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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion
NUmero: DI-2018-9087-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-3110-001574-18-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001574-18-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N°
101 del 16 de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ConMed® Linvatec® nombre descriptivo ARTROSCOPIA
DE RODILLA TITANIO y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo
solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., con los Datos ldentificatorios 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 GEDO N° IF-2018-38659848-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-72", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el 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 el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed® Linvatec®.

Clase de Riesgo: IlI.

Indicacion/es autorizada/s: fijacién de interferencias de injertos de tejido blando, en reconstrucciones de
ligamentos cruzados anterior y posterior.

Modelo/s:
IMPLANTES:

255015-5.0 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 15MM

255020-5.0 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 20MM

255025-5.0 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 25MM



255030-5.0 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,0 X 30MM

255515-5.5 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 15MM

255520-5.5 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 20MM

255525-5.5 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 25MM

255530-5.5 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 5,5 X 30MM

256015-6.0 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 15MM

256020-6.0 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 20MM

256025-6.0 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 25MM

256030-6.0 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL
GUARDSMAN 6,0 X 30MM

8960S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 20MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 9MM X 20MM

8961S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 25MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 9MM X 25MM

8962S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 30MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 9MM X 30MM

8970S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7TMM X 20MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 7TMM X 20MM

8971S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7TMM X 25MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 7TMM X 25MM

8972S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 30MM - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 7TMM X 30MM

9742-2.4 X 229MM (3/32 INCH X 9INCH) HIGH STRENGTH PIN, QTY 5 - PERNO DE ALTA
RESISTENCIA 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS), CANTIDAD 5

9742D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN) - PERNO GUIA DE
ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 229MM (0,093 X 9 PULGADAS)

9743-2.4 X 229MM (3/32IN X 9IN) HEWSON BREAK AWAY PIN, 5 EA - PERNO DESMONTABLE
HEWSON, 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS), CANTIDAD 5

9743D-HIGH STRENGTH BREAKAWAY GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN) -



PERNO GUIA DESMONTABLE DE ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 229MM

9744-3/32 IN. X 14 IN. HIGH STRENGTH PIN, QTY 5 - PERNO DE ALTA RESISTENCIA 3/32
PULGADAS X 14 PULGADAS, CANTIDAD 5

9744D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 14 IN, STERILE, 2.4 X 356MM (.093 X 14IN) - PERNO GUIA
DE ALTA RESISTENCIA, 14 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 356MM (0,093 X 14 PULGADAS)

9745D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 12 IN, STERILE, 2.4 X 305MM (.093 X 12IN) - PERNO GUIA
DE ALTA RESISTENCIA, 12 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 305MM (0,093 X 12 PULGADAS)

C2610-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 25MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
25MM

C2611-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 30MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
30MM

C2612-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 35MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
35MM

C2613-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 40MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
40MM

C2614-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 45MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
45MM

C2615-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 50MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
S0MM

C2616-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 55MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
55MM

C2617-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 60MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
60MM

C2618-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 65MM - TORNILLO PARA HUESO ESPONJOSO 6,5MM X
65MM

C2620-14MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST
1,3MM

ARANDELA MARCADA 14MM, CLAVIUA DE

C2621-17MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST
1,3MM

ARANDELA MARCADA 17MM, CLAVIUA DE

C2622-20MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST
1,3MM

ARANDELA MARCADA 20MM, CLAVIUA DE

C2630-14MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST
2,5MM

ARANDELA MARCADA 14MM, CLAVIUA DE

C2631-17MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST
2,5MM

ARANDELA MARCADA 17MM, CLAVIUA DE

C2632-20MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST
2,5MM

ARANDELA MARCADA 20MM, CLAVIUA DE



C2830-CORTICAL SCREW 4.5MM X 30MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 30MM
C2832-CORTICAL SCREW 4.5MM X 32MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 32MM
C2834-CORTICAL SCREW 4.5MM X 34MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 34MM
C2836-CORTICAL SCREW 4.5MM X 36MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 36MM
C2838-CORTICAL SCREW 4.5MM X 38MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 38MM
C2840-CORTICAL SCREW 4.5MM X 40MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 40MM
C2842-CORTICAL SCREW 4.5MM X 42MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 42MM

C2844-CORTICAL SCREW 4.5MM X 44MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 44MM

C2846-CORTICAL SCREW 4.5MM X 46MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X X46MM

C2848-CORTICAL SCREW 4.5MM X 48MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 48MM
C2850-CORTICAL SCREW 4.5MM X 50MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 50MM
C2852-CORTICAL SCREW 4.5MM X 52MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 52MM
C2854-CORTICAL SCREW 4.5MM X 54MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 54MM
C2856-CORTICAL SCREW 4.5MM X 56MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 56MM
C2858-CORTICAL SCREW 4.5MM X 58MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 58MM
C2860-CORITCAL SCREW 4.5MM X 60MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 60MM
C2862-CORTICAL SCREW 4.5MM X 62MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 62MM
C2864-CORTICAL SCREW 4.5MM X 64MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 64MM
C2866-CORTICAL SCREW 4.5MM X 66MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 66MM
C2868-CORTICAL SCREW 4.5MM X 68MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 686MM
C2870-CORTICAL SCREW 4.5MM X 70MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 70MM
C2872-CORTICAL SCREW 4.5MM X 72MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 72MM
C2874-CORTICAL SCREW 4.5MM X 74MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 74MM
C2876-CORTICAL SCREW 4.5MM X 76MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 76MM
C2878-CORTICAL SCREW 4.5MM X 78MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 78MM
C2880-CORTICAL SCREW 4.5MM X 80MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 80MM

C8320-7mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 20mm

C8325-7mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm X 25mm

- TORNILLO

- TORNILLO



C8330-7mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 30mm

C8420-8mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 20mm

C8425-8mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm X 25mm

C8430-8mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 30mm

C8520-9mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 20mm

C8525-9mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm X 25mm

C8530-9mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 30mm

C8600-9OMM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 20MM

C8610-9OMM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 25MM

C8620-9MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 30MM

C8700-7MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 20MM

C8710-7MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 25MM

C8720-7TMM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 30MM

C8800-8MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 20MM

C8810-8MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 25MM

C8820-8MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 30MM

C8920-7TMM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 20MM

C8921-7TMM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 25MM

C8922-TMM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO



INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 30MM

C8923-8MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 20MM

C8924-8MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 25MM

C8925-8MM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 30MM

C8926-9OMM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 20MM

C8927-9MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 25MM

C8928-9OMM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 30MM

C8940-7MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
MM X 20MM

C8941-7TMM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
7MM X 25MM

C8942-7TMM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
7MM X 30MM

C8943-8MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
8MM X 20MM

C8944-8MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
8MM X 25MM

C8945-8MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
8MM X 30MM

C8946-9MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
9MM X 20MM

C8947-9MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
9MM X 25MM

C8948-9MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO INTERFERENCIAL PROPEL
9MM X 30MM

C8950-8MM X 20MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 20MM CON GUIA

C8951-8MM X 25MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 25MM CON GUIA

C8952-8MM X 30MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 30MM CON GUIA



KS-ALB-GRAFTMAX BUTTON ALB (ADJUSTABLE LOOP BUTTON) - BOTON ALB (BOTON
CON BUCLE AJUSTABLE) GRAFTMAX

KS-BCA-GRAFTMAX BUTTON CRADLE - EXTENSOR DEL BOTON GRAFTMAX

KS-BTB-GRAFTMAX BUTTON BTB (BONE TENDON BONE) - BOTON BTB (HUESO TENDON
HUESO) GRAFTMAX

T5015-15MM
CONTINUO

T5020-20MM
CONTINUO

T5025-25MM
CONTINUO

T5030-30MM
CONTINUO

T5035-35MM
CONTINUO

T5040-40MM
CONTINUO

T5045-45MM
CONTINUO

T5050-50MM
CONTINUO

T5055-55MM
CONTINUO

T5060-60MM
CONTINUO

X0

X0

X0

X0

X0

X0

X0

X0

X0

X0

INSTRUMENTAL

BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH
BUTTON WITH

ASOCIADO

Periodo de vida dtil: 5 (cinco) afos.

Forma de presentacion: envase unitario.

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

CONTINUOUS LOOP

Método de esterilizacion: RADIACION/ ETO.

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

XO BUTTON

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante;: CONMED CORPORATION

Lugar/es de elaboracion: 525 French Road, Utica, New York, Estados Unidos, 13502.

Expediente N° 1-0047-3110-001574-18-6

15MM

20MM

25MM

30MM

- XO BUTTON 3MM

40MM

45MM

S0MM

55MM

60MM

CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE
CON BUCLE

CON BUCLE



Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



ANEXO IlI.B

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-72
ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO
ESTERIL POR RADIACION GAMMA

* “xxxx” Corresponde al numero de Lote de la Produccion
* “gaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

* “AAAA” Corresponde al Cédigo de Referencia del Producto Médico.

MARCA g Febricado por CONMED CORPORATION
COMERC| AL 525 French road, Utica, New York 13502-5994, Estados Unidos.
XXX IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS 5.A.

(| a que Corresponda) Perito Moreno 845, UF 1a 3 y de 22 a 28, Parque Industrial Canning, Ezeiza,
Provincia de Bs. As., Argentina.
Tel: (011) 5368-1574/9084
Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO
IMPLANTE XXX (el que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-72

ESTERIL | R 1 |UDS| QTY ﬁl aaaa-mm

LO}’XXXX AR E@ x aaaa-mm

®

Sigrdanenge
@ e P 18072
PRODUCTO MEDICO DE UN so:.o uso 7 ior Tecnico

merica Implants S.A.

ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en &l lugar habitual South
ADVERTENCIAS: No utilizar un implante danado o contaminado |t 204G:Q8630848 APNBN PN
o utilizar un implante dafiado o contaminado |¢-uj 4
PRECAUCIONES: Comprobar |la integridad del envase y del etiquetado antes de su utllizaciﬁ. #ANMAT
Los implantes deben ser manipulados y/o implantados por personas formadas,
calificadas y experimentadas en cuanto a las precauciones de uso,
a las técnicas ortopédicas operatorias y preoperatorias y conocedoras de los riesgos
potenciales de la intervencién a realizar.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCR?QE?&A?‘%FARIAS




ANEXO IlIl.B

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-72
ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO
ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

* “xxxx” Corresponde al numero de Lote de la Produccion
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto Médico
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Medico

* “AAAA” Corresponde al Cédigo de Referencia del Producto Médico.

M ARC A ‘ Fabricado por CONMED CORPORATION

525 French road, Utica, New York 13502-5994, Estados Unidos.
COMERCIAL
XXX IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

Perito Moreno 845, UF1a 3 y de 22 a 28, Parque Industrial Canning, Ezeiza,
(Ia qu eco rrespond a) Provincia de Bs. As., Argentina.

Tel: (011) 5368-1574/9084
Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO
IMPLANTE XXX (el que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-72

ESTERIL |EO 1 [ups|ary (M) aaaa-mm

XXXX aiak E]’jj g aaaa-mm

R

ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en el lugar habitual
destinado al almacanaje de los Ir1'u:|l|:r‘|||3$u72 86 1 M#ANMAT
ADVERTENCIAS: No utilizar un implante dafiado o contaminado |¢-u wﬁ@ m Wf@
PRECAUCIONES: Comprobar la integridad del envase y del etiquetado antes de su utilizacion.
Los implantes deben ser manipulados y/o implantados por personas formadas,
calificadas y experimentadas en cuanto a las precauciones de uso,

a las técnicas ortopédicas operatorias y preoperatorias y conocedoras de |los riesgos
potenciales de la intervencion a realizar.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIP&GiBEARNEBRIAS




ANEXO lII.B

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-72
INTRUMENTAL PARA ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO
NO ESTERIL

* “xxxx” Corresponde al niUmero de Lote de la Produccion
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico

* “AAAA” Corresponde al Codigo de Referencia del Producto Médico.

MARCA Fabricado por CONMED CORPORATION

525 French road, Utica, New York 13502-5994, Estados Unidos.
COMERCIAL ot g
XXX IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS 5.A.

(| a que Correspond a) Perito Moreno 845, UF1a 3 y de 22 a 28, Parque Industrial Canning, Ezeiza,
Provincia de Bs. As., Argentina.

Tel: (011) 5368-1574/9084
Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo MP 13972

ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO
INSTRUMENTAL XXX (el que corresponda)
Autorizado por la ANMAT PM-2022-72

NO ESTERIL 1 [ups| ary (] aaaa-mm

[pReECENELOT] XXX (REFlama  [T{]
e : '?»33.‘ @ e, - 2
s

ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en el lugar habitual

destinado al almacenaje de los Instrumentales. [Tol)

ADVERTENCIAS: No utilizar un instrumental dafiado o contaminado o utilizado de forma in

PRECAUCIONES: Los instrumentales deben ser manipulados y/o implantados por personas
calificadas y experimentadas en cuanto a las pre

a las técnicas ortopédicas operatorias y preoperatorias y c:mm DNPM #AN MAT

potenciales de la intervencién a realizar.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
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INSTRUCCIONES DE USO
ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO. MARCA ConMed® Linvatec®

Fabricado por: CONMED CORPORATION, 525 French Road, Utica, New York,
Estados Unidos, 13502

Importado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Av. Perito Moreno 845, Parque
Privado Canning Industrial, Unidades Funcionales 1 a 3 y de 22 a 28, Ezeiza,
Provincia de Buenos Aires, Republica Argentina.

Industria Argentina.

Tel: (011) 5368-1574/9084/1890.

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo. MP 13972

Autorizado por la ANMAT. PM 2022-72

DESCRIPCION

Los dispositivos se pueden utilizar en procedimientos quirirgicos ortopédicos como
artroscopia de rodilla, reconstrucciones de ligamento cruzado anterior y ligamento
cruzado posterior. Estéan esterilizados mediante 6xido de etileno y radiacién gamma
(segun corresponda), se indica en el rétulo.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL

Materiales del tornillo: Aleacién de titanio TI-6AL-4V ELI segun ASTM F136
INDICACIONES

USO PREVISTO

Los dispositivos para Artroscopia de rodilla titanio:

v Se han disenado para utilizarse en la fijaciéon de interferencias de injertos de
tejido blando.
v En reconstrucciones de ligamentos cruzados anterior y posterior.

VIDA UTIL

Para los dispositivos estériles, la vida Util es de 5 afios, siempre que el envase no haya
sido danado ni abierto.

South America Impl

IF-2018-38659848-APN-DNPM#ANMAT
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CONTRAINDICACIONES
1. Cantidad o calidad de hueso insuficientes para la insercion.

2. Irrigacién sanguinea limitada y/o infecciones previas que pudieran retrasar la
cicatrizacion.

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios: si se sospecha que hubiera sensibilidad al
material, se debe descartar mediante las pruebas adecuadas antes de la implantacion.

4. Pacientes con sepsis activa o infeccion.

5. Condiciones que tiendan a limitar la capacidad o voluntad del paciente para
restringir sus actividades o seguir las indicaciones oportunas durante el periodo de
cicatrizacion.

REACCIONES ADVERSAS
1. Infecciones, tanto profundas como superficiales.
2. Alergias y otro tipo de reacciones a los materiales del dispositivo.

3. Acumulacién de liquidos locales a rafagas o formacion sinusal, dolor articular o
deformidad y rigidez.

ADVERTENCIAS

1. Hasta que hayan cicatrizado los ligamentos, todas las fijaciones realizadas con este A
dispositivo se deben considerar como temporales ya que no pueden soportar apoyos

de peso y otros tipos de estrés. Si los tornillos se doblan, sueltan, fracturan o migran

de forma prematura, se puede producir un estrés y actividad precipitados. Se debe

emplear una movilizacion controlada/inmovilizacién adecuada hasta se lleve a cabo la
valoracién clinica de la cicatrizacién del ligamento.

2. La acumulacién transitoria de liquidos locales o formacion sinusal puede producirse
en condiciones estériles. La aspiracién (por ejemplo, el drenaje simple) normalmente
permite cicatrizar los senos sin ningtin efecto adverso sobre la cicatrizacién de los
ligamentos.

3. Los procedimientos pre y postoperatorios, incluyendo el conocimiento de las
técnicas quirargicas y la seleccién y colocacién adecuadas del tornillo son de gran
importancia para el uso adecuado de este dispositivo. El cirujano debe seleccionar el
tamafio del tornillo adecuado en funcion del procedimiento en si y de los antecedentes
del paciente.

4. El tornillo se debe introducir completamente por debajo de la superficie cortical para
evitar protuberancias e irritacion de los tejidos blandos.

5. Una técnica de insercion inadecuada puede provocar la rotura del tornillo y/o del
destornillador o un fallo prematuro.

I F-2018-38659
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6. El cirujano encargado de implantar este dispositivo debe proporcionar instrucciones
apropiadas al paciente relativas a los cuidados postoperatorios y a la rehabilitacion con
el fin de evitar un soporte de peso prematuro y otras complicaciones.

7. Se debe aconsejar a los pacientes sobre los materiales de productos que pueden
provocar reacciones alérgicas pero que no se limitan a reacciones de cuerpos
extranos, irritacion/ inflamacién de tejido u otras reacciones alérgicas. Si se sospecha
que hubiera sensibilidad al material, se debe descartar dicha sensibilidad mediante las
pruebas adecuadas antes de la implantacion.

8. Cualquier decision de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo que puede
suponer para el paciente un segundo procedimiento quirtrgico. La retirada del tornillo
debe ir seguida de un postoperatorio adecuado.

9. El tornillo esta esterilizado a menos que el paquete se encuentre dafiado. Desechar @
los tornillos abiertos no utilizados.

puede garantizar el rendimiento, seguridad y/o esterilizacion del dispositivo una vez
transcurrida la fecha de caducidad.

10. No lo utilice después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. No se g

11. No volver a esterilizar. De un solo uso. No se ha establecido la capacidad de @ @
limpiar y volver a esterilizar con eficacia este dispositivo de un solo uso y su

reutilizacién puede afectar negativamente al rendimiento, la seguridad y/o la esterilidad

del dispositivo.

12. Extraiga el tornillo de interferencia Guardsman del paquete esterilizado sin sacarlo
del paquete estéril mediante técnicas asépticas. Esto solo se debe realizar una vez se
ha determinado el tamafo de tornillo correcto inmediatamente antes de su uso.

PRECAUCIONES

1. El tornillo de interferencia Guardsman sélo debe usarse con el instrumental
quirudrgico indicado. Es importarte insertar el tornillo con un guiacables y un
destornillador adecuados. Es necesario insertar totalmente el destornillador en el
lumen del tornillo de interferencia Guardsman para conseguir la correcta colocacion
del tornillo. Si no se consigue un ajuste completo se puede producir una rotura del
tornillo y/ o el destornillador. Examine el destornillador antes de insertar el tornillo para
asegurarse de que no hay arafiazos, rasgufios ni marcas. Asegurese de que el
extremo no esta doblado de forma que pueda impedir que el tornillo encaje. La
presencia de estos defectos aumenta el riesgo de rotura del tornillo y/o del
destornillador.

2. No retuerza o doble el guiacables antes de la insercion. Esto impedira una insercién
correcta y puede dafar el tornillo. No se debe utilizar el conjunto del destornillador y
tornillo como palanca. El conjunto del destornillador y tornillo se debe alinear de forma
axial con el canal de la broca.

3. Los implantes de anclaje para tejidog/]

4
=FES en‘
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INSTRUCCIONES DE USO/TECNICA QUIRURGICA

NOTA: Las figuras (1-4) muestran los principios de funcionamiento para el uso del
tornillo de interferencia Guardsman.

PRECAUCION: Se recomienda que el didmetro de interferencia Guardsman
seleccionado para la fijacién del fémur y la tibia sea el mismo que para los tuneles.

m o,

i

1. Prepare los tuneles femorales y tibiales segun el procedimiento habitual. (Fig. 1)

2. Pase el tejido blando segun el procedimiento habitual colocando la cantidad de
injerto deseada dentro del tunel femoral. (Fig. 2)

3. Coloque el tornillo de interferencia Guardsman en el guiacables y en el
destornillador de tamafo adecuado e introdizcalo en la rodilla haciendo girar las
roscas en el sentido de las agujas del reloj a través del tejido blando. Coloque el
tornillo en la entrada del tunel, listo para fijar el injerto. Aplique presion al injerto
mientras introduce el destornillador, y gire el tornillo en el sentido de las agujas del
reloj. (Fig. 3)

4. Coloque el tornillo alineado con la entrada del tunel asegurandose de que el tornillo
esté siempre por debajo de la superficie cortical para evitar protuberancias e irritacion
de los tejidos blandos.

5. Retire el destornillador y el guiacables.

6. Una vez ubicado y tensionado el tejido de forma apropiada, coloque un segundo
tornillo de interferencia Guardsman en el guiacables y en el destornillador de tamafio
adecuado para fijarlo en el lateral tibial del injerto. Mantenga la presién en el injerto,
introduzca el destornillador y gire el tornillo en el sentido de las agujas del reloj. (Fig. 4)

7. Retire el destornillador y el guiacables.
EMBALAJE, ETIQUETADO Y ESTERILIZACION

1. Los implantes deben utilizarse unicamente §j el embalaje y etiquetado originales @
estan intactos. & cicidanange

DNPVM#ANMAT
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2. Almacene los dispositivos a temperatura ambiente (<40 °C/104 °F). /K‘ f

3. Los implantes NO DEBEN VOLVER A ESTERILIZARSE CON NINGUN METODO.

Es de un solo uso. No se ha constatado la capacidad de limpiar y volver a esterilizar @ ®
con eficacia este dispositivo de un solo uso, y su reutilizacion puede afectar

negativamente al rendimiento, a la seguridad y/o a la esterilidad del mismo.

4. El instrumental se suministra no estéril y se sugiere la Esterilizacion por vapor.

Prepare los instrumentos de manera que todas las superficies tengan contacto directo
con el vapor. Los instrumentos articulados y con cierres tipo “luer” deben estar en
posicion de abierto para esterilizarlos. Siempre que sea posible, desmonte los
instrumentos.

Método Ciclo Temperatura Exposicién

Vapor Prevacio 270°F (132°C) 3 minutos
(cubierto/no
cubierto)

Vapor Gravedad 270°F (132°C) 10 minutos
(cubierto/no
cubierto)

MATIAS CRESCENTE
Presidente
South America Impla

IF-2018-38659848-APN-DNPM#ANMAT
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Ministerio de Salud

Secretaria de Regulacion
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ANMAT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1574-18-6
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA
IMPLANTS S.A, se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ARTROSCOPIA DE RODILLA TITANIO.
Cbdigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed® Linvatec®.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: fijacién de interferencias de injertos de tejido blando,
en reconstrucciones de ligamentos cruzados anterior y posterior.
Modelo/s:
IMPLANTES:
255015-5.0 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,0 X 15MM
255020-5.0 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE SCREW - TORNILLO

INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,0 X 20MM

I



255025-5.0 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,0 X 25MM
255030-5.0 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,0 X 30MM
255515-5,5 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,5 X 15MM
255520-5.5 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,5 X 20MM
255525-5.5 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,5 X 25MM
255530-5.5 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 5,5 X 30MM
256015-6.0 X 15MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 6,0 X 15MM
256020-6.0 X 20MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 6,0 X 20MM
256025-6.0 X 25MM GUARDSMAN INTERFERENCE
INTERFERENCIAL GUARDSMAN 6,0 X 25MM
256030-6.0 X 30MM GUARDSMAN INTERFERENCE

INTERFERENCIAL GUARDSMAN 6,0 X 30MM

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

SCREW

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

TORNILLO

8960S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE SMM X 20MM -

TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 9MM X 20MM

8961S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE SMM X 25MM -

TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 9MM X 25MM

1l
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8962S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 9MM X 30MM

TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 9MM X 30MM

8970S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 20MM

TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 7MM X 20MM

8971S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 25MM

TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 7MM X 25MM

8972S-CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE 7MM X 30MM
TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO CON GUIA 7MM X 30MM

9742-2.4 X 229MM (3/32 INCH X 9INCH) HIGH STRENGTH PIN, QTY 5 - PERNO
DE ALTA RESISTENCIA 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS),
CANTIDAD 5

9742D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM (.093 X 9IN) -
PERNO GUIA DE ALTA RESISTENCIA, 9 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 229MM
(0,093 X 9 PULGADAS)

9743-2.4 X 229MM (3/32IN X 9IN) HEWSON BREAK AWAY PIN, 5 EA - PERNO
DESMONTABLE HEWSON, 2,4 X 229MM (3/32 PULGADAS X 9 PULGADAS),
CANTIDAD 5

9743D-HIGH STRENGTH BREAKAWAY GUIDE PIN, 9 IN, STERILE, 2.4 X 229MM
(.093 X 9IN) - PERNO GUIA DESMONTABLE DE ALTA RESISTENCIA, 9

PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X 229MM

I



9744-3/32 IN. X 14 IN. HIGH STRENGTH PIN, QTY 5 - PERNO DE ALTA
RESISTENCIA 3/32 PULGADAS X 14 PULGADAS, CANTIDAD 5

9744D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 14 IN, STERILE, 2.4 X 356MM (.093 X
14IN) - PERNO GUIA DE ALTA RESISTENCIA, 14 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X
356MM (0,093 X 14 PULGADAS)

9745D-HIGH STRENGTH GUIDE PIN, 12 IN, STERILE, 2.4 X 305MM (.093 X
12IN) - PERNO GUIA DE ALTA RESISTENCIA, 12 PULGADAS, ESTERIL, 2,4 X
305MM (0,093 X 12 PULGADAS)

C2610-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 25MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 25MM

C2611-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 30MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 30MM

C2612-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 35MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 35MM

C2613-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 40MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 40MM

C2614-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 45MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 45MM

C2615-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 50MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 50MM

C2616-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 55MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 55MM

C2617-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 60MM - TORNILLO PARA HUESO

ESPONJOSO 6,5MM X 60MM

\
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C2618-CANCELLOUS SCREW 6.5MM X 65MM - TORNILLO PARA HUESO
ESPONJOSO 6,5MM X 65MM

C2620-14MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST - ARANDELA MARCADA 14MM,
CLAVIJA DE 1,3MM

C2621-17MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST - ARANDELA MARCADA 17MM,
CLAVIJA DE 1,3MM

C2622-20MM SPIKED WASHER, 1.3MM POST - ARANDELA MARCADA 20MM,
CLAVIJA DE 1,3MM

C2630-14MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST - ARANDELA MARCADA 14MM,
CLAVIJA DE 2,5MM

C2631-17MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST - ARANDELA MARCADA 17MM,
CLAVIJA DE 2,5MM

C2632-20MM SPIKED WASHER, 2.5MM POST - ARANDELA MARCADA 20MM,
CLAVIJA DE 2,5MM

C2830-CORTICAL SCREW 4.5MM X 30MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 30MM

C2832-CORTICAL SCREW 4.5MM X 32MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 32MM

C2834-CORTICAL SCREW 4.5MM X 34MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 34MM

C2836-CORTICAL SCREW 4.5MM X 36MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 36MM

C2838-CORTICAL SCREW 4.5MM X 38MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 38MM

C2840-CORTICAL SCREW 4.5MM X 40MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 40MM

C2842-CORTICAL SCREW 4.5MM X 42MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 42MM

“,



C2844-CORTICAL SCREW 4.5MM X 44MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 44MM
C2846-CORTICAL SCREW 4.5MM X 46MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X
X46MM

C2848-CORTICAL SCREW 4.5MM X 48MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 48MM
C2850-CORTICAL SCREW 4.5MM X 50MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 50MM
C2852-CORTICAL SCREW 4.5MM X 52MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 52MM
C2854-CORTICAL SCREW 4.5MM X 54MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 54MM
C2856-CORTICAL SCREW 4.5MM X 56MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 56MM
C2858-CORTICAL SCREW 4.5MM X 58MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 58MM
- C2860-CORITCAL SCREW 4.5MM X 60MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 60MM
C2862-CORTICAL SCREW 4.5MM X 62MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 62MM |
C2864-CORTICAL SCREW 4.5MM X 64MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 64MM
C2866-CORTICAL SCREW 4.5MM X 66MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 66MM
C2868-CORTICAL SCREW 4.5MM X 68MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 68MM
C2870-CORTICAL SCREW 4.5MM X 70MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 70MM
C2872-CORTICAL SCREW 4.5MM X 72MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 72MM
C2874-CORTICAL SCREW 4.5MM X 74MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 74MM
C2876-CORTICAL SCREW 4.5MM X 76MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 76MM
C2878-CORTICAL SCREW 4.5MM X 78MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 78MM
C2880-CORTICAL SCREW 4.5MM X 80MM - TORNILLO CORTICAL 4,5MM X 80MM
C8320-7mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 20mm

C8325-7mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -

TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 25mm

!
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C8330-7mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7mm x 30mm

C8420-8mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 20mm

C8425-8mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 25mm

C8430-8mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8mm x 30mm

C8520-9mm X 20mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm X 20mm

C8525-9mm X 25mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 25mm

C8530-9mm X 30mm GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW -
TORNILLO INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9mm x 30mm

C8600-9MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 20MM

C8610-9MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL SMM X 25MM

C8620-9MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO

INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 9MM X 30MM

M—



C8700-7MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 20MM

C8710-7MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 25MM

C8720-7MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 7MM X 30MM

C8800-8MM X 20MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 20MM

C8810-8MM X 25MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 25MM

C8820-8MM X 30MM PROPEL CANNULATED INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL CANULADO PROPEL 8MM X 30MM

C8920-7MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 20MM

C8921-7MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 25MM

C8922-7MM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 7MM X 30MM

C8923-8MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X ZdMM

C8924-8MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 25MM

C8925-8MM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO

INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 8MM X 30MM

|
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C8926-9MM X 20MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO

INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 20MM

C8927-9MM X 25MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO

INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 25MM

C8928-SMM X 30MM GUARDSMAN FEMORAL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO

INTERFERENCIAL FEMORAL GUARDSMAN 9MM X 30MM
C8940-7MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE
INTERFERENCIAL PROPEL 7MM X 20MM

C8941-7MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE
INTERFERENCIAL PROPEL 7MM X 25MM

C8942-7MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE
INTERFERENCIAL PROPEL 7MM X 30MM

C8943-8MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE
INTERFERENCIAL PROPEL 8MM X 20MM

C8944-8MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE
INTERFERENCIAL PROPEL 8MM X 25MM

C8945-8MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE
INTERFERENCIAL PROPEL 8MM X 30MM

C8946-9MM X 20MM PROPEL INTERFERENCE

INTERFERENCIAL PROPEL SMM X 20MM

|k
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C8947-9MM X 25MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL PROPEL 9MM X 25MM

C8948-9MM X 30MM PROPEL INTERFERENCE SCREW - TORNILLO
INTERFERENCIAL PROPEL 9MM X 30MM

C8950-8MM X 20MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE -
TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 20MM CON GUIA

C8951-8MM X 25MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE -
TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 25MM CON GUIA

C8952-8MM X 30MM CANNULATED INTERFERENCE SCREW WITH GUIDEWIRE -
TORNILLO INTERFERENCIAL CANULADO 8MM X 30MM CON GUIA
KS-ALB-GRAFTMAX BUTTON ALB (ADJUSTABLE LOOP BUTTON) - BOTON ALB
(BOTON CON BUCLE AJUSTABLE) GRAFTMAX

KS-BCA-GRAFTMAX BUTTON CRADLE - EXTENSOR DEL BOTON GRAFTMAX
KS-BTB-GRAFTMAX BUTTON BTB (BONE TENDON BONE) - BOTON BTB (HUESO

TENDON HUESO) GRAFTMAX
XO BUTTON 15MM CON

T5015-15MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP

BUCLE CONTINUO
XO BUTTON 20MM CON

T5020-20MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP

BUCLE CONTINUO
XO BUTTON 25MM CON

T5025-25MM XO BUTTON WITH CONTINUOQUS LOOP

BUCLE CONTINUO
XO BUTTON 30MM CON

T5030-30MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP

BUCLE CONTINUO
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T5035-35MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 3MM CON

BUCLE CONTINUO

T5040-40MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 40MM CON
BUCLE CONTINUO

T5045-45MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP

XO BUTTON 45MM CON
BUCLE CONTINUO
T5050-50MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP - XO BUTTON 50MM CON
BUCLE CONTINUO

T5055-55MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP

XO BUTTON 55MM CON
BUCLE CONTINUO

T5060-60MM XO BUTTON WITH CONTINUOUS LOOP

XO BUTTON 60MM CON
BUCLE CONTINUO

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida Util: 5 (cinco) afios.

Forma de presentacion: envase unitario.

Método de esterilizacién: RADIACION/ ETO.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: CONMED CORPORATION

Lugar/es de elaboracién: 525 French Road, Utica, New York, Estados Unidos,

13502.

i



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2022-72,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir-de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1574-18-6

Disposicion N© 9 O 8 7 06 SET. 2018
il

Or LARLOS CHIALE

sdministrador Naclonal
ADNALAT,
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