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BUENOS AIRES,1 8 JUL 2013

VISTO el Expediente N© 1-47-21987/12-7 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDITEC ARGENTINA S.R.L.
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Meédica {RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico. |

Que las actividades de elaboracion y comercializacidon de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N9 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por {a Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el contro!
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 vy por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR 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 Medica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
AQS, nombre descriptivo Sistema de Clavos y Tornillos para Osteosintesis y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacidn Interna, para Fracturas, de
acuerdo a lo solicitado, por MEDITEC ARGENTINA S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidén y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 185 y 186-193 respectivamente,
figurando como Anexc II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1829-8, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
| w-‘ﬁl-.
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ANEXO I

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ... 0 ) J...4.......

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ZR%D%:TO?VIEDICO inscripto

Nombre descriptivo: Sistema de Clavos y Tornillos para Osteosintesis.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, para Fracturas.
Marca de (los) producto(s) médico(s): AQS.
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: indicado para tratar fracturas humerales, tibiales y
femorales.
Modelo/s: 1009-380 Clavo modular, 9 mm x 38 cm
1009-400 Clavo modular, 9 mm x 40 cm
1009-420 Clavo modular, 9 mm x 42 cm
G' 1009-440 Clave modular, 9 mm x 44 ¢m
1009-460 Clavo modular, 9 mm X 46 ¢cm
1010-150 Clavo modular, 10 mm x 15 cm
1010-200 Clavo modular, 10 mm x 20 ¢cm
1010-300 Clavo modular, 10 mm x 30 ¢m
1010-320 Clavo modular, 10 mm x 32 ¢m
1010-340 Clavo modular, 10 mm x 34 cm
1010-360 Clavo modular, 10 mm x 36 cm
1010-380 Clavo modular, 10 mm x 38 cm
1010-400 Clavo modular, 10 mm x 40 cm
1010-420 Clavo modular, 10 mm x 42 ¢cm
1010-440 Clave modular, 10 mm x 44 cm
1010-460 Clavo modular, 10 mm x 46 cm
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1011-300 Clavo modular, 11 mm x 30 ¢cm
1011-320 Clavo modular, 11 mm x 32 cm
1011-340 Clavo modular, 11 mm x 34 cm
1011-360 Clavo modular, 11 mm x 36 cm
1011-380 Ciavo modular, 11 mm x 38 cm
1011-400 Clavo modular, 11 mm x 40 cm
1011-420 Clavo modular, 11 mm x 42 ¢cm
1011-440 Clavo modular, 11 mm x 44 cm
1011-460 Clavo modular, 11 mm x 46 cm
1012-150 Clavo modular, 12 mm x 15 cm
1012-200 Clavo modular, 12 mm x 20 ¢cm
8001-036 Tornilio cortical prisionero, 5.0 mm x 36 mm
8001-038 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 38 mm
8001-040 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 40 mm
8001-042 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 42 mm
8001-044 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 44 mm
8001-046 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 46 mm
8001-048 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 48 mm
8001-050 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 50 mm
8001-055 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 55 mm
8001-060 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 60 mm
8001-065 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 65 mm
8001-070 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 70 mm
8001-075 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 75 mm
8001-080 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 80 mm
8001-085 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 85 mm
8001-090 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 90 mm
8001-095 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 95 mm
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8001-100 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 100 mm
8020-065 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 65 mm
8020-070 Tornillo trabecutar, 6.5 mm x 70 mm
8020-075 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 75 mm
8020-080 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 80 mm
8020-085 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 85 mm
8020-090 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 90 mm
8020-095 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 85 mm
8020-100 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 100 mm
8020-105 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 105 mm
8020-110 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 110 mm
1012-250 Clavo modular, 12 mm x 25 ¢cm
1012-300 Clavo modular, 12 mm x 30 ¢cm
1012-320 Clavo modular, 12 mm x 32 ¢cm
1012-340 Clavo modular, 12 mm x 34 cm
1012-360 Clavo modular, 12 mm x 36 cm
1012-380 Clavo modular, 12 mm x 38 cm
8021-085 Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 85 mm
8021-090 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 90¢ mm
8021-095 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 95 mm
8021-100 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 100 mm
8021-105 Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 105 mm
8021-110 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 110 mm
1108-270 Clavo Tibial, 8 mm x 27.0 cm

1108-285 Clavo Tibial, 8 mm x 28.5 cm

1108-300 Clavo Tibial, 8 mm x 30.0 cm

1108-315 Clavo Tibial, 8 mm x 31.5 cm

1108-330 Clavo Tibial, 8 mm x 33.0 cm
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1108-345 Clavo Tibial, 8 mm x 34.5 cm

1108-360 Clavo Tibial, 8 mm x 36.0 cm

1108-375 Clavo tibial, 8 mm x 37.5 cm

1108-390 Clavo tibial, 8 mm x 39.0 cm

1109-270 Clavo tibial, 9 mm x 27.0 cm

1109-285 Clavo tibial, 9 mm x 28.5 ¢cm

1074-050 Tapa de cierre, 5 mm

8010-175 Tornillo cortical, 3.5 mm x 17.5 mm

8045-075 Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 75 mm

1050-390 Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 39 cm x 130°
1066-305 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 30 cm x 130°
1066-335 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm' x 33 ¢cm x 130°
1066-365 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 36 cm x 130°
1029-170 Clavo trocantéreo, 9 mm x 17 cm x 125°

1029-200 Clavo trocantéreo, 9 mm x 20 cm x 125°

1030-170 Clavo trocantéreo, 10 mm x 17 cm x 125°

1030-200 Clavo trocantéreo, 10 mm x 20 ¢cm x 125°

1031-170 Clavo trocantéreo, 11 mm x 17 cm x 125°

1031-200 Clavo trocantéreo, 11mm x 20 cm x 125°

1032-170 Clavo trocantéreo, 12 mm x 17 cm x 125¢

1032-200 Clavo trocantéreo, 12 mm x 20 cm x 125°

1033-170 Clavo trdcantéreo, I3 mmx 17 cm x 125°

1033-200 Clavo trocantéreo, 13 mm x 20 cm x 125°

1034-170 Clavo trocantéreo, 9 mm x 17 cm x 130°

1034-200 Clavo trocantéreo, 9 mm x 20 cm x 130°

8001-050 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 50 mm

8001-055 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 55 mm

8001-060 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 60 mm
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8001-065 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 65 mm
8001-070 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 70 mm
8001-075 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 75 mm
8001-080 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 80 mm
8001-085 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 85 mm
8001-090 Tornitlo cortical prisionero, 5.0 x 90 mm
8001-095 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 95 mm
1047-109 Tapa de cierre prisionera con punta de bala, clavo trocantéreo, 10
mm
1048-019 Tapa de cierre prisionera con poste, 1 mm
1059-395 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 39 ¢cm x 130°
1059-425 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 42 ¢m x 130°
1059-390 Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 39 cm x 130°
8001-032 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 32 mm
8001-034 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 34 mm
1000-000 Anillo de fijacién
1001-000 Inserto, Anterdgrado
1003-000 Inserto, Reconstruccién
1004-000 Inserto, Retrogrado, supracondileo
1005-000 Inserto, Estandar
1005-100 Inserto, Estandar roscado
1009-300 Clavo modular, @ mm x 30 cm
1009-320 Clavo modular, 9 mm x 32 ¢cm
1009-340 Clavo modular, 9 mm x 34 cm
1009-360 Clavo modular, 9 mm x 36 ¢m
1022-305 Clavo trqcantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 30 ¢m x 125°
1022-335 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 33 cm x 125°
1045-105 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 105 mm
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1045-110
1045-115
1045-120
1047-019
1047-059
1058-335
1050-330
1069-305
1069-335
1069-365
1069-395
1069-425
1012-400
1012-420
1068-365
1068-395
1068-425
1058-305
1059-420
1022-395
1066-395
1066-425
1067-305
1067-335
1067-365
1067-395
1067-425
1068-305

Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 110 mm
Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 115 mm
Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 120 mm

Tapa de cierre prisionera con punta de bala, clavo trocantéreo, 1 mm
Tapa de cierre prisionera con punta de bala, clavo trocantéreo, 5 mm

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 33 ¢m x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 36 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocantérec ES™, derecho, 14 mm x 42 cm x 130°
Clavo modular, 12 mm x 40 cm

Clavo modular, 12 mm x 42 cm

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 36 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 42 ¢m x 130°
Clavo trocantérec ES™, izquierdo, 11 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 42 cm x 130Q°

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 39 ¢cm x 125°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 39 ¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 42 ¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 36 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 42 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 30 cm x 130°

i



“2013- Ado de! Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137

%Mé&u&z b %&m} %ﬂ/&q&{é‘)z &
oS r2adithetns

AN AT

1068-335 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 33 cm x 130°
1035-200 Clavo trocantéreo, 9 mm x 20 cm x 135°

1036-170 Clavo trocantéreo, 11 mm x 17 cm x 130°

1036-200 Clavo trocantéreo, 11 mm x 20 cm x 130°

1037-200 Clavo trocantéreo, 13 mm x 20 cm x 130°

1038-200 Clavo trocantéreo, 11 mm x 20 cm x 135°

1039-200 Clavo trocantéreo, 13 mm x 20 cm x 135°

1058-390 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 39 cm x 130°
1058-420 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 42 cm x 130°
1041-170 Clavo trocantéreo, 12 mm x 17 ¢m x 130°

1058-365 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 36 cm x 130°
1041-200 Clavo trocantéreo, 12 mm x 20 cm x 130°

1042-200 Clavo trocantéreo, 10 mm x 20 cm x 135°

1043-200 Clavo trocantéreo, 12 mm x 20 ¢m x 135°

1045-070 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 70 mm

8001-024 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 24 mm

1022-365 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 36 cm x 125°
1045-075 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 75 mm

1022-425 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 42 cm x 125°
1023-305 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 30 cm x 125°
1023-335 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 33 cm x 125°
1023-365 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 36 ¢m x 125°
1023-395 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 39 ¢cm x 125°
1023-425 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 42 cm x 125°
1050-360 Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 36 cm x 130°
1059-360 Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 36 ¢cm x 130°
1012-460 Clavo modular, 12 mm x 46 cm

1013-300 Clavo modular, 13 mm x 30 cm

2
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1050-420 Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 42 ¢cm x 130°
1051-300 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 30 cm x 130°
1051-330 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 33 cm x 130°
1051-360 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 36 cm x 130°
1051-390 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 39 cm x 130°
1051-420 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 42 cm x 130°
1058-300 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 30 cm x 130°
1058-330 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 33 ¢cm x 130°
1058-360 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 36 cm x 130°
8001-100 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 100 mm

8021-060 Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 60 mm

8021-065 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 65 mm

8021-070 Tornillo antirrotaciéon, 5.0 mm x 70 mm

8021-075 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 75 mm

8021-080 Tomnillo antirrotacién, 5.0 mm x 80 mm

6\, 1111-315 Clavo tibial, 11 mm x 31.5 cm

1111-330 Clavo tibial, 11 mm x 33.0 cm

1111-345 Clavo tibial, 11 mm x 34.5 cm

1111-360 Clavo tibial, 11 mm x 36.0 cm

1111-375 Clavo tibial, 11 mm x 37.5 cm

1111-390 Clavo tibial, 11 mm x 39.0 ¢cm

1115-050 Tapa de Cierre, 5 mm

1115-100 Tapa de Cierre, 10 mm

1116-000 Tapa de Cierre, compresion

1117-000 Espaciador, fijacion estatica

8002-025 Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 25 mm
8002-030 Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 30 mm
8002-035 Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 35 mm

- —
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8002-040
8002-045
8002-050
8045-040
8045-045
8045-050
8045-055
8045-060
1040-170
1040-200
1058-425
1059-305
1059-335
1059-365
8001-026
8001-028
8001-030
8001-032
8001-034
8001-036
8001-038
8001-040
8001-042
8001-044
8001-046
8001-048
1175-000
1074-020

Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 40 mm

Tornillo cortical prisionere, 4.2 mm x 45 mm

Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 50 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 40 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 45 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 50 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 55 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 60 mm

Clavo trocantéreo, 10 mm x 17 cm x 130°

Clavo trocantéreo, 10 mm x 20 cm x 130°

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 42 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 30 ¢cm x 130°
Clavo trqcantéreo ES™, derecho, 11 mm x 33 ¢m x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 36 cm x 130°
Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 26 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 28 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 30 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 32 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 34 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 36 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 38 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 40 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 Xx 42 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 44 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 46 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 48 mm

Tornillo de reduccién de fracturas

Tapa de cierre, 2 mm

e 22—
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1059-300
1058-395
8010-200
8010-220
8010-225
8010-240
8010-250
8010-260
8010-275
8010-280
8010-300
8010-320
8010-325
8010-350
8045-065
8045-070
1059-330
1109-300
1180-150
1170-150
1171-200
1171-225
1171-250
1171-275
1171-300
1172-200
1172-225
1172-250

C—

Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 39 ¢m x 130°
Tornillo cortical, 3.5 mm x 20.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 22.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 22.5 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 24.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 25.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 26.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 27.5 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 28.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 30.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 32.0 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 32.5 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 35.0 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 65 mm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 70 mm
Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 33 ¢cm x 130°
Clavo tibial, @ mm x 30.0 cm

Clavo humeral proximal, corto, 8 mm x 15 ¢m
Clavo humeral proximal, 8 mm x 15 ¢m

Clavo humeral, 7 mm x 20.0 cm

Clavo humeral, 7 mm x 22.5 cm

Clavo humeral, 7 mm x 25.0 ¢cm

Clavo humeral, 7 mm x 27.5 cm

Clavo humeral, 7 mm x 30.0 cm

Clavo humeral, 8 mm x 20.0 ¢cm

Clavo humeral, 8 mm x 22.5 cm

Clavo humeral, 8 mm x 25.0 cm

13
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1172-275
1172-300
1173-200
1173-225
1173-250
1173-275
1173-300
8045-080
1012-440
1109-315
1109-330
1109-345
1109-360
1109-375
1109-350
(¢ 1110-270
°  1110-285
1110-300
1110-315
1110-330
1110-345
1110-360
1110-375
1110-390
1111-270
1111-285
1111-300
1045-080

<

Clavo humeral, 8 mm x 27.5 cm
Clavo humeral, 8 mm x 30.0 ¢cm
Clavo humeral, 9 mm x 20.0 cm
Clavo humeral, 9 mm x 22.5 cm
Clavo humeral, 9 mm x 25.0 ¢m
Clavo humeral, 9 mm x 27.5 ¢m
Clavo humerai, 9 mm x 30.0 cm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 80 mm
Clavo modular, 12 mm x 44 c¢cm
Clavo tibial, 9 mm x 31.5 cm
Clavo tibial, 9 mm x 33.0 cm
Clavo tibial, 9 mm X 34.5 ¢cm
Clavo tibial, 9 mm x 36.0 cm
Clavo tibial, 9 mm x 37.5 ¢m
Clavo tibial, 9 mm x 39.0 cm
Clavo tibial, 10 mm x 27,0 ¢cm
Clavo tibial, 10 mm x 28.5 ¢cm
Clavo tibial, 10 mm x 30.0 cm
Clavo tibial, 10 mm x 31.5 cm
Clavo tibial, 10 mm x 33.0 ¢m
Clavo tibial, 10 mm x 34.5 cm
Clavo tibial, 10-mm x 36.0 cm
Clavo tibial, 10 mm x 37.5 cm
Clavo tibiai, 10 mm x 39.0 cm
Clavo tibiai, 11 mm x 27.0 cm
Clavo tibial, 11 mm x 28.5 cm
Clavo tibial, 11 mm x 30.0 cm

Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm X 80 mm

14
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1045-075 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 85 mm
1045-090 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 90 mm
1045-095 Tomnillo de rosca parcial, 10.5 mm x 95 mm
1045-100 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 100 mm
1050-300 Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 30 ¢cm x 130°
1013-320 Clavo modular, 13 mm x 32 cm

1013-340 Clavo modular, 13 mm x 34 ¢cm

1013-360 Clavo modular, 13 mm x 36 ¢cm

1013-380 Clavo modular, 13 mm x 38 cm

1013-400 Clavo modular, 13 mm x 40 ¢cm

1013-420 Clavo modular, 13 mm x 42 ¢m

1013-440 <Clavo modular, 13 mm x 44 cm

1013-460 Clavo modular, 13 mm x 46 cm

1015-010 Tapa de cierre, clavo modular, 1 mm
1015-050 Tapa de cierre, clavo modular, 5 mm
1015-100 Tapa de cierre, clavo modular, 10 mm
8001-024 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 24 mm
8001-026 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 26 mm
8001-028 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 28 mm
8001-030 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 30 mm
8022-025 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 25 mm
8022-030 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 30 mm
8022-035 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 35 mm
8022-040 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 40 mm
8022-045 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 45 mm
8022-050 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 50 mm
8022-055 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 55 mm
8022-060 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 60 mm

>
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Perfodo de vida util: 10 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Advanced Orthopaedic Solutions, Inc.

L.ugar/es de elaboracion: 386 Beech Avenue, Unit B6, Torrance-California 90501-

Estados Unidos.

Expediente NO 1-47-21987/12-7 AMu&c\-’h
DISPOSICION No

,_f'&ﬂ 5 3 7 PBr, OTTO A. ORSINGHER
G EUBINTERVENTOR

AN M.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO ZEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

-t ﬂ“ﬁq’v

Dr. OTTO A. ORSINGHER

suaJNTE“VF”TUR
.M.AT
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PROYECTO DE ROTULO
Fabricado por AQS Advanced Orthopaedic Solutions 386 Beech Avenue, Unit B6 Torrance — California

1

© B NGV A W N

e
LW N =D

90501 USA.

Importado por MEDITEC ARGENTINA SRL, Jufre 429 (C1414AYT) Capital Federal,

Sistema de Clavos y tornillos para osteosintesis, Marca: AOS.
formas de presentacion;

producto de un solo uso

N Lote:

Producto No estéril

Vida util: 10 afios.

ver instrucciones de uso en el interior del envase.

. ver advertencias, precauciones en el manual de instruccicnes de uso
. Conservar a temperatura y humedad ambiente

. Directora técnica: Farm. Carlos A. Fiorito M.P. 8713 .

. Autorizado por la A.N.M.AT — PM- 1820-8

. “Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias”

.
M TC
ARGENTITEA 2R.:

CLAUDBIO GOMET
SCEIC -GERTMTE

A, FIORITO
OR TECNICO
AT N® 8.713



INSTRUCCIONES DE USO

1. Fabricado por A0S Advanced Orthopaedic Solutions 386 Beech Avenue, Unit B& Torrance — California
50501 USA.

Importado por MEDITEC ARGENTINA SRL, Jufre 429 (C1414AYT) Capital Federal.

Sistema de Clavos y tornillos para osteosintesis, Marca; ADS.

formas de presentacion:

producto de un solo uso

N° Lote:

Producto no estéril,

Vida Util: 10 afios.

ver instrucciones de uso en el interior del envase.

PN S U AW

=
=]

. ver advertencias, precauciones en el manual de instrucciones de uso

[
[o=Y

. conservar a temperatura y humedad ambiente,

. Directora técnica: Farm. Carlos A. Fiorito M.P. 8713

. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM- 1829-3

. "Venta exclusiva para profesionales e instituciones sanitarias”

—_ L
S M

General
Para la implantacién de claves intramedulares se aplican los principios generales de seleccién del paciente y buen
criterio clinico. El tamafio y la forma de los huesos largos presentan limitaciones al tamafio y la fuerza de los

implantes.

Antes de la operacion:

- Manipule y almacene con precaucién los componentes. Si se corta, dobla en exceso o arafia la superficie
de los implantes, se puede reducir notablemente la fuerza y la resistencia a la fatiga del sistema. Como
consecuencia, podrian producirse grietas o patrones de tensidn externos que podrian causar la rotura de
los implantes. Los implantes y los instrumentos almacenados deben protegerse de entornos corrosivos,
como aire del mar, humedad, etc. Se recomienda inspeccionar y montar los componentes y los

M TEC
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implantes antes de la intervencidn para confirmar que no se han dafado durante el almacenamiento o
procedimientos anteriores.

Deben evitarse enfermedades y/o predisposiciones del paciente como las que se indican en las
contraindicaciones anteriores.,

Durante la intervencion se debe disponer de un buen suministro de implantes de distintos tamafios.
Aungue son infrecuentes, se debe tener en cuenta las alergias y otras reacciones a los materiales del
dispositivo. Si es necesario, se deben hacer pruebas para descartarlas antes de la operacidn.

Para practicar esta intervencién se necesita cierto instrumental quirdrgico, como amplificadores de
imagenes y mesas para fracturas adecuadas.

Antes de empezar a operar, recomendamos que el cirujano se familiarice con Ja técnica quirtrgica
correspondiente.

Debe avisarse al paciente de que tal vez tenga que someterse a una segunda intervencién mas leve para

extraer el implante.

Durante la operacion:

Consulte la técnica quirtrgica de los clavos en particular para conocer instrucciones de escariado v cémo
montar los clavos.

Es muy importante elegir clavos del didmetro y longitud adecuados; para elegir el implante adecuado, se
debe tener en cuenta la edad, el peso y calidad del hueso cortical del paciente. Debe tenerse en cuenta
que, aunque poco frecuente, existe un porcentaje constante de complicaciones debidas al falio por fatiga
def clavo. Por lo tanto, se recomienda utilizar siempre el implante mas grande que sea adecuado para el
paciente.

Se debe tener cuidado de no arafiar, doblar en exceso o cortar componentes de metal durante [a
intervencion por fos motivos indicados en el primer parrafo del apartado “Antes de la operacién” de fa
seccién “Advertencias y precauciones”. Una vez extraidos del paciente, nunca reutilice los implantes ya
que pueden tener patrones internos de tension (en et propio implante) imperceptibles que pueden hacer
que se doblen o se rompan antes de io previsto.

Se debe formar una estructura estable que debe comprobarse mediante técnicas de amplificacién de

imagenes.

SCCIQ -GERENIE



- En el caso de los clavos intramedulares femorales de unidn, el cirujano debe conocer la técnica
quirdrgica y cémo colocar adecuadamente el orificio de entrada. Esta precaucidn es importante en
particular en el caso del clavo trocantéreo ES, que solo estd indicado para fracturas de la cabeza y el
cuello del fémur. El cirujano no debe usarlo en fracturas diafisarias.

- Es necesario usar tornillos de fijacion para lograr cierta estabilidad y respetar la compatibilidad, Consulte
en la técnica quirdrgica la informacidn relativa al tamafio adecuado de los tornitlos para cada clavo.

- En el caso de clavos de reconstruccion de unidn, es necesario usar tornillos proximales del tamario
apropiado. Siempre que se pueda, se deben usar ambos tornillos proximales para fijar mejor la cabeza
del fémur,

- En ciertos casos, tal vez se deba usar injertos dseos.

- En el caso del clavo para revisiones, el didmetro interior de! hueso debe ser 1-1.5 mm superior al del
clavo insertado, ya esté escariado o no.

- Una vez implantado el tornillo, debe retirarse siempre el espaciador de bloqueo del tornillo de rosca
parcial telescOpico. La caracteristica telescopica solo funciona correctamente si se ha retirado el
espaciador de bloqueo.

- La tapa de cierre trocantérea con poste no se debe usar con tornillos de rosca parcial de fijacién sélidos
0 telescopicos, ya que estos tornillos tienen sistemas de fijacion que fijan et tornillo al clavo, y podrian
sufrir dafios si se usasen con la tapa de cierre con poste.

Postoperatorio:
Es muy importante que el médico ofrezca instrucciones y advertencias relativas al postoperatorio y los cuidados
de enfermeria a los pacientes, en particular las relacionadas con el soporte de pesos o el uso de las extremidades
antes de tiempo. Estas actividades aumentan notablemente la tension que deben soportar los implantes y
pueden causar complicaciones. Por este motivo, los pacientes obesos o aquellos que incumplan ef tratamiento,
ademés de aquellos con predisposicion a sufrir retraso de consolidacion o pseudoartrosis, deben contar con
ayudas adicionales. El implante puede intercambiarse por uno més largo y fuerte una vez que se reorganicen los
tejidos blando tras curar las lesiones.

- Los clavos intramedulares no estan indicados para soportar el peso del paciente en ning(in momento, ni

para parte del mismo durante un perigdo prolongado.

-
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- Se deben tomar precauciones adicionales en el postoperatorio si la linea de Ia fractura se encuentra a
menos de 5 cm del orificio del tornillo del clavo, ya que en estos casos la tensién que debe soportar el
clavo en Ja zona del orificio transversal del tornillo es mayor.

- los pacientes que empleen dispositivos externos tal vez necesiten ayudas adicionales para recibir
asistencia ambulatoria.

- Se recomienda realizar radiografias periddicas durante al menos los seis (6) meses posteriores a [a
intervencion para poder compararlas y detectar pseudoartrosis o cambios de posicién, el aflojamiento,
curvaturas o el agrietamiento de los componentes. Si se observa lo anterior, se debe controlar
atentamente al paciente para evaluar la posibilidad de empeoramiento y los beneficios de limitar la
actividad y una posible revision temprana.

- Aunque es el cirujano quien debe tomar la decision de extraer o no los implantes, una vez que han
terminado su funcién de asistencia a la curacion deben extraerse los dispositivos de fijacién siempre que
sea posible y resulte adecuado para el paciente, Si el paciente no tiene dolor, no se recomienda retirar
los implantes en pacientes ancianos o muy débiles.

- Incluso después de la curacién total, debe advertirse al paciente de que es mas probable que vuelva a
sufrir una fractura con el dispositivo implantado y poco después de su extraccion, ya que los huecos de
los implantes no se han podido rellenar por completo.

- Debe advertirse a los pacientes que no realicen actividades que impliquen andar o levantar pesos sin
ayudas.

- Se debe preparar el cuidado postoperatorio y la fisioterapia de forma que se evite cargar la extremidad

intervenida antes de confirmar la estabilidad.

Los clavos intramedulares son de un solo uso. La reutilizacion de los dispositivos se asocia con la transmision de
enfermedades infecciosas y la pérdida de fuerza mecanica de los mismos. Aunque parezca que el dispositivo no
tiene dafios, las tensiones previas pueden haber creado imperfecciones y dafios en la estructura interna que

podrian provocar el fallo del implante.

Clavos

Contraindicaciones

-
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Igual que sucede con todos los procedimientos quirdrgicos, el cirujano debe basarse en su experiencia a la hora

de evaluar el mejor tratamiento posible para su paciente segln las circunstancias. Las siguientes son posibles

contraindicaciones al uso de este dispositivo:

Placas epifisarias abiertas transversales.

Calidad o cantidad inadecuadas de hueso, estenosis foraminal o afecciones que puedan retrasar la
curacion, limitaciones en el riego sanguineo, infecciones previas, etc.

Sensibilidad a cuerpos extrafios; si se sospecha que el paciente es sensible a los materiales, se deben
realizar pruebas para descartar tal posibilidad antes del implante.

Infeccidn activa.

Enfermedades que puedan afectar a la capacidad y deseo del paciente para restringir ciertas actividades
o seguir las instrucciones durante el periodo de curacion.

Inmadurez dsea

Como los clavos ES estdn indicados Unicamente para tratar fracturas proximales estables e inestables del
fémur, incluyendo fracturas pertrocantéreas, intertrocantéreas y subtrocantéreas altas, y fa combinacidn
de estas, esta contraindicado en los siguientes casos: fracturas transversales, oblicuas, espirales,
segmentarias y conminutas; fracturas con pérdida y transporte de hueso; fracturas abiertas, cerradas y
patologicas; osteotomias de correccidn; pseudoartrosis de la diafisis tibial; pseudoartrosis, mala

consolidacion y fracturas metafisarias y epifisarias.

Debido a las altas tasas de complicaciones de las reconstrucciones frente al método anterégrado estandar de los

sistemas de clavos femorales, se recomienda empiear

métodos de reconstruccién (tornillos de transfijacion en la cabeza femoral) solo si el patrdn de la fractura no es

adecuado para emplear otros métodos de fijacidn intramedular.

Posibles efectos adversos

Aflojamiento, curvatura, agrietamiento o rotura de los clavos o los tornillos, o pérdida de fijacién en el
hueso atribuible a una pseudoartrosis, osteoporosis, fractura conminuta inestable o uno o mas de los
factores de las contraindicaciones anteriores o las precauciones siguientes.

Pérdida de posicién anatémica con pseudoartrosis 0 mala consolidacion con rotacién o angulacion.

Infecciones profundas y superficiales,

MEITEC
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- Alergias y otras reacciones a los materiales del dispositivo.
- Lesion por irritacion de los tejidos, incluyendo sindrome de compresion,
Fracturas subtrocantéreas en caso de usar clavos retrégrados

Tornilios
CONTRAINDICACIONES
Afecciones fisicas que puedan impedir el correcto soporte del implante o bien retrasar la curacién, como

trastornos del riego sanguineo, baja calidad o poca cantidad de hueso, infeccion previa u obesidad.
Trastornos mentales que puedan afectar a la colaboracién del paciente durante el postoperatorio.

ADVERTENCIAS

La correcta seleccidn de los componentes del dispositivo es muy importante, y deben ser del tipo y del tamaric
adecuado para cada paciente en particular. Si no se usan los componentes mas grandes posibles, o si se
colocan de forma inadecuada, el dispositivo, el hueso o ambos pueden aflojarse, doblarse o fracturarse.

Debido al desequilibrio de fuerzas musculares, las fracturas subtrocantéreas y las osteotomias someten a los
implantes & una carga excesiva, lo que reduce notablemente la posibilidad de que la fractura se cure
correctamente y aumenta el riesgo de que se doblen o rompan los componentes del implante. Para aumentar Ia
estabilidad de la fractura y reducir la tensidn interna sobre el implante y el hueso roto hasta confirmar Ia
consolidacion sdlida del hueso mediante radiografia, deben tomarse precauciones especiales y usarse ayudas
internas o externas. También puede considerarse el uso de procedimientos complementarios como injertos
0seos U osteotomias de desplazamiento medial.

Los tornillos de osteosintesis de AOS son de un solo uso. La reutilizacion de los dispositivos se asocia con la
transmision de enfermedades infecciones y la pérdida de fuerza mecanica de los mismos. Aunque parezca que el
dispositivo no tiene dafios, las tensiones previas pueden haber creado imperfecciones vy dafios en la estructura

interna que podrian provocar el fallo del implante

PRECAUCIONES
Extreme las precauciones a la hora de manipular y almacenar los componentes, Si se corta, dobla o arafia la

superficie de los componentes metdlicos se pueden crear patrones de tensién que reduzcan significativamente la

fuerza y ia resistencia a la fatiga de los mismos.

MEMMITEC (e} TECNICO
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Es muy importante dar al paciente las instrucciones pertinentes relativas al postoperatorio y los cuidados de
enfermeria. Soportar pesos antes de tiempo aumenta notablemente la carga que deben soportar los implantes,
y por tanto el riesgo de aflojamiento, curvatura o rotura del dispositivo. El paciente solo debe empezar a
soportar pesos si la fractura estd estabilizada y el contacto entre huesos es sélido,

El cirujano debe conocer a fondo los dispositivos, el instrumental y la técnica quirirgica que va a emplear antes

de la intervencién.

EFECTOS ADVERSQS
Aflojamiento, curvatura, agrietamiento o rotura de los componentes del implante,

Posible pérdida de la posicién anatdmica con mala consolidacion.

Posible infeccion interna o superficial.

Tras la intervencion y el uso concomitante de dispositivos de fijacién internos se pueden producir trastornos
vasculares como tromboflebitis, embolia pulmonar, hematomas en las heridas ¥ necrosis avascular de la cabeza
femoral.

Existe la posibilidad de que se produzcan discrepancias en la longitud de las extremidades y que el padiente
cojee.

Se han dado casos en los que el tornillo atraviesa la cabeza femoral (asociados con osteoporosis), de penetracion
articular del tornillo con o sin condrélisis, y de imposibilidad de deslizamiento de tornillos de rosca parcial.
Aunque en raras ocasiones, se han observado casos de reaccidn por sensibilidad al metal y reacciones alérgicas a
materiales extrafios.

Posible penetracién de una gufa / tornillo en la pelvis.

Posibles reacciones tisulares adyacentes al lugar de colocacién de los implantes, como reacciones de macrdgafos
¥y a cuerpos extrafios.

Dafios a la epifisis femoral causados por traumatismos durante la operacién, la colocacién inadecuada de los
tornillos de compresidn y las guias o bien el uso de tornilios y guias de longitud inapropiada.

ESTERILIZACION

Tornillos
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Todos los torniflos de Advanced Orthopaedic Solutions se venden sin esterilizar y deben esterilizarse antes de
usarse con los pardmetros que se indican a continuaciéon. Debe retirarse todo el embalaje criginal y las
etiquetas, y la bandeja debe introducirse en un envoltorio protector aprabado por la FDA. Los siguientes
parametros de esterilizacion de las bandejas de AOS han sido debidamente validados. ‘

Método Ciclo Temperatura (°F/°C) Tiempo de exposicion {minutos)
Vapor Prevacio 2707132 2

Se recomienda dejar secar las placas de AQS durante 20 minutos
El procedimiento de esterilizacién anterior se ha validado conforme a las normas AAMI TIR12:2004, ANSI/AAMI
ST77:2006 e ISO 17665-1:2006

Clavos

Todos los clavos de Advanced Orthopaedic Solutions se venden sin esterilizar y deben esterilizarse antes de
usarse con los parametros que se indican a continuacién. Debe retirarse todo el embalaje original y las
etiquetas, y 1a bandeja debe introducirse en un envoltorio protector aprobado por la FDA. Los siguientes
parémetros de esterilizacién de las bandejas AQS han sido debidamente validados.

Método Ciclo Temperatura {°F/°C) Tiempo de exposicién (minutos)

Vapor Prevacio 270/132 4

Se recomienda dejar secar las placas de AOS durante 20 minutos
El procedimiento de esterilizacidn anterior se ha validado conforme a las normas AAMI TIR12:2004, ANSI/AAMI
ST77:2006 e ISO 17665-1:2006
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21987/12-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
_ Tezu?gg adica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

.................. . ¥ de acuerdo a lo solicitado por MEDITEC ARGENTINA S.R.L., se

autorizd 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: Sistema de Placas y Tornillos para osteosintesis.

Cédigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistemas Ortopédicos

de Fijacién Interna, para Fracturas.

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

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: indicado para tratar fracturas humerales, tibiales y

femorales.

Modelo/s: 1009-380 Clavo modular, 9 mm x 38 cm

1009-400 Clavo modular, 9 mm x 40 ¢cm

1009-420 Clavo modular, 9 mm x 42 ¢m

1009-440 Clavo modular, 9 mm x 44 cm

1009-460 Clavo modular, 9 mm x 46 ¢cm

1010-150 Clavo modular, 10 mm x 15 cm

1010-200 Clavo modular, 10 mm x 20 ¢cm

1010-300 Clavo modular, 10 mm x 30 cm

1010-320 Clavo modular, 10 mm x 32 ¢m

<
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1010-340 Clavo modular, 10 mm x 34 cm
1010-360 Clavo modular, 10 mm x 36 cm
1010-380 Clavo modular, 10 mm x 38 cm
1010-400 Clavo modular, 10 mm x 40 cm
1010-420 Clavo modutar, 10 mm x 42 ¢cm
1010-440 Clavo modular, 10 mm x 44 c¢cm
1010-460 Clavo modular, 10 mm x 46 cm
1011-300 Clavo modular, 11 mm x 30 cm
1011-320 Clavo modular, 11 mm x 32 ¢m
1011-340 Clavo modular, 11 mm x 34 cm
1011-360 Clavo modular, 11 mm x 36 cm
1011-380 Clavo modular, 11 mm x 38 ¢m
1011-400 Clavo modular, 11 mm x 40 cm
1011-420 Clavo modular, 11 mm x 42 ¢cm
1011-440 Clavo modular, 11 mm x 44 ¢cm
1011-460 Clavo modular, 11 mm x 46 cm
1012-150 Clavo modular, 12 mm x 15 cm
1012-200 Clavo modutar, 12 mm x 20 cm
8001-036 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 36 mm
8001-038 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 38 mm
8001-040 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 40 mm
8001-042 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 42 mm
8001-044 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 44 mm
8001-046 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 46 mm
8001-048 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 48 mm
8001-050 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 50 mm
8001-055 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 55 mm
80'01-060 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 60 mm
8001-065 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 65 mm
8001-070 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 70 mm
8001-075 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 75 mm
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8001-080 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 80 mm
8001-085 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 85 mm
8001-090 Tornillo cortical prisioners, 5.0 mm x 90 mm
8001-095 Tornillo cortical prisionerg, 5.0 mm x 95 mm
8001-100 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 100 mm
8020-065 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 65 mm ‘
8020-070 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 70 mm
8020-075 Tornillo trabecular, 6.5 mm X 75 mm
8020-080 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 80 mm
8020-085 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 85 mm
8020-090 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 90 mm
8020-095 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 95 mm
8020-100 Tornillo tl;abecular, 6.5 mm x 100 mm
8020-105 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 105 mm
8020-110 Tornillo trabecular, 6.5 mm x 110 mm
1012-250 Clavo moduiar, 12 mm x 25 cm
1012-300 Clavo modular, 12 mm x 30 cm

. 1012-320 Clavo modular, 12 mm x 32 cm
1012-340 Clavo modular, 12 mm X 34 ¢cm
1012-360 Clavo modular, 12 mm x 36 cm
1012-380 Clavo modular, 12 mm x 38 cm
8021-085 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 85 mm
8021-090 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 90 mm
8021-095 Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 95 mm
8021-100 Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 100 mm
8021-105 Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 105 mm
8021-110 Tornillo antirrotacidén, 5.0 mm x 110 mm
1108-270 Clavo Tibial, 8 mm x 27.0 ¢cm
1108-285 Clavo Tibial, 8 mm x 28.5 cm
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1108-300 Clavo Tibial, 8 mm x 30.0 cm
1108-315 Clavo Tibial, 8 mm x 31.5 ¢cm
1108-330 Clavo Tibial, 8 mm x 33.0 cm
1108-345 Clavo Tibial, 8 mm x 34.5 cm
1108-360 Clavo Tibial, 8 mm x 36.0 cm

1108-375
1108-390
1109-270
1109-285
1074-050
8010-175
8045-075
1050-390
1066-305
1066-335
1066-365
1029-170
1025-200

. 1030-170

1030-200
1031-170
1031-200
1032-170
1032-200
1033-170
1033-200
1034-170
1034-200
8001-050
8001-055
8001-060

Clavo tibial, 8 mm x 37.5 cm

Clavo tibial, 8 mm x 39.0 cm

Clavo tibial, 9 mm x 27.0 cm

Clavo tibial, 9 mm x 28.5 cm

Tapa de cierre, 5 mm

Tornillo cortical, 3.5 mm x 17.5 mm

Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 75 mm

Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 33 c¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 36 cm x 130°
Clavo trocantéreo, 9 mm x 17 cm x 125°

Clavo trocantéreo, 9 mm x 20 ¢cm x 125°

Clavo trocantéreo, 10 mm x 17 cm x 125°

Clavo trocantéreo, 10 mm x 20 cm x 125°

Clavo trocantéred, 11 mm x 17 cm x 125°

Clavo trocantéreo, 11mm x 20 cm x 125°

Clavo trocantéreo, 12 mm x 17 ¢cm x 125°

Clavo trocantéreo, 12 mm x 20 cm x 125°

Clavo trocantéreo, 13 mm x 17 ¢cm x 125°

Clavo trocantéreo, 13 mm x 20 ¢m x 125°

Clavo trocantéreo, 9 mm x 17 cm x 130°

Clavo trocantéreo, 9 mm x 20 cm x 130°

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 50 mm

Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 55 mm

Tornilio cortical prisionero, 5.0 x 60 mm
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8001-065 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 65 mm

8001-070 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 70 mm

8001-075 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 75 mm

8001-080 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 80 mm

8001-085 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 85 mm

8001-090 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 90 mm

8001-095 Tornillo cortical prisionerg, 5.0 x 95 mm

1047-109 Tapa de cierre prisionera con punta de bala, clavo trocantéreo, 10
mm:

1048-019 Tapa de cierre prisionera con poste, 1 mm

1059-395 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 39 ¢cm x 130°
1059-425 Clave trocaﬁtéreo ES™, derecho, 11 mm x 42 ¢m x 130°
1059-390 Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 39 cm x 130°
8001-032 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 32 mm

8001-034 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 34 mm

1000-000 Anillo de fijacién

1001-000 Inserto,lAnterégrado

1003-000 Inserto, Reconstruccion

1004-000 Inserto, Retrogrado, supracondileo

1005-000 Inserto, Estandar

1005-100 Inserto, Estandar roscado

1009-300 Clavo modular, 9 mm x 30 cm

1009-320 Clavo modular, 9 mm x 32 cm

1009-340 Clavo modular, 9 mm x 34 cm

1009-360 Clavo modular, 9 mm X 36 cm

1022-305 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 30 cm x 125°
1022-335 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 33 cm x 125°
1045-105 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 105 mm

1045-110 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 110 mm
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1045-115
1045-120
1047-019
1047-059
1058-335
1050-330
1069-305
1069-335
1069-365
1069-395
1069-425
1012-400
1012-420
1068-365
1068-395
1068-425
1058-305
1059-420
1022-395
1066-395
1066-425
1067-305
1067-335
1067-365
1067-395
1067-425
1068-305
1068-335
1035-200
1036-170
1036-200

Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 115 mm -

Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 120 mm

Tapa de cierre prisionera con punta de bala, clavo trocantéreo, 1 mm
Tapa de cierre prisionera con punta de bala, clavo trocantéreo, 5 mm

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo, izquierde, 10 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 30 ¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 36 cm X 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 14 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocani:éreo ES™, derecho, 14 rmm x 42 cm x 130°
Clavo modular, 12 mm x 40 cm

Clavo modular, 12 mm x 42 cm

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 36 ¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierde, 14 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 42 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 42 cm x 130°

Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 39 ¢m x 125°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 39 ¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 10 mm x 42 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 33 ¢cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 36 c¢m x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 39 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, derecho, 10 mm x 42 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 14 mm x 33 ¢m x 130°
Clavo trocantéreo, 9 mm x 20 cm x 135°

Clavo trocantéreo, 11 mm x 17 cm x 130°

Clavo trocantéreo, 11 mm x 20 cm x 130°
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1037-200 Clavo trocaﬁtéreo, 13 mmx 20 cm x 130°
1038-200 Clavo trocantéreo, 11 mm x 20 cm x 135°
1039-200 Clavo trocantéreo, 13 mm x 20 cm x 135°
1058-390 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 39 cm x 130°
1058-420 Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 42 cm x 130°
1041-170 Clavo trocantéreo, 12 mm x 17 cm x 130°
1058-365 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 36 cm x 130°
1041-200 Clavo trocantéreo, 12 mm x 20 cm x 130°
1042-200 Clavo trocantéreo, 10 mm x 20 ¢cm x 135°
1043-200 Clavo trocantéreo, 12 mm x 20 ¢cm x 135°
1045-070 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 70 mm
8001-024 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 24 mm
1022-365 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 36 cm x 125°
1045-075 Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 75 mm
1022-425 Clavo trbcantéreo ES™, izquierdo, 11 mm X 42 cm x 125°
1023-305 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 30 ¢m x 125°
1023-335 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 33 ¢m x 125°
1023-365 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 36 c¢m x 125°
1023-395 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 39 cm x 125°
1023-425 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 42 cm x 125°
1050-360 Clavo trocan_téreo, izquierdo, 10 mm x 36 cm x 130°
1059-360 Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 36 cm x 130°
1012-460 Clavo modular, 12 mm x 46 ¢m
1013-300 Clave modular, 13 mm x 30 ¢cm
1050-420 Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 42 cm x 130°
1051-300 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 30 cm x 130°
1051-330 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 33 cm x 130°
1051-360 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 36 cm x 130°
1051-390 Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 39 ¢cm x 130°

N
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1051-420
1058-300
1058-330
1058-360
8001-100
8021-060
8021-065
8021-070
8021-075
8021-080
1111-315
1111-330
1111-345
1111-360
1111-375
1111-390
1115-050
1115-100
1116-000
1117-000
8002-025
8002-030
8002-035
8002-040
8002-045
8002-050
8045-040
8045-045
8045-050
8045-055
8045-060

Clavo trocantéreo, derecho, 10 mm x 42 cm x 130°
Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 30 cm x 130°
Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 33 cm x 130°
Clavo trocantéreo, izquierdo, 11 mm x 36 cm x 130°
Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 100 mm

Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 60 mm

Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 65 mm

Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 70 mm

Tornillo antirrotacion, 5.0 mm x 75 mm

Tornillo antirrotacién, 5.0 mm x 80 mm

Clavo tibial, 11 mm x 31.5 cm

Clavo tibial, 11 mm x 33.0 ¢cm

Clavo tibial, 11 mm x 34.5 ¢cm

Clavo tibial, 11 mm x 36.0 cm

Clavo tibial, 11 mm x 37.5 cm

Clavo tibial, 11 mm x 39.0 cm

Tapa de Cierre, 5 mm

Tapa de Cierre, 10 mm

Tapa de Cierre, compresién

Espaciador, fijacion estatica

Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 25 mm
Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 30 mm
Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 35 mm
Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 40 mm
Tornillo cortical prisionero, 4.2 mm x 45 mm
Tornillo cortical prisionere, 4.2 mm x 50 mm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 40 mm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 45 mm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 5¢ mm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 55 mm
Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 60 mm
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1040-170 Clavo trocantéreo, 10 mm x 17 cm x 130°
1040-200 Clavo trocantéreo, 10 mm x 20 cm x 130°
1058-425 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 42 cm x 130°
1059-305 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 30 ¢cm x 130°
1059-335 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 33 ¢cm x 130°
11059-365 Clavo trocantéreo ES™, derecho, 11 mm x 36 cm x 130°
8001-026 Tornillo cortical prisionero, 5.0 X 26 mm
8001-028 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 28 mm
8001-030 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 30 mm
8001-032 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 32 mm
8001-034 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 34 mm
8001-036 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 36 mm
8001-038 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 38 mm
8001-040 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 40 mm
8001-042 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 42 mm
8001-044 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 44 mm
8001-046 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 46 mm
» 8001-048 Tornillo cortical prisionero, 5.0 x 48 mm
1175-000 Tornillo de reduccion de fracturas
1074-020 Tapa de cierre, 2 mm
1059-300 Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 30 c¢m x 130°
1058-395 Clavo trocantéreo ES™, izquierdo, 11 mm x 39 cm x 130°
8010-200 Tornillo cortical, 3.5 mm x 20.0 mm
8010-220 Tornillo tortical, 3.5mmx 22.0 mm
8010-225 Tornillo cortical, 3.5 mm x 22.5 mm
8010-240 Tornillo cortical, 3.5 mm x 24.0 mm
8010-250 Tornille cortical, 3.5 mm x 25.0 mm
8010-260 Tornillo cortical, 3.5 mm x 26.0 mm
8010-275 Tornillo cortical, 3.5 mm x 27.5 mm
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8010-280 Tornillo cortical, 3.5 mm x 28.0 mm

8010-300 Tornillo cortical, 3.5 mm x 30.0 mm
8010-320 Tornillo cortical, 3.5 mm x 32.0 mm

8010-325 Tornillo cortical, 3.5 mm x 32.5 mm

8010-350 Tornillo cortical, 3.5 mm x 35.0 mm

8045-065 Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 65 mm
8045-070 Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 70 mm
1059-330 Clavo trocantéreo, derecho, 11 mm x 33 cm x 130°
1109-300 Clavo tibial, 9 mm x 30.0 cm

1180-150 Clavo humeral proximal, corto, 8 mm x 15 cm
1170-150 Clavo humeral proximal, 8 mm x 15 ¢m
1171-200 Clavo humeral, 7 mm x 20.0 ¢cm

1171-225 Clavo humeral, 7 mm x 22.5 cm

1171-250 Clavo humeral, 7 mm x 25.0 cm

1171-275 Clavo humeral, 7 mm x 27.5 ¢m

1171-300 Clavo humeral, 7 mm x 30.0 cm

1172-200 Clavo humeral, 8 mm x 20.0 cm

1172-225 Clavo humeral, 8 mm x 22.5 cm

1172-250 Clavo humeral, 8 mm x 25.0 cm

1172-275 Clavo humeral, 8 mm x 27.5 cm

1172-300 Clavo humeral, 8 mm x 30.0 cm

1173-200 Ciavo humeral, 9 mm x 20.0 cm

1173-225 Clavo humeral, 9 mm x 22.5 ¢cm

1173-250 Clavo humeral, 9 mm x 25.0 ¢cm

1173-275 Clavo humeral, 9 mm x 27.5 cm

1173-300 Clavo humeral, 9 mm x 30.0 cm

8045-080 Tornillo trabecular canulado, 5.0 mm x 80 mm
1012-440 Clavo modular, 12 mm x 44 cm

1109-315 Clavo tibial, 9 mm x 31.5 ¢cm

1109-330 Clavo tibial, 9 mm x 33.0 cm

1109-345 Clavo tibial, 9 mm x 34.5 cm

=



2013- Afio del Bicentenario de la Aiamblea General Constituyente de 18137

‘Agﬁma¢a££%2Q’_
%zaézwé& b L@(Z}mﬁ %fa/ﬁm E

orstitiotro

1109-360
1109-375
1109-390
1110-270
1110-285
1110-300
1110-315
1110-330
1110-345
1110-360
1110-375
1110-390
1111-270
1111-285
1111-300
1045-080
1045-075
1045-090
1045-095
1045-100
1050-300
1013-320
1013-340
1013-360
1013-380
1013-400
1013-420
1013-440
1013-460

s

Clavo tibial, 9 mm x 36.0 cm

Clavo tibial, 9 mm x 37.5 ¢cm

Clavo tibial, 9 mm x 39.0 ¢m

Clavo tibial, 10 mm x 27.0 cm

Clavo tibial, 10 mm x 28.5 cm

Clavo tibial, 10 mm x 30.0 cm

Clavo tibial, 10 mm x 31.5 cm

Clavo tibial, 10 mm x 33.0 ¢cm

Clavo tibial, 10 mm x 34.5 cm

Clavo tibial, 10 mm x 36.0 cm

Clavo tibial, 10 mm x 37.5 cm

Clavo tibial, 10 mm x 39.0 cm

Clavo tibial, 11 mm x 27.0 cm

Clavo tibial, 11 mm x 28.5 cm

Clavo tibial, 11 mm x 30.0 ¢m

Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 80 mm
Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 85 mm
Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 90 mm
Tornillo de rosca parcial, 10.5 mm x 85 mm
Tornillo de rosca parcial, 10;5 mm x 100 mm
Clavo trocantéreo, izquierdo, 10 mm x 30 cm x 130°
Clavo modular, 13 mm x 32 ¢m

Clavo modular, 13 mm x 34 cm

Clavo modular, 13 mm x 36 ¢cm

Clavo modular, 13 mm X 38 cm

Clavo modular, 13 mm x 40 ¢cm

Clavo modular, 13 mm x 42 ¢cm

Clavo modular, 13 mm x 44 cm

Ciavo modulaf, 13 mm x 46 ¢cm
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1015-010 Tapa de cierre, clavo modular, 1 mm

1015-050 Tapa de cierre, clavo modular, 5 mm

1015-100 Tapa de cierre, clave moduiar, 10 mm

8001-024 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 24 mm -

8001-026 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 26 mm

8001-028 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 28 mm

8001-030 Tornillo cortical prisionero, 5.0 mm x 30 mm

8022-025 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 25 mm

8022-030 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 30 mm

8022-035 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 35 mm

8022-040 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 40 mm

8022-045 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 45 mm

8022-050 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 50 mm

8022-055 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 55 mm

8022-060 Tornillo trabecular, 5.0 mm x 60 mm

Periodo de vida dtil: 10 afos.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Advanced Orthopaedic Solutions, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 386 Beech Avenue, Unit B6, Torrance-California 90501~
Estados Unidos.

Se extiende a MEDITEC ARGENTINA S.R.L. el Certificado PM-1829-8, en la
Ciudad de Buenos Aires, a 1ﬁJUL ....... Creeenas , siendo su vigencia por cinco (5)

afios a contar de la fecha de su emisién.
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