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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3255-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 7 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007835-20-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007835-20-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto 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 elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

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

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca OSTEO IMPLANTS, SUPLANTS, VIES, PURPLE, nombre descriptivo
TORNILLOS PARA HUESO EN ACERO y nombre técnico TORNILLOS, PARA HUESO, de acuerdo con lo
solicitado por OSTEO IMPLANTS S.R.L., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la
presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-32959059-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1924-17", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: TORNILLOS PARA HUESO EN ACERO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):

16-101 - TORNILLOS, PARA HUESO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OSTEO IMPLANTS, SUPLANTS, VIES, PURPLE
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's:

La Familia de TORNILLOS PARA HUESO EN ACERO elaborada por OSTEO IMPLANTS esta indicada en



configuraciones de fracturas que sean susceptibles al tratamiento de placas y tornillos de fijacion: (Tonillos para
Clavicula: fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas del extremo distal con o sin luxacién acromioclavicular;
Tornillos para Escépula: fracturas del cuerpo y acromion. Fracturas con compromiso de la cavidad glenoides;
Tornillos para Himero: proximales; Fracturas de la cabeza humera en 1, 2, 3y 4 fragmentos, Distales; fracturas
de la paleta humeral de una o dos columnas, fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas de epitrocleas y
epicondilo; Tornillos para Radio: fracturas que afectan la diéfisis y las regiones periarticulares incluyendo radio
distal, mufieca y cupula radial, Proximal: fracturas intraarticulares de la cupula radial, Distal: fracturas intra o
extraarticulares de la regidn de la mufieca; Tornillos para Cubito: fracturas diafisarias, periarticulares del cubito,
incluido e olecranon y la estiloides, Olécranon: fracturas intraarticulares del Olécranon; Tornillos para Tibia:
fracturas intra articulares, diafisarias o periarticulares, Tibia Proximal: fracturas del platillo tibial, Tibia Distal:
fractura extraarticular de la tibia, fracturas del tobillo y fracturas del pilon tibial; Tornillos para Peroné Distal:
fracturas de tobillo y del peroné aislado; Tornillos para Fémur: fracturas diafisarias, periarticulares de la region
supracondilea y en la cadera, Fémur Proximal: fracturas mediales o laterales de la regién de la cadera, Fémur
Distal: fracturas supracondileas o intercondileas del fémur; Tornillos para carpo: fracturasy cirugias de artrodesis
en laregion de la mufieca; Tornillos para escafoides: fracturasy cirugias correctivas de escafoides; Tornillos para
Metacarpo: fracturas de metacarpiano diafisarias o periarticulares; Tornillos para Falange: fracturas diafisarias y
periarticulares de falanges; Tornillos para Metatarsianos. fracturas diafisarias o periarticulares de metatarsianos;
Tornillos para Cufias. fracturas y cirugias correctivas en cufias de los pies; Tornillos para Astragalo: fracturas del
cuerpo o los apéndices anatomicos del astragalo; Tornillos para Calcaneo: fracturas intra'y extraarticulares del
calcaneo; Osteotomias correctivas del retro pie) Donde € tamafio, formay localizacion del hueso fracturado sean
apropiados para la utilizacion de tornillos, ya sea en forma compresiva, estética, y/o con una placa parala fijacion
y estabilizacion de los fragmentos.

Modelos:

Implante/s:

0901-014 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 14 mm ACERO
0901-016 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 16 mm ACERO
0901-018 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 18 mm ACERO
0901-020 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 20 mm ACERO
0901-022 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 22 mm ACERO
0901-024 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 24 mm ACERO
0901-026 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 26 mm ACERO
0901-028 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 28 mm ACERO
0901-030 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 30 mm ACERO
0901-032 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 32 mm ACERO

0901-034 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 34 mm ACERO



0901-036 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 36 mm ACERO

0901-038 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 38 mm ACERO

0901-040 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 40 mm ACERO

0901-042 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 42 mm ACERO

0901-044 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 44 mm ACERO

0901-046 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 46 mm ACERO

0901-048 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 48 mm ACERO

0901-050 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 50 mm ACERO

0901-052 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 52 mm ACERO

0901-054 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 54 mm ACERO

0901-056 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 56 mm ACERO

0901-058 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 58 mm ACERO

0901-060 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 60 mm ACERO

0901-065 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 65 mm ACERO

0901-070 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 70 mm ACERO

0901-075 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 75 mm ACERO

0901-080 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 80 mm ACERO

0901-085 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 85 mm ACERO

0901-090 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 90 mm ACERO

0901-095 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 95 mm ACERO

0901-100 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 100 mm ACERO

0901-105 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 105 mm ACERO

0901-110 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 110 mm ACERO

0901-115 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 115 mm ACERO

0901-120 TORNILLO CORTICAL 4.5 mm 120 mm ACERO

0902-006 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 6 mm ACERO



0902-008 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 8 mm ACERO

0902-010 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 10 mm ACERO

0902-012 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 12 mm ACERO

0902-014 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 14 mm ACERO

0902-016 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 16 mm ACERO

0902-018 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 18 mm ACERO

0902-020 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 20 mm ACERO

0902-022 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 22 mm ACERO

0902-024 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 24 mm ACERO

0902-026 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 26 mm ACERO

0902-028 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 28 mm ACERO

0902-030 TORNILLO CORTICAL 2.0 mm 30 mm ACERO

0903-010 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 10 mm ACERO

0903-012 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 12 mm ACERO

0903-014 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 14 mm ACERO

0903-016 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 16 mm ACERO

0903-018 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 18 mm ACERO

0903-020 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 20 mm ACERO

0903-022 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 22 mm ACERO

0903-024 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 24 mm ACERO

0903-026 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 26 mm ACERO

0903-028 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 28 mm ACERO

0903-030 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 30 mm ACERO

0903-032 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 32 mm ACERO

0903-034 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 34 mm ACERO

0903-036 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 36 mm ACERO



0903-038 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 38 mm ACERO

0903-040 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 40 mm ACERO

0903-042 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 42 mm ACERO

0903-044 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 44 mm ACERO

0903-046 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 46 mm ACERO

0903-048 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 48 mm ACERO

0903-050 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 50 mm ACERO

0903-052 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 52 mm ACERO

0903-054 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 54 mm ACERO

0903-055 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 55 mm ACERO

0903-056 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 56 mm ACERO

0903-058 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 58 mm ACERO

0903-060 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 60 mm ACERO

0903-062 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 62 mm ACERO

0903-064 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 64 mm ACERO

0903-065 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 65 mm ACERO

0903-066 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 66 mm ACERO

0903-068 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 68 mm ACERO

0903-070 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 70 mm ACERO

0903-075 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 75 mm ACERO

0903-080 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 80 mm ACERO

0903-085 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 85 mm ACERO

0903-090 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 90 mm ACERO

0903-095 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 95 mm ACERO

0903-100 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 100 mm ACERO

0903-105 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 105 mm ACERO



0903-110 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 110 mm ACERO

0903-115 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 115 mm ACERO

0903-120 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 120 mm ACERO

0903-125 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 125 mm ACERO

0903-130 TORNILLO CORTICAL 3.5 mm 130 mm ACERO

0904-006 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 6 mm ACERO

0904-008 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 8 mm ACERO

0904-010 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 10 mm ACERO

0904-012 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 12 mm ACERO

0904-014 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 14 mm ACERO

0904-016 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 16 mm ACERO

0904-018 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 18 mm ACERO

0904-020 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 20 mm ACERO

0904-022 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 22 mm ACERO

0904-024 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 24 mm ACERO

0904-026 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 26 mm ACERO

0904-028 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 28 mm ACERO

0904-030 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 30 mm ACERO

0904-032 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 32 mm ACERO

0904-034 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 34 mm ACERO

0904-036 TORNILLO CORTICAL 2.7 mm 36 mm ACERO

0907-010 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 10 mm ACERO

0907-012 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 12 mm ACERO

0907-014 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 14 mm ACERO

0907-016 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 16 mm ACERO

0907-018 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5m 18 mm ACERO



0907-020 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 20 mm ACERO

0907-022 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5m 22 mm ACERO

0907-024 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 24 mm ACERO

0907-026 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 26 mm ACERO

0907-028 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 28 mm ACERO

0907-030 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 30 mm ACERO

0907-032 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 32 mm ACERO

0907-034 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 34 mm ACERO

0907-036 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 36 mm ACERO

0907-038 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 38 mm ACERO

0907-040 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 40 mm ACERO

0907-042 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 42 mm ACERO

0907-044 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 44 mm ACERO

0907-046 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 46 mm ACERO

0907-048 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 48 mm ACERO

0907-050 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 50 mm ACERO

0907-052 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 52 mm ACERO

0907-054 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 54 mm ACERO

0907-056 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 56 mm ACERO

0907-058 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 58 mm ACERO

0907-060 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5 m 60 mm ACERO

0907-065 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 65 MM

0907-066 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 66 MM

0907-068 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 68 MM

0907-070 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 70 MM

0907-075 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 75 MM



0907-080 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 80 MM

0907-085 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 85 MM

0907-090 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 90 MM

0907-095 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 95 MM

0907-100 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 100 MM

0907-105 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 105 MM

0907-110 TORNILLO CORTICAL PASO FINO 3.5MM ACERO X 110 MM

0908-005 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 5 MM

0908-006 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 6 MM

0908-007 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 7 MM

0908-008 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 8 MM

0908-009 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 9 MM

0908-010 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 10 MM

0908-011 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 11 MM

0908-012 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 12 MM

0908-013 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 13 MM

0908-014 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 14 MM

0908-015 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 15 MM

0908-016 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 16 MM

0908-017 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 17 MM

0908-018 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 18 MM

0908-019 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 19 MM

0908-020 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 20 MM

0908-022 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 22 MM

0908-024 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 24 MM

0908-026 TORNILLO CORTICAL 1.5MM ACERO X 26 MM



0911-020 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 20 mm ACERO

0911-025 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 25 mm ACERO

0911-030 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 30 mm ACERO

0911-035 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 35 mm ACERO

0911-040 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 40 mm ACERO

0911-045 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 45 mm ACERO

0911-050 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 50 mm ACERO

0911-055 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 55 mm ACERO

0911-060 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 60 mm ACERO

0911-065 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 65 mm ACERO

0911-070 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 70 mm ACERO

0911-075 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 75 mm ACERO

0911-080 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 80 mm ACERO

0911-085 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 85 mm ACERO

0911-090 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 90 mm ACERO

0911-095 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 95 mm ACERO

0911-100 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 100 mm ACERO

0911-105 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 105 mm ACERO

0911-110 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 110 mm ACERO

0911-115 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 115 mm ACERO

0911-120 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 120 mm ACERO

0911-125 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 125 mm ACERO

0911-130 TORNILLO ESPONJOSO R32 6.5 mm 130 mm ACERO

0913-020 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 20 mm ACERO

0913-025 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 25 mm ACERO

0913-030 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 30 mm ACERO



0913-035 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 35 mm ACERO

0913-040 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 40 mm ACERO

0913-045 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 45 mm ACERO

0913-050 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 50 mm ACERO

0913-055 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 55 mm ACERO

0913-060 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 60 mm ACERO

0913-065 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 65 mm ACERO

0913-070 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 70 mm ACERO

0913-075 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 75 mm ACERO

0913-080 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 80 mm ACERO

0913-085 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 85 mm ACERO

0913-090 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 90 mm ACERO

0913-095 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 95 mm ACERO

0913-100 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 100 mm ACERO

0913-105 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 105 mm ACERO

0913-110 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 110 mm ACERO

0913-115 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 115 mm ACERO

0913-120 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 120 mm ACERO

0913-125 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 125 mm ACERO

0913-130 TORNILLO ESPONJOSO R16 6.5 mm 130 mm ACERO

0915-010 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 10 mm ACERO

0915-012 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 12 mm ACERO

0915-014 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 14 mm ACERO

0915-016 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 16mm ACERO

0915-018 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 18mm ACERO

0915-020 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 20 mm ACERO



0915-022 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 22 mm ACERO

0915-024 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 24 mm ACERO

0915-026 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 26 mm ACERO

0915-028 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 28 mm ACERO

0915-030 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 30 mm ACERO

0915-032 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 32 mm ACERO

0915-034 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 34 mm ACERO

0915-035 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 35 mm ACERO

0915-036 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 36 mm ACERO

0915-038 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 38 mm ACERO

0915-040 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 40 mm ACERO

0915-045 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 45 mm ACERO

0915-050 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 50 mm ACERO

0915-055 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 55 mm ACERO

0915-060 TORNILLO ESPONJOSO RT 4.0 mm 60 mm ACERO

0916-010 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 10 mm ACERO

0916-012 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 12 mm ACERO

0916-014 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 14 mm ACERO

0916-016 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 16 mm ACERO

0916-018 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 18 mm ACERO

0916-020 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 20 mm ACERO

0916-022 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 22 mm ACERO

0916-024 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 24 mm ACERO

0916-026 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 26 mm ACERO

0916-028 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 28 mm ACERO

0916-030 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 30 mm ACERO



0916-032 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 32 mm ACERO

0916-034 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 34 mm ACERO

0916-035 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 35 mm ACERO

0916-036 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 36 mm ACERO

0916-038 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 38 mm ACERO

0916-040 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 40 mm ACERO

0916-045 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 45 mm ACERO

0916-050 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 50 mm ACERO

0916-055 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 55 mm ACERO

0916-058 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 58 mm ACERO

0916-060 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 60 mm ACERO

0916-065 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 65 mm ACERO

0916-070 TORNILLO ESPONJOSO RP 4.0 mm 70 mm ACERO

0917-080 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 80 mm ACERO

0917-085 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 85 mm ACERO

0917-090 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 90 mm ACERO

0917-095 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 95 mm ACERO

0917-100 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 100 mm ACERO

0917-105 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 105 mm ACERO

0917-110 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 110 mm ACERO

0917-115 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 115 mm ACERO

0917-120 TORNILLO ESPONJOSO RT 6.5 mm 120 mm ACERO

0921-020 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 20 mm ACERO

0921-025 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 25 mm ACERO

0921-030 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 30 mm ACERO

0921-035 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 35 mm ACERO



0921-040 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 40 mm ACERO

0921-045 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 45 mm ACERO

0921-050 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 50 mm ACERO

0921-055 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 55 mm ACERO

0921-060 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 60 mm ACERO

0921-065 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 65 mm ACERO

0921-070 TORNILLO MALEOLAR 4.5 mm 70 mm ACERO

0935-010 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 10 mm ACERO
0935-012 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 12 mm ACERO
0935-014 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 14 mm ACERO
0935-016 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 16 mm ACERO
0935-018 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 18 mm ACERO
0935-020 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 20 mm ACERO
0935-022 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 22 mm ACERO
0935-024 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 24 mm ACERO
0935-026 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 26 mm ACERO
0935-028 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 28mm ACERO
0935-030 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 30 mm ACERO
0935-032 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 32 mm ACERO
0935-034 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 34 mm ACERO
0935-036 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 36 mm ACERO
0935-038 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 38 mm ACERO
0935-040 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 40 mm ACERO
0935-042 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 42 mm ACERO
0935-044 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 44 mm ACERO

0935-046 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 46 mm ACERO



0935-048 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 48 mm ACERO
0935-050 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 50 mm ACERO
0935-052 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 52 mm ACERO
0935-054 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 54 mm ACERO
0935-056 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 56 mm ACERO
0935-058 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 58 mm ACERO
0935-060 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 60 mm ACERO
0935-062 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 62 mm ACERO
0935-064 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 64 mm ACERO
0935-066 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 66 mm ACERO
0935-068 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 68 mm ACERO
0935-070 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 70 mm ACERO
0935-072 TORNILLO CORTICAL ABC BLOQUEADO 3.5 mm 72 mm ACERO
0936-010 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 10 MM
0936-012 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 12 MM
0936-014 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 14 MM
0936-016 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 16 MM
0936-018 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 18 MM
0936-020 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 20 MM
0936-022 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 22 MM
0936-024 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 24 MM
0936-026 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 26 MM
0936-028 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 28 MM
0936-030 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 30 MM
0936-032 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 32 MM

0936-034 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 34 MM



0936-036 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 36 MM
0936-038 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 38 MM
0936-040 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 40 MM
0936-042 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 42 MM
0936-044 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 44 MM
0936-046 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 46 MM
0936-048 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 48 MM
0936-050 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 50 MM
0936-052 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 52 MM
0936-054 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 54 MM
0936-056 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 56 MM
0936-058 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 58 MM
0936-060 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 60 MM
0936-062 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 62 MM
0936-064 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 64 MM
0936-065 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 65 MM
0936-066 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 66 MM
0936-068 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 68 MM
0936-070 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 70 MM
0936-072 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 72 MM
0936-074 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 74 MM
0936-076 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 76 MM
0936-078 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 78 MM
0936-080 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 80 MM
0936-085 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 85 MM

0936-090 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 90 MM



0939-010 TORNILLO PERIPROTESICO BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 10 MM
0939-012 TORNILLO PERIPROTESICO BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 12 MM
0939-014 TORNILLO PERIPROTESICO BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 14 MM
0939-016 TORNILLO PERIPROTESICO BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 16 MM
0939-018 TORNILLO PERIPROTESICO BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 18 MM
0939-020 TORNILLO PERIPROTESICO BLOQUEADO 4.5MM ACERO X 20 MM
0941-016 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 16 MM ACERO

0941-018 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 18 MM ACERO

0941-020 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 20 MM ACERO

0941-022 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 22 MM ACERO

0941-024 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 24 MM ACERO

0941-026 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 26 MM ACERO

0941-028 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 28 MM ACERO

0941-030 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 30 MM ACERO

0941-035 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 35 MM ACERO

0941-040 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 40 MM ACERO

0941-045 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 45 MM ACERO

0941-050 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 50 MM ACERO

0941-055 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 55 MM ACERO

0941-060 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 4.0 MM X 60 MM ACERO

0942-045 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 45 MM ACERO
0942-050 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 50 MM ACERO
0942-055 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 55 MM ACERO
0942-060 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 60 MM ACERO
0942-065 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 65 MM ACERO

0942-070 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 70 MM ACERO



0942-075 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 75 MM ACERO
0942-080 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 80 MM ACERO
0942-085 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 85 MM ACERO
0942-090 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 90 MM ACERO
0942-095 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 95 MM ACERO
0942-100 TORNILLO ESPONJOSO RT S2 BLOQUEADO 6.5 MM X 100 MM ACERO
0956-010 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 10 MM ACERO

0956-012 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 12 MM ACERO

0956-014 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 14 MM ACERO

0956-016 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 16 MM ACERO

0956-018 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 18 MM ACERO

0956-020 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 20 MM ACERO

0956-022 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 22 MM ACERO

0956-024 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 24 MM ACERO

0956-026 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 26 MM ACERO

0956-028 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 28 MM ACERO

0956-030 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 30 MM ACERO

0956-032 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 32 MM ACERO

0956-034 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 34 MM ACERO

0956-035 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 35 MM ACERO

0956-036 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 36 MM ACERO

0956-038 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 38 MM ACERO

0956-040 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 40 MM ACERO

0956-045 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 45 MM ACERO

0956-050 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 50 MM ACERO

0956-055 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 55 MM ACERO



0956-060 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 60 MM ACERO
0956-065 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 65 MM ACERO
0956-070 TORNILLO ESPONJOSO RP S2 4.0 MM X 70 MM ACERO
0960-025 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 25 MM

0960-030 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 30 MM

0960-035 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 35 MM

0960-040 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 40 MM

0960-045 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 45 MM

0960-050 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 50 MM

0960-055 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 55 MM

0960-060 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 60 MM

0960-065 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 65 MM

0960-070 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 70 MM

0960-075 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 75 MM

0960-080 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 80 MM

0960-085 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 85 MM

0960-090 TORNILLO CERROJO 5.0MM ACERO X 90 MM

0965-020 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 20 MM ACERO
0965-022 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 22 MM ACERO
0965-024 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 24 MM ACERO
0965-026 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 26 MM ACERO
0965-028 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 28 MM ACERO
0965-030 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 30 MM ACERO
0965-032 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 32 MM ACERO
0965-034 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 34 MM ACERO

0965-036 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 36 MM ACERO



0965-038 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 38 MM ACERO
0965-040 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 40 MM ACERO
0965-042 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 42 MM ACERO
0965-044 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 44 MM ACERO
0965-046 TORNILLO CERROJO QUANTICO 5.0 MM X 46 MM ACERO
0967-008 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 8 MM
0967-010 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 10 MM
0967-012 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 12 MM
0967-014 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7/MM ACERO X 14 MM
0967-016 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 16 MM
0967-018 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 18 MM
0967-020 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7/MM ACERO X 20 MM
0967-022 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 22 MM
0967-024 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 24 MM
0967-026 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 26 MM
0967-028 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 28 MM
0967-030 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7/MM ACERO X 30 MM
0967-035 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 2.7MM ACERO X 35 MM
0969-025 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 25 MM

0969-030 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 30 MM

0969-035 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 35 MM

0969-040 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 40 MM

0969-045 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 45 MM

0969-050 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 50 MM

0969-055 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 55 MM

0969-060 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 60 MM



0969-065 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 65 MM

0969-070 TORNILLO CERROJO 4.5MM ACERO X 70 MM

0972-010 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 10 MM ACERO
0972-012 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 12 MM ACERO
0972-014 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 14 MM ACERO
0972-016 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 16 MM ACERO
0972-018 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 18 MM ACERO
0972-020 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 20 MM ACERO
0972-022 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 22 MM ACERO
0972-024 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 24 MM ACERO
0972-026 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 26 MM ACERO
0972-028 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 28 MM ACERO
0972-030 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 30 MM ACERO
0972-032 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 32 MM ACERO
0972-034 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 34 MM ACERO
0972-036 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 36 MM ACERO
0972-038 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 38 MM ACERO
0972-040 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 40 MM ACERO
0972-042 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 42 MM ACERO
0972-044 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 44 MM ACERO
0972-045 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 45 MM ACERO
0972-046 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 46 MM ACERO
0972-048 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 48 MM ACERO
0972-050 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 50 MM ACERO
0972-055 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 55 MM ACERO

0972-060 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 60 MM ACERO



0972-065 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 65 MM ACERO
0972-070 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 70 MM ACERO
0972-075 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 75 MM ACERO
0972-080 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 80 MM ACERO
0972-085 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 85 MM ACERO
0972-090 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 90 MM ACERO
0972-095 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.0 MM X 95 MM ACERO
0972-100 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.0 MM X 100 MM ACERO
0978-010 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 10 MM
0978-012 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 12 MM
0978-014 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 14 MM
0978-016 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 16 MM
0978-018 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 18 MM
0978-020 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 20 MM
0978-022 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 22 MM
0978-024 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 24 MM
0978-026 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 26 MM
0978-028 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 28 MM
0978-030 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 30 MM
0978-032 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 32 MM
0978-034 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 34 MM
0978-035 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 35 MM
0978-036 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 36 MM
0978-038 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 38 MM
0978-040 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 40 MM

0978-042 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 42 MM



0978-044 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 44 MM
0978-045 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 45 MM
0978-046 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 46 MM
0978-048 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 48 MM
0978-050 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 50 MM
0978-052 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 52 MM
0978-054 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 54 MM
0978-055 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 55 MM
0978-056 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 56 MM
0978-058 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 58 MM
0978-060 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 60 MM
0978-065 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 65 MM
0978-070 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 70 MM
0978-075 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 75 MM
0978-080 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 80 MM
0978-085 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 85 MM
0978-090 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 90 MM
0978-095 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 95 MM
0978-100 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 100 MM
0978-105 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 105 MM
0978-110 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 110 MM
0978-115 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 115 MM
0978-120 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO 3.5MM ACERO X 120 MM
0983-000 TORNILLO CORTICAL TR 1.5 mm ACERO

0984-000 TORNILLO CORTICAL TR 2.0 mm ACERO

0985-000 TORNILLO CORTICAL TR 2.7 mm ACERO



0986-000 TORNILLO CORTICAL TR 3.5 mm ACERO

0990-040 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 40 MM

0990-045 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 45 MM

0990-050 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 50 MM

0990-055 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 55 MM

0990-060 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 60 MM

0990-065 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 65 MM

0990-070 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 70 MM

0990-075 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 75 MM

0990-080 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 80 MM

0990-085 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 85 MM

0990-090 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 90 MM

0990-095 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 95 MM

0990-100 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 100 MM

0990-105 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 105 MM

0990-110 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 110 MM

0990-115 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 115 MM

0990-120 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 120 MM

0990-125 TORNILLO PARA RODILLA BLN 4.0MM ACERO X 125 MM

0994-014 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 14 MM ACERO

0994-016 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 16 MM ACERO

0994-018 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 18 MM ACERO

0994-020 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 20 MM ACERO

0994-022 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 22 MM ACERO

0994-024 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 24 MM ACERO

0994-026 TORNILLO CORTICAL S24.5MM X 26 MM ACERO



0994-028 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 28 MM ACERO

0994-030 TORNILLO CORTICAL S24.5MM X 30 MM ACERO

0994-032 TORNILLO CORTICAL S24.5MM X 32 MM ACERO

0994-034 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 34 MM ACERO

0994-036 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 36 MM ACERO

0994-038 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 38 MM ACERO

0994-040 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 40 MM ACERO

0994-042 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 42 MM ACERO

0994-044 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 44 MM ACERO

0994-046 TORNILLO CORTICAL S2 4.5 MM X 46 MM ACERO

0994-048 TORNILLO CORTICAL S24.5MM X 48 MM ACERO

0994-050 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 50 MM ACERO

0994-052 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 52 MM ACERO

0994-054 TORNILLO CORTICAL S2 4.5 MM X 54 MM ACERO

0994-056 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 56 MM ACERO

0994-058 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 58 MM ACERO

0994-060 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 60 MM ACERO

0994-062 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 62 MM ACERO

0994-064 TORNILLO CORTICAL S24.5MM X 64 MM ACERO

0994-066 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 66 MM ACERO

0994-068 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 68 MM ACERO

0994-070 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 70 MM ACERO

0994-075 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 75 MM ACERO

0994-080 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 80 MM ACERO

0994-085 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 85 MM ACERO

0994-090 TORNILLO CORTICAL S24.5MM X 90 MM ACERO



0994-095 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 95 MM ACERO

0994-100 TORNILLO CORTICAL S2 4.5 MM X 100 MM ACERO

0994-105 TORNILLO CORTICAL S2 4.5 MM X 105 MM ACERO

0994-110 TORNILLO CORTICAL S24.5 MM X 110 MM ACERO

0994-115 TORNILLO CORTICAL S2 4.5 MM X 115 MM ACERO

0994-120 TORNILLO CORTICAL S2 4.5 MM X 120 MM ACERO

0995-010 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 10 MM ACERO
0995-012 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 12 MM ACERO
0995-014 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 14 MM ACERO
0995-016 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 16 MM ACERO
0995-018 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 18 MM ACERO
0995-020 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 20 MM ACERO
0995-022 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 22 MM ACERO
0995-024 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 24 MM ACERO
0995-026 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 26 MM ACERO
0995-028 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 28 MM ACERO
0995-030 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 30 MM ACERO
0995-032 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 32 MM ACERO
0995-034 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 34 MM ACERO
0995-036 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 36 MM ACERO
0995-038 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 38 MM ACERO
0995-040 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 40 MM ACERO
0995-042 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 42 MM ACERO
0995-044 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 44 MM ACERO
0995-046 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 46 MM ACERO

0995-048 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 48 MM ACERO



0995-050 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 50 MM ACERO
0995-052 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 52 MM ACERO
0995-054 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 54 MM ACERO
0995-056 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 56 MM ACERO
0995-058 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 58 MM ACERO
0995-060 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 60 MM ACERO
0995-062 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 62 MM ACERO
0995-064 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 64 MM ACERO
0995-066 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 66 MM ACERO
0995-068 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 68 MM ACERO
0995-070 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5MM X 70 MM ACERO
0995-075 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 75 MM ACERO
0995-080 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 80 MM ACERO
0995-085 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S24.5 MM X 85 MM ACERO
0995-090 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 4.5 MM X 90 MM ACERO
0996-030 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 30 MM ACERO
0996-035 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 35 MM ACERO
0996-040 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 40 MM ACERO
0996-045 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 45 MM ACERO
0996-050 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 50 MM ACERO
0996-055 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 55 MM ACERO
0996-060 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 60 MM ACERO
0996-065 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 65 MM ACERO
0996-070 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 70 MM ACERO
0996-075 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 75 MM ACERO

0996-080 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 80 MM ACERO



0996-085 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 85 MM ACERO

0996-090 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 90 MM ACERO

0996-095 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 95 MM ACERO

0996-100 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 100 MM ACERO

0996-105 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 105 MM ACERO

0996-110 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 110 MM ACERO

0996-115 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 115 MM ACERO

0996-120 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 120 MM ACERO

0996-125 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 125 MM ACERO

0996-130 TORNILLO ESPONJOSO R32 S2 6.5 MM X 130 MM ACERO

0997-040 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 40 MM ACERO

0997-045 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 45 MM ACERO

0997-050 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 50 MM ACERO

0997-055 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 55 MM ACERO

0997-060 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 60 MM ACERO

0997-065 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 65 MM ACERO

0997-070 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 70 MM ACERO

0997-075 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 75 MM ACERO

0997-080 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 80 MM ACERO

0997-085 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 85 MM ACERO

0997-090 TORNILLO INTERFRAGMENTARIO 3.5 MM X 90 MM ACERO

0998-010 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 10 MM ACERO

0998-012 TORNILLO CORTICAL S23.5MM X 12 MM ACERO

0998-014 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 14 MM ACERO

0998-016 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 16 MM ACERO

0998-018 TORNILLO CORTICAL S23.5MM X 18 MM ACERO



0998-020 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 20 MM ACERO
0998-022 TORNILLO CORTICAL S23.5MM X 22 MM ACERO
0998-024 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 24 MM ACERO
0998-025 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 25 MM ACERO
0998-026 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 26 MM ACERO
0998-028 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 28 MM ACERO
0998-030 TORNILLO CORTICAL S23.5MM X 30 MM ACERO
0998-032 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 32 MM ACERO
0998-034 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 34 MM ACERO
0998-035 TORNILLO CORTICAL S23.5MM X 35 MM ACERO
0998-036 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 36 MM ACERO
0998-038 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 38 MM ACERO
0998-040 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 40 MM ACERO
0998-045 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 45 MM ACERO
0998-050 TORNILLO CORTICAL S23.5MM X 50 MM ACERO
0998-055 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 55 MM ACERO
0998-060 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 60 MM ACERO
0998-065 TORNILLO CORTICAL S2 3.5 MM X 65 MM ACERO
0999-010 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 10 MM ACERO
0999-012 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 12 MM ACERO
0999-014 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 14 MM ACERO
0999-016 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S23.5MM X 16 MM ACERO
0999-018 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 18 MM ACERO
0999-020 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 20 MM ACERO
0999-022 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 22 MM ACERO

0999-024 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 24 MM ACERO



0999-025 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 25 MM ACERO
0999-026 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 26 MM ACERO
0999-028 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 28 MM ACERO
0999-030 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 30 MM ACERO
0999-032 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 32 MM ACERO
0999-034 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 34 MM ACERO
0999-035 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 35 MM ACERO
0999-036 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 36 MM ACERO
0999-038 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 38 MM ACERO
0999-040 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 40 MM ACERO
0999-042 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 42 MM ACERO
0999-044 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 44 MM ACERO
0999-045 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 45 MM ACERO
0999-046 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 46 MM ACERO
0999-048 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 48 MM ACERO
0999-050 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 50 MM ACERO
0999-055 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 55 MM ACERO
0999-060 TORNILLO CORTICAL BLOQUEADO S2 3.5 MM X 60 MM ACERO
0098-000 TUERCA PARA TORNILLO DE RODILLA BLN 4.0 MM

0071-000 ARANDELA 7.0 mm X 12.7 mm ACERO

2017-000 ARANDELA 4.5 mm X 8.0 mm ACERO

2025-000 ARANDELA 5.0 mm X 8.0 mm ACERO

Instrumental especifico

0l E-12-0000-0-T SISTEMA DE EXTRACCION

OIE-11-0000-0-T SET DE EXTRACCION

5392-000 ATORNILLADOR T-25 CON ACOPLE RAPIDO



5333-000 ATORNILLADOR TORX T15 ACOPLE RAPIDO X 95.0MM
5391-000 ATORNILLADOR T-15 CON ACOPLE RAPIDO X 150.0MM
5395-000 ATORNILLADOR PUNTA CUADRADA 1.40 CON ACOLE RAPIDO
5394-000 ATORNILLADOR PUNTA CUADRADA 1,65 CON ACOPLE RAPIDO
5388-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 3,5 X 150MM ACOPLE RAPIDO
5387-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 2,5 X 150MM ACOPLE RAPIDO
5308-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 2.5 MM ACOPLE RAPIDO
5307-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 2.0 MM ACOPLE RAPIDO
5306-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 1.5 MM ACOPLE RAPIDO
8335-000 PUNTA DE ATORNILLADOR 1,2/ 1,5 ACOPLE RAPIDO
8334-000 PUNTA DE ATORNILLADOR 2,0/ 2,3 ACOPLE RAPIDO
6107-000 MANGO CON CAMBIO RAPIDO LINEAL EN T

6166-000 MANGO CON CAMBIO RAPIDO LINEAL GRANDE

5367-000 EXTRACTOR CONICO HEXAGONO 4.5 MM

5365-000 EXTRACTOR CONICO HEXAGONO 3.5 MM

5310-000 EXTRACTOR DE HEXAGONO 2,5 MM

5315-000 EXTRACTOR DE HEXAGONO 2.0MM

5830-000 PINZA UNIVERSAL

5309-000 ATORNILLADOR TORX T-15

5363-000 ATORNILLADOR TORX T-25

5335-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 2,0 MACIZO

5351-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 2,5

5313-000 ATORNILLADOR HEXAGONAL 3,5 MM

6001-000 LLAVE FIJA 19MM

5372-000 EXTRACTOR DE ROSCA EXTERNA 3.5

5374-000 EXTRACTOR DE ROSCA EXTERNA @4.5



6149-000 MANIJA PARA EXTRACTOR DE ROSCA EXTERNA
6532-000 TREPANO @3.5 CON MANGOEN T
6534-000 TREPANO @4.5 CON MANGOEN T
6527-000 TREPANO 3,5 CON GUIA

6530-000 TREPANO 4,5 CON GUIA

5803-000 PINZA PARA TORNILLOS N°1

5810-000 PINZA PARA TORNILLOS N°2

5813-000 PINZA PARA TORNILLOS MX

5823-000 PINZA PARA TORNILLOS N°3

5877-000 PINZA PARA TORNILLOS N°4

5878-000 PINZA PARA TORNILLOS N°5

5476-000 GUIA DE MECHA COMBINADA 1,5/ 1,1
5477-000 GUIA DE MECHA COMBINADA 2,0/ 1,5
5478-000 GUIA DE MECHA COMBINADA 2,7/2,0
5484-000 GUIA DE MECHA 2,7mm X 50mm

3825-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD PARA TORNILLOS DE 1.5 Y 2.0 MM, MEDICION HASTA 26
MM

3833-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

5201-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD DE TORNILLOS PROXIMALES
5204-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD PARA TORNILLOS 3,5
5220-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD PARA TORNILLOS 4.5
5238-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD MX

5241-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD PARA ANTEPIE

5242-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD PEQUENOS FRAGMENTOS
7004-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD 0 - 150 mm

7026-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD DE TORNILLOS PROXIMALESA -R



8327-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD 1,2/1,5

8333-000 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD 2,0/ 2,3

5684-000 AVELLANADOR 3,5mm CON MANGO EN T

5685-000 AVELLANADOR CON CAMBIO RAPIDO PARA MX
5699-000 AVELLANADOR CON ACOPLE RAPIDO 3,5MM
6556-000 AVELLANADOR 4,5 CON MANGOEN T

6565-000 AVELLANADOR 2,7

6594-000 AVELLANADOR 4,5 CON ACOPLE RAPIDO

8366-000 AVELLANADOR PARA TORNILLOS CORTICALES
5700-000 MACHO CORTICAL 1.5 mm ACOPLE RAPIDO

5701-000 MACHO CORTICAL 2.0 mm ACOPLE RAPIDO

5702-000 MACHO CORTICAL 2.7 mm ACOPLE RAPIDO

5744-000 MACHO CORTICAL 3,5mmEN T LARGO

5746-000 MACHO CORTICAL 2,7mmEN T LARGO

5748-000 MACHO ESPONJOSO 4,0mm EN T LARGO

5759-000 MACHO CORTICAL 2,7mm CORTO

5760-000 MACHO CORTICAL 2,0mm CORTO

5761-000 MACHO CORTICAL 1,5mm CORTO

5773-000 MACHO ESPONJOSO 4,0 ACOPLE RAPIDO

5774-000 MACHO CORTICAL 3,5 CON ACOPLE RAPIDO x150mm
5775-000 MACHO CORTICAL 4,5 CON ACOPLE RAPIDO x150mm
5776-000 MACHO CORTICAL 3,5 CON ACOPLE RAPIDO x200mm
5777-000 MACHO CORTICAL 4,5 CON ACOPLE RAPIDO x200mm
5778-000 MACHO ESPONJOSO 6,5 CON ACOPLE RAPIDO x200mm
5779-000 MACHO CORTICAL 3,5MM P1,75 ACOPLE RAPIDO

5780-000 MACHO 3,5 PURPLE CON MANGOEN T



5781-000 MACHO 4,0 PURPLE CON MANGOEN T

Periodo de vida Util: Productos estériles: 3 afios

Productos no estériles: No aplica (N/A)

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A
Forma de presentacién: Por unidad. Estéril/No estéril

Meétodo de esterilizacion: Productos No estériles: No aplica (N/A)
Productos estériles: Esterilizacion por Oxido de Etileno y por Radiacion Gamma
Nombre del fabricante:

OSTEO IMPLANTS S.R.L.

Lugar de elaboracion:

Av. Rivadavia 10069, piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Republica Argentina
Expediente N° 1-0047-3110-007835-20-4

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.05.07 14:28:04 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.07 14:28:06 -03:00



ANEXO Ill.B

PROYECTO DE ROTULO: TORNILLOS PARA HUESOS EN ACERO
Implantes Esterilizados por Oxido de Etileno
PM-1924-17

Fabricada par: Oites Implants S.RL ' P R,

Awv. Rvadawia 10,0659, Cudsd de Busnos Alres., - :__\:‘ lm p|ant5
Telhifoli)4lae-%a7s 0000

Director Técnico: Farm. Dario Aderete MN 15674

TORNILLOS PARA HUESO EN ACERO
NOMERE DEL PRODUCTO

MARCA:

(La que corresponda)

MEDIDA

MATERIAL ACERD o

LOT| XXXX | ESTERIL [EC 1 unidad

- 2000030 [i @ PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO

Autorizado por la ANMAT PM-1924-17
Uso excusive a profesionales & instituciones. sanitarias INDUSTRLA ARGENTIMA

PROYECTO DE ROTULO: TORNILLOS PARA HUESOS EN ACERO
Implantes Esterilizados por Radiacion Gamma
PM-1924-17

Fabricado por: Osteo Implants S.R.L I’““ ,_|_ - | |
Av. Rivadavia 10.069, Ciudad de Buenos Aires. )L \'—] 3 m p a n tS

Tel: (011) 4116-5275
Director Técnico: Farm. Dario Alderete MN 15674

TORNILLOS PARA HUESOS EN ACERO
NOMBRE DEL PRODUCTO

MARCA:

(La que corresponda)

MEDIDA

MATERIAL ACERO

LOT| XXXX [ ESTERL [R | 1 unidad

] 20%X-XX (1i) (2) probucTo MEDICO DE USO UNICO

Autorizado por la ANMAT PM-1924-17

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias INDUSTRIA ARGENTINA

IF-2021-32959059-APN-INPMZANMAT
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Fﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



PROYECTO DE ROTULO: TORNILLOS PARA HUESOS EN ACERO
Implantes No Estériles
PM-1924-17

o P 10065, Coaea e sns aves. L9 OSEEOIM plants
S Dorio Aldarevs W 15674

TORNILLOS PARA HUESOS EN ACERO

NOMBRE DEL PRODUCTO

MARCA:

(La que corresponda)

MEDIDA

MATERIAL ACERO _

LOT| XXXX | NOESTERIL | 1 unidad

’WJ 20XX-XX (14 @ PRODUCTO MEDICO DE USO UNICO

Autorizado por la ANMAT PM-1924-17

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias INDUSTRIA ARGENTINA

IF-2021-32959059-APN-INPMZANMAT

Pagina 2 de 2 Pagina2 de 13

ﬁi El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Osteolmplants

ANEXO II.B. INSTRUCCIONES DE USO
TORNILLOS PARA HUESO EN ACERO

Fabricado por: OSTEO IMPLANTS SRL, Av.
Rivadavia 10069, piso 1. Buenos Aires, Argentina.
Teléfono: (011) 4116-5275 Fax: (011) 4116-5275
Director técnico: Dr. Dario E. Alderete Farm. MN
N° 15.674

Producto Médico autorizado por la ANMAT
PM-1924-17

La condicion de esterilidad (no estéril,
esterilizado por rayos Gamma o esterilizado
por 6xido de etileno) se informa en el rétulo.
Los productos no estériles, asi como el
instrumental especifico que se presenta no
estéril, deben ser esterilizados previo a la
implantacion, por un método y ciclo validado
por la institucibn de salud. Se sugiere
esterilizacion por vapor.

Los componentes implantables son productos
médicos de un solo uso.

Lea atentamente las instrucciones de uso.
Almacenar en su envase original, en lugar
limpio, a temperatura y humedad ambiente (<
40°C). No utilizar si el envase no est4 integro.
Fragil. Manipule con cuidado. Proteger de
golpes. Ante cualquier duda llame al
representante de OSTEO IMPLANTS. El
incumplimiento de estas instrucciones puede
causar dafos al implante que ocasionaran la
pérdida de la garantia y responsabilidad del
fabricante.

Uso exclusivo a Profesionales e
Instituciones Sanitarias

Antes de usar este producto lea
atentamente la siguiente informacion.

Advertencia: el incumplimiento de estas
instrucciones puede causar dafios al
implante que ocasionaran la pérdida de la
garantiay responsabilidad del fabricante.

Material del implante: ACERO INOXIDABLE
AISI 316L / ASTM F-138

INFORMACION DE USO

Las medidas fisioldgicas limitan los tamafios
de los dispositivos de implante. El cirujano
debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapte a las necesidades del paciente para

Pagina 1 de 11

lograr la mejor adaptacion, asi como un
asentamiento firme y un apoyo adecuado.

COMPATIBILIDADES CON OTROS
PRODUCTOS

Los Tornillos para Hueso Acero elaborados
por OSTEO IMPLANTS deben ser usados con
el tamafio y disefio apropiado de placas de
OSTEO IMPLANTS detalladas a continuacion:
Placas de Osteosintesis para Miembro
Superior en Acero (PM 1924-01), Placas de
Osteosintesis para Miembro Inferior en Acero
(PM 1924-15), Placas del Sistema de
Osteosintesis para Cadera y Pélvis (PM-1924-
22) y Placas del Sistema de Osteosintesis
para Mano y Pie (PM-1924-24). NO usar los
tornillos de OSTEO IMPLANTS juntamente
con componentes de otros sistemas o
fabricados por otras Empresas, debido a las
probabilidades de adaptaciéon, tamafio y
materiales incompatibles. Si fuera necesario el
uso de otros dispositivos, deben ser todos de
OSTEO IMPLANTS

INDICACIONES

La Familia de TORNILLOS PARA HUESO EN
ACERO elaborada por OSTEO IMPLANTS
esta indicada en configuraciones de fracturas
que sean susceptibles al tratamiento de placas
y tornillos de fijacion: (Tonillos para Clavicula:
fracturas diafisarias y periarticulares, fracturas
del extremo distal con o0 sin luxacion
acromioclavicular; Tornillos para Escéapula:
fracturas del cuerpo y acromion. Fracturas con
compromiso de la cavidad glenoidea; Tornillos
para Humero: proximales; Fracturas de la
cabeza humeral en 1, 2, 3 y 4 fragmentos,
Distales; fracturas de la paleta humeral de una
o dos columnas, fracturas diafisarias y
periarticulares, fracturas de epitrécleas y
epicéndilo; Tornillos para Radio: fracturas que
afectan la diafisis y las regiones periarticulares
incluyendo radio distal, mufieca y cuUpula
radial, Proximal: fracturas intraarticulares de la
clUpula radial, Distal: fracturas intra o
extraarticulares de la region de la mufeca;
Tornillos para Cubito: fracturas diafisarias,
periarticulares del cubito, incluido el olecranon
y la estloides, Olécranon: fracturas
intraarticulares del Olécranon; Tornillos para
Tibia: fracturas intra articulares, diafisarias o
periarticulares, Tibia Proximal: fracturas del
platillo tibial, Tibia Distal: fractura extraarticular
de la tibia, fracturas del tobillo y fracturas del
pilén tibial; Tornillos para Peroné Distal:
fracturas de tobillo y del peroné aislado;
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Tornillos para Fémur: fracturas diafisarias,
periarticulares de la regién supracondilea y en
la cadera, Fémur Proximal: fracturas mediales
o laterales de la region de la cadera, Fémur
Distal: fracturas supracondileas 0
intercondileas del fémur; Tornillos para carpo:
fracturas y cirugias de artrodesis en la regién
de la mufeca; Tornillos para escafoides:
fracturas y cirugias correctivas de escafoides;
Tornillos para Metacarpo: fracturas de
metacarpiano diafisarias o periarticulares;
Tornillos para Falange: fracturas diafisarias y
periarticulares de falanges; Tornillos para
Metatarsianos:  fracturas  diafisarias 0o
periarticulares de metatarsianos; Tornillos
para Cufias: fracturas y cirugias correctivas en
cufias de los pies; Tornillos para Astragalo:
fracturas del cuerpo o los apéndices
anatomicos del astragalo; Tornillos para
Calcaneo: fracturas intra y extraarticulares del
calcadneo; Osteotomias correctivas del retro
pie) Donde el tamafio, forma y localizacion del
hueso fracturado sean apropiados para la
utilizacion de tornillos, ya sea en forma
compresiva, estética, y/o con una placa para
la fijacion y estabilizacion de los fragmentos.

GENERALIDADES

Estos productos deben ser implantados
por profesionales capacitados que
conocen las técnicas brindadas por la
Empresa para la utilizacién de cada uno de
ellos. La informacién actualizada para
implantar los mismos se puede obtener a
través de nuestros catalogos o bien ser
requerida a nuestra Empresa directamente,
incluso en casos especiales.

Los implantes han sido disefiados como un
conjunto integral, aungue permiten realizar
variantes a condicién de que se respete la
compatibilidad dimensional de las piezas y de
los materiales.

OSTEO IMPLANTS no se responsabiliza por
cualquier efecto ni consecuencias que
pudieran resultar del apartamiento de esas
técnicas o instrucciones especificas, como ser
una equivocada indicacion o mala utilizacion
de la técnica quirdrgica o problemas de
asepsia, siendo esta enumeracion no taxativa.
Todos los procedimientos y técnicas
quirargicas son responsabilidad y privativos
del médico. Sin embargo, la Empresa excluye
de la garantia el uso de un producto para una
indicacibn no aconsejada en la practica
médica.

Los implantes han sido disefiados como un
conjunto integral, aunque permiten realizar
variantes a condicion que se respete la
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compatibilidad dimensional de las piezas y de
los materiales. Estan garantizadas las
variantes que sean realizadas con productos
fabricados por OSTEO IMPLANTS. En ningin
caso podran ser combinados con productos
fabricados por otra Empresa.

En caso de combinar productos de fabricacion
propia con productos no autorizados por
OSTEO IMPLANTS, caducara
automaticamente la garantia del producto
utilizado. Esta circunstancia debe asentarse
en la Historia Clinica e informarse al paciente.
Estas INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
que se incluyen con el producto deben ser
leidas atentamente por el médico cirujano
y deben darse a conocer al paciente que
recibirh el implante debiendo el médico
justificar la entrega de una copia del presente
y asentar dicha circunstancia en la Historia
Clinica.

Ningun implante es mejor que la estructura
6sea humana. Los implantes estan fabricados
con material biocompatible. EI mismo se
especifica en el rétulo reglamentario y en las
tarjetas de implante del producto.

El peso del paciente y su nivel de actividad son
factores fundamentales que afectan la vida y
el desempefio del implante. El paciente DEBE
ser instruido por parte del cirujano acerca de
estos factores, asi como las restricciones a las
que se vera sometido el en la etapa
postoperatoria.

Los implantes pueden fallar o presentar
complicaciones en los siguientes casos:
pacientes con expectativas funcionales
irreales, pacientes de elevado peso, pacientes
fisicamente activos.

Para mayor informacion leer las
CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION
IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante
que fue sido usado previamente. No efectuar
ninguna modificacion al implante salvo en
casos indicados por la técnica quirargica.
Antes de la implantacién verificar que el
implante no posea suciedad, marcas, golpes o
rayaduras, especialmente en las zonas de
friccién y elementos de unién.

Cualquiera de estos procedimientos puede
causar el dafio al acabado de su superficie,
produciendo como consecuencia
concentracion de tensiones que pueden llegar
a ser el punto de fractura del implante.
Respecto a los detalles técnicos que
conciernen a la implantacion propiamente
dicha, el cirujano debera referirse a la técnica
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quirargica. OSTEO IMPLANTS cuenta con
material técnico y personal capacitado que
podra asistirlo para implantar con éxito el
producto.

NUNCA inicie el acto quirargico sin antes
realizar una minuciosa planificacién
preoperatoria ya que la falta de planificacion
puede ocasionar la mala seleccion del
componente a implantar o la falla en el
abordaje del area a operar. Los productos
explantados deben desecharse previa
limpieza y descontaminacion de los mismos.

CONTRAINDICACIONES

- Infecciones sistémicas, locales, cronicas
0 agudas.

- Pacientes con enfermedades mentales/
neuroloégicas que no deseen o sean
incapaces de seguir instrucciones.

- Pacientes que presenten reacciones de
sensibilidad a las aleaciones que
componen los dispositivos médicos.

- Pacientes con calidad o -cantidad
insuficiente de hueso o tejido fibroso para
permitir su remodelado.

IMPORTANTE: EI médico cirujano debe
considerar potenciales contraindicaciones en
pacientes con alteraciones neurolégicas que
no sean capaces de cumplir las indicaciones
posquirargicas asi como aquellos con pérdida
Osea acusada, alteraciones metabdlicas,
Ulceras, pacientes diabéticos, déficit de
nutricién y déficit severo de proteinas. Todos
estos factores ponen el riesgo la funcionalidad
e integridad del implante. Los pacientes
DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS
CONTRAINDICACIONES.

ADVERTENCIAS

En caso de que se observen sefiales de un
cambio de forma adecuado, se debera
proceder a retirar el dispositivo. Dicho
procedimiento debera ser seguido de un
periodo de supervisién postoperatoria para
verificar si se presenta una reaparicion de la
deformidad. En caso de que ello suceda,
posiblemente resulte necesario aplicar un
tratamiento secundario o alternativo. Los
implantes quirdrgicos no deben utilizarse mas
de una vez.

Aungue el implante parezca estar intacto, es
posible que presente imperfecciones, defectos
0 zonas de desgaste internas, a consecuencia
de lo cual puede llegar a fracturarse o fallar en
su rendimiento. Para la implantacién de los
componentes se debe utilizar el instrumental
apropiado fabricado por OSTEO IMPLANTS.
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La utilizacién de cualquier otro instrumento no
fabricado por OSTEO IMPLANTS, puede dar
lugar a una incorrecta implantacién, pudiendo
afectar la vida uatil de los componentes
protésicos. No se aconseja el uso de
instrumentos electro- quirdrgicos o laser en
zonas cercanas al implante o los conectores
metalicos debido al riesgo de transmision de
corriente eléctrica que puede provocar
necrosis oOsea y alteracion de la
osteointegracion.

Biomateriales: Para la fabricacion e
implantacion de los implantes se han utilizado
biomateriales compatibles quimica, biologica y
fisicamente con el cuerpo humano, asi como
mecénicamente resistentes a las cargas que
el mismo transmite a los implantes. Los
materiales con que han sido fabricados los
implantes estan estandarizados por normas
IRAM, ISO y ASTM. La norma
correspondiente al material de cada
componente se encuentra descripta en la
etiqueta que acompafia el mismo. OSTEO
IMPLANTS pone a disposicion del profesional
la nbmina de normas de biomateriales para
determinar la composicibn de cada
componente protésico.

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

Es muy importante el cuidado y la prevencion
postoperatoria. Los dispositivos de fijacion
metdlicos no son capaces de soportar los
niveles de actividad ni las cargas que soporta
una persona sana. El implante se puede
aflojar, desplazar, doblar o quebrar si se lo
somete a soportar peso o0 cargas, a
actividades muy intensas o0 lesiones
trauméticas. El cirujano tratante debe advertir
al paciente de la necesidad de limitar sus
actividades de la manera correspondiente. La
limitacién de las actividades fisicas puede ser
particular a cada paciente y éste debe ser
advertido que no cumplir con las instrucciones
postoperatorias que se le den podria dar lugar
a las complicaciones antes explicadas. El
paciente debe ser informado y advertido de
que la deformidad puede permanecer
presente en su totalidad o en cierto grado aln
después de la cirugia. Ademas, el paciente
debera ser advertido, antes de la intervencion,
de los riesgos generales de la cirugia y de
posibles efectos adversos, tal y como se
enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS
Dentro de las complicaciones se incluyen:
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e Sensibilidad, alergia u otras
reacciones tisulares al material del
dispositivo.

¢ Infeccion local o sistémica debido a la
presencia del dispositivo.

e No consolidaciébn o consolidacion

fallida.

Pérdida de fijacion.

Fracaso de la reconstruccion.

Ruptura del dispositivo.

Migracion o  movilizacién  del

dispositivo.

e Dafios neuroldgicos en funcion del
trauma quirdrgico.

e Algunas de estas complicaciones
pueden requerir intervencién
quirargica adicional.

e Lesiones permanentes o la muerte.

La implantacién de materiales extrafios en los
tejidos puede ocasionar reacciones
histolégicas involucrando macréfagos vy
fibrosis. La significacion clinica actual de estos
efectos es incierta dado que cambios similares
pueden ocurrir durante el proceso normal de
curado de la herida. Reacciones de
sensibilidad de los pacientes a las
bioaleaciones siguientes a la intervencion
raramente han sido reportadas.

La infeccion del sitio implantado puede ser
seria 'y debe ser tratada de forma inmediata ya
que de no ser asi puede llevar a una
osteomielitis, artritis séptica incluso llegar la
amputacién del miembro afectado. Algunos de
estos efectos adversos pueden requerir una
nueva cirugia, la remocion del implante y la
posterior implantaciéon de un nuevo implante.

INFORMACION DE
RESPECTO A LA RM
No se ha evaluado la seguridad y la
compatibilidad de este dispositivo en un
entorno de resonancia magnética (RM). No se
ha comprobado el efecto del calentamiento,
desplazamiento o los artefactos de imagen
provocados por este dispositivo en un entorno
de RM. Se desconoce la seguridad del
dispositivo en un entorno de RM. La
exploracion de un paciente que tenga este
dispositivo puede provocar una lesién al
paciente. Si el implante est4 fabricado a partir
de material metalico, los cirujanos pueden
esperar la aparicion de artefactos de RM
durante la obtencion de imagenes de RM de
rutina.

SEGURIDAD
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ESTERILIZACION

El producto se suministra estéril y no estéril.
Los estériles se esterilizan en empresas
tercerizadas por radiacion (rayos gamma) a
una dosis de 25kGY o por 6xido de etileno
(EtO). Ambos procesos de esterilizacion se
encuentran validados; y los no estériles, se
deben esterilizar previo a la implantacion
mediante un método validado, se sugiere la
esterilizacién por vapor. NO esta permitido el
reuso de estos productos. La apertura del
embalaje de estos productos debe ser
realizada en la sala del centro quirdrgico,
utilizando  guantes  estériles, 'y  por
instrumentador capacitado. La integridad del
embalaje debe ser mantenida hasta el
momento de la apertura por la enfermera
circulante de sala. Durante el acto quirdrgico,
el cirujano no debe usar fuerza excesiva para
evitar dafar la superficie del producto, pues
puede comprometer el desempefio del
dispositivo.

En caso de que el envase original se haya
abierto y los dispositivos no fuesen usados en
ningun paciente, estos deberan ser lavados
nuevamente y re-esterilizados utilizando el
método de esterilizacion por vapor u otro
método o ciclo validado por la institucién de
salud. No deben reutilizarse dispositivos que
han entrado en contacto con la sangre u otras
sustancias 0 que se han implantado
previamente. La esterilidad del producto re-
esterilizado sera Unica de la institucion de
salud. No existe limitacion en el nimero
posible de reesterilizaciones, pero el
profesional debe hacer una inspeccion visual
del producto antes de usarlo y ante cualquier
anormalidad debe comunicarlo al
representante de OSTEO IMPLANTS.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Los dispositivos deben almacenarse en su
lugar habitual de almacenamiento y en lugar
seco a una temperatura menor o igual a 40 °C.
Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del
producto en busca de posibles signos de
manipulacibn o contaminacion acuosa.
Mantener fuera del alcance de los nifios.

PRECAUCION: Sélo para uso profesional.
Este dispositivo lo debe implantar Gnicamente
el cirujano/traumatdlogo entrenado en esta
técnica quirargica especifica.

IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Estos productos llevan grabado un nimero de
lote que coincide con el impreso en la etiqueta
del envase. Este niUmero debera agregarse a
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la historia clinica del paciente y a la tarjeta de
implante  valiéndose de la etiqueta
autoadhesiva adjunta. La comunicacion de
este nimero es condicién de esta garantia
pues nos permite rastrear la historia de cada
implante desde la fabricacién, incluida la
materia prima, hasta la fecha de liberacion al
mercado.

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA
CIRUGIA

Los quiréfanos deberan ser asépticos para
evitar la infeccion del implante que, en la
mayoria de los casos, conlleva a la revision del
mismo generando secuelas. La cirugia
debera ser planeada cuidadosamente
conforme a los resultados radioldgicos.

NORMAS UTILIZADAS PARA LA
FABRICACION

Nuestros productos estan fabricados sobre la
base de las especificaciones dadas por
normas en vigencia con los materiales
testeados y reconocidos, que responden a

normas del Instituto  Argentino  de
Normalizacion (IRAM) y a sus equivalentes
internacionales ISO - International

Organization for Standarization y ASTM -
American Society for Testing Materials.

INSTRUCCIONES DE LAVADO DE
IMPLANTES NO ESTERILES

En el caso de necesidad de limpieza de
implantes no utilizados y previo a su re-
esterilizacion, estos deberan ser lavados de la
siguiente manera.

1) Pre-Lavado Manual Enzimatico:
Preparar una solucion con
desinfectante enzimético y agua de
red. Lavar con ella cuidadosamente el
implante, utilizando cepillo de cerdas
suaves, poniendo especial atencion
en las zonas de dificil acceso (ej:
canulas). Luego enjugar con agua
tibia.

2) Pre-Lavado por Ultrasonido: Limpiar
los dispositivos por Ultrasonido,
utilizando una solucion de limpieza.
OSTEO IMPLANTS recomienda el
uso de un desinfectante enzimético
neutro, a 45 °C (x 5°C) durante un
ciclo de 10 minutos (x 5 minutos),
verificando que las piezas a ser
lavadas queden completamente
cubiertas por la solucién. Luego,
enjuagar con abundante agua
asegurando que se elimine toda
solucion de limpieza, dejando escurrir
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por un minuto. A posteriori, secar
utilizando un horno de secado.

3) Lavado Primario: Realizar en primera
instancia un lavado enzimatico con
desengrasante biodegradable,
durante un ciclo de 20 minutos (*10
min) a una temperatura de 45 °C
(x5°C). En segunda instancia, realizar
otro lavado ultrasénico con detergente
multienzimatico de pH neutro durante
un ciclo de 10 minutos (x10) a una
temperatura de 45 °C (£5°C). Luego
de cada uno de los lavados, enjuagar
y dejar escurrir por 1 minuto. Secar las
piezas en un secador convectivo a
una temperatura de 40 °C y un tiempo
que varia entre 15 y 60 minutos (el
tiempo estda determinado por el
tamafo-cantidad de piezas).

4) Lavado Secundario: Colocar los
productos en un recipiente
conteniendo alcohol 70°, de manera
que queden totalmente sumergidos,
por un tiempo de 3 minutos. Una vez
retiradas las piezas, desechar el
alcohol en otro recipiente destinado
para ese fin. Colocar los implantes en
las bandejas de acero e introducirlas
en el horno de secado durante 10
minutos a 60 °C. Finalmente dejar
enfriar a temperatura ambiente.

ATENCION: Leer las instrucciones de
Uso delos fabricantes de los productos
y equipos a utilizar en todo el proceso
de lavado.

INSTRUMENTAL QUIRURGICO

DESCRIPCION: El instrumental quirGrgico
esta disponible para una amplia variedad de
técnicas quirdrgicas y sistemas de implante.

ADVERTENCIAS:

e Para un uso eficaz y seguro de cualquier
instrumento, el cirujano debe estar
totalmente familiarizado con el
instrumento, el método de aplicacion y la
técnica quirargica recomendada.

e Las cargas o velocidades excesivas, 0
una densidad oOsea elevada pueden
producir la ruptura o dafio del
instrumental.

e Advierta al paciente por escrito acerca de
los riesgos asociados con este tipo de
instrumental
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PRECAUCIONES

Muchos de los instrumentos de OSTEO
IMPLANTS son reutilizables, sin embargo
presentan una vida Util limitada. Antes y
después de su uso debe inspeccionarse, de
ser necesario, la filosidad del instrumental, su
desgaste, posibles dafios, limpieza adecuada,
corrosion e integridad de los mecanismos de
conexion.

Debe prestarse una particular atencién a los
tornillos, trépanos y cualquier instrumental
usado para corte o insercion del implante. Los
esfuerzos previos podrian haber creado
imperfecciones, las cuales podrian derivar en
un fallo del dispositivo.

LIMPIEZA INSTRUMENTAL REUTILIZABLE

e El instrumental y los accesorios OSTEO
IMPLANTS deben limpiarse totalmente
antes de reutilizarlos.

¢ La descontaminacion del instrumental o
accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizaciéon de la
intervencién quirdrgica (en quiréfano).

e El exceso de sangre o restos debe
eliminarse para evitar su secado sobre la
superficie.

e Si emplea un producto de limpieza
enzimética, prepare dicha solucién de
acuerdo con las instrucciones del
fabricante del producto.

e Es esencial lograr un nivel apropiado de
cuidados e inspeccion del instrumental
antes de su uso.

Nota:

Evite el uso de limpiadores y desinfectantes
alcalinos fuertes, las soluciones que
contengan yodo, cloro o ciertas sales
metalicas. Ademas, en las soluciones cuyo
valor de pH sea superior a 11, la capa de
anodizado podria disolverse.

Para evitar el empapado prolongado, sumerja
el dispositivo en la solucién enzimatica de
limpieza durante 5 minutos. Tras 5 minutos,
utilice un cepillo de cerdas para eliminar los
restos de detergente. El instrumental con luz
debe mantenerse sumergido en agua (la parte
mayor hacia arriba), asegurandose de que la
luz se lave con agua. Coloque el dispositivo en
un limpiador ultrasénico lleno de agua
desionizada, asegurandose de que no queda
aire en el interior de las grietas, agitando
suavemente el dispositivo. Exponga el
dispositivo a ultrasonidos durante 5 minutos.
Extraiga el dispositivo limpiador ultrasénico y
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enjuaguelo sumergiéndolo por completo en
agua.

Limpie el dispositivo con un pafio limpio y seco
y posteriormente con aire seco.

Incluso el instrumental quirGrgico fabricado
con acero inoxidable de alto grado debe
secarse por completo para evitar la formacién
de o6xido, debiendo inspeccionarse la limpieza
total de las superficies, juntas y luces, su
funcionamiento adecuado, asi como el
desgaste y posibles desgarros antes de la
esterilizacion.

PRECAUCION:

La venta de este dispositivo esta limitada a
los médicos o por prescripcion facultativa.
Los facultativos y todo el personal que
manipule estos productos tienen la
responsabilidad de recibir formaciéon u
tener la practica necesaria para la
realizacion de cualquier actividad
relacionada con la manipulacion vy
utilizacion de este producto.

INSTRUMENTAL

El instrumental se ha ideado especificamente
para permitir la colocacion del implante.

Se entrega sin esterilizar.

Los instrumentos disponen de un grabado
especifico que permite la identificacion de los
tamafos correspondientes a cada implante.

Extreme las precauciones al manipular
instrumentos afilados para evitar lesiones:
evite la aplicacion de una tensién o presion
indebida cuando manipule o limpie los
instrumentos. Utilice guantes y gafas
protectoras durante la limpieza y consulte a un
especialista en control de infecciones para
desarrollar y verificar los procedimientos de
seguridad adecuados para todos los niveles
de contacto directo con los instrumentos. A
menos que se indique lo contrario, los
instrumentos No son estériles y deben
esterilizarse antes de su uso. Las cajas de
instrumentos sin envoltorio NO conservan
la esterilidad.

Condiciones de transporte y almacenaje:

Las cajas de instrumentos que se hayan
procesado y envuelto para conservar la
esterilidad deben almacenarse de manera que
eviten temperaturas extremas y la humedad.
Debe tener cuidado al manipular cajas con
envoltorio para no dafar la barrera estéril y/o
indicador de cinta. El centro médico sanitario
debe establecer un tiempo de conservacion
para las cajas de instrumentos con envoltorio
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basandose en el tipo de envoltorio estéril
utilizado y las recomendaciones del fabricante
de dicho envoltorio. El usuario debe tener en
cuenta que la conservacion de la esterilidad
depende de muchos factores y que la
probabilidad de que se produzca una
contaminacion aumenta con el tiempo y la
manipulaciéon, ya se utilicen materiales
entretejidos o no, bolsas o sistemas de
depdsito como método de embalaje.

El instrumental quirdrgico no debe
almacenarse en zonas que contengan
productos quimicos que desarrollen vapores
COIrosivos.

ilmportante!

Las cajas de instrumentos no
proporcionan una barrera estéril y deben
utilizarse junto con un envoltorio estéril
para conservar la esterilizacion.

NO PERMITA QUE SE SEQUEN LOS
INSTRUMENTOS QUE SE  HAYAN
ENSUCIADO

Sumérjalos o utilice toallas empapadas en
agua desionizada o destilada para mantener
humedecidos los instrumentos que se hayan
ensuciado antes de su limpieza.

En el caso de instrumentos contaminados con
sangre y fluidos corporales (por ejemplo,
proteinas) se recomienda el uso de un
producto enzimatico o0 una limpieza
ultrasoénica siguiendo las recomendaciones
del fabricante para facilitar la limpieza.

Se recomienda una limpieza mecanica (es
decir, una lavadora-desinfectadora de
instrumental) mediante un equipo disefiado
para dispositivos médicos. Debe utilizar las
lavadoras-desinfectadoras autométicas
conforme a lo indicado por el fabricante.

jAdvertencia! Este dispositivo lo debe
manipular Unicamente el
cirujano/traumatélogo entrenado en la/s
técnicals quirdrgical/s especificals.

Precauciones para los instrumentos
reutilizables y las cajas:

Todos los instrumentos y cajas deben
inspeccionarse regularmente para determinar
si presentan desgaste o desfiguraciéon. NO
UTILICE instrumentos o cajas que estén
desfigurados, rajados, corroidos o dafiados de
cualquier otra forma. Deséchelos de la forma
adecuada.
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MANTENIMIENTO Y REPARACION

Los instrumentos, antes de su reparacion,
deben descontaminarse y limpiarse, y
después deben enviarse a la direccion
indicada.

DESCONTAMINACION,
ESTERILIZACION
Después de su utilizacién, el usuario debe
descontaminar, limpiar y esterilizar
correctamente los instrumentos. Estos
tratamientos se practican a continuacién
teniendo en cuenta la siguiente informacion:

e Los dispositivos se sumergen en un
producto decontaminante, teniendo en
cuenta las instrucciones del fabricante del
producto. Todas las superficies, sobre
todo las cavidades y las zonas de acceso
mas dificil, deben estar en contacto con
la solucidn.

o Afin de facilitar la limpieza, puede utilizar
también papel tisu suave, sin pelusa, o
brochas suaves de plastico, con un
producto de limpieza no abrasivo y con
agua templada. No deben utilizarse
brocas metdlicas.

LIMPIEZA Y

e Después de un aclarado con abundante
agua desionizada, se procede a la
limpieza, preferentemente a laquina, de
cada pieza, respetando las instrucciones
del fabricante del producto de limpieza. A
continuacion, es necesario un aclarado
abundante de las piezas a fin de eliminar
todos los residuos de limpieza. A fin de
evitar manchas de agua, se recomienda
usar, en el primer aclarado, agua
destilada o desmineralizada.

e En el transcurso de estos tratamientos,
debe vigilarse que los instrumentos
metalicos no estén en contacto con
soluciones corrosivas. No debe haber
contacto entre el acero inoxidable, los
productos halogenados y con aluminio, y
los productos alcalinos.

e Después, los instrumentos se secan
minuciosamente, con pafios suaves y
bien absorbentes, o con una corriente de
aire caliente o incluso aire comprimido. A
continuacion, los instrumentos deben
eliminarse inmediatamente en recipientes
a fin de evitar cualquier riego de nueva
contaminacion.

e Se aconseja esterilizarlos después en los
recipientes, con vapor de agua en
autoclave, siguiendo un protocolo que
sea como minimo equivalente y

IF-2021-32959059-APN-INPM#ANMAT
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conforme a la legislacién en vigor (por 6.

ejemplo: 134°C — 2 bar — 18 minutos).

¢ Inmediatamente después de su uso, los
instrumentos deben descontaminarse,
limpiarse y esterilizarse, respetando las
instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-
desinfectadoras automaticas y
detergentes:

1. Desmonte los instrumentos reutilizables
retirandolos del dispositivo de mano
motorizado segun proceda.

2. Enjudguelos a mano: elimine Ia
contaminacién mas sélida de todos los
instrumentos que se hayan ensuciado
con agua del grifo a una temperatura
entre fresca y templada (22°C 6 72°F),
utilizando un cepillo de nylon para frotar
todos los residuos de proteinas.
Asimismo, se debe comprobar todas sus
funciones. Los instrumentos y bandejas
de aluminio anodizado son susceptibles a
las soluciones &cidas vy alcalinas.
Compruebe el nivel de pH del detergente
para asegurarse de que no sea superior
a 7; si no, puede producirse una pérdida
de los colores y/o decoloracion.

3. Cargue la caja de instrumentos: después
de eliminar la contaminacion mas soélida,
debe colocar los instrumentos en la caja
de instrumentos adecuada. Asegurese de
que las tapas de las cajas estan cerradas
correctamente. Si la tapa de la caja no se
cierra, esto signifca que estd
sobrecargada. Retire el exceso de
instrumentos y cierre la tapa de la caja.
Ciclo de prelavado: opcional (si no esta
disponible, pase al paso n° 4)
No utilice detergente en este ciclo.
Realice el prelavado con agua
desionizada o] destilada.
Parametros minimos del ciclo: 4 minutos
a 49°C 0 120°F.

4. Ciclo de lavado: Utilice un detergente sin
residuos (con un PH neutro de 7)
siguiendo las instrucciones del fabricante.
Parametros minimos del ciclo: 12 minutos
a 49°C 6 120°F.

5. Aclarado final/aclarado de desinfeccidn
térmica: NO UTILICE agentes
limpiadores durante este ciclo final.
Después del ciclo de lavado, debe aplicar
un ciclo de aclarado final mediante agua
desionizada durante 4 minutos como
minimo a 30°C 6 86°F o un ciclo de
desinfeccién térmica a una temperatura
elevada de 85°C 6 185°F.
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Inspeccién visual: Al finalizar el ciclo de
lavado, inspeccione visualmente los
instrumentos para asegurarse de que
estén “visiblemente limpies”. Si no es asi,
repita los pasos de limpieza del 2 al 6.

NOTA:

TODOS LOS INSTRUMENTOS
UTILIZADOS QUE SE DEVUELVAN
DEBEN PASAR POR UN PROCESO
INTENSIVO DE LIMPIEZA Y
ESTERILIZACION ANTES DE SU ENVIO.

I.- Pueden aparecer manchas en los
instrumentos que se esterilicen mediante
vapor si estos no se aclaran completamente
0 no se eliminan todos los residuos quimicos.
Es esencial que se sigan los ciclos de
secado adecuados y las recomendaciones
del fabricante del equipo para evitar la
formaciéon de una humedad excesiva y las
manchas de agua resultantes.

A menos que se suministren ya esterilizados,
hay que esterilizar los instrumentos antes de
cada intervencion quirdrgica. Los usuarios
individuales tienen que validar los
procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluida la validacién in situ
de los pardmetros del ciclo minimo
recomendado que se describen a
continuacion.

Il.-  El instrumental quirdrgico puede
esterilizarse en autoclave mediante un ciclo
completo. Debe lavar los instrumentos que
se hayan utilizado en el quir6fano de manera
minuciosa antes de esterilizarlos en
autoclave. Debe evitarse la esterilizacion en
autoclave flash siempre que sea posible. Los
instrumentos no deben esterilizarse nunca
en autoclave flash dentro de la caja de
instrumentos.

Los conjuntos de instrumentos en préstamo
suministrados se han limpiado e
inspeccionado rigurosamente 'y se ha
comprobado que funcionan correctamente
antes de su envio. A menos que se indique
lo contrario, estos conjuntos NO son
ESTERILES y deben esterilizarse antes de
Su uso.

ESTERILIDAD

El producto se suministra estéril y no estéril.
La condicién de esterilidad (no estéril,
esterilizado por rayos Gamma o esterilizado
por 6xido de etileno) se informa en el rétulo.
Los productos estériles se esterilizan por
radiacién (rayos gamma) o por Oxido de

IF-2021-32959059-APN-INPM#ANMAT
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etileno (ETO). Ambos procesos de
esterilizacién se encuentran validados.

El instrumental se entrega no estéril.

En el caso de los productos entregados no
estériles  (implantes, instrumental y/o
accesorios) se aplican las disposiciones del
apartado “METODOS DE
ESTERILIZACION”.

METODOS DE ESTERILIZACION

Antes de cada intervencién quirdrgica
esterilice los dispositivos implantables.

Los implantes que no se utilicen pueden
volver a esterilizarse.

A continuacion, se indica un ciclo minimo
para realizar la esterilizacion.

Usuarios individuales deben validar los
procedimientos de limpieza y autoclave
utilizados in situ, incluyendo la validacién in
situ de los parametros de ciclo minimo
recomendado descritos a continuacion.

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO
PREVIO (HI-VAC) con envoltorio

Tiempo de exposicion: 4 minutos.
Temperatura: 132°C (270°F)

Tiempo de secado: 30 minutos MINIMO.

El personal sanitario tiene la responsabilidad
final de asegurarse de que cualquier método
de embalaje o material, incluido un sistema
de depdsito reutilizable rigido, es apropiado
para su uso en el proceso de esterilizacion y
mantenimiento de la esterilizacion en la
instalacion médico-sanitaria.
Se deben hacer pruebas en el centro médico
sanitario para garantizar las condiciones
esenciales para la esterilizacion.
OSTEO IMPLANTS desconoce los métodos
de utilizacion, los procedimientos de higiene
sanitaria y la poblaciébn microbiologica de
cada hospital.
Por lo tanto, no puede garantizar la esterilidad
del producto, aun cuando se sigan estas
instrucciones.

EXTRACCION Y DESECHO APROPIADO
DEL IMPLANTE

Los implantes deben ser extraidos con el
minimo dafio posible. En caso de ser un
reclamo, es importante que, las partes
funcionales, superficie y las partes
posiblemente falladas se conserven lo mejor
posible para su posterior analisis.

En los casos de extraccion de implantes, se
debe contar con informacidn sobre la historia
clinica del implante. De ser posible debe incluir
informacion sobre el diagnostico original que
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condujo a la utilizacion del implante quirdrgico,
los datos de estilo de vida y el nivel de
actividad del paciente, incluyendo el uso de
alcohol o drogas, el estilo habitual de trabajo,
los deportes, etc. Asi como otros datos
médicos disponibles e informaciéon sobre el
funcionamiento del implante mencionado por
el paciente antes de retirar el implante.

Antes del proceso de extraccion se
recomienda un estudio no invasivo en la
conservacion in situ, tales como Rayos X o
tomografia computarizada. Es necesario
registrar claramente la posicion relativa de
todos los componentes del implante, asi como
su ubicacion en relacion con el cuerpo del
paciente. Es necesario marcar la posicion
proximal del implante, si no es obvio.

Las siguientes etapas son cruciales para la
prevencion de los cambios de implantes que
pueden tener efectos sobre la investigacion
cientifica:

Extraccion del implante: el punto mas
importante al retirar un implante quirirgico es
para evitar dafios que podrian devaluar los
resultados de su investigacion cientifica.
Identificacién: identificar ~adecuadamente
todos los implantes inmediatamente después
de la extraccion.

Documentacién: la documentacién debe ser
enviada junto con los materiales extraidos;
esto ayudara a identificar e investigar. Método
de limpieza y esterilizacion, nombre del
transporte, ubicacion de almacenamiento,
todas las personas responsables que
solicitaron la extraccion y quienes lo
ejecutaron, etc.

Para la manipulacion de un implante
explantado es necesario cumplir con las
recomendaciones abajo mencionadas.

Para facilitar la esterilizacion posterior de los
explantes quirdrgicos primero debe limpiarse
a fondo de todos los contaminantes biolégicos,
segun las directrices generales de la Norma
ISO 12891-1:

Aclarado intensivo en
Prosthesis metal | agua, 70% de solucién
components or | acuosa al 80% de
polymers or Ultra | Etanol o Isopropanol,

High  Molecular | seguido de tratamiento Esterilizador a vapor

u Oxido de Etileno

Weight ultrasénico o enzima
Polyethylene proteolitica o una
Suture solucién hipoclorito

sodico al 1:100

IF-2021-32959059-APN-INPM#ANMAT
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Nota: Para la desinfeccion es suficiente un

remojo de 2-3 horas. Sin embargo el SIMBOLOS
tratamiento de 24 horas puede ser utilizado
para méxima seguridad.

Osteo Implants recomienda esterilizar por S

ESTERIL E PRODUCTO ESTERIL, METODO DE ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO

Autoclave los implantes que han sido it
explantados: Los procedimientos comunes 1!1 ATENCION, LEALAS INSTRUCCIONER DL,
para la esterilizacion han demostrado ser ®)  omwcouso

eficaces en la esterilizacién de implantes
quirargicos. Debe llevarse a cabo a una
temperatura de 121° C y un exceso de presion
de 1 atm. (760 mm Hg) durante 15 min.

Los implantes que han sido explantados, INS-OI-17 Rev 00
deben ser empaquetados de manera tal que

minimice las probabilidades de rotura, dafios

superficiales, contaminacibn o impacto

negativo en el personal que interviene en el

transporte. Se debe colocar en un envase

primario y sellarlo herméticamente luego debe

ser colocado en un envase o contenedor

secundario resistente a los impactos, cambios

de presion y la manipulacion. El envase

primario como el secundario deben estar

identificados con nombre direccién y namero

de teléfono. En el embalaje exterior debe

colocarse una advertencia para que cualquier

persona que lo manipule pueda, en el caso de

encontrarlo dafiado, aislarlo y notificar al

remitente sobre el incidente.

ﬂ FECHA DE FABRICACION

DESCARTE DE PRODUCTOS MEDICOS
Las Instituciones Sanitarias deberan atenerse
a lo indicado por las ordenanzas municipales
de donde se hallen emplazadas las mismas.
Independientemente de ello, los productos
deberan ser descontaminados de modo
seguro para luego ser desechados en
recipientes para residuos patolégicos

NORMAS UTILIZADAS PARA LA
FABRICACION

Nuestros productos estan fabricados sobre la
base de las especificaciones dadas por
normas en vigencia con los materiales
testeados y reconocidos, que responden a

normas del Instituto  Argentino de
Normalizacion (IRAM) y a sus equivalentes
internacionales ISO - International

Organization for Standarization y ASTM -
American Society for Testing Materials.

SERVICIO AL CONSUMIDOR

La Empresa pone a disposicion su servicio de
atencion a través de la linea (5411) 4116-
5280/75.

IF-2021-32959059-APN-INPM#ANMAT
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Numero: CE-2021-40101084-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-007142-20-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-007142-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por GITMED INSUMOS MEDICOS S.R.L., se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Esponja de gelatina hemostatica absorbible, estéril

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-791 Esponjas hemostéti cas absorbibles

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ASSUT EUROPE

Clase de Riesgo: 1V

Indicacion/es autorizadals:

TIDESPON se utiliza para el control de hemorragias en capilares, venas y pequefias arterias, cuando laligaduray
otros métodos de control convencionales son imprécticos o ineficaces y esta indicado en todas las especialidades
quirdrgicas

Modelos;
TIDESPON

Cadigo Tamafio



TS-80-50-10 80 x 50 X 10 mm

TS-70-50-10 70 x 50 X 10 mm

TS-80-50-01 80 x 50 X 1 mm

TS-70-50-01 70 x 50 X 1 mm

TS-80-30-00 80 x & 30 mm

TS10-10-10 10 x 10 x 20 mm

TSF-200-70-05 200 x 70 X 0,5 mm

Periodo de vida Util: 5 afios

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: Porcina
Forma de presentacién: Cajas conteniendo 5, 10 0 50 unidades.

Método de esterilizacion: Radiacion

Nombre del fabricante:

ASSUT EUROPE SP.A.

Lugar de elaboracion:

Sede legal: Via Giuseppe Gregoraci, 12 - 00173 Roma ltalia

Sede fabricacién: Zona Industriale- 67062- Magliano del Marsi (AQ). ltalia

Se extiende e presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2057-38, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007142-20-1

AM
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