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Disposicién
Nimero: DI-2018-2837-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Diciembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-7053-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7053-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional ¢
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones REVELLO OSCAR ALEJANDRO, solicita se autorice la inscripcion et
el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional., de
un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contemplada
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamient:
Juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Médicos. en la qu
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad de
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGi{A MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos ¢
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnolog
Médica (ANMAT) del producto médico marca Osteomed nombre descriptivo Implantes e Instrumental par:
cirugia de Muiieca y nombre técnico tornillos para huesos, de acuerdo con lo solicitado por REVELLC(
OSCAR ALEJANDRO. 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 er
documento N° IF-2018-62376621-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizad
por la ANMAT PM-893-20", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion 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 deTecnologi
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado. haciéndol
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implantes e Instrumental para cirugia de Muiieca.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 tornillos para huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Osteomed.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: para cirugia de mufieca, en los siguientes casos: fijacion de fracturas, fusiones
osteotomias, traumatismos, cirugia general y procedimientos de reconstruccion.

Modelo/s:

320-0401 Elevador Periosteal Curvo, Recto de 6mm
316-0046 Abrazadera para Hueso

320-0400 Elevador Periosteal Curvo, Borde Recto de 6mm
320-0403 Elevador Periosteal, ‘Borde Recto de 3mm
320-0404 Elevador Periosteal, Borde Redondeado de 3mm
320-1020 Retractor Hohmann



320-1024 Gancho Dental

320-2707 Avellanador para 2,4/2,7mm

320-2708 Eje de Destornillador, T8

320-2808 Destornillador Canulado, T8

320-5000 Tachuela para Placa de 1,6mm

320-5009 Alambre de Kirschner de 0,035”/0,9mm
320-5011 Alambre de Kirschnér de 0,045”/1,1mm
320-5016 Alambre de Kirschner de 0,062”/1.6mm
320-5018 Mecha Piloto de 1,8mm, Corta

320-5020 Mecha Piloto de 2,0mm, Corta

320-5118 Mecha Piloto Calibrada de 1,8mm, Larga
320-5120 Mecha Piloto de 2,0mm, Larga

320-5124 Mecha de Terminaci6n de 2,4 mm

320-5127 Mecha de Terminacion de 2,7 mm

320-5218 Mecha Canulada de 1,8mm

320-6001 Guia de Mecha Angulada para Tornillo de 2.4/2,7mm
320-6002 Guia de Mecha para|Tomillo de 2,7 mm
320-6003 Guia de Mecha Rapida para Tornillo de 2,4mm
320-6004 Medidor de Profundidad

320-6005 Guia de Mecha para-Tornillo de 2.4 mm
320-6006 Guia de Mecha para Alambre de Kirschner de 0,9mm/1,6mm
320-6007 Sonda de Medicion

320-6008 Doblador en “F”

320-6009 Medidor de Profundidad Canulado

320-6010 Guia de Mecha Recta Fija de 1,8mm

320-6011 Guia de Mecha Recta Fija de 2,0mm

320-6012 Guia de Mecha Cénica Fijade 1,8mm
320-6013 Guia de Mecha Coénica Fija de 2,0mm



320-6014 Mango de Guia de Mecha Cénica Fija

320-6101 Guia de Mecha de Destino. Angosta, Izquierda

320-6102 Guia de Mecha de Destino, Angosta, Derecha

320-6111 Guia de Mecha de Destino. Estandar, Izquierda

320-6112 Guia de Mecha de Destino, Estandar, Derecha

320-6151 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado, Angosta, Izquierda
320-6152 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado, Angosta, Derecha
320-6153 Guia de Mecha de ljestino Conservadora del Pronador Cuadrado, Estandar, Izquierda
320-6154 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado, Estandar, Derecha
320-6157 Funda de Mecha Triple Conservadora del Pronador Cuadrado

320-6158 Abrazadera para Hueso Centrada con Mecha de 2,0mm

320-6300 Tapa del Sistema de Placas para Muiieca ExtremiLock

320-6301 Médulo de Instrumental Primario, 1/4

320-6302 Médulo de Placas Volares para Radio Distal, 1/4

320-6303 Mddulo de Placas Volares para Radio Distal Conservadoras del Pronador Cuadrado, 1/4
320-6306 Moédulo de Tornillos para Muiieca ExtremiLock. 1/4

320-6307 Modulo de Instrumental General, 1/4

320-6308 Modulo Auxiliar, 1/4

320-6309 Contenedor para Esterilizacién, 1 nivel

323-1701 Mango de Destornillador Giratorio, conexién rapida

323-1702 Mango de Destornillador con Cremallera

349-2412 Tormillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 12mm
349-2413 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2.4mm x 13mm
349-2414 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x 14mm
349-2416 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 16mm
349-2418 Tomnillo de Bloqueo. Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2.4mm x 18mm
349-2419 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 19mm
349-2420 Tomillo de Bloqueo.‘ Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 20mm

349-2421 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 21mm



349-2422 Tornillo de Bloqueo; Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 22mm
349-2423 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 23mm
349-2424 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x 24mm
349-2426 Tomillo de Bloqueot Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 26mm
349-2428 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 28mm
349-2430 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable. Compresién, Canulado de 2,4mm x 30mm
349-2432 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 32mm
349-2434 Tormillo de Bloqueo.. Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2.4mm x 34mm
349-2436 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x 36mm
349-2438 Tomillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x 38mm
349-2440 Tomillo de Bloqueo; Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x 40mm
354-1808 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 8mm

354-1809 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 9mm

354-1810 Tomillo de Bloqueo.Parcialmente Roscado de 2,4mm x 10mm

354-1811 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 11mm

354-1812 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 12mm

354-1813 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 13mm

354-1814 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 14mm

354-1815 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 15mm

354-1816 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 16mm

354-1818 Tornillo de Bloqueo.Parcialmente Roscado de 2,4mm x 18mm

354-1819 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 19mm

354-1820 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 20mm

354-1821 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 21mm

354-1822 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 22mm

354-1823 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 23mm

354-1824 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 24mm

354-1826 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 26mm



354-1828 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 28mm
354-1830 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 30mm
354-1832 Tomnillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 32mm
354-1834Tormillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 34mm
354-1836 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 36mm
354-1838 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 38mm
354-1840 Tomillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 40mm
355-0101 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Angosta, Izquierda
355-0106 Placa Volar para Raciio Distal de 4 Orificios, Angosta, Derecha
355-0111 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Estandar, Izquierda
355-0112 Placa Volar para Radio Distal de 7 Orificios, Estandar, Izquierda
355-0116 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Estandar, Derecha
355-0117 Placa Volar para Radio Distal de 7 Orificios, Estandar, Derecha
355-0200 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Angosta, Izquierda
355-0201 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Estandar, Izquierda
355-0205 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Angosta, Derecha
355-0206 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Estandar, Derecha

355-0300 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador Cuadrado, Angost:
Izquierda .

355-0301 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador Cuadrado. Estanday
Izquierda

355-0305 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador Cuadrado, Angost:
Derecha

355-0306 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador Cuadrado, Estandai
Derecha

355-0400 Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar, Izquierda
355-0400-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar, Izquierda, Estéril
355-0401 Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar, Derecha
355-0401-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar, Derecha, Estéril
355-0402 Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar, [zquierda

355-0402-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar, Izquierda, Estéril



355-0403 Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar, Derecha
355-0403-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar, Derecha, Estéril
355-0601 Placa para Estiloide Radial de 6 Orificios
355-0601-SP Placa para Estiloide Radial de 6 Orificios, Estéril
358-0099 Arandela de 2,4/2,7 .

358-2408 Tomillo Cortical de 2,4mm x 8mm

358-2409 Tomillo Cortical de 2,4mm x 9mm

358-2410 Tomillo Cortical de 2,4mm x 10mm

358-2411 Tomillo Cortical de é,4mm X 1lmm

358-2412 Tomillo Cortical de 2,4mm x 12mm

358-2413 Tornillo Cortical de 2,4mm x 13mm

358-2414 Tomillo Cortical de 2,4mm x 14mm

358-2415 Tomillo Cortical de 2,4mm x 15mm

358-2416 Tomillo Cortical de 2,4mm x 16mm

358-2418 Tomillo Cortical de 2,4mm x 18mm

358-2419 Tomillo Cortical de 2,4mm x 19mm

358-2420 Tomillo Cortical de 2,4mm x 20mm

358-2421 Tomillo Cortical de 2,4mm x 21mm

358-2422 Tomillo Cortical de é,4mm X 22mm

358-2423 Tomillo Cortical de 2,4mm x 23mm

358-2424 Tomillo Cortical de 2,4mm x 24mm

358-2426 Tomillo Cortical de 2,4mm x 26mm

358-2428 Tornillo Cortical de 2,4mm x 28mm

358-2430 Tomillo Cortical de 2,4mm x 30mm

358-2432 Tomillo Cortical de 2,4mm x 32mm

358-2434 Tomillo Cortical de 2,4mm x 34mm

358-2436 Tomillo Cortical de 2,4mm x 36mm

358-2438 Tomillo Cortical de 2,4mm x 38mm



358-2440 Tornillo Cortical de 2,4mm x 40mm

358-2708 Tornillo Cortical de 2,7mm x 8mm

358-2709 Tornillo Cortical de 2,7mm X 9mm

358-2710 Tornillo Cortical de 2,7mm x 10mm

358-2711 Tomillo Cortical de 2,7mm x 11mm

358-2712 Torillo Cortical de 2,7mm x 12mm

358-2713 Tornillo Cortical de 2,7mm x 13mm

358-2714 Tornillo Cortical de 2,7mm x 14mm

358-2715 Tomillo Cortical de 2,7mm X 15mm

358-2716 Tomillo Cortical de 2,7mm x 16mm

358-2718 Tomillo Cortical de 2,7mm x 18mm

358-2720 Tornillo Cortical de 2,7mm x 20mm

358-2722 Tomillo Cortical de 2,7mm x 22mm

358-2724 Tornillo Cortical de 2,7mm x 24mm

358-2726 Tomillo Cortical de 2,7mm x 26mm

358-2728 Tomillo Cortical de 2,7mm x 28mm

358-2730 Tomillo Cortical de 2,7mm x 30mm

358-2732 Tomillo Cortical de 2,7mm x 32mm

358-2734 Tornillo Cortical de 2,7mm X 34mm

358-2736 Tomillo Cortical de 2,7mm x 36mm

358-2738 Tomillo Cortical de 2,7mm x 38mm

358-2740 Tornillo Cortical de 2,7mm x 40mm

359-2408 Tornillo de Bloqueo'de Angulo Variable de 2,4mm x 8mm
359-2409 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 9mm
359-2410 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 10mm
359-2411 Tomillo de Bloqueo-de Angulo Variable de 2.4mm x 11mm
359-2412 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 12mm
359-2413 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2.4mm x 13mm

359-2414 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 14mm



359-2416 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 16mm
359-2418 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 18mm
359-2419 Tomillo de Bloqueo‘de Angulo Variable de 2,4mm x 19mm
359-2420 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 20mm
359-2421 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 21mm
359-2422 Tornillo de Bloqueo'de Angulo Variable de 2,4mm x 22mm
359-2423 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 23mm
359-2424 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2.4mm x 24mm
359-2426 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 26mm
359-2428 Tormnillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2.4mm x 28mm
359-2430 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 30mm
359-2432 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2.4mm x 32mm
359-2434 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 34mm
359-2436 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 36mm
359-2438 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 38mm
359-2440 Tornillo de Bloqueo-de Angulo Variable de 2.4mm x 40mm
359-2708 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 8mm

359-2709 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 9mm

359-2710 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 10mm
359-2711 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2.7mm x 11mm
359-2712 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 12mm
359-2713 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 13mm
359-2714 Tormillo de Bloqueo'de Angulo Variable de 2,7mm x 14mm
359-2715 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 15mm
359-2716 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 16mm
359-2718 Tomillo de Bloqueo-de Angulo Variable de 2.7mm x 18mm
359-2720 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 20mm
359-2722 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 22mm



359-2724 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 24mm
359-2726 Tomnillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 26mm
359-2728 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 28mm
359-2730 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 30mm
359-2732 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 32mm
359-2734 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 34mm
359-2736 Tomillo de Bloqueo‘de Angulo Variable de 2,7mm x 36mm
359-2738 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2.7mm x 38mm
359-2740 Tomillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 40mm
Periodo de vida util: estériles: 3 afios. No estériles: NA.

Forma de presentacion: envasados individualmente estériles o no estériles.
Meétodo de esterilizacion: radiacion o no estériles.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Osteomed

Lugar/es de elaboracion: 3885 Arapaho Road, Addison, Texas 75001 EEUU.
Expediente N° 1-47-3110-7053-16-0
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-Ordene todos los instrumentos en la caja de esterilizacion y asegurese de que la tapa §
su lugar y bien cerrada. S _
-Coléquela en el autoclave de vapor segun las instrucciones de esterilizacién siguientes.

Esterilidad

*Los implantes e instrumentos se suministran no estériles y deben ser esterilizados antes
de usarlos. _ ~
NO LO USE SiI EL PAQUETE ESTERILIZADO ESTA DANADO. NO LO UTILICE
DESPUES DE SU FECHA DE CADUCIDAD.

*La utilizacion del esterilizador debe realizarse segun las instrucciones de usuario que e!

. fabricante ha disefiado para los esterilizadores.

*Las instalaciones del usuario deben limpiar y desinfectar los instrumentos antes de la
esterilizacion siguiendo los procedimientos hospitalarios estandar.

*Los dispositivos no estériles pueden esterilizarse por vapor (en el autoclave). )
*Para la esterilizacion del sistema de tornillos canulados OsteoMed, se deben utilizar los
siguientes parametros. '

Esterilizacion a vapor por prevacio:

Temperatura: 270° F (132° C)

Tiempo de ciclo: 10 minutos

Tiempo de secado: 55 minutos

Configuracion: Envueltos de forma separada en 2 capas de una lamina de polipropileno.

_No exceda los 135° C para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos

poliméricos.

Esterilizacion a vapor por gravedad:
Temperatura: 270° F (132° C)

Tiempo de ciclo: 40 minutos
Tiempo de secado: 1 minuto
Configuracion: No envuelto

No exceda los 135° C para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos
poliméricos.

Para la esterilizacion de los implantes, se deben utilizar los siguientes parametros:

SISTEMA DE BANDEJAS DE PLASTICO:

Esterilizacion a vapor por prevacio

Temperatura: 270° F (132° C)

Tiempo: 15 minutos

Tiempo de secado: 0 minutos

Configuracion: Bandeja en envoltorio (dos capas de dos laminas, de 140 tejidos de muselina
de algodoén)

No. exceda los 135° C para evitar poner en riesgo las funciones de los instrumentos
poliméricos. .

SISTEMA DE BANDEJAS DE METAL AZULES:
Esterilizacion a vapor por prevacio
Temperatura: 270° F (132° C)

Tiempo: 15 minutos

Tiempo de secado: 20 minutos

MIRISM Al SQURLLARIO
: FAR UTICA
LIC. EN CS.FARMACEUTICAS

ME M.P. 10.926
IanorR2gtk8 62376621 -APN-DNPMAANMAT

i
OSCARALE
Gerente General
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}\

Configuracion: Envuelva individualmente en un envoltorio de 1 lamina de poliprop
utilizando técnicas de envoltorio secuenciales.

No exceda los 135° C para evitar poner en riesgo las funciones de los instrum
poliméricos.

En vista de que OsteoMed no estd familiarizado con los métodos individuales de
manipulacion hospitalaria, los métodos de limpieza y la carga bioldgica, OsteoMed no
puede asumir responsabilidad por la esterilidad aunque se sigan las directrices

Almacenamiento

Los implantes en paquetes esterilizados deben ser almacenados bajo temperatura
ambiente controlada y fuera del alcance de la luz solar. E! paquete de productos debe ser
inspeccionado antes de usarlo para comprobar que no haya signos de dafos o
manipulacién.

AIN MED MIRIAM A, ’E')UILLARIO
OSCAR FARMACEUTICA
Gaema 2RO R'E‘Fuo UIC. EN CS. PARMACEUTICAS

IF-2018-62376621-APN- DNPM#AN MAT
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MODELO DE ROTULO
Segun Anexo lIIB de 1a Disp. ANMAT 2318/03 (TO2004)

implantes e Instrumental para Cirugia de muiieca
estériles

Fabricante: Osteomed 3885 Arapaho Road, Addison, Texas 75001 EEUU

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 %. La Plata. Bs.As.

Argentina
Implantes e Instrumental para Cirugia de mufieca

IMPLANTES

Marca: Osteomed

Modelo: xxxxxxx

Lote Fecha fabricacion Fecha vencimiento
Estéri.  Unsolouso .Noreutilizar. No reesterilizar
Esterilizado utilizando radiacion gamma

Manténgase fuera de la luz del sol. Manténgase seco

No utilizar si el envase esta dafado

Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP 10926
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por ANMAT PM 893-20

KA%RIO
OSQ% MIRIAM A, SQUILLA

CAR ALE jay FARMACEUTICA
0.
Gererte GengrEVELLO LIC.EN CS. FARMAGEUTICAS

IF-2018-62376621-APN-DNPM#ANMAT
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MODELO DE ROTULO
Segun Anexo IIIB de la Disp. ANMAT 2318/03 (TO2004)

Implantes e Instrumental para Cirugia de muiieca
No estériles

Fabricante: Osteomed 3885 Arapaho Road, Addison, Texas 75001 EEUU

Importador: Brain Medical de Oscar Alejandro Revello. Calle 6 N° 638 %. La Plata. Bs.As.
Argentina

Implantes e Instrumental para Cirugia de mufieca

IMPLANTES

Marca: Osteomed

Modelo: xxxxxxx

Lbte Fecha fabricacion

Esterilizacion por vapor

Dir. Técnica Farm. Miriam A. Squillario MP 10926

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias i
Autorizado por ANMAT-PM 893-20 '

|
MIRIAM A, SQUILLARIO !
FARMACEUTICA :

OSCAR ALEJANDRO REVELLO LIGs EN CS. FARMACEUTICAS
Gerente General MR 10.926
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7053-16-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por REVELLO OSCAR
ALEJANDRO, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Implantes e Instrumental para cirugia de Mufieca.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-101 tornillos para huesos.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Osteomed.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: para cirugia de muieca, en los siguientes casos:
fijacion de fracturas, fusiones y osteotomias, traumatismos, cirugia general y
procedimientos de reconstruccion.
Modelo/s:
320-0401 Elevador Periosteal Curvo, Recto de 6mm
316-0046 Abrazadera para Hueso
320-0400 Elevador Periosteal Curvo, Borde Recto de 6mm

320-0403 Elevador Periosteal, Borde Recto de 3mm M/Ao?

320-0404 Elevador Periosteal, Borde Redondeado de 3mm
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320-1020 Retractor Hohmann

320-1024 Gancho Dental

320-2707 Avellanador para 2,4/2,7mm

320-2708 Eje de Destornillador, T8

320-2808 Destornillador Canulado, T8

320-5000 Tachuela para Placa de 1,6mm

320-5009 Alambre de Kirschner de 0,035"/0,9mm
320-5011 Alambre de Kirschner de 0,045“/1,1mm
320-5016 Alambre de Kirschner de 0,062"/1,6mm
320-5018 Mecha Piloto de 1,8mm, Corta

320-5020 Mecha Piloto de 2,0mm, Corta

320-5118 Mecha Piloto Calibrada de 1,8mm, Larga
320-5120 Mecha Piloto de 2,0mm, Larga

320-5124 Mecha de Terminacién de 2,4 mm

320-5127 Mecha de Terminacién de 2,7 mm

320-5218 Mecha Canulada de 1,8mm

320-6001 Guia de Mecha Angulada para Tornillo de 2,4/2,7mm
320-6002 Guia de Mecha para Tornillo de 2,7 mm
320-6003 Guia de Mecha Rapida para Tornillo de 2,4mm
320-6004 Medidor de Profundidad

320-6005 Guia de Mecha para Tornillo de 2,4 mm

dudd v Gesarealio Social

s»de ncia de la Nacion
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320-6006 Guia de Mecha para Alambre de Kirschner de 0,9mm/1,6mm
320-6007 Sonda de Medicion

320-6008 Doblador en “F”

320-6009 Medidor de Profundidad Canulado

320-6010 Guia de Mecha Recta Fija de 1,8mm

320-6011 Guia de Mecha Recta Fija de 2,0mm

320-6012 Guia de Mecha Conica Fija de 1,8mm

320-6013 Guia de Mecha Cénica Fija de 2,0mm

320-6014 Mango de Guia de Mecha Cdnica Fija

320-6101 Guia de Mecha de Destino, Angosta, Izquierda

320-6102 Guia de Mecha de Destino, Angosta, Derecha

320-6111 Guia de Mecha de Destino, Estandar, Izquierda

320-6112 Guia de Mecha de Destino, Estandar, Derecha

320-6151 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado,
Angosta, Izquierda

320-6152 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado,
Angosta, Derecha

320-6153 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado,
Estandar, Izquierda

320-6154 Guia de Mecha de Destino Conservadora del Pronador Cuadrado,

A
Estandar, Derecha : u/ /k@
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320-6157 Funda de Mecha Triple Conservadora del Pronador Cuadrado

320-6158 Abrazadera para Hueso Centrada con Mecha de 2,0mm

320-6300 Tapa del Sistema de Placas para Muiieca ExtremilLock

320-6301 Médulo de Instrumental Primario, 1/4

320-6302 Mddulo de Placas Volares para Radio Distal, 1/4

320-6303 Mddulo de Placas Volares para Radio Distal Conservadoras del Pronador
Cuadrado, 1/4

320-6306 Mddulo de Tornillos para Mufieca ExtremilLock, 1/4

320-6307 Mddulo de Instrumental General, 1/4

320-6308 Modulo Auxiliar, 1/4

320-6309 Contenedor para Esterilizacion, 1 nivel

323-1701 Mango de Destornillador Giratorio, conexién rapida

323-1702 Mango de Destornillador con Cremallera

349-2412 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
12mm

349-2413 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
13mm

349-2414 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
14mm

349-2416 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x

16mm (/LM’?

Frav. de Mendoza Prov. de Cordoba
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349-2418 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x
18mm
349-2419 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x
19mm
349-2420 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x
20mm
349-2421 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
21mm
349-2422 Tornillo de Blogueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
22mm
349-2423 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
23mm
349-2424 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x
24mm
349-2426 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x
26mm
349-2428 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x
28mm
349-2430 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x
30mm
hnde
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349-2432 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x

32mm

349-2434 Tornillo de Blogueo, Angulo Variable, Compresién, Canulado de 2,4mm x

34mm

349-2436 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x

36mm

349-2438 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x

38mm

349-2440 Tornillo de Bloqueo, Angulo Variable, Compresion, Canulado de 2,4mm x

40mm

354-1808 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 8mm

354-1809 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 9mm

354-1810 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 10mm

354-1811 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 11mm

354-1812 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 12mm

354-1813 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 13mm

354-1814 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 14mm

354-1815 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 1Smm

354-1816 Tornillo de Blogueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 16mm

354-1818 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 18mm

354-1819 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 19mm
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354-1820 Tornillo de Blogqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 20mm
354-1821 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 21mm
354-1822 Tornillo de Blogueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 22mm
354-1823 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 23mm
354-1824 Tornillo de Blogueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 24mm
354-1826 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 26mm
354-1828 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 28mm
354-1830 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 30mm
354-1832 Tornillo de Blogqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 32mm
354-1834Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 34mm
354-1836 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 36mm
354-1838 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 38mm
354-1840 Tornillo de Bloqueo Parcialmente Roscado de 2,4mm x 40mm
355-0101 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Angosta, Izquierda
355-0106 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Angosta, Derecha
355-0111 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Estandar, Izquierda
355-0112 Placa Volar para Radio Distal de 7 Orificios, Estandar, Izquierda
355-0116 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios, Estandar, Derecha
355-0117 Placa Volar para Radio Distal de 7 Orificios, Estandar, Derecha

355-0200 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Angosta, Izquierda

b T RS R R ST SRS H
>y Presid

sy Desarreilo Social

encia de la Nacion

355-0201 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Estandar, Izquierda l /u 74?
/

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba
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355-0205 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Angosta, Derecha
355-0206 Placa Volar para Radio Distal de 1 Orificio, Estandar, Derecha
355-0300 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador
Cuadrado, Angosta, Izquierda

355-0301 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador
Cuadrado, Estandar, Izquierda

355-0305 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador
Cuadrado, Angosta, Derecha

355-0306 Placa Volar para Radio Distal de 4 Orificios Conservadora del Pronador
Cuadrado, Estandar, Derecha

355-0400 Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar, Izquierda
355-0400-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar,
Izquierda, Estéril

355-0401 Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar, Derecha
355-0401-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Radial, Estandar,
Derecha, Estéril

355-0402 Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar,
Izquierda

355-0402-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar,

Wiy

Izquierda, Estéril

San Martin 1909, Mands
Prov. de Mendoza P’J\ de Cordoba
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355-0403 Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar,

Derecha

355-0403-SP Placa Volar para Radio Distal para Columna Intermedia, Estandar,

Derecha, Estéril

355-0601 Placa para Estiloide Radial de 6 Orificios

355-0601-SP Placa para Estiloide Radial de 6 Orificios, Estéril

358-0099 Arandela de 2,4/2,7

358-2408 Tornillo Cortical de 2,4mm x 8mm
358-2409 Tornillo Cortical de 2,4mm x 9mm
358-2410 Tornillo Cortical de 2,4mm x 10mm
358-2411 Tornillo Cortical de 2,4mm x 11mm
358-2412 Tornillo Cortical de 2,4mm x 12mm
358-2413 Tornillo Cortical de 2,4mm x 13mm
358-2414 Tornillo Cortical de 2,4mm x 14mm
358-2415 Tornillo Cortical de 2,4mm x 15mm
358-2416 Tornillo Cortical de 2,4mm x 16mm
358-2418 Tornillo Cortical de 2,4mm x 18mm
358-2419 Tornillo Cortical de 2,4mm x 19mm
358-2420 Tornillo Cortical de 2,4mm x 20mm
358-2421 Tornillo Cortical de 2,4mm x 21mm

358-2422 Tornillo Cortical de 2,4mm x 22mm

W=
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358-2423 Tornillo Cortical de 2,4mm x 23mm
358-2424 Tornillo Cortical de 2,4mm x 24mm
358-2426 Tornillo Cortical de 2,4mm x 26mm
358-2428 Tornillo Cortical de 2,4mm x 28mm
358-2430 Tornillo Cortical de 2,4mm x 30mm
358-2432 Tornillo Cortical de 2,4mm x 32mm
358-2434 Tornillo Cortical de 2,4mm x 34mm
358-2436 Tornillo Cortical de 2,4mm x 36mm
358-2438 Tornillo Cortical de 2,4mm x 38mm
358-2440 Tornillo Cortical de 2,4mm x 40mm
358-2708 Tornitlo Cortical de 2,7mm x 8mm

358-2709 Tbrnillo Cortical de 2,7mm x 9mm

358-2710 Tornillo Cortical de 2,7mm x 10mm
358-2711 Tornillo Cortical de 2,7mm x 11mm
358-2712 Tornillo Cortical de 2,7mm x 12mm
358-2713 Tornillo Cortical de 2,7mm x 13mm
358-2714 Tornillo Cortical de 2,7mm x 14mm
358-2715 Tornillo Cortical de 2,7mm x 15mm
358-2716 Tornillo Cortical de 2,7mm x 16mm

358-2718 Tornillo Cortical de 2,7mm x 18mm

358-2720 Tornillo Cortical de 2,7mm x 20mm \/\,\‘gé)

!
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358-2722 Tornillo Cortical de 2,7mm x 22mm

358-2724 Tornillo Cortical de 2,7mm x 24mm

358-2726 Tornillo Cortical de 2,7mm x 26mm

358-2728 Tornillo Cortical de 2,7mm x 28mm

358-2730 Tornillo Cortical de 2,7mm x 30mm

358-2732 Tornillo Cortical de 2,7mm x 32mm

358-2734 Tornillo Cortical de 2,7mm x 34mm

358-2736 Tornillo Cortical de 2,7mm x 36mm

358-2738 Tornillo Cortical de 2,7mm x 38mm

358-2740 Tornillo Cortical de 2,7mm x 40mm

359-2408 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 8mm
359-2409 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 9mm
359-2410 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 10mm
359-2411 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 11mm
359-2412 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 12mm
359-2413 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 13mm
359-2414 Tornillo de Bloqueo de Angu|o Variable de 2,4mm x 14mm
359-2416 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 16mm
359-2418 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 18mm
359-2419 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 19mm

359-2420 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm x 20mm
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359-2421 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2422 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2423 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2424 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2426 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2428 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2430 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2432 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2434 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2436 Tornillo de Biogueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2438 Tornillo de Blogueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2440 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,4mm
359-2708 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2709 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2710 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2711 Tbrnillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2712 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2713 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2714 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm
359-2715 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm

359-2716 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm

o

X 21mm
X 22mm
X 23mm
X 24mm
X 26mm
X 28mm
x 30mm
x 32mm
X 34mm
X 36mm
x 38mm
X 40mm
x 8mm

X 9mm

x 10mm
X 11mm
X 12mm
x 13mm
X 14mm
X 15mm

X 16mm
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359-2718 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 18mm
359-2720 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 20mm
359-2722 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 22mm
359-2724 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 24mm
359-2726 Tornillo de Blogqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 26mm
359-2728 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 28mm
359-2730 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 30mm
359-2732 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 32mm
359-2734 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 34mm
359-2736 Tornillo de Blogueo de Angulo Variable de 2,7mm x 36mm
359-2738 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 38mm
359-2740 Tornillo de Bloqueo de Angulo Variable de 2,7mm x 40mm
Periodo de vida util: estériles: 3 afios. No estériles: NA.

Forma de presentacion: envasados individualmente estériles o no estériles.
Método de esterilizacion: radiacion o no estériles.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Osteomed

Lugar/es de elaboracién: 3885 Arapaho Road, Addison, Texas 75001 EEUU.
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-893-20,

con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante. L ,\1/‘9/?
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