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Disposicién
Nimero: DI-2017-12797-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1438-17-5

VISTO el Expediente - N° 1-47-3110-1438-17-5 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos médicos 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 evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 Reglstro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la sohcntud

Que se actua en vmud de las facuitadés conferldas por el Decreto N° 1490/92 v el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015,

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de fa Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca BAUMER nombre descriptivo SISTEMA DE PLACAS
OSEAS ESPECIALES BLOQUEADAS MLP vy nombre técnico PLACAS, PARA HUESOS, de acuerdo
con lo solicitado por VASCULART S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie
de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-28772067- APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-817-51”, con exclusi6n de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS OSEAS ESPECIALES BLOQUEADAS MLP
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 PLACAS, PARA HUESOS
Marca(s) de (los) producto(s) médicé(s): BAUMER

Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: aplicacién en cirugias ortopédicas de osteosintesis en huesos pequefios y medios de
miembros inferiores v superiores. Teniendo la finalidad de promover la reduccion, el alineamiento y
estabilizacién de la fijacién temporaria de diversos tipos de fracturas: traumatologia, deformidades,
patologias deformativas y traumaticas, osteotomias, artrodosis, reconstrucciones Oseas, pseudo artrosis,
fracturas patolégicas, mala union osea, fracturas con pérdidas dseas, tumores, secuelas de tratamientos
inadecuados o mal producidos de patologias descriptas

Modelo/s:
MLP Medial de Himerc Anatémica: 890.1.7; 890.1.9; 890.1.12; 890.1.16

MLP Himero Distal Lateral: 890.0.4.E; 890.0.6.E; 890.0.8.E; 890.0.10.E; 890.0.14.E; 890.0.20.E;
890.0.4.D; 890.0.6.D; 890.0.8.D; 890.0.10.D; 890.0.14.D; 890.0.20.D



MLP Diafisis de Cubito Anatomica: 891.M.6; §91.M.8; 891.M.10; 891.M.12

MLP Codo Posterior: 891.Q.9

MLP Distal de Radio Justo-articular: 891.D.3; 8’?1 .DA4

MLP Distal de Radio Dorsal: 891.E.3.E; 891.E.3.

MLP Diafisis de Radio Volar Anatémica: 891.H.6; 891.H.8; 891.H.10; 891.H.12

MLP Volar MD de Radio Dorsal LCP: 891.L.3.P.E; 891.L4.P.E; 891.L.5.P.E; 891.L.3.M.E; 891.L.4.M.E;\
891.L.5.M.E; 891.L3.G.E; 891.L4G.E; 891.L.5GE; 891.L3.PD; 891.L4.PD; 891.L.5.P.D;
891.L.3.M.D; 891.L.4.M.D; 891.L.5.M.D;

891.L.3.G.D; 891.L.4.G.D: 891.L.5.G.D

MLP Cabeza de Radio: 891.C.3.P; 891.C.5.P; 891.C.3.M; 891.C.5.M; 891.C.3.G; 891.C.5.G

MLP Proximal de Himero: 890.H.3; 890.H.5; 890.H.8; 890.H.12

MLP Distal de Peroné: 890.U.5; 890.U.7; 8§90.U.9; 890.U.12; 890.U.16

MLP Calcaneo Abierto: 890.V.5.E; 890.V.5.D; §90.V.7.E; 890.V.7.D; 890.V.11.E; 890.V.11.D

MLP Calcéneo Cerrado: 891.1.G.E; 891.1.G.D

MLP Medial Maleolar: 891.K.7; 891.K.9

MLP Tarsoc Metatarso: 890.J.5; 890.].8

MLP Osteotomia Base 1° Metatarso: 890.L.2.E; §90.L.3.E; 890.L.2.D; 890.L.3.D

MLP Metatarso Falangica: 891.J.2.4.E; 891.J.3.4.E; 891.J.2.9.E; 891.J.3.9.E; 891.J.2.4.D; 891.J.3.4.D;
891.J.29.D; 891J39D

MLP Metatarso Falangica Recta Dorsal: 891.N.4.4.E; 891.N.4.9.E; 891.N.4.4.D; 891.N.49D
MLP 1° Tarso Metatarso: 891.X.4; 891.X.5; 891.X.7

MLP 2°y 3° Tarsc Metatarso: 891.Y.7

MLP Distal de Clavicula: 890.S.9.E; 890.S.9.D

MLP Distal de Clavicula MD: 891.S.9.E; 891.5.9.D

MLP Distal de Peroné: 890.K.4.L; 890.K.6.L; 890.K.8.L; 890.K.10.L; 890.K.12.L; 890.K.14.L; 890.K.4.R;
890.K.6.R; 890.K.8.R; 890.K.10.R; 890.K.12.R; 890.K.14.R

MLP 1/3 de Tubo: 890.B.2; 890.B.3; 890.B.4; 890.B.5; 890.B.6; 890.B.7; 890.B.8; 850.N.9; 890.B.10

Tornillos: MLP- Cortical @ 2,7 mm: 867.A.6; 867.A.8; 867.A.10; 867.A.12; 8967.A.14; 867.A.16;
867.A.18; 867.A.20; 867.A.22; 867.A.24; 867.A.26; 867.A.28; 867.A.30; MLP - Cortical @ 3,5 mm/ cabeza
@ 5,0 mm: 890.P.10; 890.P.12; 890.P.14; 890.P.16; 890.P.18; 890.P.20; 890.P.22; 890.P.24; 890.P.26;
890.P.28; 890.P.30; 890.P.32; 890.P.34; 890.P.36; 890.P.38; 890.P.40; 890.P.42; 890.P.44; 890.P.44;
890.P.45; 890.P.46; 890.P.48; 890.P.50; 890.P.52; 890.P.54, 890.P.55; 890.P.56; 890.P.58; 890.P.60;



890.P.60; 890.P.62; 890.P.64; 890.P.65; 890.P.66; 890.P.68; 890.P.70; 890.P.72; 890.P.74; 890.P.75;
890.P.76; 890.P.78; 890.P.80; 890.P.82; 890.P.84; 890.P.85; 890.P.86; 890.P.88; 890.P.90; MLP - Cortical
@2,1 mm: 867.D.8; 867.D.10; 867.D.12; 867.D.14; 867.D.16; 867.D.18; 867.D.20;

867.D.22; 867.D.24; 867.D.26; 867.D.28; 867.D.30

Periodo de vida 0til: N/C

Forma de presentacion: por unidad. No estéril

Condicién de uso: Venta Exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias
Nombre del fabricante: BAUMER S/A

Lugar/es de elaboracion: Av. Prefeito Antonio Tavares Leite 181-Mogi Mirim-Brasil

Expediente N° 1-47-3110-1438-17-5

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.19 09:36:44 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digltally signe by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION, 0u=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sorialNumber=CUIT
0715117564

Date: 2017.12,18 09:36:53 03'00°
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advertencias 50010 Su rgaster

SN NG
a va;:-or v
E «alloacéén

mbign [0S parameiras y
segln norma EN 180 176657

Parg mantener |z esteriidad, el procucts médice deberd ser anierlo soiamentie en &
momente de su atilizacion y manoses en ambientes esiériles. Antes e Usar varmaue
e ualides de ja eslerifizacién Mo ulilice 2 producio medico &n case de que =

empaigje esté violado © con |2 valded da esienizacian vencida.

nto adicional nue deba

Ef gistema de Fijacion Rigida de Placas s 5 se entrega no estéril™ en
envases mdividuales, debiendo ser bimpiados descortaminados y esterilizacos.
L os Matodos de Limpiera y Dasconterinacion Recomendados.
Para reducr el riesgo de infecaidn es reco me da o gui todos los productos medices
2 Lr&ir«:mrmaies QUIrErgos sean Bnmados y smntdmmaaﬁb daspués de la cirugia v
Ed esterilizacion, sulizanco uiza scl an bacrericida v anb tungickia de alto
0. deblendo cbselvar
« Mo utiizar agentes de impieZa agresivos, 1eies como ACiaoE NN AiYs
jusrtes (sulflico, nittics. ¢le )
~ouse sscobilizs Jdesuetal puhdo

-0 productss 20rasives,

s Lessienple e mstucconss del fatricante cel producto desinfectaniz
siguiendo fas recomendaciones v periodo Ge inmersian

Fn bafos t&nmicos el agus nunca debe exceder 459 parg impedir &
coagulacion de las protenas

§

Limpieza Manusd

Ls impieza manual de 0s productos madicos e Insirumer ntales quirdrgices. cuande
sfectuade adecuadaments, causa danos wo averias. Sin embarge. se gebe obsenvar
+ L3 ’ﬁr&p&i?'ur» del aguz no pasde sobrepass rla em Or.m. rz embiente. Las
concenraciones de los agenies de ez3 g
s Utilice escobilia aproptada dic pred
sceln o esponjas abrasivas. o ho 1,rovm,? rotura d@ la u-:xpa g:-aswa dre
causando corrosion
s Cuidados exira deben ser tomados con las juntes, glementos lubulares e
INStrumenios Quinrgicos coranes

c'(:naQ

B t‘k‘feci""\lq
SfATTnRE
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« Los productos madicas & mstrumentales quiriigicos deben ser
cuitadosamente enjuagados después de 1s limpieza, 91 el agle utlizada
contiene una aita conceniracidn de iones debe ser utilizada ague destilada

»  Secar los productos madicos e instrumentales quirdrgicos inmediataments
después de la limpleza

Maguinas de Limpieza.

Si existen maquinas de impieza de producios medicos ¢ insliumaniaies gquirdrgivos, s
debe observar
s Los producios medicos e insi drsentzias quirirgicos deben sar colocados en ias
gavetas para no causar 3aAos Wo svetias unos @ 108 olros
s« Los producios médicos & instrumentales guirtrgioos c
disimilares deben sor hmpindos 8 pua, sdaments pare evitar corrosion
+  Lea sicmore ias instruscionsg la solucidn desinfectants. suUnra cHAGA

‘:U»Ml’ha aGgias concentracion Tl izitots!

+  El enjuagle debe ramaver 10808 10 itzados &n ia lmpieze, coma; &
solucian desinfectanie. sangre, pus, ¥ secrec

«  Los productos médicos e instrumenialas guir urc;ws deban ser secados
inmedistamente después del t&rmine de la impieza.

L

Limpieza Jlirasdnica
Los producios medicos & Instrumeniales gu rargicecs yug sean impados a ravés de bafics
Jltrasénicos deben ser inicial nente desinfeciados S debs observar
o Lews siempre fas instruccionss del fabncante de I sotucién dosinfestants,
suginendo las concentraciones y periodos de inMmersion
« Los producios médicos ¢ mngirumentales guir Grgicos gue son fabncactos con
materiales disimilares deben ser limpiados separadamente para evitar

COMaSion
«  Manlengs & recinlente de lavade cnr 30% del contenido de solucion

desinfectame

. 1 atremperaurz de ls soluciond
'igu:'osament” entre 40%C v 45°C

Enjuague los productos médicos & nstrumentales QUIrGrgIcos

suldadesamsnie

+ En los bafios ultrasonicos sin el enjuagus, 108 produclos medicos €
insirumentales guirlrgicos deben ser cudadosamente enjuagados
manualmente y de preferencia con aguz destilada.

= Los productos medicos & msyumentales quirtrgicss deben ser secados
inmedialamente despues gl ierming de fa impieda.

infectante debe ser manienida

Pasos de Higienizacidn de producio:

gente o con un agente de iimpleza SrZimatca.

2% pasor Preparar una solucidn nueva de d
Lz corfecta ditucion, el fempo de exposicitn, la lemperatwa, entre olras variables para st use

dei detergents o del agente de impieza enzimalica depen seguir 1as Instrucciones provistas. po

&l tabricanta de los Mmismos.
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3° paso: Lavar 1os componerites del sisleina Ue ailrasonidos s COME iCentro de Matenat y

Eeterilizacion, [a limpiaza de productos con configuiacionss complejas debe ser precedida de

o lavadora dlrasénica u ouo

g‘;

limpleza manual v complementads por impieza automatizada

eguips de ehicacia comprobada

4% pasor Enjuagar con agua desiomzada o slinriena purhicada hasta reira compietaments 0%

resicuos Je la solucion:

ar los componanias del sistema von un pafio lirplo, suave y Jue ne suelle peles ©

[
&
K]
i)
i
1
1]
[0
%]

Alte compiimido mediomal, gas nerie o are dirads, seoe y exentd de acsils

3° masor Realizar nspeccidn visual wil

izando lerles intensificadores de imagen. ©on un minimo
e oone vocos de aumenta. complementada cuando asl se nddique, por prugbas guimicas

seso de timpieza. S hubiera

&

disponibles en el mercado. observando st nay Talies en &l p

elo
suciadad. la cieza deberd limpiarse nuevamenie haste gue apruebe la Inspeccion wisuai

Luego de conclui son g limpieze y _ios implanies depen embaigrse 20

contenedores rigidos v propios para esherlizanitn

b4

Obs
- £
limpta,
- Todas jas efapas de! tratamiento de [aoduclos para | 'a salug deben ser realizadas por
profasivnales cuyas dCtl"\d&d:‘b hayan sido reglamentadas por 193 cONSeos en
clase

AE  Cernrn de Malerizl erlizacion) v

L que trabajan en @t X

~roresadora deben unlizar vestumanta particularn Qoo y Calzade verrads en todas

las areas tgcnicas v restiipgidas. Par carga vy descsrga

termodesinfecadoras v fa cargs v de autocieves

utiizacion de guantes de protecson tésmicos & impermeables. E£n g saiz O&

recepoion v impieza, el protectar facial puade subsiTuir 2l USG de mascara

de segundad. 5o & ficado, f sgduips Se proteccion dels S compatibie

d

con 2l riesgo niherente a la actividad,

e Los trabsjadores no deben dejar of lugaer de trabajo cor las equipos de pooteccidn
ndividual v ias vestirmentas uthizacas en ug actvidades,
Yoo Er oo limpreze manual, g fnooido debe ser sealizada CoOn acoesonos 1o abrasivos v que

rio beren paricuiss

chclora ]

Matricula 12.028
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Y- L0S productos esiedlizados deben st altneceiaaos en dn wger impo
protecclon de ia Uz solar drecta y <on ia minita manipulacion,

Vii- Ei transporte de productos para I salud procesados debs reaiizarse en recipianies

Serrados y n conSicionas due garenticen e mantenjmiento de (3 1Neniicacion v 13

intecricad del embalage

VESNCIES Sehre 18 reu

i Sistema de Fijacidn Rigida ce
p'\ﬂ unz Lnica ver
FENUSAr, replocesar o reastent
LEME B,y 3 igpresentante
GISpositivos gue se rzull

-5

orRUTUESet U

iétodes v precedimienios d¢ ¢ €3

2l mefnds ge zulutlave o vapor ¥ también 1S Darameuos vy
sides en =l protocaic sz validasion gue fue elaborado siguiende i@
S 1 Sterdization of hesfth care products - Most heat - Pai T

130 Process

e Conivod ¢

LA oy e o
SEIGAHT 3NG 2

avelopment
e Iedical Devices [Esterilizacion de procucios sanitarios. Cator humedo. Parte 1 Requisitos

para e desarolo, validacion v conudl <g vuling g8 un proceso de

ilizac:on parz

producios sanitanos |

D RETONG DF EST
!

? Vapor satu
. Presitn pre vacio

Dresidn ore vapor

S
L)

| Canudad de ouiso de vanic

Temparaiura dg

| Tiempo de exposicidn | T minutos

Tiempo de secadc

. £l cinle de esterilizacion raonmendade con 108 garamenos descnpios arriba fue

validede por Baumel S48 Los protedimientos de ssterlicecion vy los métodos de
limpieze, ademas de los equipos. Ciclos de estenizacion y 108 controles utilizadoes

son de completa responsabindad de laonstitucion hospitalaria 0o obstante. es
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omencanie Coe gasnbue 1 la ausine letaided gue =l cicle de

zsteritizacion sugerde.
- Fara informaciones acicionales, ohysuliar e Manual de Operacidn del equipo g

aateriiizacion f,s; e de SO0, & rmc_a vz carga admisible de croducios) v los

clos de esterilizacidn wtiizados ¢

oLerds con las normas miernas establecidas

P

por la nstiiucidon nespiaians

il Ef CHME toentro de Matenal v Smeniza

emb@laies que garanusen ©

SO asi tmmiien a ransferanoa o

V- Mo ssta permitico e uso de rass meldlicas sin aguieros para la estenlizacion de

productos para I8 saluc

i Fi rinio de asteriizacion a vapon owg uso nmediaic solo pusde ool &n £g80 de
urgensia v emeigencida lizacitn a vapor para ass nmediate debe

zer documentado inciuye ra. motiva de uso, nombie del instrumento

guirargico o det producto nrafesional
rgaple por el Uk 2 [deninesein Gt pacients,

de ssenizacen de los productos para la salud

MONGores o

nplantables debe Incllyse un ;m“ cador biolsgice, & cada carga. Lo carga solo

debe sar liberada oaz’a uzxinzaczc;'» wege de la lectura negativa del indicador

tinlogico.

arsnramente 1as "Insirucal

e oNes (D’&C[Cﬁadrﬁ’ o bz impiartacin y control del producic
megoo” donde COASXEH ios PAB08 @ 8¢

l’\
cquir antes, durants v después det implante det disposiniva

g
U“'BC’L‘*
Laatrioula

12,088
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rmh?ﬁfse—: antes de yiizar

S tratamiente o
impi%ﬂ e Lea
i Lu). [Sleile]
7J$dﬂ[u falcRtei]

[(&)

El Sistema de Fijacion Rigida dg
procedimienio aqiciona Yo ¢
Fientamente 185 INSLTLUCCIONES ¢
mégico” dande congian los pa
dispositivos

g

s

Aco‘

sasnad

@il

s

H: C'Lnl Hoo o8 @

Ei sisiema de F 1o, fijzadn
QUNEIMISrE0 O CONE s USROS 2N MHEMDIOS

‘pef'zcmscmfe;‘ res , ‘
icha funcion sclo puede wversd glteads 5 $& Oroducen aigunzs de B8 Siguientes
Huaclones: ‘
- Durarie (@ Inspeccion previa & Suw usu seste ol comprOnise de bs ivdegricad de

envase osiéni def producte.
- Se‘reusa Teprocesa G IEeRSiE
Er taice casos ja unice prese
inmediata devotucidn al reprs
fabnicama

L?' 0'3

o

s
b
173
I
T
B
3
.
%]
5
D
o
14

W

g 1emoer am 3

debe conse
&l g0l

zaraponentes raatslicd

U

e (TR .
n previa al use” s8 onserta algan deletiv U b superado & fechs ce
verncnmieno” seffdgiads en el fotuls, se dude aroceder 2 la inmediala devolucian del
producio el representanie local pare su rewtegin sl fabr c o ale destrucaion segun
las normas sanitarias v amientaies vigenias G SOETESpona

=3

Si &l progucto detid ser retirade furan.e el rocedinenio de unpiande

Si en sualquisr momentc durante el usc del dispositivo de estabilizacidn, facion o
orecdcl 'r’"r ter”uorario "Sisterm de F:jac, i

uq da de Pigcas Especiales se deteca
ne contintGe usandolo, proceds al
epresentanie local parz sy remtegro
andientas v produck gt informe

zgiele Xaubm
g}ﬁg&é&‘ —
D\YEC‘O 5
PR poutd
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*2017-ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANM.A.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1438-17-5
La Administracion Nacionél de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por VASCULART S.A., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo pvroducto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS éSEAS ESPECIALES BLOQUEADAS
MLP
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050 PLACAS, PARA
HUESOS
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BAUMER
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: aplicacién en cirugias ortopédicas de osteosintesis en
huesos pequefios y medios de miembros inferiores y superiores. Teniendo la
finalidad de promover la reduccién, el alineamiento y estabilizacién de la fijacion -
temporaria de diversos tipos de fracturas: traumatologia, deformidades,
patologias deformativas y traumaticas, osteotomias, artrodosis, reconstrucciones

dseas, pseudo artrosis, fracturas patolégicas, mala uniéon 6sea, fracturas con

pérdidas dseas, tumores, secuelas de tratamientos inadecuados o mal producidos

de patologias descriptas

A1



Modelo/s:

MLP Medial de Hlimero Anatémica: 890.1.7; 890.1.9; 890.1.12; 890.1.16

MLP Humero Distai Lateral: 890.0.4.E; 890.0.6.E; 890.0.8.F; 890.0.10.E:

890.0.14.E; 890.0.20.E; 890.0.4.D; 890.0.6.D; 890.0.8.D; 890.0.10.D;

890.0.14.D; 890.0.20.D

'MLP Diéfisis de Cubito Anatémica: 891.M.6; 891.M.8; 891.M.10; 891.M.12

 MLP Codo Posterior: 891.Q.9 "

MLP Distal de Radio Justo—articular:' 891.D.3; 891.D.4
MLP Distal de Radio Dorsal: 891.E.3.E; 891.E.3.D v’

| MLP Diéfisis de Radio Volar Anatémica: 891.H.6; 891.H.8;:891.H.10; 891.H.12

MLP Volar MD de Radio Dorsal LCP: 891.L.3.P.E; 891.L.4.P.E; 891.L.5.P.E;

891.L.3.M.E; 891.L.4.M.E; 891.L.5.M.E; 891.L.-3.G.E; 891.L.4.G.E; 891.L.5.G.E;

891.L.3.P.D; 891.L.4.P.D; 891.L.5.P.D?%%1.L.3.M.D; 891.L.4.M.D; 891.L.5.M.D;

891.L.3.G.D; 891.L.4.G.D: 891.L.5.G.D

MLP Cabeza de Radio: 891.C.3.P;.891.C.5.P; 891.C.3'.M; 891.C.5.M; 891.C.3.G;

891.C.5.G

MLP Proximal de Humero: 890.H.3; 890.H.5; 890.H.8; 890.H.12

MLP Distal de Peroné: 890.U.5; 890.U.7; 890.U.9; 890.U.12; 890.U.16

MLP Calcéneo Abierto: 890.V.5.E; 890.V.5.D; 890.V.7.E;-.890.V.7.\D;.890.V.11.E;

890.v.11.D

MLP Calcéneo Cerrado: 891.1.G.E; 891.1.G.D

MLP Medial Maleolar: 891.K.7; 891.K.9 ¢

MLP Tarso Metatarso: 890.1.5; 890°1.8"

MLP Osteotomia Base 1° Metatarso: 890.L.2.E; 890.L.3.E; 890.L.2.D; 890.L.3.D

—7
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ANMA.T.

MLP Metatarso Falangica: 891.].2.4.E; 891.].3.4.E; 891.].2.9.E; 891.].3.9.E;
891.]J.2.4.D; 891.]1.3.4.D; 891.].2.9.D; 891.1.3.9.D

MLP Metatarso Falangica Recta Dorsal: 891.N.4.4.E; 891.N.4.9.E; 891.N.4.4.D;
891.N.4.9.D

MLP 1°© Tarso Metatarso: 891.X.4; 891.X.5; 891.X.7

MLP 20 y 30 Tarso Metatarso: 891.Y.7

MLP Distal de Clavicula: 890.5.9.E; 890.S.9.D

MLP Distal de Clavicula MD: 891.S.9.E; 891.5.9.D

MLP Distal de Peroné: 890.K.4.L; 890.K.6.L; 890.K.8.L; 890.K.10.L; 890.K.12.L;
890.K.14.L; 890.K.4.R; 890.K.6.R; 890.K.8.R; 890.K.10.R; 890.K.12.R;
890.K.14.R

MLP 1/3 de Tubo: 890.B.2; 890.B.3; 890..B.4; 890.B.5; 890.B.6; 890.B.7;
890.B.8; 890.N.9; 890.B.10

Tornillos: MLP- Cortical @ 2,7 mm: 867.A.6; 867.A.8; 867.A.10; 867.A.12;
8967.A.14; 867.A.16; 867.A.18; 867.A.20; 867.A.22; 867.A.24; 867.A.26;
867.A.28; 867.A.30; MLP - Cortical @ 3,5 mm/ cabeza @ 5,0 mm: 890.P.10;
890.P.12; 890.P.14; 890.P.16; 890.P.18; 890.P.20; 890.P.22; 890.P.24;
890.P.26; 890.P.28; 890.P.30; 890.P.32; 890.P.34; 890.P.36; 890.P.38;
890.P.40; 890.P.42; 890.P.44; 890.P.44; 890.P.45; 890.P.46; 890.P.48;
890.P.50; 890.P.52; 890.P.54, 890.P.55; 890.P.56; 890.P.58; 890.P.60;
890.P.60; 890.P.62; 890.P.64; 890.P.65; 890.P.66; 890.P.68; 890.P.70;

890.P.72; 890.P.74; 890.P.75; 890.P.76; 890.P.78; 890.P.80; 890.P.82;

7



896.P.84; 890.P.85: 890.P.86; 890.P.88; 890.P.90; MLP - Cortical @2,1 mm:
867.D.8; 867.D.10; 867.D.12; 867.D.14; 867.D.16; 867..D'.18; 867.D.20;
867.D.22: 867.D.24; 867.D.26; 867.D.28; 867.D.30 |

Periodo de vida util: N/C

Forma de presentacién: por unidad. No estéril

Condicién de uso: Venta Exclusiva a profesionales e Instituéiones Sanitarias
Nombre del fabricante: BAUMER S/A S

Lugar/es de elaboracion: Av. Prefeito Ar;toni‘o Tavares Leite 181-Mogi Mirim-
Brasﬂ |

Se extiende el presente Certificado de‘Autorizacién e Inscripcién del PM- 817-51,
 con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-1438-17-5 T

Disposicion NO H@%’E@? ?g m&mﬁﬁ//ﬁ% |
| ‘ ' " Dr. ROBERY® | *"@@

i Subadministrador Nacioal
. ANDM.AD.



