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Referencia: 1—47_’-3 110-6957-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-6957-18-1 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), .

CONSIDERANDO:

-

Que por las presentes actuaciones Implant Cirugia Argentina S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en cl
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un

. nuevo preducto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudLado retne los requisitos técnicos que. contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos deciirados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del

producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
! !

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

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

Por elio; -
r

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Producfores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Implant Cirugia Argentina, nombre descriptivo Sistema de
Osteosintesis de Titanio (Placas, Torillos e Instrumental asociado) y nombre técnico Placas, para Huesos,
de acuerdo con lo solicitado por Implant Cirugia Argentina S.R.L., con los Datos ldentificatorios -
caracteristicos que ﬁguran Caracteristicos que figuran al pie de la presente. '

ARTICULQ 2°.- Autorlzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
- documento N° IF-2019-05438857-APN-DNPM#ANMAT.

ARTiCULO_S".— En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1951-207, con exclusién de. toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el ‘RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta d1sp051c10n ‘

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorlzacmn serd de cinco (5) afios; a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Reglstrese Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rdtulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la D1recc1on de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondlente -

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre .descrilptivo: Sistema de Osteosintesis de Titanio (Placas, Torillos e Instrumental asociado)
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050-Placas, para Huesos

Marcé(s) de (los) producto(s) médico(s): Implant‘Cirﬁgia Argentina

Clase de Riesgo: 111 '

Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para estabilizar y unir los extremos de las fracturas de huesos
cortos y largos, procedimientos de revision, fusion de articulaciones y reconstruccién de los huesos
‘pequefios de mano, pies, muiieca, dedos de la mano, pie. Puede utilizarse en los siguientes casos:

-fractura diafisianas distales y proximales
-fracturas supracondileas
-fractufas intrarticulares
-fracturas periprotesicas

-fracturas metafisarias



-fracturas coﬁ dislocacion
-osteotomias.
Modelo/s: |
06-109-01 Placa V17 Small en Titanio derecha de 6 x 2 orificios
06-109-02 Placa V17 Small en Ti}anio derecha de 6 x 3 orificios
06-109-03 Placa V17 Medium en Titanid derecha de 7 x 2 orificios
‘ 06-109-04 Placa V17 Medium en Titanio derecha de 7 x 3 oriﬂcios
06-109-05 Placa V17 Large en Titanio derecha de 9 x 2 orificios
06-109-06 Placa V17 Large en Titanio defecha de9x3 __oriﬁcios
06-109-07 Placa V17 Small en Titanio izquierda de 6 x 2 orificios
06-109-08 Placa V17 S'malll ¢n Titanio izquierda de .6 x 3 orificios
06-109-09 Placa V17 Medium en Titanio izquierda de 7 .x 2 orificios
06-109-10 Placa V17 Medium en Titanio izquierda de 7 x 3 orificios
06-109-11 Piaca V17 Large en Titanio izquierda de 9 x 2 orificios
06-109-12 Placa V17 Large en Titanio izquierda de 9 x 3 orificios
23-011-01 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 4 orif.
23-(11-02 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 5 0ﬁf.
23-011-03 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 6 orif.
23-011-04 Placas 1/3 tubo CEDA de Titaqio x 7orif.
23-011-05 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x § orif.
23-011-06 Placas 1/3 ‘r.ubo CEDA de Titanio x 9 orif.
23-011-07 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 10 orif.
23-007-01 Placa CEDA de Huamero de Titanio D3,5mm 6 x 40rif.
23-007-02 Placa CEDA de Hmero de Titanio D3,5mm 6 x 5Orif,
23-007-03 Placa CEDA-de Humero de Titanio D3,5mm 6 x 70rif.
23-008-01 Placa CEDA de Pilén Tibial de Titanio D3,5mm 5 x 40rif.
23-008-02 Placa CEDA de Pildon Tibial de Titanio D3,5mm 5 x SOrif.
23-008-03 Placa CEDA de Pilén Tibial de Titanio D3,5mm 5 x 60rif.

23-009-01 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 40rif,



23-009-02 Placa CEDA de Titanio-D3,5mm x 50rif,

23-009-03 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 60rif.

23-009-04 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 70rif.

23-009-05 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 80rif.

23-009-06 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 90rif.

23-009-07 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 10O0rif.

23-009-08 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 110rif.

23-009-09 Plac;'i CEDA de Titanio D3,5mm x 120rif.

23-010-01 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 4 Orif.

23-010-02 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 5 Orif.

23-010-03 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 6 Orif.

23-010-04 Placa IML 1/3 de ca#a-de Titanio D3,5mm x 7 Orif.

23-010-05 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5min X 8 Orif. -

23-010-06 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 9 Onf.

23-010-07 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x iO Orif.

23-012-01 Placa
23-012-02 Placa
23-012-03 Placa
23-012-04 Placa
23-012-05 Placa
23-012-06 Placa
23-012-07 Placa
23-012-08 Placa
23-012-09 Placa

23-005-01 Placa

23-005-02 Placa:

23-005-03 Placa

23-005-04 Plapa

IML. Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 04 Orificios
IM.L Autocompresive (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 05 Orificios
IML Autocompresivo (Tipo .DCP) de Titanio D3,5mm.x 06 Orificios
IML Autocompresivo (Tipo’ DBCP) 'de Titanio D3,5mm x 07 Orificios
IML Autocompresivo (Ti;;o DCP) de Titanio D3,5mm x 08 Orificios
IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 09 Orificios
IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 10 Oriﬁci(;s
IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 11 Oriﬁci_os
IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 12 Orificios
IML Autocompresivo "MSlC"(Tipo DCI") de Titanio D3.5mmx04 Orifictos
IML Autocomp.- "MSC"(TipO DCP) de Titanio D3,5mm x 05 Orificios
IML Autocomp. "MSC"(Tipo-DCP) de Titanio D3,5mm x 06 Orificios

IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 07 Orificios



23-005-05 Placa
23-005-06 Placa
23-005-07 Placa
23-005-08 Placa
23-005-09 Placa
23-006-01 Placa
23-006-02 Placa
23-006-03 Placa
23-006-04 Placa
23-006-05 Placa
23-006-06 Placa
23-006-07 Placa
23-006-08 Placa

23-006-09 Placa

i

iML Autocomp;"MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm )i 08 Orificios
IML Autocop."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm 09 Orificios
IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP} de Titanio D3,5mm x 10 Orificios
IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 11- Orificios
IML Autocomp. "MSC"(Tipo DVCP) de Titanio D3,5mm x 12 Orificios
IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x Odorificios
IML Reconstruccion Recta d? Titanio D3,5mm x 05orificios
IML Reconstmc'cioﬁ Recta de Titanio D3,5mm x 06oﬁﬁcios
IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 07orificios
IML Rec;onstmccion Recta de Titanio D3,5mm x 08orificios
IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x ‘090riﬁcios
IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 10orificios
IML Reconstruccio;'l Recta de Titénio D3.5mm x [lorificios

IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 12orificios

23-014-01 Placa peditrica en 8 de Titanio 2 x 12mm

23-014-02 Placa pediatrica en 8 de Titamo 2 X 16 mm

23-014-03 Placa pediatrica en 8 de Titanio 4 x 16 mm

23-014-04 Placa pediatrica en 8 de Titanio 4 x 22 mm

23-015-01 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 1 Izq. x 8 orif
23-015-06 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 1 Der. x 8 onf
23-015-02 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 2 Izq. x 8 orif
23-01 5-07 Placa & Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 2 Der. x 8 orif
23-015-03 Placa de Clav_icula Autocompresiva en Ti CEDA 3 Izq. x 8 orif.
23-015-08 Placa de Clavicula Autocompresiva en Tt CEDA 3 Der. x 8 orif
23-015-04 Placa de Clavicula Autocomi)resiva en Ti CEDA 41zq. x 8 prif 7
23-015-09 Placa de Claviculé Autocompresiva en Ti CEDA 4 Der. x 8 orif
23-015-05 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 5 izq. x 10 orif
23-615-10 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 5 Der. x 10 orif

23-015-11 Placa de Clavicula combinada 2,5mm/3.5mm en Ti CEDA Izq.



23-015-12"Placa de Clavicula combinada 2,5mmy/3,5mm e_nATi CEDA Der.
Tornillos:- ‘

23-001-01 Torn.illos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm x 10mm.

23-001-02 Tomillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 12mm.

23-001-03 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 14mm.

23-001-04 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 16mm.

_ 23-(501-05 Tornillos Corticales CEDA de Titanid D3,5mm. x 18mm.
.23-001-06 Tormllos Corticales CEDA de Titanio D3;5mm. x 20mm.

23-001-07 Tornillos Corticales CEDA de "l;itanio D3,5mm. x 22mm.

23-001-08 Tornillos Corticales CEDA de Titanic D3,5mm. X 24mm.

23-001-09 Tomillos Corticales CEDA de Til:;mio D3,5mm. x_26mﬁ1.

23-001-10 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 28mm.

23-001-11 Tornillos Cortical_es CEDA de Titanio D3,5mm. x 30mm.

23-001-12 "I.'omillos _Cortibalcs CEDA de Titanio D3,5_mrri. X 32mm.

23-001-13 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 34mm.

- 23-001-14 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3;5mm. x 36mm,
3 23-001-15 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 38mm.
23-001-16 Tomnillos Corticales CEDA de T\itanio‘DS‘,Smm. X 40mm.
23-001-17 Tornilles Corticales CEDA de Titafiio D3,5mm. x 42mm.
23-001-18 To.rni]los Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 44mm. -
23-001-19 Tornillos Corticales CEDA de Titaﬁio D3,5mm. x 46mm.
~ 23-001-20 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 48mm.
23-001-21 Tornillos Cort_icales CEDA de Titanio D3,5mm. x 50mm.
' 23-001-22 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. X 70mm.
23-001—23 Tornillos Corticales CEDA de Titar-lio D3,5mm. x 65mm.
23-001-24 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 75mm.
23-002-01 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 10mm.

L .
23-002-02 Tomillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 nim. x 12mm.



" 23-002-03 Tornillos
23-002-04 Tornillos,
23-002-05 Tornillos
23-002-06 Tornillos

23-002-07 Tornillos

. 23-002-08 Tornillos

23-002-09 Tornillos

23-002-10 Tornillos

23-002-11 Tornillos

23-003-01 Tornillos

23-003-02 Tornillos

23-003-03 Tomnillos

~23-003-04 Tomillos

23-003-05 Tornillos

23-003-06 Tornillos

23-003-07 Tornillos

23-003-08 Tornillos

23-003-09 Tornillos

23-003-10 Tomiilos

23-003-11 Tornillos

23-004-01 Tornillos

23-004-02 Tornillos

23-004-03 Tornillos

23-004-04 Tornillos

23-004-05 Tornillos

23-004-06 Tomnillos

23-004-07 Tornillos

' 23-004-08 Tomillos

 23-004-09 Tornillos

Corticales CEDA PElG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 14mm.
Cﬁrﬁcales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 16mm.
Corﬁcales CEDA PEG c/rosca de Titanip D2.5 mm. xAISmm.
Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 20mm.
Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 22mm.
Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 24mm.
Corticales CEDA PEG cfrosca de Titanio D2.5 mm. x 26mm.
Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 28mm.
Corticales CEDA PEG c/rosc;a de Titanio D2.5 mm. x 30mm,
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x IOrﬂm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 12mm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 14mm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 16mm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 18mm.
Corticales CEDA fEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 20mm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0_mm. xx22mr‘n.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm, x 24mm.
Corticales CEDA PEG sirosca de Titanié D2,0mm. x 26mm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,(}mrfi. x 28mm.
Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm, x 30mm.
Corticales STD de Titanio D3,§mm. x 10mm.

Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 12mm.

Corticales. STD de Titanie D3,5mm. x 14mm.

Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 16mm.

Corticales STD de Titaniq D3,5mm. x ISmrﬁ.

Corticales ‘STD de Titanio D3,5mm. x 20mm,

Corticales STD de Titanio D3,5mm.‘ X 22mm.

Corticales STD de Titanio‘D3,5mm. X 24mm,

Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 26mm.

3



23-004-10 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. X 28mm.
23-004-11 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 30mm. }
23-004-12 Tomillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 32mm,
23-004-13 Tornillos Cortica]es‘ STD de Titanio D3,5mm. x 34mm.
23-004-14 Tomnillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 36mm.
23-004-15 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 38mm.
23-004-16 Tomillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 40mm.
23-004-17 Tomnillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 42mm.
23-004-18 Tomillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 44mm.
23-004-19 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 46mm.
23-004-20 Tomillos Corticales STD de Titanio—D3,5mm. X 48mm.
23-004-21 Tornillos Corticales STD de Titanio D31,5mm. X 50mm.
23-013-01 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio I?4mm. x 20mm
23-013-02 Tornillos Espoﬁjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 25mm
23-013-03 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 30mm
23-013-04 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 35mm
23-013-05 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio b4mm. x 40mm
23-013-06 Tornillos Esponjosa Roééa Parcial de Titanid D4mm. X 45mm
23-013-07 Tomillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 50mm
23-013-08 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 20mm7
23-013-09 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titaﬁio D4mm. x 25mm
2-3-013-10 Tomillos Esponjosa Rosca Total de Titanio Ddmm. x 30mm
23-013-11 Tornillos Esponjosa‘ Rosca Total de Titanio D4’mm. x 35mm
.23—013;12 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. X 35mm
23-013-13 Tornillos Esponjosa -Rosca Total de Titanio D.4mm. x 40mm
23-013-14 Tomillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4rf1.m. X 45mm
23-013-15 Tomillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 50mm

06-001-01 Tornillos Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mm x12mm de largo



- 06-001-02 Tornillos

06-001-03 Tornillos
06-001-04 Tornillos
© 06-001-05 Tornillos
06-001-06 Tornillos
06-001-07 Tornillos
06-001-08 Tornillos
06-001-b§ Tornillos
06-001-10 Tornillos

06-0_01-11 Tornillos

06-001-12 Tornillos

06-001-13 Tornillos
06-001-14 Tornillos
06-001-15 Tornillos
06-001-16 Tornillos
06-001-17 Tornillos
06-001-18 Tornillos
06-001-19 Tornillos
06-001-20 Tornillos
06-025-38 Tomillos
06-025-39 Tornillos
06-025-40 Tornillos
06-025-41 Tornillos
06-025-42 Tornillos
06-025-43 Tornillos
“06-025-44 Tornillos
06-025-45 Tornillos
06-025-46 Tormllos

06-025-47 Tomillos

Canulados Doble Rosca Tipo Herbert de Ti. D3mm. x 14mm de |
Canulados Doblte Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx16mm de largo
Canulados Déble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx18mm de largo
Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx20mm de largo
Canulados Doble Rosca T/Herbert de Ti. D3mm x 22mm de largo
Canulados Doble Rosca Tipo Herbert de Ti. D3mm. x 24mm de l- -
Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mm x26mm de largo
Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx28mm de largo
Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx30mm de fargo'
Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x12mm de largo

Canulaﬁlos. Tipo Baruk de Ti. D3mm x14mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x16mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x18mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x20mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x22mm de largo

C:anufados Tipo Baruk de Ti. D3mm x24mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x26mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x28mm de Iargq

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x30mm de iargo

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 16 x 20mm.
Esponjosa Cénulado de Titanio D7mm. rosca 16 x 25mm.
Esponjbsa Canulado de Titanio D".v'mm.’ rosca 16 x 30mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 16 x 35mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 16 x 40mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 16 x 4'5mm.
Esponjosa Canulado de Titaﬁio D7mm. rosca 16 x 50mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mrr}_. rosca 16 x SSmm..
Esponjosa Canulado de Titanio I‘)7mﬁ1. rosca 16 x 60mm.

4

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 16 x §5mm.

Al



06-025-48 Tornillos
06-025-49 Tornillos
© 06-025-50 Tornillos
06-025-Si Tornillos
06-025-52 Tornillos
06-025-53 Tornillos
06-025-54 Tornillos
06-025-55 Tornillos

06-025-56 Tc_)rnillos

06-025-57 Tornillos

. 06-025-58 Tornillos
06-025-59 Tornillos
06-025-60 Tornillos
06-025-61 Tornillos
06-025-62 Tornillos
06-025-63 Tornillos
06-025-65 Tornillos

06-025-67 Tornillos

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canutado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanic D7mm.
Esponjosa Canulado- de Titanio D7mm.

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canufado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Car{ulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canuladc; de Titanio D7mm.

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

rosca 16 x 70mm.
rosca 16 x 75mm.
rosca 16 x 80mm.
rosca 16 x 85mm.
rosca 16 x 90mm.
rosca 16 x 95mm.
rosca 16 x 100mm.
rosca 16 x 105mm.
rosca 32 x 30mm.
rosca 32 x 35mm.
rosca 32 x 40mm.
rosca 32 x 45mm.
rosca 32 x 50mm.
rosca 32 x 55mm.
rosca 32 x 60mm.
rosca 32 x 65mm.
rosca 32 x 70mm.

rosca 32 x 75mm.

(6-025-68 Tomillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm, rosca 32 x 80mm.

06-025-69 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 32 x $5mm.

06-025-70 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 32 x 90mm.

- 06-025-71 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 32 x 95rﬁm.

06-025-72 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 32 x 100mm.

06-025-73 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanic D7mm. rosca 32 x 105mm.

06-025-74 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm, rosca 32 x 110mm.

0'6-015-01‘Tornillos Esponjosa Canulado de Ti. D4mm. x 20mm

06-015-02 Tornillos Esponjosa C_alnulado de Ti.D4mm. x 25mm

06-015-03 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 30mm



(
06-015-04 Tomillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 35mm.
06-015-05 Tornillos Esponjosa Canu'lz.ldo de Ti.D4mm. x 40mm.
06-015-06 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 45mm.
06-015-07 Tornillos Esponjosé Canulado de T1.D4mm. x 30mm.
06-015-08 Tomillos 'Esp&mjosa Canulado de Ti.D4mm. x 55mm.
06-015-09 Tomillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 60mm.
06-017-03 Arandelas para Tornillos Esponjosa Canulados de i.D4,0mm
06-017-06 Arandelas para fornillos Esponjosa Canulados de Titanio de D7
23-014-05 'fomillos canulados pediatricos de 4.5 x 16 mm |
23-014-06 Tornillos canulados pediatricos de 4.5 x 24 mm
23-014-07 Tornillos canulados pediatricos -de 4.5% 32 mm
Instrumental:
60-025 Atornillador 2,5 mm para tornillos @ 3.5 mm
601—041 Avellanador @ 3,5 mm
60-077 Clavija 91,5 mm x 180mm
60-184 Grinfas )
60-213 ‘Guia Mecha CEDA con rosca izquierda @ 2,75 mm
60-215 Guia Mecha doble @ 2,75 mm |
60-218 Guia Macho @ 3,5 mm
60-225 Guia roscada para tornillos CEDA @ 3,5 mm :
60-271 Macho roscador ©3,5mm
60-299 Mecha © 2,5 mm larga
60-300 Mecha @ 2,75 mm , .
60-305 Medidor de profundidad @ 3,5 mm
60-485- Atornillador rosca izquicrda para guias de bloqueo CEDA 3,5 mm
60-023 Atornillador 2,0 mm para tornillos PEG @ 3 mm
60-099 Davier VOS5 .
60-107 Elevador de periosteo

" 60-178 Gancho de fractura-Erina



60-187 Guia Mecha para caja Volar

60-227 Guia.s roscadas para P.E.G @ 2mmv/ 31ﬁm

60-290 Mecha @ 2 mm larga

60-321 Palanca de Hoffmann

60-1067 Atornillador Torx

60-1122 Atornillador Torx T7

60-1123 Atornillador Torx T10

60-0381 Guia mecha

- 60-1023 Pinza‘ para sostener placas

60-1087 Clavija roscada D 2,0 mm x 200 mm

60-1169 Atornillador canulado de 4.5

60-1170 Mecha canulada D 4.0 mm

60-579  Atornillador D. 4.5 mm

60-751 Medidor de profundidad plano para clavijas de 180mm
60-942 Clavija D 1.5 mm x 200 mm '

Périodo de vida 1til: no aplica. Producto medico no estéril.
Forma de presentaciéon: Envase conteniendo una unidad.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre d‘el' fabricante: Implant Cirugia Argeﬁtina SRL.

Lugar/es de elaboracién: Luis Gianneo 2955, Primera Junta, Cérdoba, Argentina

Expediente N® 1-47-3110-6957-18-1
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Sistema de Osteosintesis de Titanio |

INSTRUCCIONES DE

.SISTEMA DE OSTEOSINTESIS

Fabricante:

- Implant Cirugia Argentina
Luis Gianneo 2955 B8° Primera J
Cdrdoba- Argentina Tel/Fax: 0054 - 0351
| " E-Mail: fabrica@implantca.com)

Director Técnico: Farmacéutica Carla A. Drustta - M./

Clasificacién: Clase ii|- segun Regla 8 (Disp. 2318/3
Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales

Autorizado por ANMAT PM-1951-20
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Sistema de Osteosintesis de Titanio -

INSTRUCCIONES DE USD

" Descripion del Producto :

Las placas para osteosintesis se han desarrollade a lo largo de egtos dltimos afos [;)r.esenta'nc!a=

una gran variedad de modelos y aplicaciones. .
Enlineas generales constan de un elemento principal ¢ placa qug
fractura mediante anclajes o tornillos, permitiendo asi fa reducciod
desarrollar el calio 6sec que facilita la cansolidacion del hueso.
La evolucién de las placas permite contar con efementos de una 4
el hueso, gvitande un dafo importante a la superficie del mismo.
Asimismo podemos ultilizar actualmente placas con sistemas de d

tacilitan su colocacion y que impiden los desplazamientos y aflojanientos, que son un prablema

comun en este tipo de dispositivos .
Los distintos modelos permiten aplicar las placas en practicament
Cuerpo y en una gran cantidad de otras aplicaciohes especificas
Sin embarge iodas presentan el mismo principio general de coloc
facilitande la unién del hueso mediante &} sostén del foco de fract
placa.

Materiales .

TITANIO G5
TITANIO G2

Indicaciones

Los sistemas de placas para osteosintesis estan indicados para eptabilizar y unir los extremos db

las fracluras de huesos corlgs vy largos, procedimientos de revisié
reconstruccion de huesos pequefios de manos, pies, mufiecas def
Pueden utilizarse en los siguientes casos:

= Fracturas diafisiarias distales y proximales

« Fracturas supracondileas

Fracturas intrarticuiares

Fracturas periprotésicas

Fracturas metafisiarias

Fracturas con dislocacion |

Osteotomias -

Estos sistemas pueden utilizarse tanto en adultos, adultes mayorg
Queda a criterio del cirujano tratante la seleccion de la placa aded
quirdrgico gue deba realizar.

Contraindicaciones
« Fracturas inestables.

+ Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas af mel
» Infecciones facales, sistémicas o agudas.

« Perdida o baja calidad dsea puede afectar la estabilidad ]el implante.
I

Instrucciones de Uso..

es fijado a los segmentos de a
de la misma y de esa manerg

henor superficie de contacto con
blocacion de los lornillos que
E todos los huesos largos del .
mufieca, maxilo facial, etc)

heion y de funcionamiento,
bra a traves del cuerpo de la

. fusién de articulaciones y
[os da la mano y det pie.

s, jbvenes, etc.
ada para el procedimignto
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# Cirugia Argencing

. Sistema de Osteosintesis de Titanio - Instrucciones de Usa.

’

* Osleoporosis severa, tumores dseos locales,
+ - Obesidad o exceso de peso sin control previo,
+ Factores de riesgo;
- Malformaciones graves.
- Traslornos del metabolismo que pedan producir un progresivo

empeoramiento de la base dsea firfne para el implante (ej.
Diabetes Mellitus). .
- Sistema inmune dehilitado en gengal.
- Propension a las eaidas graves.
- . Abuso de alcohol o drogas.
- Adiposidad. .
- Senilidad, demencia.

Efectos Adversos

Retraso en la consolidacion, pseudoartrosis.
Aflojamiento y migracion del implante.

Hematoma y curacion tardia de la herida.
Neuropatias temporales o permanentes,

Ruptura o deformacién tota! o parcial del implante. .
infeccion, trombosis vencsa, embolia pulmonar, disfunciorles cardiovasculares.

* Reacciones tisulares a consecuencia de alergias o reaccidnes a abjetos extrafios frente a
' particulas de material, asi come calcificacién periarticutar,
«  Dolor.

* * & o s

Precauciones y advertencias
a. Para el medico
- Antes de |a utilizacién del implante dabe familiarizarse con

S siguientes precauciones:

o Si se sospecha sensiblidad a los maleriales que sg usan para realizar el implante|
deben llevarse a cabo ensayos antes de ser colocalio el implante.
o No golpear o rayar el implante ya que esto puede dpfiar la buena funcién def
" mismo.
o El profesional inlerviniente debe estar familiarizado kon las técnicas quitdrgicas
artroscopicas y debe estar habifitado para poder redlizarias.
~
- Para la manipulacién correcta del producto debe lenerse ed cuenta fo siguiente: L]

o Verificar que el empague del producto no haya sufrfio alteraciones comg golpes,
fisuras. humedad, :

o Evitar que el producto tome contacto con tejidos o rhateriales que desprendan
fibras.

©  Manipular el implante con guantes que no cantenggn taico.

o En caso de que el envase este alterade remitifio a 1k empresa proveedora,

o Elimplante no puede ser reutilizado nunca.

[}

Ante cualquier modificacion debe consullarse previdmente a la Empresa de lo

contraric esta no se hace responsable de cualquier jnconveniente durante la
intervencion o posterior a ella. !

ARLA A, DRUETTA
FARMACLUTICA
M. L2125 - Sofl0
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Sistema de Osteosintesis de Titanio - instrucciones de Uso.

b. Para el paciente:

- Elestuerzo muscular antes de que el profesional médica Ig indique puede provocar el
fracaso del implante.

- Siempre debe ser conlrolado y supervisado por su médico hasta su alta definitiva o ia
- extraccion del implante.
Ante molestias o dolores persistentes o intensos debe conguttar con el profesional que
realizo la intervencion quirlirgica.

¢. Precauciones pre-, intra- y post-operatorias|de aviso y seguridad:
*  Antes de la utilizacion de nuesiros productos debera famili rizarse con la problematica
general de la aplicacién de placas para osteosintesis y las fécnicas quirdrgicas especificag
.del producto. ,
- Laeleccion de! paciente obedece en gran medida a su edal, su estado de salud general, |-
¢l estado del materia! dseo disponible. de su historial en opgraciones y las operaciones
adicionales previsibles. Narmatmente ia colocacidn de un i hptante sélo esta'indicada en
pacientes con el esgueleto completamente desarroliado,
- La vida 0til gel implante depende del peso corporal y nivel de actividad del paciente, ta vida
util de los componentes del implante e es especificada pof lo que siempre debe tenerse
un control mas alla del tiempo postquirlirgico. ’

- Se debe realizar una detallada planificacion precperatoria dor medio de plantillas

radiograficas para evaluar el tamafio del implante y la posidén prevista.dél mismo; para
- €lle se debe tener al momento de operar un inventario acorfle de tamafios de imptantes.

Presentacion de productos - Descripcion de modeloq y tipos - Cédigos:
Los codigos de los productos de esta familia obedecen & una codifd acfén numérica donde las dos|
primeras posiciones estan relacionadas a la familia de productos, agnque no en forma biunivoca,
Las tres posiciones siguientes estan relacionadas al lipo de placa ylas tres dltimas a 2 medida, .
gor orden de disefio sin coingidir con medidas reales de los productps. .

A continuacion adjuatamos una tabla con datos generales de tos cofligos utitizados.

Modeio / Tipo . Codigo

Material: Titanio
» PLACAS

! Flaca IML Autocompresivo "MSC(Tipa DCP) 23-005-XXX
Placa IML Reconstruccidn Recta 23-008-XXX
Placa CEDA de Hurnero . 23-007-XXX
Placa CEDA de Pilan Tibial 23-008-XXX
Ptaca CEDA ’ . 23-009-XXX
Placa IML /3 de cafta ' 23-010-XXX
Placas 1/3 tubo CEDA . ] 23-011-XXX
Pidca IML Autocompresivo (Tipo DGP) 23-012-XXX
Placa V17 08-109-XXX :
«  TORNILLOS .

Tornillo cortical CEDA @ 3.5 mm 23-001-XXX

MEANMAT

FARMACIIL Y
ICIREA Y]
IMPLANT CHRUGIA AT




Sistema de Osteosintesis de Titanio 4 instrucciones de Uso."

Tornillz cortical $TD ! : 23-004-XXX
Torniflo cartical CEDA PEG efrosca @ 25mm L 23-002-XXX
Tornillo cortical CEDA PEG s/rosca @ 2 mm 23-003-XXX
Tornillo Esponjoso fosca parcial (@ 4 mm) T 23-013-XXX
Tomillo Esponjose rosca total (2 4 mm} 23-013-XXX
Tornillos Canulados Doble Roses T/ Herbert 06-001-XXX
Tornilios Canuiados Tipo Baruk 06-001-XXX
Tornillo Canulado Esponjoso @ 4 mm 06-015-XXX
Yornille Canulado Esponjoso & 7 mm " 0B-D25-XXX
Arandelas para Tornillos Esponjosa Canulados @4 mm 05-017-XXX
Arandelas para Tornilles Esponjosa Canuladas @7 mm 08-D17-XXX

* INSTRUMENTAL

Alernillador 2.5 mm para tornillos @ 3.5 mm B0-XXX
Avellanador @ 3,5 mm BO-XXX
Clavija @1,5 mm x 180mm BO-XXX
Grinfas 80X XX
I Guia Mecha CEDA con rosca izquierda £ 2,75 mn: 60-XXX
Guia Mecha doble @ 2,75 mm BO-XXX
Guia Macho & 3,5 mm B0-XXX
Guia roscada para tornillos CEDA @ 3.5 mm B0-XXX
Macho roscador @ 3.5 mm BO-XXX
Mecha @ 2,5 mm larga ’ . 60-XXX
Mecha & 2,75 mm ' 60-XXX
Medidor de profundidad @ 3,5 mm BO-XXX
Atorniliador rosca izquierda para guias de bloqueec CEDA 3,5fqm  60-XXX
Atornillader 2,0 mm para tarnilics PEG @ 3 mm , 60-XXX
Davier VO5 BO-XXX
Elevador de periostec : - B0-XXX
Gancho de fractura-Erina B0-XXX
Guia Mecha para caja Volar 60-XXX
Guias roscadas para P.E.G @ 2mm/ 3mm 60-XXX
Mecha & 2 mm iarga B60-XXX
Palanca de Hofimann . ' BO-XXX
Atornillador Torx ’ B0-XXX
Atornillador Torx T7 . BO-XXX
Atornillador Torx T10 B0-XXX
Esterilizacitn y Vida de Estanteria ;

Los productos se suministran limpios y NO ESTERILES, de modo que en fabrica se acondicionan
en bolsas de polietileno que lo mantienen en las mismas condicionds de limpieza que en el

moemento posterior a su lavade y descontaminacion, por lo tarto, defoen conservarse en su envasd
ariginal hasta el momento de Ia esterilizacitn,

Se sugiere como métodos de esterilizacién para estos implantes, prpvio a cada cirugia:

- Oxido de Etileno

(=]}

IF-20019-0543
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Sistema de Osteosintesis de Titanio 4 Instrucciones de Uso.

En estos casos en jos gue se utiliza oxido de etileno, previo a Iz egerilizacidn se somelen Ios
materiales a un proceso de preacondicionamiento para lograr 1a tefnperatura y humedad
requeridas en &l proceso. Posteriormente Ios materiales son expugstos al gas esterilizante bajo
condiciones controladas de temperatura, humedad, tiempo y concdntracion del agenie esterilizante
segun normas IRAM 37008,

Barametros del proceso de Esterilizacion con Oxide de Elileno: ) .

PREACONDICIONAMIENTO:

Temp. Promedio: ) 50°C !
Humedad relativa: 45%

Tiempo: ’ 5 - 10 minutos

CICLO DE ESTERILIZACION: .

Tiempo: : . 3a4dhoras’
Temperatura: 55°C

Conc. De Ox. Elileno: 400mg/l camara
Humedad relativa 45%

VENTILACION EN CAMARA CON VACIO: 10 pulsas

DESGASIFICACION FORZADA:
Temp. Promedio: §5°C
Tiempo: . @ 48 hs.

Si se esteriliza por este métoda se debera respelar siempre el tiembo de cuarentena.

- Calor Himedo (Autociave)

- Paréme_lms del proceso de Esterilizacién

»  Cicle: Pre - Vacio :
+  Temperatura: 121°C durante 20 min., 0 134°C durante 3 mib. ¢
= Humedad: 80%.

« Presion: 30 PSI (206 kPa)

Debido a las condicienes de empaque y de almacenamiento Ja vidalde estanteria de estos
productos ne esta limitada por procesos de esterilizacidn previos a $u utilizacién. Por lo tanto Ja
empresa ha definido que fa vida de estanteria o vida il para esta f3milia de productos no
corresponde por ser productos NO ESTERILES. -

’ -
Empaque y manipulacién ) )
Los implantes se colocan en un pouch de polietilens con la identificdeion det producto mediante el
rotuic, .
.Para su manipulacion previo a una cirugia se colocan dentro de una caja que permite alojar el set
quirirgico completo de implantes e instrumentales.

Condiciones de almacenamiento .

TRLA A DRUETYA
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Los productos deben ser almacenados en lugares libres de humeds
acumulacién de poivo u olras sustancias sobre los mismos.
No se requieren condiciones especiales de almacenamiento para estos productos,

Instrucciones de uso - Técnica quirtirgica
Las alternativas médicas son variadas ¥y los casos panticulares son
pasos indicadr._)s se minimizan ios inconvenientes en el momenia dg

- de cirugia con anterioridad, ¢e manera de asegurarse que

Sistema de Osteosintesis de Titanio -

Utitice siempre fos instrumentales provistos per la empresa
productos. De esta manera se asegura que tendra todos lo
codocacion del implante. '

Nurca utilice ef implante con accesorios de otra marga o mpdele pues pueden existir

diferencias en los materiales utifizados y eso puede genera
contacto de ambos elementos. ’

Verifique la medida del implante a utilizar previamente con

encuentre entre las alternativas entregadas en la cirugia.

Burante el transporte y ef almacenamiento de la caja con log

embolsarta adecuadarnente v evitar el contaclo de ia rmism4

o quimicos. De esla manera se evitaran dafios a los implanfes y se minimizara la

posibilidad de inconvenientes at paciente.

Si considera que no tiene conocimiento profundo de la téen

implante sclicite a la empresa la participacién de un instrumentador para asescrarlo en lgs

Dasos a seguir para un correclo impiante del producto.

Limpieza y descontaminacién: después de Ia cirugia, se
descontaminar Ja caja de cirugia con el objeto de asegurar |
adecuadas. Este procedimiento debe realizarse indefectible
previa al fransporte o aimacenamiento de la caja.

-No reutilice un producto que haya sido imptantado ni utiliceern implante det cual tenga

‘dudas acerca de su adecuada descontaminacién y esteriliz

El preducio debe implantarse en un quirdfano con las condig
lipo de cirugias, Solo debe proceder a usar un guirbfano sin
caso de fuerza mayor o riesgoe de vida, va que las posibilida
considerablemente.

No utiice el implante en los casos mencionados como contr;
porcentaje de fracaso y de problemas intra y post quirdrgico

Los elerentos necesarios para proceder cor la cirugia son:

- Caja de cirugia con sus allernativas de tamafios, setlde tornillos de colocacion y

sel de instrumentales.
- Taladro, .

pmplios, pero asegurando los

para la colgcacion de los

Instrucciones de Uso.

d. en su envase. Evitar

la cirugia.

elementos neceésarios para Iz

corrasion en los lugares de

placa de RX y controle Iz caja
limplante necesario se

b implantes proceda a
con contaminantes biologicos

F2 Guirlrgica especifica de es!F

comienda proceder a limpiar
s condiciones de calidad
nente luego de cada cirugia y

cion,

iones adecuadas para este
las adecuadas condiciones en|
les de infecciones aumentan

pindicaciones ya que el
b son elevados.
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Sistema de Osteosintesis de Titanio -

- Efectrobisturi.
- Suluras.
- Placa de RX (0 RM o similar)

Se recomienda ulitizar anestasia general y antibioticoterap

Los pasos a respelar para el proceso de cirugia son:

- Incision y separacion de tejidos biandos, nervioso ¥ vasculares.

- Visualizacién de la zona de alojamiento del implarte,

- Reductién de 1a fractura. Sujecion de fragmenios bon Clavijas.
eniendo la compresian de Ia

- Sujecion del impiante con pinza de reduccién many
fractura,

- Colacacion de guia roscada en orificio proximal z fa fractura.
lengitud del tormnille a colocar.

- Perforado de alojamianto para tornilio, Medicion di
- Colecacion del tornillo blogqueado.

- Repetir el procedimiento para el orificio siguiente distal det foco de fractura.

- En caso que sea necesario una mayor comprasidry colocar tornillos de .
COMpresion sin bloqueo, proceder con fa compresipn que permite fa placa a
traves de su doble crificio ¥ luege reemplazar el to nillo de compresidn por un
tornillo de blogueo que se alojara en el segundo officin roscado, .

- En caso de tratarse de una tesion importanie se ra tomienda colacar autoinjerio

0580 0 sustituio dseo,

.= Inmoviiizar con farula, ‘
- Luego de la cirugia indicar at paciente los cuidado
del contred postquirlrgice hasta ef alta det mismo.

- Proceder al cierre por planos, Colocar drenaje en Iso de ser necesario.

1]

CARLA AL ORY™ T,
FARMACE U T 104
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SMELANT CIRUGHS Angrs

El set de instrumentales 'esta’ registrado en ANMAT bajc PM.1951-17.
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Sistema de Osteosintesis de Titdnio
Anexo HIB-Modelo de Rotulo

MODELO DE ROTULD

SISTEMA DE OSTEOSINTESIS DE TITANIO

i ‘
| MODELO - medidas
' LoTe: , CODIGO: MATERIL:
| CANTIDAD. 01 " FECHA DE FABRICACION-

NO ESTERIL ‘
| Método de Esterilizacion recomendado: £T0 / Autoclave
 seRiE: ' et

[

; PRODUCTO DE USO UNICO - IMPLANTABLE

i Conservar en su gnvase oﬁqinaf, en lugar limgio, Seco, ag amparo de la luz solar
j USAR CON INSTRUMENTAL PROVISTO POR IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA

’ A'-UTORIZADO POR ANMAT: PM-1951-20
i‘___; )

FABRICADD POR:

IMPLANT CIRUGIA ARGENTINA SRL

Luis Gianneo 2955 Cordoba-Argentina

O.T.: FARM. DRUETTA CARLA ANDREA MP: 4123

EL PRODUCTO NO PRODUCE I TERFERENCIA CON LA RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR.
VER INSTRUCCIONES DE USO EN EL INTERIOR DEL ENVASE ’

Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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Sistema de Osteosintesis de Titahio

Anexo IlIB8-Modeio de Rotulo

MODELO DE ROTULO

SISTEMA DE OSTE OSINTESIS DE T/ TANIO -

INSTRUMENTAL PARA OS TEOSINFESIS

LOTE: CODIGO:

CANTIDAD: 01 -MATERIAL-

FECHA DE FABRICACION: DIAMES/IAND

PRODUCTO NO ESTERIL
Método de Esterilizacién recomendads, ETO / AUTOCLA

AUTORIZADO POR ANMAT: PM-19

ADVERTENCIA: VER INSTRUCCIONES DE USO {
ALMACENAR EN LUGAR LIMPIO, EN AREAS CONTROLADA
TEMPERATURA,

EL TRANSPORTE SE REALIZARA FOR PERSONAL CAPACITADO ¥

CODIGO DE BARRA
CODIGO DE BARRA

FABRICADO POR: II4PLAN T CIRUGIA ARGENTINA SRL
' Luis Gianneo 2955 Cdrdoba-Argenting

D.T.: FARM. DRUETTA CARLA ANDREA M,

L_

VSTRUMENTAL

VE
571-20

NV EL INTERIOR,

S DE HUMEDAD v

SOLO MATERIAL LIMPIC.
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Gobierno de Salud Presidencia de la Nacion

s

1
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-6957-18-1
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Implant Cirugia Argentina
S.R.L., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datoﬁ_s

i

identificatorios caracteristicos: .
Nombre descriptivo: Sistema de Osteosintesis de Titanio (Placas, Tornillos é
Instrumental asociado)

Cdédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-050-Placas, para Huesos
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s}): Implant Cirugia Argentina

Clase de Riesgo: III

Indicacién/eé autorizada/s: Esté indicado para estabilizar y unir los extremos de las

fracturas de huesos cortos y largos, procedimientos de revisién, fusion de

articulaciones y reconstruccion de los huesos pequefios de mano, pies, mufieca,

- dedos de la mano, pie. Puede utilizarse en los siguientes casos.

-fractura diafisiarias distales y proximales
-fracturas supracondileas

-fracturas intrarticulares

oy

-fracturas periprotesicas

tur

Prov. de Mendoza

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 434C-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrans 1480, CABA
Deleg. Mendoza beleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Chispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzadlez 1137, Eva Perén 2456,
. San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Pasa de los Posadas, Prov. de Santa Fég,

Prov. de Cardoba Libres, Prov. de Corrientes Misienes Prov. de Santa Fé -



E‘t’;‘"acturas metafisarias
-fracturas con dislocacién
-osteotomias. |
Modelo/s:
06-109-01 Placa V17 Small en Titanio derecha de 6 x 2 orificios
06-109-02 Placa V17 Small en Titanio derecha de 6 x 3 orificios
| 66—109—03 Placa V17 Medium en Titanio derecha de 7 x 2 orificios
06-109-04 Placa V17 Medium en Titanio derecha de 7 x 3 orificios
06-109-05 Placa V17 Large en Titanio derecha de 9 x 2 orificios
06-109-06 Placa V17 Large en Titanio derecha de 9 x 3 orificios
06-105-07 Placa V17 Small en Titanio izquierda de 6 x 2 orificios
06-109-08 Placa V17 Small en Titanio izquierda de 6 x 3 orificlos
06-109-09 Placa V17 Mediufn en Titanio izquierda de 7 x 2 orificios
06-109-10 Placa V17 Medium en Titanio izquierda de 7 x 3 orificios
06-109-11 Placa V17 Large en Titanio izquierda de 9 x 2 orificios
06-109-12 Placa V17 Large en Titanio izquierda de 9 x 3 orificios
23-011-01 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 4 orif.
23-011-02 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 5 orif.
23-011-03 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 6 orif.

23-011-04 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 7 orif.

e
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23-011-05 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 8 orif.

23-011-06 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 9 orif.

23-011-07 Placas 1/3 tubo CEDA de Titanio x 10 orif.
23-007-01 Placa CEDA de Himero de Titanio D3,5mm 6 x 4OFrf.

23-007-02 Placa CEDA de HUmero de Titanio D3,5mm 6 x 50rif.

- 23-007-03 Placa CEDA de HUumero de Titanio D3,5mm 6 x 70rif. : ?
23-008-01 Placa CEDA de Pilon Tibial de Titanio D3,5mm 5 x 40rif.
23-008-02 Placa CEDA de Pilén Tibial de Titanio D3,5mm 5 x 50rif.
} 23-008-03 Placa CEDA de Pilon Tibial de Titanio D3,5mm 5 x 60rif.
23-009-01 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 40rif,
23-009-02 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 50rif.
i 23-009-03 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 60rif.
23-009-04 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 70rif, '
23-009-05 Placa CEDA de Titanioc D3,5mm x 80rif,
23-009-06 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 9Orif.
23-009-07 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 100rif.
23-009-08 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 110rif.
' 23-009-09 Placa CEDA de Titanio D3,5mm x 120rif. 21
| 23-010-01 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 4 Orif. .
- 23-010-02 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 5 Orif.
Sades y Delegaciones Tel, (+54-11} 434C-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repﬂblica Argentina
e de viyo 563, CAgA ising 685/671, CABA v, Caseres 2161, CABA Extados Uniion 75 CABA A Beigrane 1490, CABA
Remestos e Escaiada de e e PR sin na0e. Roque Conziies 1137, O s peren 3456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mend?za Prov. de Cérdoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de Santa lfé
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23-010-03 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 6 Orif.

%%—010-04 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 7 Orif,

23-010-05 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 8 Orif,

23-010-06 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 9 Orif.

23-010-07 Placa IML 1/3 de ca#a de Titanio D3,5mm x 10 Orif.

23-012-01 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 04 Orificios
?3-012-02 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 05 Orificios
%5;012-03 Placa IML AutocE)mpresivo (Tipo DCP) '_de Titanio D3,5mm x 06 Orificios
23-012-04 Placa IML Autoc;)mpresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 07 Orificios
| 23-012-05 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 08 Orificios
23-012-06 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 09 Orificios
23-012-07 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 10 Orificios
j23-012-08 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 11 Orificios
%3-012-09 Placa IML Autocompresivo (Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 12 Orificios
23-005-01 Placa IML Autocompresive "MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mmx04
Orificios

23-005-02 Placa IML Autocomp. "MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 05 Orificios
23-005-03 Placa IML Autocomp. "MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 06 Orificios
'523—005-04 Placa IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 07 Orificios

%3-005-05 Placa IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 08 Orificios
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23-005-06 Placa
23-005-07 Placa
23-005-08 Placa
23-005-09 Placa

23-006-01 Placa

s e 2 Y U
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IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 09 Orificios
IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 10 Orificios
IML Autocomp."MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 11 Orificios

IML Autocomp. "MSC"(Tipo DCP) de Titanio D3,5mm x 12 Orificios

IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 04orificios : ¢

»
R

23-006-02 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 05orificios
23-006-03 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x Q6orificios
23-006-04 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 07orificios
23-006-05 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 08orificios
23-006-06 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 09orificios

23-006-07 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 10orificios i

PRI

- = ' 23-006-08 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 11lorificios
23-006-09 Placa IML Reconstruccion Recta de Titanio D3,5mm x 12orificios
23-014-01 Placa pediatrica en 8 de Titanio 2 x 12mm
23-014-02 Placa pediatrica en 8 de Titanio 2 x 16 mm
23-014-03 Placa pediatrica en 8 de Titanio 4 x 16 mm

23-014-04 Placa pediatrica en 8 de Titanio 4 x 22 mm

R

23-015-01 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 1 Izq. x 8 orif

23-015-06 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 1 Der. x 8 orif

V.

Sedes y Delegaciones

23-015-02 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 2 Izg. x 8 orif
Tel, (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiiblica Argentina

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 24586,
Santa Fé, -
Prov. de Santa Fé 7

Deleg, Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Deleg, Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cérdoba

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martinllggg, Mendoza
Prov. de Mendoza



‘:23-015-07 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 2 Der. x 8 orif

§3-015-03 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 3 Izg. x 8 orif

23-015-08 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 3 Der. x 8 orif

23-015-04 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 4 1zq. x 8 orif

23-015-09 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 4 Der. x 8 orif

23-015-05 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 5 Izq. x 10 orif

23-015-10 Placa de Clavicula Autocompresiva en Ti CEDA 5 Der. x 10 orif

235-015-11 Placa de Clavicula combinada 2,5mm/3.5mm en Ti CEDA Izq. -

25—015_—12 Placa de Clavicula combinada 2,5mm/3,5mm en Ti CEDA Der.

Tornillos:

23-001-01 Tornillos
23-001-02 Tornillos
23-001-03 Tornillos
23-001-04 Tornillos
33;-001-05 Tornillos
23-001-06 Tornillos
23-001-07 Tornillos
23-001-08 Tornillos
23-001-09 Tornillos

23-001-10 Tornillos

o

e

Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm
Corticales CEDA de Titanio D3,5mm

Corticales CEDA de Titanio D3,5mm

¥ 10mm.

. X 12mm.

. X 14mm,

. X 16mm.

. X 18mm.

. X 20mm.

. X 22mm.

. X 24mm.

. X 26mm.

. X 28mm.



inisterio de Salud y Desarrolle Social
ACHEIOCOn Nocions! o Medisanedioy Gobiernc de Salud YES|denCla de Ia NaCIon
Aimertos v Tecnologh Médica

ohmot? o

23-001-11 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 30mm.
23-001-12 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 32mm.

23-001-13 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 34mm.

(N,

23-001-14 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 36mm. o
" 23-001-15 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 38mm. '
23-001-16 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 40mm.
23-001-17 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 42mm.
23-001-18 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 44mm.
| 23-001-19 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 46mm.
L 23-001-20 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 48mm.
23-001-21 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 50mm.
23-001-22 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 70mm.
23-001-23 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 65mm.
23-001-24 Tornillos Corticales CEDA de Titanio D3,5mm. x 75mm.
23-002-01 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 10mm.
23-002-02 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 12mm.
23-002-03 Tornillos Corticales CEDA PEG c¢/rosca de Titanio D2.5 mm. x 14mm.
23-002-04 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 16mm.
23-002-05 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 18mm.

W 23-002-06 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 20mm.

Sedes y Delegaciones Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza . Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé *
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdén 2458, .
San Martin 1909, Mendoza Cérdaba, CO.TE.CAR,, Pasc de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Cortientes Misiones Prov. de Santa Fé .



23-002-07 Tomnillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 22mm.
23-002-08 Tornillos _ Corticaleé CEDA PEG c¢/rosca de Titanio D2.5 mm. x 24mm.

23;-002-09 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 26mm.

~
v

23-002-10 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio B2.5 mm. x 28mm.
23-002-11 Tornillos Corticales CEDA PEG c/rosca de Titanio D2.5 mm. x 30mm.
23-003-01 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 10mm.
23-003-02 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 12mm.
23-003-03 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 14mm.
_%%—0Q3:Q4 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 16rhm.
55-003—05 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 18mm.
23-003-06 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 20mm.
23-003-07 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 22mm.
23-003-08 Tornillos Corficales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. X 24mm.
23-003-09 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x Zemm.
J é3-003-10 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 28mm.
;_?;;—003—11 Tornillos Corticales CEDA PEG s/rosca de Titanio D2,0mm. x 30rf1m.
23-004-01 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 10mm.

23-004-02 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 12mm.

23-004-03 Tornillos Corticales STD de Titanio D3,5mm. x 14mm.

23-004-04 Tornillos C'orticales STD de Titanio D3,5mm. x 16mm.

itz

N Ll
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23-004-05 Tornillos

23-004-06 Tornillos

7 §§ © 23-004-07 Tornillos
: 23-004-08 Tornillos
23-004-09 Tornillos

23-004-10 Tornillos

23-004-11 Tornillos

23-004-12 Tornillos

e el X0 g
- e

23-004-14 Tornillos
23-004-15 Tornillos
23-004-16 Tornillos
23-004-17 Tornillos

'23-004-18 Tornillos

st

o A T e

23-004-21 Tornillos

23-013-01 Tornillos

23-013-02 Tornillos
MA@ 23-013-03 Tornillos

Sedes y Dgtggaciones

23-004-13 Tornillos

23-004-19 Torniilos

23-004-20 Tornillos

Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales
Corticales

Corticales

Secretaria do
Gobierno de Satud

STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm
STD de Titanio D3,5mm

STD de Titanio D3,5mm

. X 18mm.
. X 20mm.
» X 22mm.
. X 24mm,
. X 26mm.
. X 28mm.
. X 30mm.
. X 32mm.
. X 34mm.
. X 36mm.
. X 38mm.
. X 40mm.
X 42mm.
. X 44mm.
. X 46mm.
. X 48mm.

. X 50mm.

Ministerio de éalud ¥ Desarrotlo Social
Presidencia de la Nacion
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Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 20mm

Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 25mm

Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 30mm

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp.//www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina

N
Sede_Céntfi'al :
Av. de Mayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Estalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov, de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Delegy. Cordoba
Chispo Trejo 635,
Cérdoba,
Prov. de Cardoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de Jos Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov: de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deleq. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

N
Sede Prod. Médicos ¥
Av. Belgrano 1480, CABA

Deley. Santa Fé
Eva Peron 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

no



23-013-04 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. x 35mm
23-013-05 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. X 40mm
23—013-06 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm. X 45mm
53,-013—07 Tornillos Esponjosa Rosca Parcial de Titanio D4mm, x 50mm
2‘3.'-013-08 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 20mm
23-013-09 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 25mm
23-013-10 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 30mm
23-013-11 Tornillos Esponjbsa Rosca Total de Titanio D4mm. x 35mm
23-013-12 Tornillos Esponjbsa Rosca Total de Titanio D4mm. x 35mm
?3-013-13 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 40mm
2§-013-14 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. x 45mm
23-013-15 Tornillos Esponjosa Rosca Total de Titanio D4mm. X 50mm
06-001-01 Tornillos Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mm x12mm de

largo

06-001-02 Tornillos Canulados Doble Rosca Tipo Herbert de Ti, D3mm. x 14mm de

-
66-001-03 Tornillos Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx16mm de

largo
06-001-04 Tornillos Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx18mm de

largo
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06-001-05 Tornillos
largo

06-001-06 Tornillos
largo

06-001-07 Tornillos
I

06-001-08 Tornillos
largo

06-001-09 Tornillos
largo

06-001-10 Tornillos
largo

06-001-11 Tornillos
06-001-12 Tornillos
06-001-13 Tornillos
06-001-14 Tornillos
06-001-15 Tornillos
06-001-16 Tornillos
06-001-17 Tornillos

06-001-18 Tornillos

"2019 - ARNQ DE LA EXPORTACION”. o
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Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti.

Ministe‘rio da Sa_lud v Pesarrollo Social
Presidencia de la Nacidn

Secretaria de
Gobierno de Salud

D3mmx20mm d_e

Canulados Doble Rosca T/Herbert de Ti. D3mm x 22mm dé |

Canulados Doble Rosca Tipo Herbert de Ti. D3mm. x 24mm de

Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mm x26mm de

1 i

¢ m@df‘.‘é ' o

Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx28mm d

Canulados Doble Rosca T/ Herbert de Ti. D3mmx30mm de

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x12mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x14mm de largo
Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x16mm de largo ‘ *
Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x18mm de largo |
Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x20mm de largo
Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x22mm de largo
Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x24mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x26mm de largo -
Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina - ..

Sedes y Delegaciones
N 2.t

Sede Central

Av. de Mayc B89, CABA

Deleg. Mendoza

Remedios de Estcalada de
San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
QObispa Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cordoba

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Posadas
Reoque Gonzélez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Pasc de los
Libres, Prov. de Corrientes
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06-001-19 Tornillos

06-001-20 Tornillos
06-025-38 Tornillos
06-025-39 Tornillos
§6-025-40 Tornillos
%§-025-41 Tornillos
06-025-42 Tornillos
06-025-43 Tornillos
06-025-44 Tornillos
06-025-45 Tornillos
06-025-46 Tornillos
$6-025-47 Tornillos
06-025-48 Tornillos
06-025-49 Tornillos
06-025-50 Tornillos
06-025-51 Tornillos
06-025-52 Tornillos
-06-025-53 Tornillos
06-025-54 Tornillos

06-025-55 Tornillos

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x28mm de largo

Canulados Tipo Baruk de Ti. D3mm x30mm de largo

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjbsa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

rosca 16 x 20mm.
rosca 16 x 25mm.
rosca 16 x 30mm,
rosca 16 x 35mm.
rosca 16 x 40mm.
rosca 16 x 45mm.
rosca 16 x 50mm.
rosca 16 x 55mm.
rosca 16 x 60mm.
rosca 16 x 65mm.
rosca 16 x 70mm.
rosca 16 x 75mm.
rosca 16 x 80mm.
rosca 16 x 85mm.
rosca 16 x 90mm.
rosca 16 x 95mm.
rosca 16 x 100mm.

rosca 16 x 105mm.
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06-025-56 Tornillos
06-025-57 Tornillos
06-025-58 Tornillos
06-025-59 Tornillos
06-025-60 Tornillos
06-025-61 Tornillos
06-025-62 Tornillos
06-025-63 Tornillos
06-025-65 Tornillos

06-025-67 Tornillos

Secretaria de
Gobierno de Salud

&

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.,
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

2019 - ANO DE LA EXPORTACION”

Ministerio de Salud y Dosarrollo Social
Presidencia de la Nack?t;a(
rosca 32 x 30mm. :
rosca 32 x 35mm.
rosca 32 x 40mm.
rosca 32 x 45mm.
rosca 32 x 50mm.
rosca 32 x 55mm.
rosca 32 x 60mm. ,:
rosca 32 x 65mm.
rosca 32 x 70mm.

rosca 32 x 75mm.

06-025-68 Tornillos Esponjosa Canulado de Titanio D7mm. rosca 32 x 80mm.

06-025-69 Tornillos
06-025-70 Tornillos
06-025-71 Tornillos
06-025-72 Tornillos
06-025-73 Tornillos

06-025-74 Tornillos

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.
Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

Esponjosa Canulado de Titanio D7mm.

rosca 32 x 85mm.

rosca 32 x 20mm.

rosca 32 x 95mm.

rosca 32 x 100mm.

rosca 32 x 105mm.

rosca 32 x 110mm.

06-015-01 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti. D4mm. x 20mm

T

W/(/b 06-015-02 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 25mm

Sedes y Delegaciones

06-015-03 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 30mm
Tel. (+54-11} 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repubhca Argentina

Sede Prod Medlcos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estades Unidos 25, CABA

Sede INAME.
Av. Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Sede Central
Av, de Maye 869, CABA

‘Deleg. Santa Fé
Eva Peron 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Posadas
Ragque Gonzalez 1137,
Ppsadas, Prov. de
Misiones

Deleg, Cordoba
Chispo Trejo 635,
Cordaba,
Prov. de Cordoba

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de Jos
Libres, Prov. de Corrientes

Deleg, Mendoza
Remedios de Estalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov, de Mendoza



06-015-04 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 35mm.
06-015-05 Tornillos Esponjosa VCanuIado de Ti.D4mm. x 40mm.
06-015-06 Tornillos Espdnjoéa Caﬁulado de Ti.D4mm. x 45mm.
06-015-07 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 50mm.
06-015-08 Tornilloé Esponjosa Canulado de Ti.D4mm, X 55mm.
:3:5(136-015-09 Tornillos Esponjosa Canulado de Ti.D4mm. x 60mm.
8@-'017-03 Arandelas para Tornillos Esponjosa Canulados de i.D4,0mm
06-017-06 Arandelas para Tornillos Esponjosa Can.ulados de Titanio de D7
23-014-05 Tornillos canulados pediatricos de 4.5 x 16 mm
23-014-06 Tornillos canulados pedidtricos de 4.5 x 24 mm
23-014-07 Tornillos canulados pediatricos de 4.5 x 32 mm
:i,n_strumental:
LéO-OZS Atornillador 2,5 mm para tornillos @ 3.5 mm
60-041 Avellanador @ 3,5 mm
60-077 Clavija @1,5 mm x 180mm
60-184 Grinfas
60-213 Guia Mecha CEDA con rosca izquierda @ 2,75 mm
‘;60-215 Guia Mecha doble @ 2,75 mm
“50-218Guia Macho @ 3,5 mm

60-225 Guia roscada para tornillos CEDA @ 3,5 mm
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Presidencia de la Nacion

]

Acdriristrockn Nodional de Madkeomesnt Gobierno de Saiud
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O | " l | O t : Secretaria de @ Mintsterio de Satud y Desarrotle Sacigl

60-271 Macho roscador @ 3,5mm
| 60-299 Mecha @ 2,5 mm larga
¥ 60-300 Mecha @ 2,75 mm
60-305 Medidor de profundidad @°3,5 mm
_ "! 60-485 Atornillador rosca izquiérda para guias de bloqueo CEDA 3,5 mm
60-023 Atornillador 2,0 mm para tornillos PEG @ 3 mm
60-099 Davier VO5
60-107 Elevador de periosteo
; 60-178 Gancho de fractura-Erina
60-187 Guia Mecha para caja Volar

60-227 Guias roscadas para P.E.G @ 2mm/ 3mm

Wil

60-290 Mecha @ 2 mm larga

Loty

60-321 Palanca de Hoffmann
60-1067 Atornillador Torx
60-1122 Atornillador Torx T7
60-1123 Atornillador Torx T10 ‘

60-0381 Guia mecha

okl

60-1023 Pinza para sostener placas -

60-1087 Clavija roscada P 2,0 mm x 200 mm

W 60-1169 Atomnillador canulado de 4.5

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Reptiblica Argentina

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA

Deleg. Mendoza Deleg, Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedics de Escaiada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.14, Roque Gonzalez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Pasc de los Posadas, Prov, de Santa.Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, de Corrientes Misiones Prov. de-Santa Ré ;'_{
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'%0-1170 Mecha canulada D 4.0 mm

g0579 Atornillador D. 4.5 mm

60-751 Medidor de profundidad plano para clavijas de 180mm

60-942 ClavijaD 1.5 mm x 200 mm

Periodo de vida util: no aplica. Producto medico no estéril.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Implant Cirugia Argentina S.R.L.

Lugar/es_de elaboracidn: Luis Gianneo 2955, Primera Junta, Cordoba, Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM- 1951-20,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente No 1‘-47—31 10-6957-18-1

Dlsposmlon NoO 2 ﬁ 5 ﬁ

09 MAR 2018
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