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Disposicién
Nimero: DI-2018-716-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 25 de Enero de 2018

Referencia: 1-0047-3110-001734-17-7

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001734-17-7del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MECANIZADOS GABRIEL S.A., solicita se autorice la inscripcion en
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 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 Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
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 actia en virtud de las facultadesconferidas 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, 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
Médica (ANMAT) del producto médico marca MATRITEC, CENTER PROT nombre descriptivo TUTOR
EXTERNO y nombre técnico SISTEMAS DE FIJACION EXTERNA, de acuerdo con lo solicitado por
MECANIZADOS GABRIEL 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-2018-03323433-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1486-29", con exclusion 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 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 de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por ¢l Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados yel
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion delnformacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: TUTOR EXTERNO

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-044 SISTEMAS DE FIJACION EXTERNA
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER PROT

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s:Fractura de tibia, fémur, pelvis, cadera, correccién de defectos y/o
malformaciones de cara, mandibula. El tutor externo tubular est4 indicado en todas las fracturas abiertas
que comprometan los tejidos blandos, en pacientes con grandes traumas que requieran inmovilizacion
rapida.

Modelo/s:

ROTULA TUBO AO a TUBO A0055011

70201001 Cuerpo para rotula tubo AO a Tubo AO

70001001 Bulon para Rotula Tubo AO a Tubo AO

70101001 Arandela Para Bulén Tubo AO a Tubo AO

ROTULA TUBO AO-a CLAVO SHANZ054001

70501001 Sujetador Macho para Rotula Tubo AO a SHANZ



70601001 Sujetador Hembra para Rotula Tubo AO a SHANZ

70901001 Pemno de Unién de Sujetador para Rotula Tubo AO-Shanz
70301001 Cuerpo en U para rotula Tubo AO a SHANZ

70801001 Tuerca para Rotula Tubo AO a SHANZ

70401001 Biela para Rotula Tubo AO a SHANZ

68901001 Arandela de Encastre Para Rotula Tubo AO a SHANZ

MINI ROTULA TUBO AO A CLAVO SHANZ052001

69401001 Bul6n para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

69301001 Sujetador para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

68701001 Tuerca para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

68901001 Arandela de Encastre para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ
68801001 Cuerpo en U para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

69001001 Biela para Mini Rotula AO a SHANZ

69101001 Arandela Moleteada para Mini Rotula a SHANZ

MINI ROTULA TUBO AO A TUBO A0053001

68701001 Tuerca para Mini Rotula Tubo AO a Tubo AO

68801001 Cuerpo en U para Mini Rotula Tubo AO a Tubo AO
68901001 Arandela de Encastre para Mini Rotula Tubo AO a TUBO AO
69001001 Biela para Mini Rotula AO a tubo AO

69201001 Sujetador P / Mini Rotula Tubo AO- tubo AO

Distractor Mandibular 006020

73001001 Rotula pequeiia fija p/distractor - acero

73101001 Rotula pequeiia ajustable p/distractor - acero

73201001 Tomillo prisionero p/rotula distractor - acero

73301020 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 20mm ACERO
Distractor Mandibular 006030

73301030 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 30mm ACERO
Distractor Mandibular 006040



73301040 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 40mm ACERO
Distractor Mandibuiar 006050

73301050 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 50mm ACERO
Distractor Mandibular 006060

73301060 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 60mm ACERO
Distractor Mandibular 006070

73301070 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 70mm ACERO
Distractor Mandibular 006080

73301080 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 80mm ACERO
Distractor Mandibular 006090

73301090 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 90mm ACERO
Distractor Mandibular 006100

73301100 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 100mm ACERO
26101100 TUBO AO X 100 MM ACERO

26101125 TUBO AO X 125 MM ACERO

26101150 TUBO AO X 150 MM ACERO

26101175 TUBO AO X 175 MM ACERO

26101200 TUBO AO X 200 MM ACERO

26101250 TUBO AO X 250 MM ACERO

26101300 TUBO AO X 300 MM ACERO

26101350 TUBO AO X 350 MM ACERO

26101400 TUBO AO X 400 MM ACERO

26101450 TUBO AO X 450 MM ACERO

26101500 TUBO AO X 500 MM ACERO

26101550 TUBO AO X 550 MM ACERO

26101600 TUBO AO X 600 MM ACERO

59001050 MINI TUBO AO 9 4 X 50 mm DE LARGO ACERO
59001060 MINI TUBO AO @ 4 X 60 mm DE LARGO ACERO
59001070 MINI TUBO AO @ 4 X 70 mm DE LARGO ACERO



59001080
59001090
59001100
59001130
59001150
59001170
59001200
01601100
01601120
01601125
01601150
01601170
01601175
01601180
01601200
01701100
01701120
01701125
01701150
01701175
01701200
01801050
01801055
01801060
01801120
01901050
01901055
01901060

MINI TUBO AO © 4 X 80 mm DE LARGO ACERO

MINI TUBO AO © 4 X 90 mm DE LARGO ACERO

MINI TUBO AO © 4 X 100 mm DE LARGO ACERO

MINI TUBO AO @ 4 X 130 mm DE LARGO ACERO

MINI TUBO AO @ 4 X 150 mm DE LARGO ACERO

MINI TUBO AO © 4 X 170 mm DE LARGO ACERO

MINI TUBO AO @ 4 X 200 mm DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5Y 100 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5Y 125 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ © 5Y 150 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 170 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ © 5 Y 175 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5Y 180 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 200 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 100 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @6 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ 0 6 Y 125 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 150 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 175 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ © 6 Y 200 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ © 2 Y 50 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ © 2 Y 55 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ 9 2 Y 60 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ © 2 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ 0 2,5 Y 50 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,5 Y 55 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ © 2,5 Y 60 MM DE LARGO ACERO



02001050
02001055
02001060
02101050
02101055
02101060
02201050
02201055
02201060
02201120
40701120
40801120
40901120
41001120
41101120
53201050
53201055
53201060
53201065
53201070
53201075
53201080
57501100
57501125
57501150
57501175
57501200
09501100
09501120

CLAVO MINI SHANZ @ 3 Y 50 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ @ 3 Y 65 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 3 Y 60 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 3,5 Y 50 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 3,5 Y 55 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ 9 3,5 Y 60 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ @ 4 Y 50 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 4 Y 55 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ 9@ 4 Y 60 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 4Y 120 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 1,5 Y 120 mm DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 6 Y 120 mm DE LARGO ACERO

CLAVO SHANZ @ 1,5 Y 120 mm DE LARGO ACERO

CLAVO SHANZ ©2Y 120 mm DE LARGO ACERO

CLAVO SHANZ @ 4 Y 120 mm DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 2,7 X 50 mm LARGO  ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 2,7 X 55 mm LARGO  ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 2,7 X 60 mm LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ 92,7 X 65 mm LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 2,7 X 70 mm LARGO  ACERO

CLAVO MINI SHANZ © 2,7 X 75 mm LARGO  ACERO

CLAVO MINI SHANZ 92,7 X 80 mm LARGO ACERO

CLAVO SHANZ 9 6 Y 100 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
CLAVO SHANZ @ 6 Y 125 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
CLAVO SHANZ @ 6 Y 150 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
CLAVO SHANZ @ 6 Y 175 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
CLAVO SHANZ @ 6 Y 200 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
STEIMAN © 3 X 100 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN O 3 X 120 mm DE LARGO ACERO

ACERO
ACERO
ACERO
ACERO
ACERO



09501150
09501175
09501200
09501240
09501250
09501300
09601100
09601120
09601150
09601175
09601200
09601250
09601300
09701100
09701120
09701150
09701175
09701200
09701240
09701250
09701300
09801100
09801120
09801150
09801175
09801200
09801240

09801250

STEIMAN © 3 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 3 X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 3 X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 3 X 240 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 3 X 250 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 3 X 300 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 3.5 X 100 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 3.5 X 120 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 3.5 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 3.5 X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 3.5 X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 3.5 X 250 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 3.5 X 300 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O 4 X 100 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O 4 X 120 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 4 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 4 X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 4 X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 4 X 240 rﬁm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 4 X 250 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 4 X 300 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 4.5 X 100 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 4.5 X 120 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 4.5 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 4.5 X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 4.5 X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 4.5 X 240 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 4.5 X 250 mm DE LARGO ACERO



09801300
09901100
09901120
09901150
09901175
09901200
09901240
09901250
09901300
10001100
10001120
10001150
10001175
10001200
10001250
10001300
10101100
10101120
10101150
10101175
10101200
10101250
10101300

STEIMAN 0 4.5 X 300 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O 5 X 100 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 5 X 120 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 5 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O 5§ X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O § X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O 5 X 240 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN O 5 X 250 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 5 X 300 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 5.5 X 100 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 5.5 X 120 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 5.5 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 5.5 X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 5.5 X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 5.5 X 250 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0 5.5 X 300 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 6 X 100 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 6 X 120 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 6 X 150 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN © 6 X 175 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN 0O 6 X 200 mm DE LARGO ACERO
STEIMAN @ 6 X 250 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 6 X 300 mm DE LARGO ACERO

Instrumental asociado para su aplicacion

Mandril c/llave

Llave allen

Llave tubo

Llave combinada 11

Guia de mecha



Llave de shanz con mangoen T @ 5

Llave de shanz con mangoen T @ 6

Martillo

Punta cuadrada con tope

Medidor de profundidad con tope

Mecha 3.2 c/tope

Mecha 4.00 c/tope

Mecha 4.5 c/tope

Mechas de @ 2.00 con tope

Guia de mecha simple

Llave combinada 7 mm

Macho

Mandril manual

Iniciador con mango

Forma de presentacion: por unidad Estéril y no estéril
Método de Esterilizacion: Oxido de Etileno

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Mecanizados Gabriel S.A.

Lugar de Elaboracion:

Intendente Alvear N° 2751 San Andres, Ptdo. De San Martin. Pcia. Buenos Aires
Expediente N° 1-0047-3110-001734-17-7

Digitall signed by LEDE Robero Luss

Date: 2018.01.2511:36:19 ART
Location: Ciudad Autonoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digetaty ugned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GOE

ON: cnsGESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. csAR.
OSMINISTERIO D€ MODERNIZACION, ousSECRETARIA D€
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“ANEXO i B” SEGUN DISPOSICION 2318/02 (T.0 2004)
SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION EXTERNA "

.....

SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION EXTERNA Vol o8

FABRICADO POR: MECANIZADOS GABRIEL S.A
icilio’ Calle, Intendente Alvear N° 2751 SAN ANDRES Pt MARTIN -~ PCIA DE BUEN E

8 (5411)4767-5557
E maltritec.com ar
ndustria Argentina

NOMBRE DESCRIPTIVO DEL PRODUCTO: TUTOR EXTERNO.

NOMBRE TECNICO: SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION EXTERNA

Modelos: Tutor externo tipo AQO para: (miembros inferiores y Superioras / Cadera / Pelvis /
Tobillo / Mano / Pie / Cabeza y Cuello) y Distractor Mandibular / Instrumental Asociedo

CODIGO UMDNS: 16-044
CLASE DE RIESGO: Clase lll

MARCA: MATRITEC ~ CENTER PROT

REGISTRADO POR ANMAT: PM 1486-29

Direccién Técnica: Farm. Angel Alberto Lucentini

Condicion de Expendio: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

PROYECTO DE ROTULO para la Marca MATRITEG: “TUTOR EXTERNO” NO ETERIL

Fabrica “M'Amzﬂlsgma A Int. Alvear 2751 = San Andres (1651) - Bs. As. - Argentina
e > Tel: 011-4767-5557 - matritec@matrite¢.com.ar ‘

PRODUCTO: ROTULA TUBO AO a CLAVO SHANZ

LOT EOOXX CANT |1 MAT ACERO

D 1L O O 1O MEL B A A

C B binpee <308 rpOCIO « Lote

wo | esrer | NO ESTERIL

® Unico uso = N6 uliNzar 31 o) envase eats dafiado A Laer Instruccionas ﬂ 04-2017

Autarizada ANMAT - PM- 1486-29 - venta exclutiva a Profesionates ¢ Instituciones Sanitarias
Dirgctor Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617-MP 13506
Instrucoiones especioles, advertencias y precouciones: referitse slempre o las instrucerones de wtihaockin
Conservar en lugar impig y seco. No Utilizar sl el envase esti roto o daflado - Industria Argentina

Aneyg "Il C* - SISTEMA DE FIJACION EXTERNA Pagina 1

(%’ g
fRamén Gandulia
PRESIDENTE




“ANEXO Ht B” SEGUN DISPOSICION 2318/02 (1.0 2004)
SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION EXTERNA

PROYECTO DE ROTULO para la Marca MATRITEC: “TUTOR EXTERNO” m

/: wﬁc‘d:‘A“I‘ng;Egmﬂ oA Int. Alvear 2751 - San Andres (1651) - Bs. As. - Argentina
i Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

PRODUCTO. ROTULA TUBQ AO a CLAVO SHANZ
LOT | EOOXX CANT |1 MAT | ACErRO

|0 0 01 01N 4 9

Codigd dei Prooucio - Lote

] e
® Unico uso = No utllizar si ¢l envase estd 0anado & Leer Instruccionss g 04-2020

Autonzado ANMAT - PM- 1486 =29 - Venta extlusiva a Profesianales ¢ Instituciones Sanitarias
Oirector Técnico: Farm. Angel & Lucentini MN 14617-MP 13506
\\ instrucciones especiales, advertenclas y precauciones: refenrse sempre @ las mstrucciones de utiizacion

| ESTERIL eo |ESTERIL

Conservar en lugae limpio y seco No utilizar <l of envase estd roto o dafiado - Industria Argentina

PROYECTO DE ROTULO para la Marca CENTER PROT: “TUTOR EXTERNO” NO ETERIL

/ '.w?dngsgufoﬁgl sa Int. Alvear 2751 - San Andres (1651) - Bs. As. - Argen?\
o ' Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar

PRODUCTO: ROTULA TUBO AO a CLAVO SHANZ

LOT EOQOXX CANT |1 MAT ACERO

Canhgo do! producto - Lote ||

® Unico uso — No utilizar i 9l esla dadad & Leer instrucclones dl o8 2017

AuTOrizado ANMAT - PM- 1486 -29 - Verta exclusiva a Profesionales e Instituclones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A. Lucentini MN 14617=MP 13506
Instrucciones especiales, advertencias y precouciones. referlese siempre a Ias iastrucciones de utilizacrdn
Conservar ¢n lugar kmpio y 5600. NO utNZar si el envase ests roto ¢ datada - Industrfa Argenting

C —

IF-2018-0332343 382N DS

& LANGEL
prrzcray  ELNICO
PRESIDENTE M P, 15508 M.N. 14617
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“ANEXO Il B* SEGUN DISPOSICION 2318/02 (T.0 2004)” “o '
SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION EXTERNA ‘.{ j‘. o

PROYECTO DE ROTULO para la Marca CENTER PROT: “TUTOR EXTERNO” ESTERIL °

CENTER PROT

Int. Alvear 2751 - San Andres {1651) - Bs. As. - Argentina
Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A.

Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar
PRODUCTO: ROTULA TUBO AO a CLAVO SHANZ

LOT EOOXX CANT 1 MAT ACERO

R AR 361 50 S DI

CoaiQo ael proaducto - Lote

ESTERIL eo |ESTERIL ﬁ]
04-2017

® Unico uso — No utizar sl ol envase esla dafiado A Leer Instruccionse 8 04-2020

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -29 - Venta exclusiva 3 Profesionales ¢ Instituclones Sanitarias
Director Téenico Farm. Angel A. Lucentinl MN 14617-MP 13506

Instrucciones especiales, advertencios y precouciones: refericse siempre a las Instrucciones de utilizacsén
Conservar en lugar implo y seco. NO utiizar 51 el envase esti roto ¢ daftada - Industria Argentina

El tutor externo 8s un aparsto mecéamco situado por fuera de la piel del paciente, que
se fija af hueso a través de alambres o clsvos roscados con fines lerapéuticos, Gue an
Su vertiente estatica garantiza la estabilizacién. Esto es el principio bésico oel
iratamiento de la lesion de continuidad ésea. En su vertiente dindmica es responsable
de la compresibn y distraccién, principios fisicos que modifican cuantitativa y
cualitativamente Ia reparacién 6sea.

INDICACION:

Fracturas, de: Tibia, fémur, pelvis, cadera, mandibula, correccion de defectos y/o
malformaciones cara, mandibula. El tutor externo tubular esta indicado en todas las fracturas
abiertas que comprometan los tejidos blandos, en pacientes con grandes traumas que

requieran inmovilizacidn rapida, y en pacientes que requieran correccion, de deformidades /
malformaciones

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con infecciones agudas o cronicas sin tratamiento, con sensibilidad o intolerancia al
material, con estado general comprometido, con riesgos de vida al someterse a procedimientos
quinirgicos, severa perdida segmentaria de hueso que impidan fa fijacién de los tomillos de
Shanz

Los pacientes con mala calidad ¢sea presentan mayor riesgo de fallas o afiojamiento del
implante.

IF-2018-03323433-

™ “oineckor TECNICO
N P 19506 - M.N. 14817
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“ANEXO i 8" SEGUN DISPOSICION 2318/02 (T.O 2004)
SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION EXTERNA .

PRECAUCIONES -
Se sugiere utilizar tomillos de Shanz que rosquen en ambas corticales ya que al colocarlos se
pueden producir necrosis, infeccion y aflojamiento de los tomillos. Se debe evitar usar
perforador de altas revoluciones ya que el aumento de temperatura puede causar necrosis. £n
su colocacion se deben tener en cuenta los diferentes corredores anatémicos del hueso a fijar.
Se deben tomar las méas estrictas medidas de asepsia y antisepsia. €l tutor externo tubular se
puede entregar estéril y también como no estéril, para este ultimo caso debe ser esterilizado
previo ingreso a quirdfano. Se recomienda la esterilizacion por ETO (Oxido de etileno) o
autoclave de vapor. El profesional médico interviniente debe realizar controles periédicos de
modo de evaluar el estado de los tornillos implantados y también debe evaluar factores como
peso del paciente y nivel de actividad para la indicacién del post operatorio optimizando el
resultado del tutor externo tubular. Es esencial para el éxito del procedimiento el conocimiento
de la técnica quirurgica, por parte de los profesionales y auxiliares intervinientes debidamente
entrenado. El tutor externo tubular necesita una secuencia de montaje conforme a la técnica

quirdrgica, cuyo conocimiento y dominio son de entera responsabilidad del cirvjano y su
personal.

ADVERTENCIAS

El tutor externo tubular es un producto médico no reutilizable (producto de un solo uso). Para
evitar riesgos de implantacién, utilizar solo instrumental marca MATRITEC / CENTER PROT.
Es importante que todo instrumental sea utilizado para la finalidad especifica para el que fue
disefiado. Mecanizados Gabriel S.A. inspecciona todo el instrumental para verificar posibles
desgastes, daifios o alteraciones, garantizando asl su aplitud para la cirugia. El uso de
instrumental o reemplazo de alguno de los componentes del tutor externo tubular por el de otra
marca puede comprometer el resultado final generando graves consecuencias para el paciente
El tutor externo tubular se entrega envasado de modo tal que conserva la carga microbiana
indicada en su etiqueta En caso de rotura del envase, Mecanizados Gabriel .A. no garantiza
su cargo microbiana. Por tal motivo se debe devolver el implante a Mecanizados Gabriel $.A.
para efectuar un nuevo lavado y envasado.

Las piezas son lavadas con detergente desinfectante trienzimatico que garantiza su carga
microbiana y deben ser esterilizados antes de su ingreso a cirugia por el método considerado
mas seguro por el profesional en esterilizacién, recomendamos ET-O o autoclave de vapor.

POSIBLE EFECTOS SECUNDARIOS:

La ausencia o retardo en la consolidacién de una fractura puede ocasionar la ruptura del
implante, su aflojamiento o desplazamiento, intolerancia a los metales o rechazo a cuerpos
extrafios, dolores o molestias provocadaos por el producto, dafios en tejidos provocados por la
cirugia, necrosis oseas o de tejidos blandos, hipersensibilidad a los materiales que componen
el implante y/o fractura del hueso durante o después de la cirugia.

CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)

El paciente debe ser informado en forma clara y adecuada respecto a los cuidados durante el
post operatorio. Su cooperacién durante este periode es esencial para su recuperacion. Se
deben tomar precauciones en este aspecto con los pacientes de edad avanzada, nifios,
drogodependientes y deficientes mentales, si existiera dificultad para la comprension de las
instrucciones médicas.

El médico debe informar al paciente si fuera necesaria la utilizacién de soportes externos de
apoyo para movimientos o cualquier otro aparato ortopédico para inmovilizar la zona de fractura

Pagina 4
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o limitar la carga. El implante puede aflojarse o quebrarse como consecuencia de esft Brzgs oL,
actividades excesivas precoces St

El paciente debe concurrir a realizar evaluaciones del estado del marco del tutor y del implante
en forma periédica con el profesional interviniente.

Se debe poner en conocimiento del paciente con implantes metalicos que debe advertir a los

profesionales en caso de someterse a estudios especiales tales como resonancia magnética
nuclear u ofras practicas.

-

-

EMBALAJE / FORMAS DE PRESENTACION
Los Tutores Externos se comercializan de dos formas:

NO ESTERILES: en este caso los Tutores Externos son envasados unitarismente en doble
bolsa de polietileno cristal de alta densidad (100 micrones), acompafiadas por el folleto de
instrucciones de Uso del producto, y tres etiquetas conforme su contenido a la Deposicién 727
-art. 10

Los Tutores Externos que se suministran SIN ESTERILIZAR deben someterse antes de la
primera utilizacién a un acondicionamiento, para elio se las deben sacar del empaque, para

luego ser colocadas en las bandejas metdlicas contenedoras aptas para esterilizacion previo
uso

ESTERIL: cuando los Tutcres Externos se comercializan en estado ESTERIL, estos fueron
esteriizados mediante el método dxido de etileno (EQ). Cada Tutor esta acondicionado con
doble bolsa de papel grado medico llamado pouch, luego es colocado dentro de una caja de
cartén protectora y recubierta por un film de polietileno termocontraible.

Para su uso, el Tutor Extemo se lo extrae de la caja protectora, luego deniro del quiréfano
la enfermera en trénsito debe abrir el pouch mas externo despegando ambas |4minas por la
orilla viable, asi permite que el instrumentista extraiga de su interior el siguiente pouch gue
contiene el producto estéril dentro del mismo.

Se recomienda manipular el producto estéril, con guantes sin talco y por ningun motivo
estos productos deben ser re-esterilizados.

Mecanizados Gabrie! S.A. no se hara cargo de los costos debido a devoluciones por
deterioros o apertura inadecuada de los productos
Tanto los envases utilizados (packaging) como los proceso de Esterilizacién empleados estan
Validados por normas internacionales y cumplen con todos los requerimientos regulatorios, por
lo que garantiza la esterilidad de todo implante o instrumental que figure como ESTERIL en su
envase y que no haya sido abjerto o dafiado.

Trazabilidad:

Para garantizar la trazabilidad del producto implantado y cumplir con la normativa vigente
recomendamas al cirujano responsable por el implante, que pase al Distribuidor las siguientes
informaciones referentes al producto implantado, el paciente y ia cirugia:

+ Nombre del cirujano
Fecha y lugar de la cirugia
Nombre del paciente
Cdédigo del producto
Numero de Lote;

Las piezas poseen la siguiente grabacion
* Logotipo de ia Empresa (Mecanizados Gabriel S.A.)

“ C* - SISTEMA DE FIJACION EXTERNA Pigina 5
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* Lote de Manufactura W(
+  Cbdigo de la Pieza

Mecanizados Gabriel S.A. recomienda que el cirujano o su equipo usen de las etiquetas
proporcionadas en 3 copias, disponibles dentro del paquete del producto, pegandolas en el
protocolo quirurgico del paciente como una forma de mantener Ia trazabilidad del material;
ademas, también se recomienda que se proporcione una de esas etiquelas al paciente, para
que él tenga la informacion del material implantado.

Las etiquetas contienen datos del producto como:. cddigo, descripcién y lote, entre otras
Informaciones.

ALMACENAMIENTO, CONSERVACION, MANIPULACION
Almacenar en su empaque original de fabrica sin abrir y en ambientes limpios y secos, a
temperatura ambiente, conservar e envase integro.

En caso de ruptura de su envase original, devolver a MECANIZADOS GABRIEL S.A. para su
reacondicionamiento.

Manipular con precaucion para evitar su deterioro del producto y evitar el deterioro del envase.

TECNICA QUIRURGICA
PRINCIPIOS DE ESTABILIDAD MECANICA:
E! marco principal se debe colocar en el plano sagital
Mayor distancia entre los clavos de Shanz aumenta la estabilidad.
Agregar clavos Shanz en cada fragmento 0se0 incrementa la estabilidad.
Reducir la distancia entre la barra y el hueo.
Adicionar barras si se necesita mayor estabilidad de la fractura
Crear un marco unilateral en dos planos si se requiere de una mayor estabilidad y
fijacion.

SObwWN=

Técnica quirargica:

Bajo anestesia general o regional, con campos quirlrgicos estériles, con los elementos
de referencia anatomicos del miembro sin cubrir para orientar el gje y la rotacion de! miembro,
teniendo en cuenta los corredores de seguridad de los diferentes huesos, se realiza un incision
en la piel de manera que permita con el triple trocar, penetrando tejidos blandos, llegar hasta la
cortical. Se extrae el punzon del trocar y por la guia de mecha con una broca de diametro 3,5mm
se perforan ambas corticales.

Se retira ol casquillo por donde se introdujo la mecha, se mantiene en posicién el de 8.0

y se introduce el medidor de profundidad. Una vez establecida la longitud de los tornillos

de Shanz, estos se colocan roscando por dentro de la guia 8.0 con lallaveen T,

De acuerdo al marco de montaje elegido, se determinara la posicién de los tomilios de

Schanz y |as fijaciones tubulares.

« Montaje unilateral simple
E realiza una alineaci6n aproximada de |a fractura y se coloca el primer tornillo de
Shanz en uno de los fragmentos principales cerca de la articulacion.
Se coloca el tubo longitudinal con el numero de rotulas necesarias para la facion
de los tamillos de Shanz a colocar. Se reduce la fractura en forma mas minuciosa
y se procede a ubicar un segundo tornillo de Schanz en el otro fragmento principal
del miembro lo mas lejano posible y en el mismo planc solidarizandolos y

IF-2018-03323433-ARN-
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ajustandolos a la barra, manteniendo la longitud, rotacién y reduccion adta\:ﬁhqg.'i{;ej* >

miembro.

Se procede a la colocacion de los dos tomillos de Schanz intermedios paratocales
a través de |as rotulas ajustables y respetando una distancia no menor a 2 cm del
brazo fracturario.

Posteriormente, manteniendo la reduccidn se ajustan definitivamente todas las
rotulas.

Se puede lograr una mayor estabilidad agregando una segunda bama, con sus
respectivas rotulas de fijacién paralela a la colocada anteriormente.

e Montaje Unilateral modular

En estos montajes la reduccidon manual de la fractura puede dilatarse hasta que
todo el sistema sea colocado.

Los tomillos de Schans de cada fragmento éseo principal se conectan y se ajustan
inicialmente a un tubo corto.

Cada uno de estos tubos se conectan por medio de rotulas tubo tubc con un tubo
intermedio, de esta manera pemmite realizar una adecuada reduccion de la fractura

y luego la fijacién de (a misma al ajustar las rotuias que interconectan ambos tubos
con el tubo intermedio.

CONDICION DE LIMPIEZA PARA EL CASO DE NO ESTERILES:

Productos no estériles: carga microbiana de hasta 600 unidades formadoras de
colonigs.

ESTERILIZAR ANTES DE USAR. Esta condicion se encuentra explicilada en la etiqueta
tiel producto.

Método de esterilizacidn recomendado: autoclave a vapor / ET-O

¢ Parametros de esterilizacion por Autoclave a vapor
Tiempo de asterilizacién: 10 minutos
Temperatura: 134°C
Tiempo de secado 20 minutos

e Parametros de esterilizacién por ET-O

Tiempo de exposicion: 4 hs

Temperatura: 50-80°C

Humedad. 45%

Concentracion ET-O: 450mg/l

Aireacidn; 29-30°C, 20-40% humedad durante 72 hs

REUTILIZACION
Se trata de un producto medico de un $0l0 Uso y ests prohibida su reutilizacion.

Anexo “lI
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EL INSTRUMENTAL se puede proveer ESTERIL y/o NO ESTERIL debiendo ser ’
esteriizado antes de su uso para este Ultimo caso.

Instrumental

PROYECTO DE ROTULO PARA: STERIL” Marca MATRITEC
MATRITEC Int. Alvear 2751 — San Andres (1651) - Bs. As. - Argentina
Fabricado por Mecanizados Gsbriel S.A. Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

PRODUCTO. MACHO ROSCADOR CON MANGO 2 4,SMM

LOT EOOXX CANT 11 MAT acero

|00 120 T 100119 DI 1 300 3

Cotigo dol Progucin « | ntn

NO ESTERIL NO ESTERIL

. 04-2017
® Unico uso - No utilizar ) el envese esta dadado & Leer Instrucciones ﬂ

Autorizado ANMAT - PM- 1486 =29 - Venta exclusiva a Profesionales e insutuciones Sanitarias
Director Técnico: Farm. Angel A Lucentirn MN 14617-MP 13506
Instrucciones especioles, advertencias y precauciones: refensse siempre o las instrucciones de utilizacién
Conservar pn lugar bmon v seca. Ne ubilizar ¢ sl envaes octd ratn o dafado - Ingustnia Areenrina

PROYECTO DE ROTULO PARA: “INSTRUMENTAL ESTERIL” Maca MATRITEC

MATRITEC Int. Alvear 2751 — San Andres {1651) - Bs. As. - Argentina
Fabricado por Mecanizadoe Gabriel S.A Tel: 011-4767-5557 - matritec@®matritec.com.ar

PRODUCTOQ: MACHO ROSCADOR CON MANGO @ 4,5MM

LOT €00XX CANT 1 WMAT acero

KD CON0 N1 N D L A

Cogign it gerawtircer - L ote

ESTERIL EO ESTERIL
(M

® Unico uso = No utillizar 8i ol envase estd dadado & Lear Instrucciones
g 04:2020

Avtorizado ANMAT - PM- 1486 <29 - Venta exclusiva 3 Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Téenlko Farm Angel A, Lucentint MN 14617-MP 13506
tnstrucciones especiales, advertences y precouciones: seferirse siempre a los instructiones de vtilzocion
fhn« rvar on lugar imnin v tenn Nin uthiizar < el anvase estA rotn 0 dafiadn - Indusriia Argentina

gt Raman (‘andulla
PRESIDENTE DIRECTOR TECNICO
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PROYECTO DE ROTULO PARA: “INSTRUMENTAL NO ESTERIL” Marca PROT
—
CENTER PROT Int. Alvear 2751 - San Andres {1651) — Bs. As. - Arger$\
Fabricado por Mecanizados Gabrlel $.A Tel: 011-4767-5557 - center, centerprot.com.ar

PRODUCTOQ: MACHO ROSCADOR CON MANGO @ 4,5MM

LoT EQOXX CANT |1 MAT acero

1G5 0 LA 0 O

<ol procducio - Lerte

NO | ESTERIL | NO ESTERIL

] 04.2007
® Unico usa - No utiizar 3| ¢l envase ssts dadado & Loer Instruccionas ﬂ

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -29 - Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico Farm Angel A. Lucantini WN 14617-MP 13506
Instrucciones especioles. advertencias y precouciones: referitse slempre o fos instruccrones de utilizacion
Cnacarvar an lusar hmoin v sarn. No utilizac <f ol snvacs sets mto a dafada - Indistria Argentina
- —
PROYECTO DE ROTULO PARA: “INSTRUMENTAL ESTERIL” Marca CENTER PROT

CENTER PROT Int. Alvear 2751 - San Andres (1651} - Bs. As. - Argentina
Fabricado por Mecanizados Gatrisl 8.A. Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar

PRODUCYQ: MACHO ROSCADOR CON MANGO O 4,5MM

LOT E£00XX CANT 1 MAT aceroc

LG 001 CERE (1O 11 D 3 A

LavHIgoO et Producio - Lote

esteril | o | ESTERIL

04-2017

® Unico uso ~ No utliizar s of envase ests dadedo A Loor Instrucciones
. g 04-2020

Autorizado ANMAT - PM- 1486 -23 - Vents exchusiva a Profesionales e instituciones Sanitarias

Director Técnicn. Farm. Angel A Lucentini MN 14617-MP 13506
Instruccrones especiales, odvertencios y precauciones: refernsse siempre o las astrucciones de utriizocion

Conservar an hiwar limpia v seca Na nnIIzar <1 o) anvwvace scts sotn o dafann - Industria Arganting

C” - SISTEMA DE FIJACION EXTERNA Pagina 9
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REF Numero en ef calafogo & Valido hasta
Producto Ester!! — i
0 mrgm‘*’ (o8 Producto de uso 0o
& Fecha de Fabncacion T Fragi, menipuiar con cuidado
@ Consultar los J:wwmc do T’ Mantenor of iuger seco
@ No user st et en:aso asie ,Z.‘E% Mantener protegido del sol
) Mantener 5900 e Limite de Temperatura (46°C)
Cadigo ds/ Lole
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PROYECTO DE ROTULOS ANEXO fHf 8 DISP. 2318/02
SISTEMA ORTOPEDICO DE FIJACION EXTERNA

FABRICADO POR: MECAN‘IZADOS GABRIEL S.A
N ANDRES Ptdo.

& (54114767-5557 .
B matritecmatitec com.ar
industip Argerting

NOMBRE DESCRIPTIVO DEL PRODUCTO: TUTOR EXTERNO.

MARCA: MATRITEC - CENTER PROT

REGISTRADO POR ANMAT: PM 1488-29

Direccién Técnica: Farm. Angel Alberto Lucentini .
Condicién de Expendio; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PROYECTO DE ROTULO para la Marca MATRITEC: “TUTOR EXTERNO” NO
ETERIL

MATRITEC

Fabricado por Mecsnizedos Gabriel SA. Int. Alvear 2751 - San Andres (1651) - Bs. As. - Amenm
a o por Mecanizados Gabrie Tel: 011-4767-5557 - matritecfmatritec.com.ar

PRODUCTO: ROTULA TUBO AQ a CLAVO SHANZ

Lot | eooxx CANT |1 MAT | ACERO

1R S0 0 A 4 0

CoOIgo Ftm @rOAUCTD « | 8t

no | estern | NO ESTERIL

® Unico 30— No wilizer 8! o anvase esth defado & Leer Instiuceiones [ﬂ ba-2017

* Autorizado ANMAT - PM- 1486 +29 - Venta exclusiva a Profcsionales e Instituclones Sanitarias
Oiractor Técnloo* Fatm Anged A Lucentini MN L4617-MP 13506
Instrucciones especioles, odvertencias y preceuciones: referirse slempre o las Instrecciones de utvizacén j

Conservar en lugar limpio y seco. No utllizas si el cavase esta roto o dadada - Indystria Argentna

o Ramén Gandulia LY In.
PRESIDENTE MEoLLeuG- b, zca.v

IF-2018-03323433-APN-DNPM#ANMAT
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Eabricad M’AJRlTEEbms N (nt. Alvear 2751 - San Andres (1651) - Bs. As. - Argentina
edo porMeceniados SRS Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

K Instrucciones especioles, adveriencias y precauciones: refericse smmpre o fas mstrucclones de utlizacién

PRODUCTO: ROTULA TUBO AO a CLAVO SHANZ

LOY E0OXX CANT | 3 MAT ACERO

ORI 00 SRR G0 T O O

CLOBIGO 4al roOUCit- e L Btc

ESTERIL EO |ESTERIL [:j']
7-2007

® Unlco uso = No ullitzar si ol envase esth datdde A Lear Instrucciones 8 ©4.2020

Auterizado ANMAT - PM- 1486 =29 - Venta exclusiva a Profesianales e Ingtituciones Sanitarias
Olrector Tétnlco: Farm Angel A Lutentini MN 14617-W9 13506

Comsetvar an lugar mpso y seca. No ulllizss si ef envese esta roto ¢ dakada - Industria Argenting

PROYECTO DE ROTULO para la Marca CENTER PROT: “TUTOR EXTERNO” NO
ETERIL

. .C_ENIER ?Reg.'l;s . Int.Awear2751-San Andres {1651) - Bs. As. - Argentina
pos Mo fiol 8.4 Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar

lgo Remoa Ganduha
PRESIDENTE

PRODUCTO: ROTULA TUBO AO a CLAVO SHANZ

LOT | Eooxx CANT |y WMAT | ACERO

O I S5 L R U

Cadign S8 Prnaudto - Lote

no | estern | NO ESTERIL

® Unico 130 — No ulilizar s! ol snvase esth danado A Loss Instrucciones ﬂ 012017

Autonzado ANMAT - ©M- 1486 =29 - Venta exclusiva a Profesionales ¢ Instituciones Sanitarias
Director Tecnico: Favm. Aagel A Lucentini MN 18617-WP 13506

tnsiruccsanes especrofes, odvertencios y precavciones: referkse sempre o {as instrucciones de utitizecon

Consenar en lugar IImp1o y seca. No ulllizar s et envasc esté roto o daiado - Industria Argenting

PR I T 2
R RS

. AMSEL
[F-2018-03323433p,

ERIEL T4,
CUCES TN

MEANYMAT

-
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PROYECTO DE ROTULOQ para la Marca CENTER PROT: “TUTOR EXTERNO”
ESTERIL

rat SENERMPR&: oA Int. Alvear 2751 — San Andres (1651) = Bs. As. - Argentina
stricado porifecanimdes ' Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot com.ar

PRODYCTO: ROTULA TUBO AO a CLAVO SHANZ

LoT E00XX CANT | 1 MAT ACERO

11O S N0 AT R0 A

CoMge Ol Proucio - Lote

ESTERIL €0 |ESTERIL
@ 04-2017

® Ynico uso = Noatilizer si ol envase esth dafiado A Leer Instruccioned 8 04-2020

Autorizada ANMAT - PM- 1436 -29 - Vents exclusiva 3 Profesionales ¢ bnstituciones Sananas
Durector Técnuco. Farm Angel A. Lucentint MN 14617=MP 13506

Instrucorones especiales, advertencras y Precasciones: refeswse siempre o los instrucciones de utArzacitn

Conservas en lugac limpio y $6¢0 No utilizar 5! & envase estd roto o daitado - Industrla Argenting

Instrumental

PROYECTO DE ROTULO PARA: “INSTRUMENTAL NO ESTERIL"

MATRITE
MATRITEC Int. Alvear 2751 = $an Andres {1651) = Bs. As. - Argentina
Febricado par Mecanizados Gabriel $.A. Tel. 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

PRODUCTO: WACHO ROSCADOR CON MANGO @ 4.5V

LOT | rooxx CANT [1 MAT | acero

I (00 U A (R R D

Ly O™ producto - Lve

NO | ESTERL | nO ESTERIL

E:I] 04-2017
Unico uso — No wilizar st el envase ests danado Loer lasiruccionss

Autonzado ANMAT - PM- 1486 <29 - Venta cxtlusiva a Profesionsies @ instituclones Samitarias
Derexcor Técnico: Farm. Angel A. Lucentine MN 14617-MP 13506

tnstrucciones especioles, advertenclas y precouciones® referirse siempre a las mstrucclones de ubilizoctdn
FAanteavaran hiear hmain v <era Ne tlisar €y ol ameace nith e n dadsda < Indictes doant na

0S GABRIEL S A, : T E Z e (4
Ramdn Ganduha [F-2018-03323433- se Lf%WT
PRESIDENTE AP EOEDE -, ;E@gy

pagina 13 de 15



L/

PROYECTO DE ROTULO PARA: “INSTRUMENTAL ESTERIL" Maca
MATRITEC

ﬂ —_
MATRITEC jnt. Alvear 2751 - San Andres (1651) —Bs. As. - Argentina
Fabricado por Mecanizados Gabriel S.A. Tel: 011-4767-5557 - matritec@matritec.com.ar

n PRODUCTO  MACHO ROSCADOR CON MANGO @ 4.5MM

LOT | eooxx CANT |1 MAT acero

DO 0 1D A 01

L0 A @1 VU » Lube

ESTERIL EO ESTERIL d
04-2017

® Onico uso =No Lilizar 81 ¢1 envase et danedo A Leor Inspucciones g
ga-2020

Autorizado ANMAT - PM- 1486 +29 - Venta exclusiva a Profestonales ¢ Instituciones Sanltarias

Oirector Téenico: Farm. angel A Lucentink MN 14617-vP 13506
tasurucciones especioles, odvertencias y precouciones: referirse siempre @ las instrucoones de uthzo0dn

Fantanar an boss lnmn v cona NA ntdvae ol ol srraco satd mta n dadadn - Ind wirla Sreenting
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* PROYECTO DE ROTULO PARA: “INSTRUMENTAL ESTERIL" Marcg CENTER

PROT
CENTER PROT int. Alvear 2751 - San Andres (1653) - Bs. As. - Argentina
Fabricado oor Macantzedos Gabriel S.A. Tel: 011-4767-5557 - centerprot@centerprot.com.ar

PRODUCTO. MACHO ROSCADOR CON MANGO @ 4,5MM
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1734-17-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MECANIZADOS GABRIEL
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: TUTOR EXTERNO
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-044 SISTEMAS DE
FIJACION EXTERNA
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MATRITEC, CENTER PROT
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Fractura de tibia, fémur, pelvis, cadera, correccion
de defectos y/o malformaciones de cara, mandibula. El tutor externo tubular esta
indicado en todas las fracturas abiertas que comprometan los tejidos blandos, en
pacientes con grandes traumas que requieran inmovilizacion rapida.
Modelo/s:
ROTULA TUBO AO a TUBO AO 055011
70201001 Cuerpo para rotula tubo AO a Tubo AO
70001001 Buldn para Rotula Tubo AO a Tubo AO

70101001 Arandela Para Bulén Tubo AO a Tubo AO
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ROTULA TUBO AO-a CLAVO SHANZ 054001

70501001
70601001
70901001
70301001
70801001
70401001

68901001

Sujetador Macho para Rotula Tubo AO a SHANZ
Sujetador Hembra para Rotula Tubo AO a SHANZ

Perno de Unién de Sujetador para Rotula Tubo AO-Shanz
Cuerpo en U para rotula Tubo AO a SHANZ

Tuerca para Rotula Tubo AO a SHANZ

Biela para Rotula Tubo AO a SHANZ

Arandela de Encastre Para Rotula Tubo AO a SHANZ

MINI ROTULA TUBO AO A CLAVO SHANZ 052001

69401001
69301001
68701001
68901001
68801001
69001001

69101001

Bulén para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

Sujetador para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

Tuerca para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

Arandela de Encastre para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ
Cuerpo en U para Mini Rotula Tubo AO a SHANZ

Biela para Mini Rotula AO a SHANZ

Arandela Moleteada para Mini Rotula a SHANZ

MINI ROTULA TUBO AO A TUBO AO 053001

68701001
68801001
68901001
69001001

69201001

Tuerca para Mini Rotula Tubo AO a Tubo AO

Cuerpo en U para Mini Rotula Tubo AO a Tubo AO
Arandela de Encastre para Mini Rotula Tubo AO a TUBO AO
Biela para Mini Rotula AO a tubo AO

Sujetador P / Mini Rotula Tubo AO- tubo AO

Distractor Mandibular 006020

73001001

Rotula pequefa fija p/distractor - acero
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2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT
73101001 Rotula pequeiia ajustable p/distractor - acero
73201001 Tornillo prisionero p/rotula distractor - acero
73301020 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 20mm ACERO
Distractor Mandibular 006030
73301030 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 30mm ACERO
Distractor Mandibular 006040
73301040 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 40mm ACERO
Distractor Mandibular 006050
73301050 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x SOmm ACERO
Distractor Mandibular 006060
73301060 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 60mm ACERO
Distractor Mandibular 006070
73301070 Vastago Central c/escala Medicidn Distractor x 70mm ACERO
Distractor Mandibular 006080
73301080 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 80mm ACERO
Distractor Mandibular 006090
73301090 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 90mm ACERO
Distractor Mandibular 006100
73301100 Vastago Central c/escala Medicion Distractor x 100mm ACERO
26101100 TUBO AO X 100 MM ACERO
26101125 TUBO AO X 125 MM ACERO
26101150 TuBO AO X 150 MM ACERO

26101175 TUBO AO X 175 MM ACERO



26101200
26101250
26101300
26101350
26101400
26101450
26101500
26101550
26101600
59001050
59001060
59001070
59001080
59001090
59001100
59001130
59001150
59001170
59001200
01601100
01601120
01601125
01601150

01601170

TUBO AO X 200 MM ACERO

TUBO AO X 250 MM ACERO

TUBO AO X 300 MM ACERO

TUBO AO X 350 MM ACERO

TUBO AO X 400 MM ACERO

TUBO AO X 450 MM ACERO

TUBO AO X 500 MM ACERO

TUBO AO X 550 MM ACERO

TUBO AO X 600 MM ACERO

MINI TUBO AO @ 4 X 50 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 60 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 70 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 80 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 90 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 100 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 130 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 150 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 170 mm DE LARGO ACERO
MINI TUBO AO @ 4 X 200 mm DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 100 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 125 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 150 MM DE LARGO ACERO

CLAVO SHANZ @ 5Y 170 MM DE LARGO ACERO
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01601175
01601180
01601200
01701100
01701120
01701125
01701150
01701175
01701200
01801050
01801055
01801060
01801120
01901050
01901055
01901060
02001050
02001055
02001060
02101050
02101055
02101060

02201050

7

CLAVO SHANZ @ 5 Y 175 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 180 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 5 Y 200 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 100 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 125 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 150 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 175 MM DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 6 Y 200 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2 Y 50 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2 Y 55 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2 Y 60 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,5 Y 50 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,5 Y 55 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,5 Y 60 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 3 Y 50 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 3 Y 65 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 3 Y 60 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 3,5 Y 50 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 3,5 Y 55 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 3,5 Y 60 MM DE LARGO ACERO

CLAVO MINI SHANZ @ 4 Y 50 MM DE LARGO ACERO



02201055
02201060
02201120
40701120
40801120
40901120
41001120
41101120
53201050
53201055
53201060
53201065
53201070
53201075
53201080
57501100
ACERO

57501125
ACERO

57501150
ACERO

57501175

ACERO

CLAVO MINI SHANZ @ 4 Y 55 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 4 Y 60 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 4 Y 120 MM DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 1,5 Y 120 mm DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 6 Y 120 mm DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 1,5 Y 120 mm DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 2 Y 120 mm DE LARGO ACERO
CLAVO SHANZ @ 4 Y 120 mm DE LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 50 mm LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 55 mm LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 60 mm LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 65 mm LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 70 mm LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 75 mm LARGO ACERO
CLAVO MINI SHANZ @ 2,7 X 80 mm LARGO ACERO

CLAVO SHANZ @ 6 Y 100 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
CLAVO SHANZ @ 6 Y 125 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
CLAVO SHANZ @ 6 Y 150 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA

CLAVO SHANZ @ 6 Y 175 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANM.A.T
57501200 CLAVO SHANZ @ 6 Y 200 mm DE LARGO C/ ROSCA ESPONJOSA

ACERO

09501100
09501120
09501150
09501175
09501200
09501240
09501250
09501300
09601100
09601120
09601150
09601175
09601200
09601250
09601300
09701100
09701120
09701150
09701175
09701200

09701240

A1

STEIMAN @ 3 X 100
STEIMAN @ 3 X 120
STEIMAN @ 3 X 150
STEIMAN @ 3 X 175
STEIMAN @ 3 X 200
STEIMAN @ 3 X 240
STEIMAN @ 3 X 250

STEIMAN @ 3 X 300

2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO

mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 100 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 120 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 150 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 175 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 200 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 250 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 3.5 X 300 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 4 X 100
STEIMAN @ 4 X 120
STEIMAN @ 4 X 150
STEIMAN @ 4 X 175
STEIMAN @ 4 X 200

STEIMAN @ 4 X 240

mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO
mm DE LARGO ACERO

mm DE LARGO ACERO



09701250
09701300
09801100
09801120
09801150
09801175
09801200
09801240
09801250
09801300
09901100
09901120
09901150
09901175
09901200
09901240
09901250
09901300
10001100
10001120
10001150
10001175
10001200

10001250

STEIMAN @ 4 X 250 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 4 X 300 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 4.5 X 100 mm DE LARGO
STEIMAN @ 4.5 X 120 mm DE LARGO
STEIMAN @ 4.5 X 150 mm DE LARGO
STEIMAN @ 4.5 X 175 mm DE LARGO
STEIMAN @ 4.5 X 200 mm DE LARGO
STEIMAN @ 4.5 X 240 mm DE LARGO
STEIMAN @ 4.5 X 250 mm DE LARGO

STEIMAN @ 4.5 X 300 mm DE LARGO

ACERO
ACERO
ACERO
ACERO
ACERO
ACERO
ACERO

ACERO

STEIMAN @ 5 X 100 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 120 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 150 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 175 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 200 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 240 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 250 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5 X 300 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5.5 X 100 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5.5 X 120 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5.5 X 150 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5.5 X 175 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5.5 X 200 mm DE LARGO ACERO

STEIMAN @ 5.5 X 250 mm DE LARGO ACERO
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10001300 STEIMAN @ 5.5 X 300 mm DE LARGO ACERO
10101100 STEIMAN @ 6 X 100 mm DE LARGO ACERO
10101120 STEIMAN @ 6 X 120 mm DE LARGO ACERO
10101150 STEIMAN @ 6 X 150 mm DE LARGO ACERO
10101175 STEIMAN @ 6 X 175 mm DE LARGO ACERO
10101200 STEIMAN @ 6 X 200 mm DE LARGO ACERO
10101250 STEIMAN @ 6 X 250 mm DE LARGO ACERO
10101300 STEIMAN @ 6 X 300 mm DE LARGO ACERO
Instrumental asociado para su aplicacion
Mandril c/llave
Liave allen
Llave tubo
Llave combinada 11
Guia de mecha
Llave de shanz con mangoen T@ 5
Llave de shanz con mangoen T @ 6
Martillo
Punta cuadrada con tope
Medidor de profundidad con tope
Mecha 3.2 c/tope
Mecha 4.00 c/tope
Mecha 4.5 c/tope

Mechas de @ 2.00 con tope

T



Guia de mecha simple
Llave combinada 7 mm
Macho

Mandril manual
Iniciador con mango
Forma de presentacion: por unidad Estéril y no estéril

Método de Esterilizacién: Oxido de Etileno

Periodo de vida util: 3 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Mecanizados Gabriel S.A.

Lugar de Elaboracién:

Intendente Alvear N° 2751 San Andres, Ptdo. De San Martin. Pcia. Buenos Aires
Expediente N° 1-47-3110-1734-17-7

Disposicién NO O "::‘ E 6 25 Eis 2018

//_,,_., - »/”’”"’7/{/\

(. Or. ROBERIC Lt
" Subadministrador Nacioal
A NMAD.



