.Repiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicién
Namero: DI-2017-12736-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-4311-14-1

VIvSTO el Expediente N° 1-47-4311-14-1 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MICROMED SYSTEM S.A. solicita la revalidacién y
modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1451-15, denominado SISTEMA PARA
OSTEOSINTESIS, marca MICROMED SYSTEM.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el
Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la normativa aplicable.
Que la Direccién Nacional de Productos Médicas ha tomado la intervencion que le compete.

Que se actia 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
| DISPONE: |
ARTICULO 1°.- Revalidese 1a fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1451-
15, cormrespondiente al producto médico denominado SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS, marca

MICROMED SYSTEM, propiedad de la firma MICROMED SYSTEM S.A. obtenido a través de la
Disposicion ANMAT N° 3281/09 de fecha 26 de junio de 2009, la cual sera 26 de junio de 2019.
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ARTICULO 2°.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-1451-15,
denominado SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS, marca MICROMED SYSTEM.

ARTICULO 3°- Acéptase el Anexo de Autorizacion de Modificaciones documento N° [F-2017-

29165080-APN-DNPM#ANMAT, el que debera agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°
PM-1451-15.

ARTICULO 4°.- En los Rétulos e Instrucciones de uso deberan constar la modificacién autorizadas.

ARTICULO 5°.- Registrese; por el Departamenzo de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado y hagasele
entrega de la presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, girese a la Direccién de Gestidn de

Informaciéon Técnica para que efectie la agregacion al Certificado de Inscripcidn correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-4311-14-1

Digitally signed by LEDE Roberto Luis

Date: 2017.12.15 09:19:19 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), autoriza a la firma MICROMED SYSTEM S.A. la modificacién de los
datos caracteristicos correspondientes al Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NC¢ PM-1451-15 de acuerde con los datos que figuran en tabla ai pie, del
producto:
Nombre descriptivo aprobado: SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS
Marca: MICROMED SYSTEM
Autorizado por Disposicién ANMAT NC 3281/09 de fecha 26 de junio de 2009

Tramitado por expediente N° 1-47-22713-08-4

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO ‘ AUTORIZADA

A MODIFICAR

Marca MICROMED SYSTEM MICROMED SYSTEM
Blaster Medical
Cady Med

Biox Devices

Lotar Surgery

Random .
Sloup Insumos Médicos
Force Medical -
Metcon Surgery
MICROMED SYSTEM Insumos
Médicos

Wire Fiber s

Fiber Medical

Wire Medical

Knot Medical

; Non.Knot Medical
Knotless Medical

Knotless Fiber

[F-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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Modelo/s

Clavos y clavo placa:
ENDOMIC MINI, ENDOMIC
MAX, ENDOMIC L, DYNA MIC,
DYNA MIC JUNIOR,
presentacion:

Clavo, @ 1.2-1.5 mm L 20-80
mm

Clavo, @ 2.5-6.35 mm L 100-
180 mm. :

Clavo, @ 3.5-8.5 mm L 20-40
mm.

Clavo, @ 9-16 mm L 10-48
cm. ‘

Clavo placa, 200-170°0 4-22
orificios

Clavo placa, DCS 900-950 4-
22 orificios c/incremento de 2
orificios. .

Clavo placa, DHS 20°-150° 4-
22 orificios c/incremento de 2
orificios.

Tapon para clavo, 5-20 mm
¢/incremento de 5 mm.

Clavo Piaca angulada de 90°-
150° para adultos de
pequefia complexion fisica y
adolescentes

Clavo Placa condilea de 90°-
950 para adultos con
pequefia complexion fisica y
adolescentes

Clavo Placa angulada para
osteotomia intertrocantérica
femoral adultos 60°-120¢°
Clavo Placa de cadera para
tomillos @ 3.5-6-5 para nihos
con perfilen T

Clavo Placa de cadera para
tornilios @ 3.5-6-5, de 709°;
100° para nifios con perfil en
T

Mini Clavo Placa de cadera
para tomillos 600-120¢
Placas: OSTEO MIC T,
OSTEOMIC F, SAP, SMART

Clavos y clavo placa
ENDOMIC MINI, ENDOMIC
MAX, ENDOMIC L, DYNA
MIC, DYNA MIC JUNIOR.
Presentacidn:

Clavo, @ 1.2-1.5 mm L 20-
80 mm.

Clavo, @ 2.5-6.35 mm L
100-180 mm.

Clavo, @ 3.5-8.5 mm L 20-
40 mm.

Clavo, @ 9-16 mm L 10-48
cm.

Clavo placa, 200-170° 4-22
orificios.

Clavo placa, DCS 900-95°
4-22 orificios ¢/incremento
de 2 orificios.

Clavo placa, DHS 200-1500
4-22 orificios c/incremento
de 2 orificios.

Tapén para clavo, 5-20 mm
¢/incremento de 5 mm.
Clavo Placa angulada de
900-150° para adultos de
pequefia compiexion fisica y
adolescentes.

Ciavo Piaca condilea de
90°0-950 para adultos con
pequefia complexion fisica y
adolescentes.

Clavo Placa angulada para
osteotomia
intertrocantérica femoral
adultos 600-120°.

Clavo Placa de cadera para
tornillos @ 3.5-6-5 para
nifios con perfil en T.
Clavo Placa de cadera para
torillos @ 3.5-6-5, de 70°
1000 para nifios con perfil
enT.

Mini Clavo Placa de cadera
para tornillos 60°-1200°,

1
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FUSION, SMART FUSION S,
MAXI MIC, MICRO RADIUS, y
ACCURATE LOCK,
presentacion:

Placa cobra estandar/
biogueo, 4-10 crificios.
Placa curva para
microfragmentos, 4-12
orificios.

Placa DCP estandar/bioqueo,
4-20 orificios.

Placa con escalén de 5-17.5
mm.

Placa fémur distal estandar/
bloqueo, 4-12 orificios.
Placa para humero distal, 10
orificios proximales, 4-6
orificios distales.

Placa para humero distal/
proximal estandar/bioqueo,
4-12 orificios.

Placa en L derecha acodada
estandar/bioquso, 4-8
orificios. )

Placa en L derecha dobie
acodada estandar/bloqueo,
4-8 orificios.

Placa en L derecha
estandar/bloguec, 4-8
orificios.

Placa en L izquierda acodada
estandar / bloqueo, 4-8
crificios.

Placa en L izquierda doble
acodada estandar /bloqueo,
4-8 orificios.

Placa en L izquierda
estandar/bloqu=o, 4-8
orificios.

Placa LCP para 2.5/2.7-
3.5mm, 6-8 orificios.

Placa Malla 15x15 cm.

Placa para peroné
distal/proximal
estandar/bloqueo, 4-8

Placas

OSTEO MIC T, OSTEOMIC F,
SAP, SMART FUSION,
SMART FUSION S, MAXI
MIC, MICRO RADIUS, y
ACCURATE LOCK,
presentacion:

Placa cobra
estandar/bloqueo, 4-10
orificios.

| Placa curva para

microfragmentos, 4-12
orificios.

Placa DCP
estandar/bloqueo, 4-20
orificios.

Placa con escalon de 5-17.5
mm.

Placa fémur distal
estandar/bloqueo, 4-12
orificios.

Placa para humero distal,
10 orificios proximales, 4-6
orificios distales.

Placa para humero
distal/proximal
estandar/bloqueo, 4-12
orificios.

Placa en L derecha acodada

| estandar/bloqueo, 4-8

orificios.

Placa en L derecha dobie
acodada estandar/bloqueo,
4-8 orificios.

Placa en L derecha
estandar/bloqueo, 4-8
orificios.

Placa en Lizquierda
acodada estandar/
blogueo, 4-8 orificios.
Pilaca en L izquierda doble
acodada estandar /bloqueo,
4-8 orificios.

[F-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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orificios.

Placa para Radio distal ¢/s
bloqueo

Placa para radic distal

1 derecha ancha c¢/s bioqueo,
3-6 orificios.

Placa para radio distal
derecha angosta c¢/s bloqueo,
3-6 orificios.

Placa para radio distal
derecha c¢/s biogueo, 3-6
orificios. .

Placa para radi¢ distal
estandar/bloqueo, 4 a 6
orificios.

Placa radio distal izquierda
ancha ¢/s bloqueo, 3-6
orificios.

Placa para radio distal
izquierda angosta ¢/s
bloqueo, 3-6 orificios.
Placa para radio distal
izquierda c/s bloqueo, 3-6
orificios.

Placa para radio distal recta
ancha ¢/s bloqueo, 3-6
orificios. "

Placa para radio distal recta
“angosta c¢/s bioqueo, 3-6
orificios. ’
Placa para radio distal recta
¢/s bioqueo, 3-6 orificios.
Placa de reconstruccion
c/agujero combinado para
2.5/2.7-3.5mm, 6-12
orificios. ‘

Placa recta angosta con
blogueo, 4-20 orificios.
Placa recta estandar, 4-20
orificios.

-Placa recta para micro
fragmentos, 4-12 orificios.
Piaca T acodada
estandar/blogueso, 4-10
orificios. 5

Placa en L izquierda
estandar/bloqueo, 4-8
orificios.

Placa LCP para 2.5/2.7-
3.5mm, 6-8 orificios.
Placa Malla 15x15 cm.
Placa para peroné
distal/proximal
estandar/bloqueo, 4-8
orificiocs.

Placa para radio distal ¢/s
bloqueo

Placa para radio distal
derecha ancha c¢/s bloqueo,
3-6 orificios.

Placa para radio distal
derecha angosta ¢/s
bloqueo, 3-6 orificios.
Placa para radio distal
derecha ¢/s bloqueo, 3-6
orificios.

Placa para radio distal
estandar/bloqueo, 4 a 6
orificios.

Placa para radio distal
izquierda ancha c/s
bloqueo, 3-6 orificios.
Placa para radio distal
izquierda angosta c¢/s
bloqueo, 3-6 orificios.
Placa para radio distal
izquierda c¢/s bloqueo, 3-6
orificios.

Placa para radio distal recta
ancha c¢/s bloqueo, 3-6
orificios.

Placa para radio distal recta
angosta c¢/s bloqueo, 3-6
orificios.

Placa para radio distal recta
c/s bloqueo, 3-6 orificios.
Placa de reconstruccién
c¢/agujero combinado para
2.5/2.7-3.5mm, 6-12
orificios.

IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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Placa T anguio oblicuo a la
derecha para 2.5/2.7-3.5mm,
cuerpo 4-8 orificios, cabeza
3-4 orificios.

Placa T anguio oblicuo & la
izquierda para 2.5/2.7- .
3.5mm, cuerpo 4-8 orificios,
cabeza 3-4 orificios.

Placa T angulo recto para
2.5/2.7/3.5mm, cuerpo 4-8
orificios, cabeza 3-4 orificios.
Placa T doble acodada
estandar/bloqueo, 4-10
orificios. :

PlacaT estandar/bloqueo, 4-
10 orificios.

Placa T para
microfragmentcs, cabeza 3-5
orificios, cuerpo 4-12
orificios. :

Placa de tibia distal/proximal
estandar/bioqueo, 4-8
orificios. '

Placa trébol para 2.5/2.7, 6-
12 orificios. ,

Tornillos: OSTEOMIC T,
OSTEOMIC F, SAP, ENDO MIC
L, DYNA MIC, DYNA MIC
JUNIOCR, HER-MIC, CANU-
MIC, SMART FUSION, SMART
FUSIO S, MAXI MIC, MICRO
RADIUS, ACCURATE LOCK:
Tormillo @ 1.2-3.5 mm L 4-60
mm ¢/s bloqueo.

Tornillo @ 3.5 mm L 10-90
mm ¢/s bloqueo.

Tornillo canuiado @ 4.5-
6.5mm rosca completa/
parcial:-16/32mm L 10-180
mm, ¢/s arandela.

Tornillo canulado @ 2.5-4.0
mm rosca compieta/ parcial:
L 10-60 mm, ¢/s arandela.
Torillo cafion @ 2.5-10mm L

Placa recta angosta con
bloqueo, 4-20 orificios.
Piaca recta estandar, 4-20
orificios.

Placa recta para micro
fragmentos, 4-12 orificios.
Placa T acodada
estandar/bloqueoc, 4-10
orificios.

Placa T anguio oblicuo a la
derecha para 2.5/2.7-
3.5mm, cuerpo 4-8 orificios,
cabeza 3-4 orificios.

Placa T angulo oblicuc a la
izquierda para 2.5/2.7-
3.5mm, cuerpo 4-8 orificios,
cabeza 3-4 orificios.

Placa T angulo recto para
2.5/2.7/3.5mm, cuerpo 4-8
orificios, cabeza 3-4
orificios.

Placa T doble acodada
estandar/bloqueo, 4-10
orificios.

Placa T estandar/bloqueo,
4-10 orificios.

Placa T para
microfragmentos, cabeza 3-
5 orificios, cuerpo 4-12
orificios.

Placa de tibia
distal/proximal
estandar/bloqueo, 4-8
orificios.

Placa trébol para 2.5/2.7,
6-12 orificios.

Mini placas con orificics,
geometrias variadas.

Placa en X con orificios.

Tornillos

OSTEOMIC T, OSTEOMIC F,
SAP, ENDO MIC L, DYNA
MIC, DYNA MIC JUNIOR,
HER-MIC, CANU-MIC,

{F-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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40-150 mm.

Tomillo compresivo @ 2.5-
4.5mm L 10-40 'mm,

Tornillo cortical c/s bloqueo,
@ 2.5-4.5mm L 10-80 mm.
Tomillo cortical ¢/s bloqueo,
@ 4.5-6.5 mm L-12-120 mm.
Tornillo Cortica: ¢/s blogueo
@ 3.5-4.5mm L 10-80 mm,
Tornillo cortical ¢/s bloqueo
@ 1.2-3.5mm L 4-30 mm
Tornillo cortical ¢/s bloqueo
@ .4.5-6.5 mm L 12-150 mm,
Tomillo esponJosa c/s
bloqueo @ 2.5-3.5mm, L 10-
50 mm. ‘

Tomillo esponjosa c¢/s
bloqueo @ 2.5-3.5mm L 10-
70 mm.

Tornilic esponjosa c/s
blogueo @ 3.5-6.5mm L 12-
150 mm.

Tomillo esponjosa ¢/s
blogueo @ 6.5mm L 30-120
mm.

Tomillo esponjosa ¢/s
bioqueo @ 1.2- 3 5mm L 4-30
mm

Tornillo esponjosa c/s
blogueo @ 6.5mm, rosca
completa/parcial:-16/32mm L
14-160 mm

Tornilio maleolar, @ 2.5 - 6.5
mm, L 12-80mrmn.

Teton, @ 2-2.5mm L 10-40
mm c¢/incr. de Z mm, c¢/s
bloqueo.

Accescrios
Arandela para tomnilio @ 2.5,
2.7, 3.5, 4.5y 6.5 mm.

SMART FUSION, SMART
FUSIO S, MAXI MIC, MICRO
RADIUS, ACCURATE LOCK.

Presentacion:

Tomillo @ 1.2-3.5 mm L 4-
60 mm ¢/s bloqueo.
Tornillo @ 3.5 mm L 10-90
mm c¢/s bloqueo.

Tornillo canulado @ 4.5-
6.5mm rosca completa/
parciai:-16/32mm L 10-180
mm, ¢/s arandela.

Tomillo canulado @ 2.5-4.0
mm rosca completa/
parcial: L 10-60 mm, ¢/s
arandela.

Tornillo cafion @ 2.5-10mm
L 40-150 mm.

Tornillo compresivo @ 2.5-
4.5mm L 10-40 mm,
Tomnillo cortical ¢/s
blogueo, @ 2.5-4.5mm L
10-80 mm.

Tomillo cortical ¢/s
bloqueo, @ 4.5-6.5 mm L
12-120 mm.

Tornillo cortical ¢/s bloqueo
@ 3.5-4.5mm L 10-80 mm.
Tornillo cortical ¢/s bloqueo
@ 1.2-3.5mm L 4-30 mm
Tomnillo cortical ¢/s bloquec
@ .4.5-6.5 mm L 12-150
mm.

Tornillo esponjoso ¢/s
bloqueo @ 2.5-3.5mm, L
10-50 mm.

Tormnillo esponjoso ¢/s
bloqueo @ 2.5-3.5mm L 10-
70 mm.

Tornillo esponjoso ¢/s

Kirschner @ O. 5, 0.8, 1.0, bloqueo @ 3.5-6.5mm L 12-
1.2, 1.5, 20,25y3mm 150 mm. _

Steinmann @ 0.5, 0.8, 1.0, Tornillo esponjoso ¢/s
1.2,1.5,2.0,2.5y 3 mm blogueo @ 6.5mm L 30-120

IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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Alambre @ 0.5, 0.8, 1.0, 1.2,
1.5, 2.0, 2.5y 3 mm.
Alambre de cerciaje: Cable
muitifilamento. Longitud:
850mm. Diamezro: 1.6mm,
2.0mm.

Espiga para banda de
tension.

Grapa.

Espiga fijadora.

Postes y coronas

mm.

Tornillo esponjoso ¢/s
bloqueo @ 1.2-3.5mm L 4-
30 mm

Tomillo esponjoso ¢/s
bloqueo @ 6.5mm, rosca
completa/parcial:-16/32mm
L 14-160 mm

Tomillo maleolar, @ 2.5 -

6.5 mm, L 12-80mm
Teton, @ 2-2.5mm L 10-40
mm c/incr. de 2 mm, ¢/s
bloqueo.

Instrumental Asociado

Alambre guia de @ 2 mm
punta facetada con cuatro
ranuras en revolucion largo
30 cm - ALGUI25RE

Alambre guia de @ 3 mm
punta facetada sin ojal para
Osteomic, largo 30 cm -
ALGUI3PU

Atornillador con hexagono
exterior 3,5 mm — COAATOR
Base para varila de alineacion
con resorte - COABASE

Caja horadada con esquinercs,
bandeja y separadores
plasticos - COACAJA

Cufla graduada auxiliar
correctora con angulacién II -
COACUAN2

Cufa graduada auxiliar
correctora con angulacion I -
COACUNA1

Cufia auxiliar correctora con
angulacién graduable unificada
- COACUNUN

Escoplo recto - COAESCRE
Escoplo curvo - COAESCU
Grinfa o pinza dobla impiante -
COAGRINF

Guia de mecha de 3,5 mm -

iF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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COAGUI3S

Guia de mecha de 4,5 mm -
COAGUI45

Guia de fio - COAGUIA

Guia de corte aletada para
iniciador y oste6tomo -
COAGUICO

Guia regulable para OAT -
COAGUIRE

Impactor de pin de 9 mm -
COAIMPS

Impactor de placa - COAIMPAC
Impactor de injerto éseo tipo I
- COAIMPI

Impactor de injerto dseo tipo
II - COAIMPIL

Macho de @ 4,5 mm -
COAMA45

Macho de @ 6,5 mm -
COAMAG65

Marteio - COAMART

Mecha de 3,5 mm -
COAMEC35

Mecha de 4,5 mm -
COAMEC45

Medidor de profundidad -
.COAMED

Osteotomo para corte tibial -
COAOQOTEOC

Pin de fijacion de guia de corte
- COAPIN

Pinza porta tornillos -
COAPINZA

Porta cufias con ajuste en
rotacién - COAPOCU

porta placa o sujetador con
maza para proteccion -
COAPORPL

Probadores de medida de.
implante - COAPROB

Varilla de alineacion para tibia -
COAVARIL

Guia para placa femoral
autoblogueada - COAGUIBLO
Caja de fémur - PLFCAJA

IF-2017-29165080-APN-DN PM#ANMAT
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L

Alambre guia © 1,50 mm co“
punta facetada largo 25 cm -
ALGUI15P

Atornillador para tornillos para
| radio distalde @ 2 mmy 2,7
mm - ATOR2RD

Atornillador para tornillos para
radio distal de @ 3,5 mm -
ATOR35RD

Caja con bandeja y tornillera
para radio distal - CAJARD
Separador autoestdtico de
Adson - COAADSON
Separador autoestatico de 15
aprox para radio distal -
COAAUTES

| Palanca de Homann pequefias
mini para radio distal -
‘COAHOM®6

Mecha helicoidal de @ 2 mm

| para radio distal - COAMED20
1 Mecha helicoidal de @ 2,7 mm
para radio distal - COAMED27
Mecha helicoidal de @ 3,25
mm para radio distal -

| COAMED32

1 Medidor de profundidad para
tornillos de 2,7 y 3,5 para
radio distal - COAMEDPR
Legra ¢ periostotomo delicado
para radic distal - COAPERIOS
Pinza porta tornillos -
COAPINZA

Davier con rosca para radio
distal - COARED120

| Separadores de Senn para
radio distal - COASESEM
Separador de Volkman
pequefios mini para radio distal
- COAVOLK

Guia de mecha para tornillos
de @ 2 y 2,7 para radio distal -
GUIAMZDR

Guia de mecha para tornillos
de @ 3,5 para radio distal -

IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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GUIAM3RD -

Macho para tomilios de @ 2,7
mm para pleca de radic distal -
MACH27RD

Macho para tornillos de @ 3,5
mm para placa de radic distal -
MACH35RD

Perforador canulado con
bateria makita - PERFCAN
Pinza Adson - ADSON

i Cizalia - CIZALLA !
Tornillera/porta placas (caja-
autoclave para cirugia maxilc
facial) - TORNMAXIL

Alambre guia de @ 2 mm con
punta facetada, largo 30 cm -
ALGUIZFA

Arandela larga de 5mm de

I titanio para tornillos canulados
de 6,5 mm - ARAG5TI

Machoc roscador de 6,5 mm -
TC65MAR

| Mecha canulada larga de 5 mm
- TC65MEL

. Véstago de atornillador de 6,5
mm - TC65VAS

Mango intercambiable para
atornilladores y machos -+

{ TCATOR -
Avelianador 6,5 mm -
TCAVELS5

| Caja con bandeja tornillera y
separadores - TCCAJA

Guila miltiple - TCGUIAM

Guia fresa - TCGUIFR

Guia de tornillo - TCGUITO

I Impactor de guia multiple -

| TCIMPAC

Martilio para tornillos
canulados - TCMARTI

Medidor - TCMEDIDG

Pinza toma tornillos - TCPINZA
Bandeja para caja de clavija -
CLBANDE

Caije para clavicula - CLCAJA.

IF-2017-29165080-APN-DNPM#AN MA'{;V
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Llave tubo €,3 mrmn para

clavicula - CLLATU6G3

Liave tubo 8 mm para clavic;_,.,JIa

- CLLATUSO

Liave combinrada para ciavn’c%ia

- CLLAYCOM ‘

Lizve en T para clavicula -

CLLAVET

Macho roscador 4,6 mm para

clavicula - CLMACH40

Macho roscador 4,5 mm para

clavicuia - CLMACH45

Macho roscador 5,5 mm para
clavicula - CLMACH55

| Macho roscador 6,5 mm para

ciavicula - CLMACHG65

Mecha 2,8 mm para clavicula -

CLMECH28

Mecha 3,3 mm para clavicula -

CLMECH33 :

Mecha 4,3 mm para clavicul: -

CLMECH43 '

Mecha 4,8 mm para claviculz -

CLMECHA48 ‘

Pinza tipc Davier para clavicula

- CLPINZA

Pinza de corte de pin de

clavicula - CLPINZCOR

Protector de tejido para

- clavicula - CLPROTE]

- Separador de tejido para
clavicula - CLSEPE]

Caja de aluminio con dos
bandejas portainstrumental -
CAJAACER

Iniciador de 1,2 mm - EINIC12
Iniciador de 1,5 mm - EINIC15
Medidcr de profundidad -
ENDOMEDI

Pinza - EPINZA

Posicionador - EPOSIC
Separador de Senn -
HERSEPAR

Separador autoestatico -
HERSEPAU '

IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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" Martiio para impactar -
MARTIARP
Fresa - MOSAIFRE
» Impactor fina! - MONSVO3
Meandrii - MONSVOS8
4 Atornillador Macizo de 3,5 mm
- HERATOM3
Atornillador canulado de 3,5
mm - HERATOR3
Atornillador canulado de 4,5
mm - HERATOR4
Cureta - HERCURET
Fresador manual largo de 3,5
mm - HERFML3 K
Fresador manual largo de 4,5
mm - HERFMLT4
Macho distal de 4,5 mm -
HERFRE4
Fresador manuali corto de 3,5
mim - HERFREC3
Fresador manuai corto de 4,5
i mm - HERFREC4
Macho distai de 3,5 mm -
'HERFREL3
Gancho para HER-MIC -
| HERGUIA3
Guia medidera posicionadora -
HERGUIAM
Legra - HERLEGRA
Orientadores para alambre -
guia - HERORIEN
Palanca de Homman ancha -
HERPALAC .
Palanca de Homann angoste -
{ HERPALAN
.| Pinza porta tornillo - HERPINZA
‘Caja HER MIC con bandeja y
tomnillers - HERTORNI
-Atorniilador para tornillos
| HERMIC 1I - ATORHER2
Avellanador canulade HERMIC
II - AVELLAHU
Caja con bandeja HERMIC II -
CAJAHERII
| Davier tipo Backhaus - COABRI

IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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Guia de clavijas HERMIC 1II -
GUIACLAHII

Impactor de clavijas HERMIC II
- IMPACTOHII

Mango con cambio rapido
HERMIC II - MANGRHII |
Mecha 2,5 canulada cambio -
répido con tope HERMIC II - -
MECH25HII

Medidor de profundidad
HERMIC II - MEDHII
Perforador modelo DF 330D -
chico - PERFCHICO

Pinza toma tornillos HERMIC II
- PINZAHII

Trocar HERMIC II - TROCARHII
Alambre guia 3 mm punta
facetada para puddu iargo 30
mm - ALGUI330

Escoplo recto laminar de 10
mmm corto - POPESCOPL
Escoplo laminar de 10 a 30
mm - ESCOP1030

Escoplo distractor con medicor
y atornillador (anchos de 10. ,a
30 mm) - ESCOPA1030
Spreader - SPREADER
Distractor para placa de
osteotomia - DISTRPOP
Distractor para placa de
peroné - DISTRACT
Aternillador para tornilios de
placa de osteoalineacién
perdnea - POPATOR

Macheo para tornillos de placa
de cstecalineacién peronea -
POPMACHO

Mango en T de acople rapido -
ACMANGO

Mecha LCP @ 4,3 mm -
MECHALCP

Guia de mecha LCP para

‘brocas de 4,3 mm - GUIALCD

Mango para adaptador
dinamométrico - MANGODINA

1F-2017-2916508C-APN-DNPM#ANMAT
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Adaptador dinamomeétrico -

- ADAPDINA

Guia de mecha doble 4,5/3,%
mm - GUIAM4532
Atornilladores dinamométricos
3,5y 4,5 mm - ATORDI3545
Guia de mecha universal 4,5/5
mm - GUIAU455

Guia para kirschner @ 2mm -
GUIAKZ

Mecha de® 2 -7 mm -
MECHA2-7

Vaina de sujecion grande clavo
placa - VAINA-CP

Iniciador de clavo placa -
VAINA-CP

Sujetador de clavo piaca -
SUJETA-CP

Diapason - DIAPASCON "
Mecha para cafion @ 2,3 - 12
mm - MCANONZ2312

Guia placa femoral - GPLACA-F
Guia placa supracondilar -
GPLACA-SUP

‘Guia de 30° a 1800 -
GUIA30180

Palanca de Hohmann delicada -
PALHOH

Protector de estructuras
nobles - PROTECT-EN

Medidor de profundidad clavo
placa - MEDPROF-~CP

Llave clavo placa

LLAVE-CP

Mango T clavo placa -
MANGO-T

Fresa triple completa con fresa
larga - FRESTRI

Impactor - IMP-2

Mache clavo placa - MACH-CP
Casquiillo centrador corto -
CAS-CC :
Casauillo centrador largo -

. CAS-CL

Vastage para insercién de

1F-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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toenillo clzvo placa - VASINSER
Macho para tornillos de
espdrijosa de ©2.0 a 6.5 mm
- MACHT2065
Alicate para doblar placas de
reconstrucciéon - ALICATE-R
Kirschner 1.5mm punta de
broca - KIRSCH15B
Kirschner 1.5mm - KIRSCH15
Medidor de profundidad pare.
tornillos @ 1.3-1.5 mm -
MED1315P
Medidor de profundidad pare:-
tornillos €2.0/ 2.4 mm -
MED2024P
Alicates planos.puntiagudos
para placas de 2.4mm -
MED2024P
Pinzas para tornillos de cortical
©1.0-2.4mm - ALICATE24
Alicates de corte limpio para
placas 1.0 a 2.4 mm -
PINZAS1024
Eriria - ALI-CP1024
Pinzas con pata de sujecion
maovii para placas 1.3-2.4mm
. clerre de varilla roscada -
ERINA ’ :
Finza de sujecién cierrea ¥
- crerneliera 90mm longitud -
- PINZAM1324 -
-Hommian pequefic punta corta
1 estrecha ancho 6mm longitud
160mm - PINCC90
Homman pequefio punta corta
estrecha ancho 8mm longitud
1€0 - HOMb6160
Periostotomo lamina
| ligeramente curvada corte
{ recto - HOM8160
Avelianader de 1.3-2.0mm -
- PERICURV
Guia de mecha doble
1.3/1mm - AV1.320
Pieza de atornillador

1R-2017-29165080-APN-DNPM#ANMA™
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mruzifornta de 1.3mm con

‘vaina de sujecion - GUIAD13-1
bicza de atornillador :

- cruciforme de 16.0mm con
vaina de sujecion - PIEZCRU .3

g

| Davier Castillo - PIEZCRU10

: Davier Verbrugger - DAVICAL
Macho para tornillos de cortical
@1.2 - 6.5 mm - DAVIVER
Guia de mecha doble

'1.5/1.1mm - MACH1265C
Pieza para atcrnillador
cruciforme 1.5mny con vaina
de sujecién - GDOB1511

Guia de mecha doble
1.5/2.0mm - PIEZCRUV

i Pleza atornillador cruciforme

- 2.0mm - GMD1520

Mango Intercambiable para
atornilladeres y machos :

encastre rapido - PIEZACZ—C‘;
Casquillo guia LCP @ 2.4mm -

TCATOR

Suia de mecha de @ 2.4mm’
"CAS-LCP24

Guia mecha bloqueo -
 GUIAM2-4

{ Mango mediano acople rapido

i - GUIABLOQ

- Guiz de mecha de 2.7mm -

| MANG-MAR

Macho para tornilic de bloqueo
- GUIAM27M

Guia de mecha doble

-

1 2.7{2.0mm -

 MACH-TBL

- Grifa para placas 1.5-2.0mm -
GUIAMD2720 :
Ggifa para placas 2.4/3.5mn. -
 GRIF1520

Grifa para pilacas 4.5/6.5mn: -
GRIF2435

Corta alambre corto -
GRIF4565

“Barra dobladora de clavijas -

1F-2017-2916508G-APN-DNPM#ANMAT
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Alicate deblador de placas
1.5/2.7mm - BARRA-DDC
Prensa debladora de placas ~
ALID-P1527
Alicate de corte para placa -
PRENSA-DDP
Pinza de sujecion de huesos -
ALICATECP

"Pinza de reduccién dentada -
PINZAHUE

Pinza de sujecion de placas
peqguefas - PINZADEN
Plantilla maleable recta para:
placas de 3.5mm - PINZASP?
Plantilla maleable para placas
de 4.5mm - PL-MRPP35
Plantiila rnaleable curva para
placas de.3.5mm - PL-MRPP45
Alicate para doblar placas de,
2.7/3.5mm - PL-MCP35
Garfic afilado mediano -
ALICD2735

Guia de mecha doble

' 3.5/2.5mm - GARFIOM

Atornillador hexagonal 2.5mm
miacize - GUIAMD3525
Atornillader hexagonal 2.5mm
canuladc - AHEX25M

Vaina de sujecién para tornilles

- ATHEX25C
Nccha canulada de @3, Smn’ -
i VAIN-SIT
.t Macho roscador de @ 6.5mr:y -
1 MCANU3S

Mecha canulada larga de 5@ .0
mm - TC65MAR
Vastago atorniliador @6.5mm

- TC65MEL

Alambre guia ©$1.0-3.0 mm

| punta facetada - TC65VAS |

Avellanadsr canulade de @ 2.5

- 6.5mm - ALLO30PF

Guia muitiple - AV2565C

' ,Impaf’cor de guia multipie -

F-20

7-29165080-APN-DNPM#ANMAT
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TCGUIAM

‘Macho roscador de @ 2.5 - 7

it - TCIMPAC
Macho roscador canulado de @

2.5 -7 mm - MACH257R

Avellanadorde @ 2.5 - 6.5mm
- MACH257RC

Mecha canulada @ de 2.0 -
7.0 mm - 2565AVELL
Vastago de atornillador de
3.5/4.5 mm - 2070MECH
Macho roscadorde 4.5mm -

1 TC35VAS

Mango intercambiable
p/atornilladores y machos -
TC45MAR ’

Guia combinada fresa- clavija -
TCATOR

1 Guia de fresa .- TCGUICO

Gufa de tornilio - GUIFRESAL
Mange dorado para tornillos

~cahulados de 3.5/4.5mm -

GUTTORNL.
Medidor - TCMANGO
Pinza porta tornillos -
MEDIDOR2 '
Atornillador macizo para
torniilcs 3.5mm - HERPINZA-
Aternilador para tornillos  ©
3.5mm - HERATOM3
tornillador para tornillos

k3

- 4,5mm - ATORN3,5

Cureta - ATORN4,5

Fresador manual para tornillo L
4.5mm - HERCURET

Fresador manual para tornillos

L 3.5 mm - FRES45LM

Fresador manual para tornillo
cabeza 3.5 mm - FRES35LM
Fresador manual para tornille
cabeza 4.5mm - FRES35TM

Ganchos para tornillo de

'3.5/4.5mm - FRES45TM

Guia medidora pesicionadore -
G3545T *

1F.2017-29165086-APN-DNPMEANMAH
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Medidor de profundidad -
HERGUIAM

Fresas canuladas de @ 2.0 -.
4.5 mm - ENDOMEDI

Legra - F2045CAN
Orientadores para kirschner -
LEGRA

Palanca de Hohmann angosta
- ORIEN-K

Caja con bandeja con tornillero
- HERPALAN

Alambre guia facetada
@i.0mm largo 25.0cm -
CAJACT

Alambre guia facetada @1.5,
large 25.0cm - ALGUILPF
Grifa o pinza dobladora de
implante - ALG15125

Iniciador de 1.2mm - 4
COAGRINF ‘_
Iniciador de 1.5mm - EINIC12
Mandrii - EINIC15

Martillo para impactar -
MOSNOV8

Medidor de profundidad -
MARTIARP

Pinza - ENDOMEDI
Posicionador - PINZA

Vaina de fijacién - POSICIO2
Reamer fiexibie de @4.0 - 25
mm -

VAI-FD

Acopie para reamer flexible -
REAMER

Guia de clavo de tibia con
locking boit - ACOP-REAM
Camisas para guia de clavo ce
tibia - GUIA-LBOLT

Guia de clavo para fémur co
locking bolt - CAMISA-GTI
Free hand para tomiilo distal -
GUIA-FBOLT

Guia fija para tornillos distales
de clavo de fémur con tornilics
filadores vy vainas - FREE HAND

{
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Guia de clave supracondilec
con lbexing bolt - GUIA-CFEM
Guia para clavo de humero
con locking bolt - GUI-SUPBOL
Iniciador recto para clavo de
tibia -

G-CLAVH

Iniciador curvo para clavo de
tibia - ‘
INICL-TI

Iniciador recto para clavo de;
fémur -

INICL-CT

Iniciador curvo para clavo de
féemur -

INIC-RCF

Iniciador recto para clavo de
supracondileo - INIC-CCF

| Iniciador curvo para clavo de

supracondileo - INISUP-R
Iniciador recto para clavo de
humero -

INISUP-C

Iniciador curvo para clavo de
humero -

INICIA-HUM

Extractor de clave de tibia -
INICI-CUH ‘
Extractor de clavo de humerd

EXT-CLAVT

Extractor de clavo de fémur -
EXT-CLAVH

Extractor de clavo
supracondileo -

EXT-CLAVF

Protector de partes biandas -
EXT-CLVSP

Guia clivada - PROTECT-PB
Guia sin oliva - GUIAOLIV
Liave combinada para clavicula
- GUIASCLLV

Liave en T para clavicula -
CLLAVCOM

Llave tubc 6.3mm para

IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMA"
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¢ &.0mm para

Ciavicule - CLLATUG3

{ Macho roscedor @ 2.0- 6.5 .
i mm pare clavicula - CLLATU 0

Mechs de @2.0- 6.5 mm pasa

- zlavicula - MACHC2065 '
| Rinza de corte de pin de
| clavicuia ~- MECH2065

Pinza tipo davier para clavicula
- CLPINZCOR

' Pratector de tejido para

ciavicula - CLPINZA
Separador de tejido para
clavicula - CLPROTE?

Accesorios

Arandela para tornillo @ 2.5,
2.7,3.5,4.5y 6.5 mm.
Kirschner @ 0.5, 0.8, 1.0, 1.2,
1.5,2.6, 2.5y 3 mm. ,
Steinmarn @ 0.5, 0.8, 1.0, -
1.2,1.5,2.0,2.5y 3 mm.
Alarmbre @ 0.5, 0.8, 1.0, 1.2%
i.5,2.0,2.5y 3 mm.
Alambre de cerclaje: Cable
multifilamento. Longitud:
350mire. Diametro: 1.6mm,
2.0mm, ‘ ‘
Espiga para banda de
tensidn .

Grapa

| Espiga fiiladora

Postes y coronas

Alambres con o sin terminaies,
de nitino! {Niti MIC), titanio y/o
acerp inoxidable

Vida Util 4 anos

3 afios

Ei presente sdio tiene valor prooatoric anexado
antes mencionada.

Expediente N© 1-47-4311-14-1

sl certificadc de Autorizacié:

1F-2017-28165030-APN-DNPM#ANMAT

pagima 21 de 22

. Al L JEY-

[ ST - [E 2R Rl




IF-2017-29165080-APN-DNPM#ANMAT

paging 22 de 22

[NE SRRt



e

Hoja Adic

aat de Firmas
L anexa

Nimero: 1F-2017-29165080-APN-DNPM#ANMA'©

Referencia: 1-47-4311-14-1

El documento fue importado por el sistzma {5

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL cLECTTRONICA - GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GUE, ¢ =MINISTERIO CE MOD!
ou=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, (Numbar=CUIT 207151
Date: 2017.11.21 *7:58:31 -03'00"

Marizno Pablo Manerti

Jefe 1

Direccton Nacional de Productos Meédicos

Administracién Nacionai de Medicamentos, Alimentes v Tecnolown
Médica i

[BE TERENTT

CIUBDAD I?E BUENOS AIRES
Maries 2% e I*Jegviemﬁre de 2017

X3 enn yn total de 22 paginals.

Digitacly sigried v GESTION DOCUMENTAL ELECTRCNICA
SO

GDE
DN: co=GESTION DOSUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c==".
O=MINISTERIO DE MODERME . au=SECRETARIA DE
2riaiNumber=CUIT

1320 1T:58:31 0300



