

compresion

compresién

compresion

compresion

compresion

HCS, ¢ 3,0

HCS, o 3,0
HCS, @ 3,0
HCS, ¢ 3,0
HCS, g 3,0
HCS, ¢ 3,0
HCS, ¢ 4,3
HCS, o 4,3
HCS, ¢ 4,3
HCS, ¢ 4,3
HCS, o 4,3
HCS, ¢ 4,3
HCS, ¢ 4,3
HCS, @ 4,3

HCS, ¢ 4,3

HCS, ¢ 4,3

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

mm,

Largo 26

Largo 28

Largo 30

Largo 32

Largo 35

Largo 40

Largo 20

Largo 22

Largo 24

Largo 26

Largo 28

Largo 32

Largo 34

Largo 36

Largo 38

Largo 40
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CB04042 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, ¢ 4,3 mm, Largo 42
mm, TI6AI4V ELL no- estéril.

CB04044 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo 44
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04046 Merete Tornillo canulado de compresiéon HCS, o 4,3 mm, Largo 46
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04048 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo 48
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04050 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo 50
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04055 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, @ 4,3 mm, Largo 55
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB04060 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 4,3 mm, Largo 60
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06040 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo 40
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06045 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo 45
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06050 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo 50
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB0O605L5 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo 55
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06060 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, 8 6,5 mm, Largo 60
mm, TI6AI4V ELI no- estéril.

CBO6065 Merete Tornillo canulado de compresion HCS, ¢ 6,5 mm, Largo 65
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril. '

CB06070 Merete Tornitllo canulado de compresiéon HCS, ¢ 6,5 mm, Largo 70
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06075 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, @ 6,5 mm, Largo 75
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06080 Merete Tornillo canulado de compresién HCS, g 6,5 mm, Largo 80
mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
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CB06085

Merete Tornilio canulado de compresidén HCS, @ 6,5 mm, Largo 85

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06090

Merete Tornillo canulado de compresion HCS, g 6,5 mm, Largo 90

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06095

Merete Tornillo canuladoe de compresion HCS, ¢ 6,5 mm, Largo 95

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06100

Merete Tornillo canulado de compresion HCS,

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06105

Merete Tornillo canulado de compresién HCS,

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB0O6110

Merete Tornilio canulado de compresién HCS,

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.

CB06115

Merete Tornillo canulado de compresion HCS,

mm, Ti6AI4V ELI no- esteril.

CB06120

Merete Tornillo canulado de compresion HCS,

mm, Ti6AI4V ELI no- estéril.
DuoThread Tornillo DE/CA76/H00096/74

CB10110
CB10112
CB10114
CB10116
CB10118
CB1¢120
CB10122
CB10124
CB10126
CB10128
CB10130
CB10132
CB10134
CB10612
CB10614

DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornilio,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,
DuoThread Tornillo,

DuoThread Tornillo,

T —

rosca larga, Largo 10mm, TiAI6V4,
rosca larga, Largo 12mm, TIAI6V4,
rosca larga, Largo 14mm, TiAI6V4,
rosca larga, Largo 16mm, TIAI6V4,
rosca larga, Largo 18mm, TIAI6V4,
rosca larga, Largo 20mm, TIAI6V4,
rosca larga, Largo 22mm, TiAI6V4,
rosca larga, Largo 24mm, TiIAI6V4,
rosca larga, Largo 26mm, TIAI6V4,
rosca larga, Largo 28mm, TIAI6V4,
rosca larga, Largo 30mm, TiIAI6V4,
rosca larga, Largo 32mm, TiAI&6V4,
rosca larga, Largo 34mm, TIAI6V4,
rosca corta, Largo 12mm, TIAI6V4,
rosca corta, Largo 14mm, TiAI6V4,

86,5 mm,

g 6,5 mm,

6 6,5 mm,

g 56,5 mm,

2 6,5 mm,

no-estéril.
no-estéril.
no-esteéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril,
no-esteéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.
no-estéril.

no-estéril,

Largo 100

Largo 105

Largo 110

Largo 115

Largo 120
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CB10616 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 16mm, TIAIG6V4, no-estéril.
CB10618 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 18mm, TiAI6V4, no-estéril.
CB10620 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 20mm, TIAI&6V4, no-estéril.
CB10622 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 22mm, TiAI6V4, no-estéril.
CB10624 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 24mm, TiAI6V4, no-estéril.
CB10626 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 26mm, TiAI6V4, no-estéril.
CB10628  DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 28mm, TiAI6V4, no-estéril.
CB10630 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 30mm, TiAI&V4, no-esteril.
CB10632 DuoThread Tornillo, rosca corta, Largo 32Zmm, TiAI6V4, no-estéril.

Cajas y bandejas

Ludloff - Bandejas de esterilizado

FH91000 Bandeja de esterilizacién de Ludloff Placas.

MetaFix - Bandejas de esterilizacion.

FH10400 Bandeja de esterilizacidn de Instrumentos sin Implantes.
FH10450 Bandeja de esterilizacién de Instrumentos con Implantes.
FH10700 MetaFix Upgrade Kit sin implantes.

FH10750 MetaFix Upgrade Kit con implantes.

MTP- Bandejas de esterilizado

FH92000 Bandeja de esterilizacion de MTP Placas.

MetaFix Plantar BG10 - Bandejas de esterilizado

FH91100 MetaFix Plantar BG10 - Bandejas de esterilizado

DuoThread- Bandeja de esterilizado

CB10001 Bandejas de esterilizado completa con los Instrumentos y tornillos.
INSTRUMENTAL

Brocas DE/CA76/H00096/56

FH10003 Broca @ 2.0mm.

FH10004 Broca @ 2.5mm.

FH11020 Broca @ 2.0mm, canulada para Alambre Kirschner 1,0 mm dia.
FH15027 Broca 2.7mm, canulada para Alambre Kirschner 1,4 mm dia.
FH11050  Broca @ 5.0mm.

CB20062 Broca @ 2.0mm, canulada.

CB20012 Avellanador para Tornillos DuoThread, @ 3,9 mm, canulado.

24
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Destornillador canulado DE/CA76/H00096/48

Al4225
1,0mm.
Al14325
1,0mm.
FH20335
100mm).
FH20435
180mm).
KI22035
K122020
FH20235

Destornillador 2,5 mm hex canulado para Alambre Kirschner

Destornillador 2,5 mm hex canulado para Alambre Kirschner

Destornillador SW 3,5, canulado @ 2,0, % “ Coupling (Largo

Destornillador SW 3,5, canulado @ 2,0, % “ Coupling (Largo

Destornillador SW 3,5, canulade @ 2,0.

Destornillador, canulado.

Destornillador 3,5 mm hex canulado para Alambre Kirschner

2,0mm, con mango (largo 150mm).
Guia Broca DE/CA76/H00096/29

FH10045
FH10046
AC10020

Guia Broca @ 2,0mm para broca @ 2,0mm.
Guia Broca @ 2,5mm para broca @ 2,5mm

Doble guia de broca para Alambre Kirschner 1,0mm dia y broca

canulada 2,0mm dia.

AC14027

Doble guia de broca para Alambre Kirschner 1,4mm dia y broca

canulada 2,7mm dia

AC10020
AC14027
FH20050
CK0025

Doble guia de broca @ 1,0mmy @ 2,0mm.
Dobie guia de broca @ 1,4mm y @ 2,7mm.
Doble guia de broca @ 1,0mm y @ 5,0mm.

Tornillo iniciador.

Alambre Koschner DE/CA76/H00096/72

CK14015
CK14007
CK10007
CK10015
CK20023
CK20623

Alambre Kirschner @ 1,4mm, Largo 150mm, trocar.
Alambre Kirschner @ 1,4mm, Largo 70mm, trocar.
Alambre Kirschner 1,0mm, Largo 70mm,

Alambre Kirschner 1,0mm dia., Largo 150mm.
Alambre Kirschner @ 2,0mm, lLargo 230mm.

Alambre Kirschner con punta roscada 15mm, punta redonda @

2,0mm, largo 230mm.

<



*2013 - ANO DEL BICENTENARIG DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813"

Shrittrriie ot Dot
L@;yﬂéwm L vstiitets
AN T

Doblador DE/CA76/H00096/61
FH10901 Doblador I.
FH10902 Doblador I1.
Destornittador DE/CA76/H00096/67
FH10025 Destornillador SW 2,5mmn, largo 175mm.
CB22010  TwistCut Destornillador @ 2,0mm.
Medidor de profundidad DE/CA76/H00096/27
AC14150 Medidor de profundidad, 0-90mm para alambre Kirschner @
1,4mm, largo 150mm.
AC00007 Medidor de profundidad, 0-40mm.
FH20230 Medidor de profundidad para alambre Kirschner @ 2,0mm, largo
230mm.
CB23000 Regla con hyle.

Alicate Doblador DE/CA76/H00096/56

FH10905 Alicate doblador,

CB24000  Pinza dsea.

Avellanador DE/CA76/H00096/58

FH15043 Aveilanador con conexion AO.

FH20065  Avellanador conexion %",

Pinza Osea DE/CA76/H00096/68

CB24000  Pinza Osea.

Mango para Instrumentos quirirgicos DE/CA76/H00096/35

FP90018 Hyle con conexion AO.

FHS0001 Hyle con conexion %", canulado 3,4 mm.

Subtalar Tornillo DE/CA76/H00096/41

CI00025 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 25 mm, para copa de titanio, no-
estéri.|

CI00030 Subtalar Tornillo Titanio, Large 30 mm, para copa de titanio, no-
estéril.

CI00035 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 35 mm, para copa de fitanio, no-

estéril
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CI100040 Subtalar Tornillo Titanio, Largo 40mm, para copa de titanio, no-
estéril.

CI00106 Copa para Subtalar Tornillo, @ 6 mm TioFin Titanio, no-estéril.
CI00108 Copa para Subtalar Tornillo, @ 8 mm TioFin Titanio, no-estéril.
CI00110 Copa para Subtalar Tornillo, @ 10 mm TioFin Titanio, no-esteéril.
Subtalar tornillo- Instrumentos DE/CA76/H00059/62 DE/CA76/H00096/81
FI00006 Copa de prueba @ 6mm para sistema MC-Subtalar, no-esteéril.
FI00008 Copa de prueba @ 8mm bara sistema MC-Subtalar, no-esteril.
FI00010 Copa de prueba @ 10mm para sistema MC-Subtalar, no-esteril.
FI00012 Destornillador para sistema MC-Subtalar, no-estéril.

FI00106 Sujetador para copa/Impartador @ 6mm para sistema MC-Subtalar,
no-estéril.

FI100108 Sujetador para copa/Impartador @ 8mm para sistema MC-Subtalar,
no-estéril.

F100110 Sujetador para copa/Impartador @ 10mm para sistema MC-
Subtalar, no-estéril.

FIN0N016 Wrench for Screws para sistema MC-Subtalar, no-estéril.

FI00019 Bit de destornillador para sistema MC-Subtalar, no-estéril.

FI00011 Trocar para sistema MC-Subtalar, no- estéril.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: MERETE MEDICAL GmbH.

Lugar/es de elaboracién: ImBiotechnologiepark D-14943 Luckenwalde,

Alemania.

Se extiende a BIO LAP S.A. el Certificado PM-1882-16, en la Ciudad de Buenos
Aires, a 02[“62013 ....... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar

de la fecha de su emision.

DISPOSICION No© . .
r & 1| S
73‘ 4 Dr. OTTO A\ ORSINGHER

e Sub Adminlstrador Naoional
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