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sUENOS ARes, 1 6-UL 108

VISTO el Expediente NO 1-47-276/13-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica

{(ANMAT}, vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el Departamento de
Reqgistro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la 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 control
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 y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a fos requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

8¢, inciso It) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTQOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: .

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Teénologia Médica del producto médico de marca
SYNTHES, nombre descriptivo Sistema LCP de osteotomia para cubito e
instrumental y nombre técnico Sistema ortopedico de fijacion interna para
fracturas, de acuerdo a lo solicitado, por SYNTHES ARGENTINA S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9-10 y 11-21 respectivamente, figurando

como Anexo II de la presente Disposicion y que'forma parte integrante de la

misma.
ARTICULO 3© - 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 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-753-63, con exclusiéon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera 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

T

T

o 2



“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 18137

4559

e DISPOSICION Ne
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos
ANMAT
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1 y Iil. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N© 1-47-276/13-2 mb\m‘
DISPOSICION N© 9} Dr. OTT0 A ORSINGRER
MJ.R.L l, 5 R~ SUE'NTER\IENTOR

ANM AT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERiSTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 455@

Nombre descriptivo: Sistema LCP de osteotomia para cUbito e instrumental
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistema ortopédico de
fijacion interna para fracturas

Marca del producto médico: SYNTHES

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s:

Sindrome de impactacion cubital primaria: Desgarros degenerativos del complejo
fibrocartilaginoso triangular {CFCT). Desgarros semilunopiramidales

Sindrome de impactacién cubital secundaria: Incongruencia (o discrepancia
longitudinal) de la articulacién radiocubital distal tras una fractura distal del
radio. Desgarros traumaticos del complejo fibrocartilaginoso triangular (CFCT)
Modelo/s:

02.111.900 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 6 agujeros

02.111.900S Placa LCP 2.7 de ostectomia p/cubito, 6 agujeros

02.111.901 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros

02.111.901S Placa LCP 2.7 de ostectomia p/cubito, 8 agujeros

02.111.902.01 Aguja de Kirschner @ 2.0mm c/punta broca, L 100mm
02.111.902.01S Aguja de Kirschner @ 2.0mm ¢/punta broca, L 100mm
02.111.902.10 Aguja de Kirschner @ 2.0mm ¢/punta broca, L 100mm
02.111.903.01 Aguja Kirschner @ 2.0mm c¢/punta de broca, L 150mm
02.111.903.01S Aguja de Kirschner @ 2.0mm c¢/punta broca, L 150mm
02.111.903.10 Aguja Kirschner @ 2.0mm ¢/punta de broca, L 150mm
03.110.005 Mango p/limitadores momento torsion 0.4/0.8/1.2 Nm

03.111.005 Medidor de profundidad p/tornillos @ 2.0 a 2.7mm

03.111.038 Mango de anclaje rapido

= 4
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03.111.900 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito

03.111.901 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/ctbito
03.111.902 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito
03.111.903 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito
03.111.904 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito
03.111.905 Guia sierra p/placa LCP 2.7 osteotomia p/cubito
03.111.906 Macho p/tornillos blogueo @ 2.7mm, L 100/33mm
03.111.907 Instrumento compresion y distraccion

04.111.900 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 6 agujeros
04.111.900S Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 6 agujeros
04.111.901 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros
04.111.901S Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros
202.208 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante

202.209 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.210 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.211 Tornilio bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.212 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante

202.213 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante

202.214 Tornitlo bloqueo Stardrive@, autorroscante

202.216 Tornillo blogqueo Stardrive®, autorroscante

202.218 Tornillo blogueo Stardrive®), autorroscante

202.220 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante

202.222 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.224 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante

202.868 Tornillo cortical Stafdrive® @ 2.7mm, L 8mm
202.870 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 10mm
202.872 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 12mm
202.874 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 14mm
202.876 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 16mm
202.878 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 18mm

o~ ;
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202.880 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 20mm

202.882 Tornilio cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 22mm
202.884 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 24mm
202.886 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 26mm
202.888 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 28mm
202.890 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 30mm
310.260 Broca @ 2.7mm, L 100/75mm

310.534 Broca @ 2.0mm, ¢/marcas, L 110/85mm
311.260 Macho p/tornillos cortical @ 2.7mm

312.240 Guia broca doble 2.7/2.0

314.467 Pieza destornillador, Stardrive® T8

314.468 Vaina sujecion p/tornilios Stardrive® @ 2.4mm
323.033 Guia broca LCP p/tornillos LCP @ 2.7mm
323.260 Guia broca universal 2.7

399.071 Pinzas reduccion ¢/puntas, cierre fino, L 126mm
399.082 Pinzas reduccion dentadas, cierre fino, L 146mm
399.087 Pinzas sujecion c¢/bola, cierre fino, L 156mm
402.208 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.209 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.210 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.211 Tornille bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.212 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.213 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.214 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.216 Torhillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.218 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.220 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorfoscante
402.222 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.224 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.868 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 8mm
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402.870 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 10mm

402.872 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 12mm

402.874 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 14mm

402.876 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 16mm

402.878 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 18mm -

402,880 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 20mm

402.882 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 22mm

402.884 Torniilo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 24mm

402.886 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 26mm

402.888 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 28mm

402.890 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 30mm

511.776 Adaptador dinamométrico, 0.8 Nm

532.081S Hoja sierra, 47.1/25x12x2.0mm, 90°, acort. 2.0mm
532.082S Hoja sierra, 47.1/25x12x2.5mm, 90°, acort. 2.5mm
532.083S Hoja sierra, 47.1/25x12x3.0mm, 90°, acort. 3.0mm
532.084S Hoja sierra, 47.1/25x12x4.0mm, 90°, acort. 4.0mm
532.085S Hoja sierra, 47.1/25x12x5.0mm, 90°, acort, 5.0mm
532.091S Hoja sierra, 47.1/25x12x1.4mm, 45°, acort. 2.0mm
532.092S Hoja sierra, 47.1/25x12x1.8mm, 45°, acort, 2.5mm
532.093S Hoja sierra, 47.1/25x12x2.1mm, 45°, acort. 3.0mm
532.094S Hoja sierra, 47.1/25x12x2.8mm, 45°, acort. 4.0mm
532.095S Hoja sierra, 47.1/25x12x3.5mm, 45°, acort. 5.0mm
68.111.900 Mddulo p/impl., p/osteotomia p/cubito LCP 2.7mm
68.111.901 Bandeja modular p/instrum., p/osteot. p/cibito LCP
Periodo de vida (til: 10 afios para los componentes estériles
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lug_ar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Expediente N© 1-47-276/13-2

DIjPOSICION NO 4 5 5 Q _ ﬂ mu\ia
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SUB INTERVENTOR
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“2013-ANO DEL BICENTENARIO DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion
- e Institutos
ANMAT

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO_MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

{
. daats
- g

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUBINTERVENTOR
ANLM.AT,
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| 4558 K )
ROTULOS o @'F”ﬁy

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

$S3IN

Sistema LCP de osteotomia para cabito

® Material para un sélo uso

[STERIL n Esterilizado con radiacién gamma

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar

A directa

Ver instrucciones de uso

C € Conformidad Eurcpea

2 Fecha de vencimiento de esterilizacién: mes /fafno

Date of sterilzation:  Fecha de esterilizacién

Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufioz Dreyer
Técnico M.N. 13917
Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM:753-63
<.

THES Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

m. Ménica MUAcz Dreyer
Directora Tecnica
M.N. 13917

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
Pagina 3 de 44



@ SYNTHES®

Sistema LCP de osteotomia para cubito

® Material para un sélo uso

No Estéril ,

Los productos suministrados en un formato no estéril deben
limpiarse y esterilizarse mediante vapor antes de su uso
quirurgico.

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar

A directa

Ver instrucciones de uso

c € Conformidad Europea

@ Fecha de fabricacion
Fabricado por  Synthes GmbH
Eimatts_trasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Importade por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufioz Dreyer
Técnico M.N. 13917

Disposiciéon Habilitante ANMAT: 3990f06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAAN.M.A.T. PM:753-63

o

HES Argentin
: a S.A,

PRESIDENTE

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63

Pagina 4 de 44 - Ménica Moz Dreyer

Uirectora Téenica




®© SYNTHES"

INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccién del fabricante y del importador

Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf,
Suiza

Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina

1.2 Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

Sistema LCP 2.7 de osteotomia para cubito. Fijacidon de angulo estable y bajo perfil para
osteotomias de acortamiento de cubito.

1.3 Producto estéril
El sistema provee productos estériles y no estériles.
Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “Estéril”.
Los productos suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbolo “No Estéril”.

_ Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar |la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

1.4 Productos de un soélo uso

Los productos cuyo embalaje contenga el simbolo ® son de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar

directa. ‘

1.6 Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirargica correspondiente por personal de Synthes.

Las Técnicas Quirdrgicas se encuentran disponibles en versién impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicion de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera.

S Argenting S.A, 7
AMS:E;'D:;E%ﬁMna LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63 Nt
Pagina 5 de 44 Farm| Ménica Muficz Dreyer

Directora Técnjca
M.N. 159177
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Planificacién preoperatoria
Son fundamentales la evaluacién radiografica completa y la planificacion preoperatorid
especialmente en los casos de impactacién secundaria.

Las radiografias contralaterales sirven para determinar el grado necesarlo de
acortamiento.

La placa LCP 2.7 de osteotomia para cubito esta pensada para la superficie palmar plana
del cubito, inmediatamente proximal con respecto al musculo pronador cuadrado. Se
recomienda su colocacién entre el tercio distal y el tercio medio de la diafisis cubital.
También son posibles, no obstante, otras colocaciones de la placa; p. gj., en la cara
dorsal.

Es posible moldear la placa para su correcta colocacion sobre el hueso. Para conservar
su resistencia, no obstante, se desaconseja doblar y desdoblar de forma repetida la
placa.

Optativo: El algunos casos especificos, puede resultar dtil la plantilla radiografica para
placa LCP 2.7 de osteotomia para cubito.

Preparacion y abordaje

Colocacion del paciente

Cologue al paciente en decubito supino, con el antebrazo apoyado en pronacion
completa sobre una mesa de mano y el hombro en abduccion de 90°. Se recomienda
usar torniquete y lupa.

Abordaje

Practique una incisién longitudinal para acceder a la cara palmar del cubito.

Nota: Tenga cuidadc de no lesionar la rama sensitiva dorsal del nervio cubital.

Posicion y fijacion de la plantilla de perforacion

Coloque la plantilla de perforacién sobre el hueso y fijela de forma bicortical con las
agujas de Kirschner de £ 2.0 mm con punta de broca. Las agujas de Kirschner se
ofrecen en dos tamafios de longitud. Para fijar distalmente la plantilla de perforacién, use
primero la aguja de Kirschner de 100 mm con el fin de evitar conflictos de espacio cuando
introduzca la segunda aguja de Kirschner, de 150 mm. Las marcas circulares de laser en
las agujas de Kirschner sirven de guia para determinar la profundidad de insercion: la
primera marca corresponde a 10 mm de insercién; la segunda, a 15 mm (lectura en el
borde de la plantilla de perforacion).

Notas: Asegurese de que la plantilla de perforacién esté correctamente orientada en
sentido proximal y distal segun las correspondientes inscripciones.

La forma de la plantilla de perforacién es idéntica a la de 1a placa LCP 2.7 de osteotomnia
para cubito de 6 agujeros.

Asegurese de que la plantilla de perforacién esté bien centrada sobre el hueso para
garantizar la correcta colocacién de la placa.

Compruebe la posicidn de la plantilla de perforacién con el intensificador de imagenes.
Importante: Los dos extremos de la plantilla de perforacién deben asentar nivelados
sobre la superficie dsea en el momento de insertar las agujas de Kirschner; en caso
contrario, puede ser necesario doblar la placa para adaptaria a las peculiaridades
anatomicas del paciente.

Si el cabito presenta una ligera convexidad, la plantilla de perforacién no quedaré
nivelada sobre el hueso y podria bascular. Si la plantilla bascula, aseglrese de que el
extremo distal asiente bien nivelado sobre la superficie 6sea en el momento de insertar
las agujas de Kirschner.

A Osteotomia transversal

Realizacion de la osteotomia transversal

Cada hoja de sierra paralela tiene grabadas tres medidas:
Corte transversal de 90°

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
ES Argentina S.A. Pagina 6 de 44

AMON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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Acortamiento, en milimetros (mm)
Distancia efectiva de la hoja de sierra

de acortamiento deseado.

Asegurese de que la hoja de sierra paralela y la plantilla de perforacién tengan idéntico
grado de acortamiento. Antes de iniciar la osteotomia, aseglrese de que el espaciador de
la hoja de sierra esté en la posicion correcta, alejado de la pieza de conexion.

Notas: Proteja las partes blandas situadas tras la cortical opuesta.

Evite aplicar una fuerza excesiva mientras realiza el corte de ostectomia.

Irrigue durante el proceso de serrado para evitar el recalentamiento excesivo.

Aseglrese de que el corte sea siempre perpendicular al eje longitudinal del hueso.

Alinee la hoja de sierra paralela con las marcas paralelas transversales de la plantilla de
perforacién y practique el corte de osteotomia. Las marcas de la plantilla indican la
posicién correcta de la hoja de sierra.

Realice {a ostectomia con la plantilla de perforacidén en contacto con el hueso y la hoja de
sierra paralela en movimiento.

No cambie la direccidn de la hoja de sierra una vez iniciada la osteotomia. Tras comenzar
el corte, es posible que la hoja de sierra avance mas facilmente si la plantilla de
perforacion se separa 2 o 3 mm del hueso. '

Optativo: Para evitar que la plantilla de perforacion se desplace como consecuencia de la
vibracion, puede fijarla provisionalmente con unas pinzas de reduccion.

Retirada de la plantilla de perforacion y colocacion de la placa

Retire la plantilla de perforacién y coloque la placa deslizandola sobre las agujas de
Kirschner. La osteotomia puede reducirse mediante abduccion cubital de la articulacion
de la mufteca o con ayuda de una pinza de reduccion.

Nota: Es importante que la placa quede correctamente colocada.

Coloque siempre las agujas de Kirschner mas proximal y mas distal en los agujeros
combinados alargados.

Fijacién de la placa con tornillos de cortical o de bloqueo

Consejos practicos:

En los pacientes jévenes con hueso cortical denso, la insercion de los tornillos puede
resultar dificil. Para facilitar su insercién, gire una o dos veces el tornillo en sentido
antihorario (hacia la izquierda, al revés que las agujas del reloj) y pruebe a insertario de
nuevo.

Oftra posibilidad es terrajar con un macho antes de insertar el tornillo. Existen dos tipos de
machos: un macho para tornillos de cortical de & 2.7 mm y un macho para tornillos de
bloqueo de & 2.7 mm.

Para distinguirlos, el macho para tornillos de bloqueo tiene marcas de laser y un anilio
coloreado.

Se recomienda utilizar el macho a mano. Por regla general, el macho se gira dos veces
en sentido horario y una vez en sentido antihorario para poder recoger los residuos éseos
en el canal de corte.

Cuando inserte un tornillo en un agujero previamente terrajado, hagalo con cuidado y sin
aplicar carga con desviacion axial.

. _
Insercién de tornillos de cortical O

Retire la aguja de Kirschner en posicion inmediatamente distal con respecto a la
osteotomia. Determine la longitud adecuada para el tornillo e inserte un tornillo de cortical
de @ 2.7 mm de la longitud adecuada con ayuda de la pieza de destornillador Stardrive
T8 autosujetante y el mango de anclaje rapido.

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
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Nota: Asegurese de que el tornillo no agarre en la porcion roscada del agujero. Delyg>
apretarse en posicion neutra en la porcién lisa, no roscada, del agujero. \‘9
Retire la aguja de Kirschner més distal, determine la longitud del tornillo e inserte un \\
tornilto de cortical de @ 2.7 mm de la longitud adecuada.

Antes de retirar 1a aguja de Kirschner proximal, asegure bien la posicion de la placa con
ayuda de las pinzas de sujecion con bola. Cologque las pinzas en el agujero mas proximal
de la placa.

Optativo: Para asegurar mejor la alineacién axial de ambos fragmentos, puede utilizar
unas pinzas de reduccion. Retire la aguja de Kirschner proximal, determine la longitud del
tornillo e inserte un tornillo de cortical de @ 2.7 mm de [a longitud adecuada (4). Retire las
pinzas de sujecién con beola cuando apriete el tornillo, y aplique compresion a la
osteotomia.

Notas:

El agujero para el tercer tornillo de cortical (proximal con respecto a la osteotomia) esta
situado en posicion excéntrica del agujero combinado alargado. Al apretar este tornillo, se
aplica compresién a la osteotomia.

Asegurese de gue la brecha de osteotomia quede completamente cerrada.

Importante:

En caso de hueso muy duro, cabe plantearse la posibilidad de utilizar un macho.

La insercién del tornillo excéntrico puede facilitarse aflojando ligeramente los tornillos de
cortical distales.

Insercion de tornillos de bloqueo

Enrosque la guia de broca LCP en el agujero de bloqueo mas distal de la placa, hasta
que quede completamente asentada.

Utilice la broca de & 2.0 mm para perforar hasta la profundidad deseada.

Determine la longitud del tornillo directamente con la marca de ia broca sobre |a escala
de la guia de broca, o con ayuda del medidor de profundidad.

Sirvase de la pieza de destornillador Stardrive T8, con el mango de anclaje rapido, para
insertar a mano el tornillo de blogueo de la longitud adecuada.

Nota: No apriete todavia el tornille por completo para bloguearlo.

Para bloguear los tornillos de bloqueo

Inserte los tornillos de bloqueo restantes, segun lo planificado.

Si hiciera falta fijacion afiadida, puede insertar en el agujero alargado dos tornillos.

B Osteotomia oblicua

Realizacion de la osteotomia oblicua

Cada hoja de sierra paralela tiene grabadas tres medidas:
Corte oblicuo de 45°

Acortamiento, en milimetros (mm) \
Distancia efectiva de |la hoja de sierra

Elija la hoja de sierra paralela para osteotomia oblicua (45°) adecuada segln el grado de
acortamiento deseado. Asegurese de que la hoja de sierra paraleia y la plantilia de
perfaracion tengan idéntico grado de acortamiento, Antes de iniciar la osteotomia,
asegurese de que el espaciador de la hoja de sierra esté en la posicion correcta, alejado
de la pieza de conexion.

Notas: Proteja las partes blandas situadas tras ia cortical opuesta.

Evite aplicar una fuerza excesiva mientras realiza el corie de osteotomia.

Irrigue durante el proceso de serrado para evitar el recalentamiento excesivo.
Importante: Asegurese de que el corte sea siempre perpendicular al eje longitudinal del
hueso.

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
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Optativo: Para indicar el angulo correcto del corte oblicuc de 45°, puede montarse una ™\
guia de sierra sobre la plantilla de perforacion. )
Alinee la hoja de sierra paralela con las marcas paralelas oblicuas de la plantilla de
perforacién y practique el corte de osteotomia. Las marcas de la plantilla indican la
posicidn correcta de la hoja de sierra.

Practique la osteotomia con la plantilla de perforacion en contacto con el hueso y la hoja
de sierra paralela en movimiento.

No cambie la direccion de la hoja de sierra una vez iniciada la osteotomia. Tras comenzar
el corte, es posible que la hoja de sierra avance mas facilmente si la plantilla de
perforacién se separa 2 0 3 mm del hueso.

Optativo: Para evitar que la plantilla de perforacién se desplace como consecuencia de la
vibracién, puede fijarla provisionalmente con unas pinzas de reduccién.

Retirada de la plantilla de perforacién y colocacion de la placa

Retire la plantilla de perforacién y coloque la placa deslizandola sobre las agujas de
Kirschner. La osteotomia puede reducirse mediante abduccion cubital de la articulacidn
de la mufieca o con ayuda de una pinza de reduccién.

Nota: Es importante que la placa quede correctamente colocada.

Coloque siempre las agujas de Kirschner mas proximal y mas distal en los agujeros
combinados alargados.

Fijacién de la placa con tornillos de cortical o de bloqueo

Consejos practicos:

En los pacientes jévenes con hueso cortical denso, la insercion de los tornilios puede
resultar dificil. Para facilitar su insercién, gire una o dos veces el tomillo en sentido
antihorario (hacia la izquierda, al revés que las agujas del reloj) y pruebe a insertarlo de
NUevo.

Oftra posibilidad es terrajar con un macho antes de insertar el tornillo. Existen dos tipos de
machos: un macho para torniflos de cortical de & 2.7 mm y un macho para tornillos de
bloqueo de @ 2.7 mm.

Para distinguirlos, el macho para tornillos de bloqueo tiene marcas de laser y un anillo
coloreado.

Se recomienda utilizar el macho a mano. Por regla general, el macho se gira dos veces
en sentido horario y una vez en sentido antihorario para poder recoger los residuos 0seos
en el canal de corte.

Cuando inserte un tornillo en un agujero previamente terrajado, hagalo con cuidado y sin
aplicar carga con desviacion axial.

Insercién de tornillos de cortical @

Retire la aguja de Kirschner en posicion inmediatamente distal con respecto a la
osteotomia. Determine la longitud adecuada para el tornillo e inserte un tornilio de cortical
de @ 2.7 mm de la longitud adecuada con ayuda de la pieza de destornillador Stardrive
T8 autosujetante y el mango de anclaje rapido.

Nota: Aseglrese de que el tornillo no agarre en la porcion roscada del agujero. Debe
apretarse en posicién neutra en la porcién lisa, no roscada, del agujero.

Retire la aguja de Kirschner mas distal, determine la longitud del tornillo e inserte un
tornillo de cortical de @ 2.7 mm de la longitud adecuada.

Antes de retirar la aguja de Kirschner proximal, asegure bien |la posicion de la placa con
ayuda de las pinzas de sujecion con bola. Coloque las pinzas en el agujero mas proximal
de la placa. '

Optativo: Para asegurar mejor la alineacién axial de ambos fragmentos, puede utilizar
unas pinzas de reduccion. Retire [a aguja de Kirschner proximal, determine la longitud del
tornillo e inserte un tornillo de cortical de & 2.7 mm de la longitud adecuada (4). Retire las

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
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pinzas de sujecion con bola cuando apriete el tornillo, y aplique compresion a la
osteotomia.

Notas: :

El agujero para e! tercer tornillo de cortical {proximal con respecto a la osteotomia) esta
situado en posicion excéntrica del agujero combinado alargado. Al apretar este tornillo, se
aplica compresién a la osteotomia.

Aseglrese de que la brecha de osteotomia quede completamente cerrada.

Importante:

En caso de hueso muy duro, cabe plantearse la posibilidad de utilizar un macho.

La insercion del tornillo excéntrico puede facilitarse aflojando ligeramente los tornillos de
cortical distales.

Si desea insertar un tornillo de traccidn, use la técnica siguiente:

Reperfore la primera cortical con la broca de @ 2.7 mm a través del extremo 2.7 de la
guia de broca doble 2.7/2.0.

Perfore el canal roscado con la broca de @ 2.0 mm a través det extremo 2.0 de la guia de
broca doble 2.7/2.0.

Mida la longitud del tornillo con el medidor de profundidad.

Escoja e inserte como tornillo de traccidon un tornillo de cortical de @ 2.7 mm de la
longitud adecuada, con ayuda de la pieza de destornillador T8 y el mango de anclaje
rapido.

Insercién de tornillos de bloqueo ]

Enrosque la guia de broca LCP en el agujero de bloqueo mas distal de la placa, hasta
que guede completamente asentada.

Utilice la broca de @ 2.0 mm para perforar hasta la profundidad deseada.

Determine la longitud del tornillo directamente con la marca de la broca sobre la escala
de la guia de broca, o con ayuda del medidor de profundidad.

Sirvase de la pieza de destornillador Stardrive T8, con el mango de anclaje rapido, para
insertar a mano el tornillo de bloqueo de la longitud adecuada.

Nota: No apriete todavia el tornillo por completo para bloqueario. Para bloguear los
tornillos de blogqueo.

Inserte los tornillos de bloqueo restantes, segun lo planificado.

Si hiciera falta fijacién afiadida, puede insertarse en el agujero alargado dos tornitlos.

Fijaciéon definitive de los tornillos de blogueo

Fijacion definitiva de los tornillos de bloqueo

Utilice el adaptador dinamométrico de 0.8 Nm para efectuar el bloqueo final de los
tornillos de bloqueo.

El adaptador dinamomeétrico evita el apretado excesivo y garantiza que los tornillos de
blogueo queden firmemente bloqueados en la placa.

Monte el adaptador dinamométrico en el mango para limitadores y apriete los tornillos de
blogueo con la pieza de destornillador Stardrive T8 autosujetante.

Si el adaptador dinamomeétrico se suelta antes del bloqueo definitivo, se recomienda
terrajar con un macho.

Técnica alternative @

Uso del instrumento de compresién y distraccién
Si desea mayor estabilizacion, aplique el instrumento de compresion y distraccion antes
de llevar a caho la osteotomia.

Importante:

Antes de utilizar el instrumento de compresién y distraccion, asegurese de que estén
aflojadas las tuercas.

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
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Asegurese de que las agujas de Kirschner utilizadas para fijar el instrumento de
compresion y distraccién no entren en colision con las utilizadas para fijar la plantilla de ¥\
perforacion. ,
Coloque el instrumento de compresidn y distraccion y fijelo con dos agujas de Kirschner
de @ 2.0 mm y 100 mm de longitud introducidas por la porcién interior de las rotulas.
Apriete las tuercas en sentido horario para fijar las agujas de Kirschner. Para mayor
sujecion de los fragmentos 6seos y control antirrotatorio, introduzca dos agujas de
Kirschner de @ 2.0 mm y 150 mm de longitud por la porcidn exterior de las rétulas.

Notas: Las dos puntas del instrumento de compresion y distraccion deben estar en
contacto con el hueso.

Gire el mando del pivote central para ajustar la posicién de las rétulas de tal forma que
dejen un espacio de trabajo suficiente.

En caso de ostectomia oblicua, puede ser necesario retirar la guia de sierra para aplicar

el instrumento de compresidn y distraccidn. En cualquier caso, puede marcarse el corte
antes de aplicar el instrumento de compresidn y distraccion.

Las marcas circulares de laser en las agujas de Kirschner sirven de guia aproximada

para determinar la profundidad de insercion: la primera marca corresponde a 10 mm de
insercion; la segunda, a 15 mm (lectura en el borde de la muesca del instrumento de
compresion y distraccion).

Practique el corte de osteotomia. Si precisa de mas espacio de trabajo, puede disponer el
instrumento de compresién y distraccion mas separado del hueso. Para que la alineacién
sea correcta, compruebe la posicion exacta antes de desplazar el instrumento de
compresion y distraccion.

Tras retirar la plantilla de perforacién, gire el mando del pivote central para separar o
comprimir, segun corresponda, los extremos 6seos. La separacion de los fragmentos
puede resultar Util para comprabar si haya residuos dseos que puedan dificultar el cierre
completo de la brecha de ostectomia.

Aplicacion a pulso: El instrumento de compresion y distraccién puede utilizarse asimismo
a pulso (sin ptantilla de perforacion) y para osteotomias de mas de 5 mm.

Extraccién de los implantes
Para extraer los tornillos de blogueo, desbloquee primero todos los tornillos de la placa; a

continuacién, extraiga completamente los tornillos del hueso.
Extraiga en ultimo lugar uno de los tornillos de cortical del cuerpo de la placa. De esta
forma se evita que la placa gire al extraer los tornillos de bloqueo.

1.7 Advertencias y precauciones G

- La sola descripcion de la técnica quirlrgica no es suficiente para la aplicacidn clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirirgica.

Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente el uso indicado de los productos
Yy las técnicas quirdrgicas aplicables, y deberan tener la formacién adecuada.

- La seleccién, colocacion, posicionamiento y fijacion del implante en forma incorrecta
pueden causar resultados no deseables.

- No colocar el implante estéril sobre ropa o cualquier otra superficie que pueda
contaminar el implante con pelusa o cualquier otro material.

- Los implantes pueden quebrarse o dafiarse debido a la excesiva actividad o trauma.

- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no dafados,
no usar si hay pérdida de esterilidad.

-Tenga cuidado de no lesionar la rama sensitiva dorsal del nervio cubital.

Sistema LCP de osteotomia para cuibito. PM: 753-63
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-Asegurese de que la plantilla de perforacién esté correctamente oner§ad§eng
proximal y distal seguin las correspondientes inscripciones. \

La forma de la plantilla de perforacién es idéntica a la de la placa LCP 2.7 de osteotoiia
para cubito de 6 agujeros.

-Aseglrese de que la plantilla de perforacion esté bien centrada sobre el hueso para
garantizar la correcta colocacion de la placa.

Compruebe la posicion de la plantilla de perforacién con el intensificador de imagenes.

-L 0s dos extremos de la plantilla de perforacién deben asentar nivelados sobrela
superficie 6sea en el momento de insertar las agujas de Kirschner; en caso contrario,
puede ser necesario doblar la placa para adaptarla a las peculiaridades anatémicas del
paciente.

-Si el cubito presenta una ligera convexidad, la plantilla de perforacion no quedara
nivelada sobre el hueso y podria bascular. Si la plantilla bascula, asegurese de que el
extremo distal asiente bien nivelado sobre la superficie 6sea en el momento de insertar
las agujas de Kirschner.

- Proteja las partes blandas situadas tras la cortical opuesta.

- Evite aplicar una fuerza excesiva mientras realiza el cotte de osteotomia.

- Irrigue durante el proceso de serrade para evitar el recalentamiento excesivo.

- Asegurese de que el corte sea siempre perpendicular al gje longitudinal del hueso.

- Es importante que la placa quede correctamente colocada.

- Coloque siempre las agujas de Kirschner mas proximal y mas distal en los agujeros
combinados alargados.

- Asegurese de que el tornillo no agarre en la porcion roscada del agujero. Debe
apretarse en posicién neutra en la porcion lisa, no roscada, del agujero.

- El agujero para el tercer tornillo de cortical (proximal con respecto a la osteotomia) esta
situado en posicion excéntrica del agujero combinado alargado. Al apretar este tornillo, se
aplica compresion a la osteotomfia.

- Asegurese de que la brecha de osteotomia quede completamente cerrada.

- En caso de hueso muy duro, cabe plantearse la posibilidad de utilizar un macho.

- La insercidn del tornillo excéntrico puede facilitarse aflojande ligeramente los tornilios de
cortical distales.

- No apriete todavia el tornillo por completo para bloquearlo.

Para bloquear los tornillos de bloqueo

- Proteja las partes blandas situadas tras la cortical opuesta.

- Evite aplicar una fuerza excesiva mientras realiza el corte de osteotomia.

- Irrigue durante el proceso de serrado para evitar el recalentamiento excesivo.

- Asegurese de que el corte sea siempre perpendicular al eje longitudinal del hueso.

- Antes de utilizar el instrumento de compresidn y distraccion, aseglrese de que estén
aflojadas las tuercas.

- Asegurese de que las agujas de Kirschner utilizadas para fijar el instrumento de
compresion y distraccion no entren en colision con las utilizadas para fijar la plantilla de
perforacién.

N

1.8 Método de esterilizacién +

Los productos etiquetados “Estéril R" estan esterilizados por exposicion a radiaciéon
gamma.
No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empague esté roto ©
dafiado.
Los productos suministrados en un formato no estéril deben limpiarse y esterilizarse
mediante vapor antes de su uso quirdrgico.
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1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Dra. Ménica Mufioz Dreyer, M.N. 13917

1.10 Nuamero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 753-63

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

1.11 Prestaciones para las que fue disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

- Sindrome de impactacién cubital primaria:

Desgarros degenerativos del complejo fibrocartilaginoso triangular (CFCT)

Desgarros semilunopiramidales

- Sindrome de impactacion cubital secundaria:

Incongruencia (o discrepancia longitudinal) de la articulacién radiocubital distal tras una
fractura distal del radio

Desgarros traumaticos del complejo fibrocartilaginoso triangular (CFCT)

Efectos secundarios

- Inflamacién

- Extraccion del implante
- Reoperacién

- Retraso de la curacion

1.12 Informacién para una combinacion segura con otros productos médicos

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacién. Para asegurar que las
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcién especifica referirse al
Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de funcionalidad y disefio.

Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos.
Debe observarse el usa especifico de cada producto, de acuerdo a las descripciones de
Synthes. No es aconsejable mezclar productos Synthes con los de otros fabricantes,
debido a que los disefos, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan
homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones
surgidas por la mezcla de componentes o por el uso de instrumentos de otros fabricantes

1.13 Informacién que permita comprobar que el producto estd bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacién, mantenimiento o calibrado
para garantizar su correcto funcionamiento).

\

1.14 Informacién para evitar riesgos relacionados con la implantaciéon del
producto.

« Contraindicaciones del correspondiente sistema de Synthes.
¢ |Intolerancia o alergia demostrada del paciente.

Sistema LCP de osteotomia para cubito. PM: 753-63
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« Oftras contraindicaciones de la osteosintesis: infecciones agudas, cronic
pendientes de confirmar, mala calidad 6sea, riego sanguineo insuficier
osteopatias o incumplimiento terapéutico.

e,

Nota: Estas indicaciones pueden limitarse debido a la anatomia especifica del paciente.
No se recomienda usar estos implantes en otros huesos.

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o tratamientos
especificos

No corresponde

1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si
corresponde los métodos de reesterilizacion.
Aquellos productos cuyo etiquetado indigue que son de un solo uso no deben reutilizarse

nunca.
Los producios suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje

etiquetado con el simbolo “Estéril”.

Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

1.17 . Si el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre los
procedimientos de reutilizacion, incluido Ila [limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacién.

Los productos médicos estériles no fueron disefiados para ser reutillizados ni es posible
su reesterilizacion.

1.18 Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (Ej., esterilizacion, montaje final,
entre ofros)

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacién sobre naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de Ia radiacion
si el producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del producto médico
No corresponde

S Argentina S.A.
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1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibi 4@,“/"
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eIéctric‘é}&g_:‘_
externas, descargas electrostiticas, presiéon o variaciones de la presién,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Los productos médicos Synthes no son magnéticos. La resonancia magnética en
pacientes portadores de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
No corresponde

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico
No corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién
No corresponde
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-276/13-2

El Interventor de la Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

écgogg , y de acuerdo a lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA S.A., se

autorizé la inscripcién 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 LCP de osteotomia para cubito e instrumental

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 12-833 Sistema ortopédico de

fijacién interna para fracturas

Marca del producto médico: SYNTHES

Clase de Riesgo: Clase II1

Indicacién/es autorizada/s: Sindrome de impactacion cubital primaria: Desgarros
‘ degenerativos del complejo fibrocartilaginoso triangular (CFCT). Desgarros

semilunopiramidales

Sindrome de impactacion cubital secundaria: Incongruencia (o discrepancia

longitudinal) de la articulacion radiocubital distal tras una fractura distal del

radio. Desgarros traumaticos det complejo fibrocartilaginoso triangular (CFCT)

Modelo/s:

02.111.900 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 6 agujeros

02.111.900S Placa LCP 2.7 de ostectomia p/cubito, 6 agujeros

02.111.901 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros //..
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02.111.901S Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros

02.111.902.01 Aguja de Kirschner @ 2.0mm c/punta broca, L 100mm
02.111.902.01S Aguja de Kirschner @ 2.0mm c¢/punta broca, L 100mm
02.111.902.10 Aguja de Kirschner @ 2.0mm c/punta broca, L 100mm
02.111.903.01 Aguja Kirschner @ 2.0mm c/punta de broca, L 150mm
02.111.903.01S Aguja de Kirschner @ 2.0mm c¢/punta broca, L 150mm
02.111.903.10 Aguja Kirschner @ 2.0mm c¢/punta de broca, L 150mm
03.110.005 Mango p/limitadores momento torsién 0.4/0.8/1.2 Nm
03.111.005 Medidor de profundidad p/tornillos @ 2.0 a 2.7mm
03.111.038 Mango de anclaje rapido

03.111.900 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito

03.111.901 Plantilia perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito

03.111.902 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito
03.111.903 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito
03.111.904 Plantilla perfor. p/pl. LCP 2.7 osteot. p/cubito
03.111.905 Guia sierra p/placa LCP 2.7 osteotomia p/cubito
03.111.906 Macho p/tornillos bloqueo @ 2.7mm, L 100/33mm
03.111.907 Instrumento compresion y distraccidon

04.111.900 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 6 agujeros
04.111.900S Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 6 agujeros
04.111.901 Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros
04.111.901S Placa LCP 2.7 de osteotomia p/cubito, 8 agujeros
202.208 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.209 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.210 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.211 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.212 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.213 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante

202.214 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante//..

i

10



-“2013-ANQ DEL BICENTENARIQ DE LA ASAMBLEA GENERAL CONSTITUYENTE DE 1813

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, Regulacion e Institutos
ANMAT

202.216 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante
202.218 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
202.220 Tornillo blogqueo Stardrive®, autorroscante
202.222 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
202.224 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
202.868 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 8mm
202.870 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 10mm
202.872 Tornitlo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 12mm
202.874 Tornitlo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 14mm
202.876 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 16mm
202.878 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 18mm
202.880 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L. 20mm
202.882 Tornitlo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 22mm
202.884 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 24mm
202.886 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 26mm
202.888 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 28mm
% 202.890 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 30mm
310.260 Broca @ 2.7mm, L 100/75mm
310.534 Broca @ 2.0mm, ¢/marcas, L 110/85mm
311.260 Macho p/tornillos cortical @ 2.7mm
312.240 Guia broca doble 2.7/2.0
314.467 Pieza destornillador, Stardrive® T8
314.468 Vaina sujecion p/tornillos Stardrive® @ 2.4mm
323.033 Guia broca LCP p/tornillos LCP @ 2.7mm
323.260 Guia broca universal 2.7
399.071 Pinzas reduccion ¢/puntas, cierre fino, L 126mm
399.082 Pinzas reduccion dentadas, cierre fino, L 146mm //..
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399,087 Pinzas sujecion ¢/bola, cierre fino, L 156mm

402.208 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante
402.209 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.210 Tornilio blogueo Stardrive®, autorroscante
402.211 Tornillo bloqueo Stardrivé@, autorroscante
402.2.12 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscar;te
402.213 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.214 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.216 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.218 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.220 Tornitlo bloqueo Stardrive®, autorroscante
402.222 Tornillo blogueo Stardrive®, autorroscante
402.224 Tornillo bloqueo Stardrive®, autorroséante
402.868 Tornillo cortical Stardrive® @ 2.7mm, L 8mm
402.870 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 10mm
402.872 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 12Zmm
402.874 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 14rmm
402.876 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 16mm
402.878 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 18mm
402.880 Torniltd cg"i‘%icél Stardrive @ 2.7mm, L 20mm
402.882 Tornillo cgrfi‘cal Stardrive @ 2.7mm, L 22mm
402.884 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 24mm
402.886 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 26mm
402.888 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 28mm
402.890 Tornillo cortical Stardrive @ 2.7mm, L 30mm
511.776 Adaptador dinamométrico, 0.8 Nm ;
532.081S Hoja sierra, 47.1[25x12x2.0mm, 90°, acort. 2.0mm
532.0825 Hoja sierra, 47.1/25x12x2.5mm, 90°, acort. 2.5mm//..
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532.083S Hoja sierra, 47.1/25x12x3.0mm, 90°,' acort. 3.0mm

532.084S Hoja sierra, 47.1/25x12x4.0mm, 90°, acort. 4.0mm

532.085S Hoja sierra, 47.1/25x12x5.0mm, 90°, acort. 5.0mm

532.091S Hoja sierra, 47.1/25x12x1.4mm, 45°, acort. 2.0mm

532.092S Hoja sierra, 47.1/25x12x1.8mm, 45°, acort. 2.5mm

532.093S Hoja sierra, 47.1/25x12x2.1mm, 45°, acort. 3.0mm

532.094S Hoja sierra, 47.1/25x12x2.8mm, 45°, acort. 4.0mm

532.095S Hoja sierra, 47.1/25x12x3.5mm, 45°, acort. 5.0mm

68.111.900 Médulo p/impl., p/osteotomia p/cubito LCP 2.7mm

68.111.901 Bandeja modular p/instrum., p/osteot. p/cubito LCP

Periodo de vida Gtil: 10 afios para los componentes estériles

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Synthes GmbH

Lugar/es de elaboracién: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Se extiende a SYNTHES ARGENTINA S.A. el Certificado PM-753-63, en la Ciudad
de Buenos Aires, a ......... B JUL.200......., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

‘contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 45 5 g Ab‘\(‘[_ﬂ
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