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Ministerio de Salud D'SPOS'CI ON N°

Secretaria de Politicas, 7 7 4 8
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES,
14 JUL. 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7620-16-9 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Orthofix, nombre descriptivo Sistema de Fijacidn Sacroiliaca y nombre
técnico Sistemas Ortopédico de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de
acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidon en el RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante
de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 6 a 7 y 8 a 16 respectivamente.
ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-143, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 59°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-7620-16-9

DISPOSICION N©

. 7748

I

Dr. ROBERTY LeDE
Subsdministrador Nacional
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ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL IMPLANTE
. 2017
Fabricado por Orthofix, Inc. 1 l‘ JUL 2
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos
Importado por MTG Group S.R.L.
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Orthofix®

SambaScrew

Modelo

Sistema de Fijacion Sacroiliaca
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
LOTE No:

PRODUCTO NO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. No reesterilizar.
Método de esterilizacion recomendado: por Vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-143
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ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricado por Orthofix, Inc.

3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Orthofix®
SambaScrew

Modelo

Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N° °
SERIE No

Producto No Estéril. Producto re-utilizable.
Método de esterilizacion recomendado: por Vapor.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES
declaradas por el fabricante en el interior del envase.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-143
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabr/'cadé por Orthofix, Inc.

3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Orthofix®

SambaScrew

Modelo

Sistema de Fijacion Sacroiliaca
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N°
LOTE No

PRODUCTO NO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.
No reutilizar. No reesterilizar.
Método de esterilizacion recomendado: por Vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P. 19930

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-143

DESCRIPCION

El sistema de fijacion SI (sacroiliaca) SambaScrew es un sistema temporal de varios componentes
que incluye instrumentos no estériles ¢ implantes de titanio de uso médico (Ti-6Al-4V ELI) no
estériles. El sistema consiste en un tornillo canulado de 9 mm de dia_'metro con varios orificios en
su vastago. Los clavos de Steinmann, la broca variable y el tubo de relleno son dispositivos de un

solo uso y deberan desecharse despuds de su uso.
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INDICACIONES:

El sistema de fijacion SI SambaScrew estd indicado para la fijacion de alteraciones de la

articulacion sacroiliaca. Este dispositivo de fijacion solamente ha de utilizarse en pacientes
esqueléticamente maduros.

CONTRAINDICACIONES

El uso del sistema de fijacion SI SambaScrew esta contraindicado en pacientes con:

1. Heridas abiertas, infeccidon, presencia de tumor, embarazo, osteoporosis, ciertos trastornos
metabdlicos que afectan a la osteogeénesis, ciertas afecciones inflamatorias Yy neuromusculares, y
ciertas deficiencias neuromusculares que supondrian una carga anormalmente pesada sobre el
dispositivo durante el periodo de cicatrizacion.

2. El implante estd hecho de Ti-6A1-4V ELI (aleacidn de titanio de uso médico). El implante de
fijacion estd contraindicado en las personas con alergia o sospecha de alergia, sensibilidad o
intolerancia a los metales.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos incluyen, entre otros;

1. Reaccién alérgica o sensibilidad a cuerpos extrafios de metal.

2. Afectacion del sistema cardiovascular.

3. Muerte.

4. Disminucion de la densidad dsea producida por osteopenia debida al uso de implantes (efecto
«stress shielding»).

5. Doblamiento, desmontaje, fractura, aflojamiento, migracion y/o retropulsion, o hundimiento del
dispositivo.

6. Desgarros en la duramadre y lesion de estructuras neurales.

7. Migracion del implante de fijacion con fractura 6sea o sin ella.

8. Fractura de pelvis o sacro.

9. Complicaciones digestivas (p. ¢j., perforacion del ileon o del intesting).

10. Hemorragia.

11. Complicaciones incisionales (p. ¢j., dehiscencia y hematoma).

12. Infeccion (incisional o del lugar del implante).

13. Pérdida de la movilidad o del funcionamiento de la cpiumna vertebral.

{ 'u}
v

Fi
German 'ézmulewicz
" Farmacéutico
MP 19930




14. Aflojamiento o fractura del implante de fijacion.

15. Funcionamiento incorrecto del dispositivo de fijacion o de los instrumentos.
16. Colocacion incorrecta del dispositivo de fijacion.

17. Migracién del implante de fijacion.

18. Lesiones o deficiencias neuroldgicas que pueden ir desde parestesias a paralisis muscular,
pérdida del control de los esfinteres rectal o de la vejiga urinaria, radiculopatias, etc.

19. Dafios en dérganos, en el tejido conjuntivo o en nervios.

20. Artrosis.

21. Dolor, molestias o sensaciones andmalas debido a la presencia del dispositivo.

22. Lumbailgia persistente.

23. Afectacion del aparato reproductor.

24. Desprendimiento o rotura del tornillo, lo que puede provocar dolor local, perforacion o
irritacion de estructuras adyacentes.

25. Septicemia.

26. Afectacion uroldgica (p. ej., infeccion y retencion).

27. Lesiérj vascular.

28. Hematoma de herida.

Nota: Para remediar algunos de estos efectos adversos anticipados, pueden ser necesarias otras

intervenciones quirurgicas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
1. El dispositivo SambaScrew solamente deberan utilizarlo cirujanos que hayan recibido formacion

en el uso de este dispositivo. Orthofix puede suministrar informacion sobre la formacion de
Iaboratono y clinica, asi como otros folletos con una descripcion detallada de la técnica quirurgica
adecuada Consulte el manual quirirgico del sistema de fijacion SI SambaScrew (SambaScrew SI
Fixation System Surgical Manual) para obtener instrucciones sobre el procedimiento de implante.

2. Pueden producirse infecciones inmediatamente despuds de la fijacion del implante, o mucho
tiempo después debido a bacteriemia transitoria, tal como la causada por tratamientos dentales,
exa’menes endoscopicos o cualquier otro procedimiento quirdrgico menor. Para evitar infecciones
en el lugar de 'a fijacion del implante, puede ser aconsejable utilizar profilaxis antibiotica antes y/o

después de dichos procedimientos.
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Informacion de compatibilidad con la RM:
No se han evaluado la seguridad y la compatibilidad del sistema de fijacion SI SambaScrew en el
entorno de resonancia magnética (RM). No se ha comprobado el calentamiento ni la migracion del

sistema en entornos de RM.

LIMPIEZA

Los implantes se suministran limpios, pero no estériles. Una vez que un implante entre en contacto
con algun tejido o liquido corporal humanos, no debera reesterilizarse ni utilizarse.

Deseche todos los implantes contaminados.

Todos los instrumentos deben limpiarse minuciosamente después de cada uso, empleando el

procedimiento de limpieza manual o automatizada indicado mas abajo.

Desde elrmomento de su uso:

Siempre (ﬁue sea posible, no deje que Ia sangre, los residuos o los liquidos corporales se sequen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados optimos y prolongar la vida del instrumento
quirurgico, reprocéselo nada mas utilizarlo.

La limpieza puede realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo el proceso de
limpieza \)alidado que se describe a continuacion.

Preparacién para la limpieza:

1. Mantenga humedos los instrumentos usados y no permita que la sangre y los liquidos
corporales se sequen sobre ¢l instrumento.

2. Retire los contaminantes visibles con un chorro continuo de agua tibia o fria (a menos de 43
°C). Enjuague bien cada uno de los instrumentos. No utilice solucion salina ni soluciones cloradas.
3. Desmonte los componentes para dejar al descubierto todas las superficies y limpielos por

separado. Consulte los apartados siguientes para obtener instrucciones de montaje y desmontaje.

Instrucciones de desmontaje:

1. Conjunto de quia paralela (PN 11-1 109-FD7):

El conjunto de guia paralela ticne tres partes: 1. Tuerca de fijacion, 2. Bloque deslizante, y 3.
Marco de guia paralela. Antes de limpiarlo, es necesario desmontar el conjunto de guia paralela
siguicndo:los pasos descritos a continuacion:

a. Desenrosque la tuerca del bloque deslizante.
German Szmulewicz
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b. Retire él bloque deslizante del marco de Quia paralela.

2. Embolo de relleno (11-1109-FD8-1) y tubo de relleno (11-1109-FD8-2):

Hay dos partes: 1. Embolo de relleno y 2. Tubo de relleno (Unicamente para un solo uso).

Antes de limpiarlos, es necesario desmontar el émbolo de relleno y el tubo de relleno siguiendo los
pasos descritos a continuacion:

a. Retire el émboio del tubo.

b. Deseche el tubo, que es Gnicamente para un solo uso. No deseche el émbolo.

3. Broca variable (PN 11-1109-FD9-1) y abrazadera de taladro ajustable (PN 11-1109-FD9-2):

Hay dos partes: 1. Broca variable (Unicamente para un solo uso) y 2. Abrazadera de taladro.

Antes de limpiarlos, es necesario desmontar 1a broca variable y la abrazadera de taladro ajustable
siguiendo los pasos descritos a continuacion: _

a. Desprenda la abrazadera de taladro del cuerpo de la broca variable.

b. Deslice la abrazadera de taladro sobre el vastago de la broca para retirarlo.

¢. Deseche la broca variable, que ¢s unicamente para un solo uso. No deseche la abrazadera de
taladro ajustable.

Limpieza automatizada:

Los instrumentos deberan limpiarse utilizando los pasos del siguiente proceso de limpieza
automatizada:

TRATA- TIEMPO | TEMPERATURA SOLUCION DE LIMPIEZA
MIENTO (MIM:SS)

0d Bl TEMVHO reaD Mt sorennan: 1Y

R L R R VI A

SPSCE Sxua el i Detergerts nsutrs et ads 10 Sterls
:alizate Procystice 1 32 mil por dteo
. 7Y T PP -
En-sagus 22 O N pracece
Seiady Horean o Fio prszens

Nota: No utilice soluciones de limpieza que contengan lejia o formol, ya que pueden dafar el

instrumento.

Para la limpieza ultrasonica, siga las especificaciones del fabricante relativas al nivel de agua, los

niveles de concentracion del producto de limpieza y la temperatura.

Cuando utilice una lavadora mecanica, ascgurese de que todos los instrumentos se mantengan en

la posicion correcta y no permita qQue entren en contacto entre si,ni que se traslapen. Siga siempre
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las especificaciones del fabricante relativas a las lavadoras automaticas y utilice un detergente
baja espumosidad y pH neutro (6,0-8,5) de facil enjuague. Debido a las variaciones en la calidad
del agua, es posible que haya que ajustar el tipo de detergente y su concentracion para conseguir
una limpieza optima.

Enjuague bien todos los instrumentos con agua del grifo, agua desionizada o agua destilada para
retirar todos los restos de residuos y productos de limpieza. Asegurese de ?hjuagar bien todos los
trinquetes y las cavidades interiores.

Compruebe visualmente si quedan partes sucias. Si es necesario, utilice un cepillo de cerdas
blandas para limpiar suavemente los dispositivos, prestando mucha atencidn a las hendiduras

Yy @ otras zonas de dificil limpieza. Si se lleva a cabo la limpieza manual, vuelva a limpiar y
enjuagar de la manera descrita mas arriba.

Antes de almacenar los instrumentos, estos deben secarse bien y toda la humedad residual debe
eliminarse. Deje que se sequen al aire, o utilice una toalla o un pafo absorbente suave y sin
pelusa para secar las superficies externas.

Todos los productos deben tratarse con cuidado. La utilizacion o la_ manipulacion indebida puede

derivar en dafios y el posible mal funcionamiento del dispositivo.

Instrucciones de montaje e inspeccion:

1. Conjunto de guia paralela (PN 11-1109-FD7):

El conjunto de quia paralela tiene tres partes: 1. Tuerca de fijacion, 2. Blogue deslizante, y 3.
Marco de guia paralela. Después de limpiario, es necesarioc montar ¢l conjunto de guia paralelé
siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Deslice el blogue deslizante a través del lado inferior del marco de guia paralela con las roscas
por delante.

b. Deslice la tuerca sobre ¢l cuerpo del blogue deslizante y enrdsquelo en posicion, asegurandose
de que el bloque deslizante quede asentado correctamente.

2. Embolq de relleno (PN 11-1109-FD8-1) y tubo de relleno (PN 11-1109-FD8-2):

Hay dos partes: 1. Embolo de relleno y 2. Tubo de relieno (Unicamente para un solo uso).

Después de limpiarlos, es necesario montar el émbolo de relleno y el tubo de relleno siguiendo los
pasos deécritos a continuacion:

a. Insertc'el émbolo ¢n el tubo.

3. Broca variable (PN 11-1109-FD9-1) y abrazadera de taladro ajustable (PN 11-1109-FD9-2):
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Hay dos partes: 1. Broca variable (Unicamente para un solo uso) y 2. Abrazadera de taladro
ajustable. Despucs de limpiarlos, es necesario montar la broca variable y la abrazadera de taladro
ajustable siguiendo los pasos descritos a continuacion:

a. Deslice la abrazadera de taladro, con la flecha apuntando hacia el extremo proximal de la broca,
sobre el véstago de la broca hasta que quede encajada en la posicion de la profundidad deseada.
b. Doble las barras paralelas para soltar la abrazadera de taladro del encaje de retencion.

Después de la limpicza y antes del uso, examine los instrumentos para comprobar si presentan
dafios, desgaste o piezas que no funcionen. Deje de utilizar y sustituya todos los instrumentos que
muestren desgaste, grietas, corrosion, picaduras, decoloracion, etc. Los instrumentos dafiados o
defectuosos no deberan utilizarse.

ESTERILIZACION:

Los implantes y los instrumentos del sistema de fijacion SI SambaScrew se suministran NO
ESTERILES y deben limpiarse y esterilizarse a fondo antes de cada uso.

Ponga los instrumentos en los lugares designados del estuche (vea las marcas de la superficie de
la bandeja que indican el lugar de almacenamiento adecuado en el estuche).

Esterilizacion en estuches de instrumental con envoltorio azul:

Se recomienda envolver doblemente los estuches de instrumental en envoltorios de esterilizacion
aprobados por la FDA para la esterilizacion con vapor utilizando los ciclos de gravedad. Para el
ciclo de prevacio puede utilizarse un solo envoltorio (o una bolsa).

En el campo quirurgico solamente deberdn colocarse productos estériles. Para lograr un nivel de
garantia de esterilidad de 10-6, s¢ recomienda que el hospital esterilice con vapor estos productos

utilizando uno de los tres conjuntos de parametros de procesos indicados a continuacion:

Parametros de esterilizaciéon que han de utilizarse con los estuches de instrumental:
Método: Vapor
Ciclo: Prevacio
Témperatura: 132 °C
Tiempo de exposicion: 4 minutos
Tiempo de secado: No procede: ciclo de uso inmediato
La FDA no considera ciclos de esterilizacion estandar a los siguientes ciclos de esterilizacion por

gravedad. Los usuarios solamente deberan utilizar esterilizadores y accesorios (como envoltorios
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de esterilizacion, boisas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos y recipientes
de esterilizacion) que hayan sido aprobados por la FDA para la siguiente especificacion de ciclos de

esterilizacion por gravedad seleccionados.
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Nota: Debido a las muchas variables implicadas en la esterilizacion, cada centro médico debera
calibrar y verificar el proceso de esterilizacion (p. €j., las temperaturas y los tiempos) utilizados
para su equipo.

*Este ciclo de esterilizacion no se ha validado para la inactivacion de priones.

Esterilizacion en bandeja «caddy» para tornillos con envoltorio azul:

Los implantes del sistema de fijacion SI SambaScrew se suministran NO ESTERILES. Antes de su
uso, todos los implantes deberan colocarse en la bandeja «caddy» Orthofix adecuada, que se
envolvera en un envoltorio de esterilizacion aprobado por la FDA y se colocard en la autoclave

para su esterilizacion por el hospital, usando uno de los siguientes ciclos recomendados:

ST DR (HEE S I TP

S s ne oy
LI e POUR SN N

Zove

VL opuautos
A rinutos

B -:‘:r}:c' de e
La validacion y la monitorizacion de rutina deberan realizarse sequn la normativa ANSI/AAMI ST79
(Guia completa para la esterilizacion por vapor y garantia de esterilidad en instituciones médicas).
Se pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan con las practicas descritas mas arriba y

aporten un nivel de garantia de esterilidad de 10 °.

EMBALAJE:

Los envases de cada componente deberdn estar intactos al recibirse. Si se utiliza un sistema de
envio de mercancias, todos los equipos deberan examinarse cuidadosamente para comprobar que
estdn completos y todos los componentes deberan examinarse cuidadosamente para comprobar
que no han sufrido dafo antes de su uso. Los envases o productos dariados no deberan utilizarse
y deberan devolverse a Orthofix.

Los instrumentos e implantes del sistema de fijacion SI SambaScrew se suministran en un estuche

modular y una bandeja «caddy» concebidos especificamente para contener y organizar los
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componentes del sistema. Los instrumentos del sistema estan organizados en un estuche modular
para que sea mas facil encontrarlos durante las intervenciones quirurgicas. El estuche modular
también protege los componentes del sistema durante el transporte. También se suministran
instrumentos e implantes individuales en bolsas de polietileno selladas, con etiquetas de producto
individuales.

Informacion sobre latex:

Los implahtes, los instrumentos y el material de embalaje del sistema de fijacion SI SambaScrew
no estan fabricados con caucho natural ni lo contienen. El término «caucho natural» incluye el
latex de caucho natural, el caucho natural seco y el latex sintético o el caucho sintético que
contiene caucho natural en su formulacidn.

oy
ST
Getman Szmulewicz

Farmacéutico
- MP 18930




™

2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

&

Ministerio de Salud
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7620-16-9
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N°
77 4 .ay de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., 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 de Fijacién Sacroiliaca
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédico
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthofix
Clase de Riesgo: III
Indicacidn autorizada: Indicado para la fijacion de alteraciones de la articulacién
sacroiliaca. Este dispositicode fijacion solamente ha de utilizarse en pacientes
esqueléticamente maduros.
Modelo/s:
SambaScrew
Implantes
11-1109-1 SambaScrew L 9mm x 25mm

11-1109-2 SambaScrew L 9mm x 30mm
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11-1109-3 SambaScrew L 9mm x 35mm
11-1109-4 SambaScrew L 9mm x 40mm
11-1109-5 SambaScrew L 9mm x 45mm
11-1109-6 SambaScrew L 9mm x 50mm
Instrumental Asociado

11-1109-FD19 Caja de instrumentos SambaScrew
11-1109-FD19A Tapa, caja de instrumentos SambaScrew
11-1109-FD198B Base, caja de instrumentos SambaScrew
11-1109 Bandeja de instrumentos SambaScrew
11-1110 Kit completo 9 mm - SambaScrew
11-1109-FD7 Conjunto guia paralela
11-1109-FD8-1 Embolo compactador
11-1109-FD9-2 Collar de perforacidn ajustable
11-1109-FD10 Guia de perforacion

11-1109-FD11 Pasador con manguito
11-1109-FD12 Medidor de broca

11-1109-FD13 Tubo Stricker

11-1109-FD14 Punta de destornillador canulada
11-1109-FD15 Herramienta de distancia de émbolo
11-1109-FD17 Mango T de punta de destornillador
11-1109-FD18 Mango T de broca con llave
11-1109-FD8-2 Tubo compactador

11-1109-FD9-1 Broca variable
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11-1109-FD16 Clavija Steinmann filosa, 9"
11-1109-FD20 Clavija Steinmann desafilada corta 229mm
11-1109-FD21 Clavija Steinmann desafilada larga 457mm
Periodo de vida util: N/A
Forma de presentacion: Envase unitario
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados

Unidos.

Se extiende a MTG GROUP S.R.L. el Certificado de Autorizacion e Inscripcion del
PM-1991-143, en la Ciudad de Buenos Aires, a 'lLJULQO”, siendo su
vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emision.
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