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DISPOSICION Nt 23 2 L

BUENOS AIRES, 04 ABR 20

VISTO el Expediente N¢ 1-47-10342-10-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidbn técnica producida por la Direccidon de
Tecqologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
estiiblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
provectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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892, inciso 1) y 109, inciso i} del Decreto 1490/92 y por el Decreto
425/10.

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NEWDEAL, nombre descriptivo PROTESIS PARA TOBILLO, y nombre técnico
PROTESIS, DE ARTICULACION, PARA TOBILLO, CON COMPONENTES DE TIBIA de
acuerdo a lo solicitado, por PROMEDON S.A., con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicidn y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 115 y 116 a 121 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULQO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-189-149, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo,

ARTICULO 69 - Registrese, Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Cl‘.wcuin, conjuntamente con sus Anexos [, II y III. Girese al Departamento de
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Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-10342-10-6
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No 2321; ......

Nombre descriptivo: PROTESIS PARA TOBILLO.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-088 - PROTESIS, DE
ARTICULACION, PARA TOBILLO, CON COMPONENTES DE TIBIA.

Marca de (los) producto(s) médico(s): NEWDEAL.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para: Artritis Sistémica del tobillo (Ej.:
Artritis Reumatoidea), Osteoartrdsis Primaria (Ej.: Enfermedad Degenerativa),
Artritis Secundaria (Ej.: Infeccidn, Necrdsis avascular, postraumatica), Revision
de cirugfa de tobillo primaria con problemas, Salvamento de no-union de fusion
articular.

Modelo/s: Protesis Hintegra, compuesto por:

Inserto PE de tamafo 0 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 0 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 0 y 7 mm de grosor

Inserto de tamafio 0 y 9 mm de grosor

Inserto PE de tamafo 1 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamano 1 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 1 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 1 y 9 mm de grosor

Inserto PE de de tamafio 2 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 2 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamafo 2 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamano 2 y 9 mm de grosor

Inserto PE de tamafo 3 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 3 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 3 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamano 3 y 9 mm de grosor
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Inserto PE de tamafio 4 y 5 mm de grosor
Inserto PE de tamano 4 y 6 mm de grosor
Inserto PE de tamafio 4 y 7 mm de grosor
Inserta PE de tamano 4 y 9 mm de grosor
Inserto PE de tamafio S y 5 mm de grosor
Inserto PE de tamafio S y 6 mm de grosor
Inserto PE de tamafio S y 7 mm de grosor
Inserto PE de tamafio 5 y 9 mm de grosor
Inserto PE de tamano 6 y 5 mm de grosor
Inserto PE de tamano 6 y 6 mm de grosor
Inserto PE de tamafio 6 y 7 mm de grosor
Inserto PE de tamafio 6 y 9 mm de grosor

Compaonente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 0
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamano 1
Companente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 2
Componente del astrdgalo, derecho con clavijas de tamafio 3
Componente de! astragalo, derecho con clavijas de tamafio 4
Componente del astrégalo, derecho con clavijas de tamano 5
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 6
Componente del astragalo FC, derecho de tamafio 1
Componente de! astragalo FC, derecho de tamafio 2//
Companente del astragala FC, derecho de tamafio 3
Componente del astragalo FC, derecho de tamaiio 4
Companente del astragalo FC, derecho de tamafio 5
Componente tibial, derecho de tamario 0

Componente tibial, derecho de tamario 1
Componente tibial, derecho de tamano 2

Componente tibial, derecho de tamano 3

Companente tibial, derecho de tamano 4

Companente tibial, derecha de tamafiio 5

Componente tibial, derecho de tamafio 6
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Componente tibial, izquierdo de tamaio 0

Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamano 1
Componente tibial de revisién, derecho de 8 mm tamafio 2
Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamario 3
Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamano 4
Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamafio 5
Componente tibial de revisién, derecho de 12 mm tamano 1
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamafio 2
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamafio 3
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamafio 4
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamafo 5
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 0
Componente del astragalo, izquierde con clavijas de tamafio 1
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamarno 2
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamano 3
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 4
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 5
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 6
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamaiio 1
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamafio 2
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamaiic 3
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamafio 4
Componente del astrdgalo FC, izquierdo de tamafio 5
Componente tibial, izquierdo de tamafio 1

Componente tibial, izquierdo de tamano 2

Componente tibial, izquierdo de tamafio 3

Componente tibial, izquierdo de tamano 4

Componente tibial, izquierdo de tamafio 5

Componente tibial, izquierdo de tamafio 6

Componente tibial de revisién, izquierdo de 8 mm tamafio 1

Componente tibial de revision, izquierdo de 8 mm tamario 2

(SN
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Componente tibial de revisién, izquierdo de 8 mm tamario 3

Componente tibial de revision, izquierdo de 8 mm tamafio 4

Componente tibial de revision, izquierdo de 8 mm tamafo 5

Componente tibial de revision, izquierdo de 12 mm tamano 1

Companente tibial de revision, izquierdo de 12 mm tamafic 2

Componente tibial de revisién, izquierdo de 12 mm tamafio 3

Componente tibial de revisidn, izquierdo de 12 mm tamafio 4

Componente tibial de revisién, izquierdo de 12 mm tamafio 5

Tornille
Tornillo
Tornillo
Tornille
Torniilo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornilio
Tornillo
Torniiio
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornilio
Tornillo
Tornillo
Tornillo

Tornillo

cortical de 3,5 de didmetro y 12 mm de longitud

cortical de 3,5 de diametro y 16 mm de longitud

cortical de 3,5 de didmetro y 20 mm de longitud

cortical de 3,5 de diametro y 30 mm de longitud para tibia de tamafio 1
cortical de 3,5 de didmetro y 34 mm de |ongitud para tibia de tamafio 2
cortical de 3,5 de diametro y 38 mm de lengitud para tibia de tamafio 3
cortical de 3,5 de didametro y 40 mm de longitud para tibia de tamafio 4
cortical de 3,5 de diametro y 42 mm de longitud para tibia de tamafio 5
cortical de 3,5 de diametro y 42 mm de longitud para tibia de tamafio 6
cortical de 3,5 de diametre y 10 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de didmetro y 12 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de didmetro y 14 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 16 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 18 mm de longitud, esteril

cortical de 3,5 de diametro y 20 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 22 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 24 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de didmetro y 26 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 28 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 30 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 32 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 34 mm de longitud, estéril

cortical de 3,5 de diametro y 36 mm de longitud, estéril
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Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 38 mm de longitud, estéril
Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 40 mm de longitud, estéril
Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 42 mm de longitud, estéril
Periodo de vida util: 5 anos.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
Nombre del fabricante: NEWDEAL SAS
Lugar/es de elaboraciéon: Inmeuble Séquoia 2 - 97 allée Alexandre Borodine,

Parc Technologique de la Porte des Alpes, 69800 Saint Priest - Francia.

Expediente N© 1-47-10342-10-6 |
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de!
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Promeden
Protesis de Tobillo
MODELO DE ROTULO
. ]
ewdedal
New deas for fool surgery™ E:[i]
"cTn%E&E ~ Contenido
QTY XXXX XXX, Modelo Hintegra
Newdeal SAS

Immeuble Séquoia 2 - 97 allée Alexandre Borodine
Parc Techneologique de la Porte des Alpes
69800 Saint Priest - FRANCIA

|STERILE|R

A

Autorizado por la ANM.AT PM-189-149
Venta exclusiva a profesionales € instituciones sanitarias
Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savie s/n — Lote 3 Mza 3
Pargue Industrial Ferreyra
X5925XAD - Cordoba - Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Cangnano — M.P.: 55463
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Protesis de Tobillo

Proyecto de Instruccion de Uso

INSTRUCCION DE USO
Protesis de Tobillo

Modelo: Hintegra

Newdeal SAS

Immeuble Séquoia 2

97 allée Alexandre Borodine

Parc Technologique de la Porte des Alpes

69800 Saint Priest —- FRANCIA

Phone : +33 (0)4 37 47 51 51 « Fax : +33 (0)4 37 47 51 52
ncwdeal@newdeal.info
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Proyecio de Instruccidén de Uso

Descripcion del Producto:

La protesis de lobillo Hintegra es una protesis de tres componentes disefiada para
recrear las superficies de la tibia y del astragalo. Esla protesis consiste de:

- un componente fibial cuya forma permite una éptima area de contacto y por lo tanto
una distribucion homogénea de las fuerzas de contacto en la interface hueso-protesis,
sin debililar ¢l plafon tibial.

- un componcnte de astrdgalo o talar, dc forma anatémica, troncoconica que permite
luna cinemdtica normal de la articulacién del tobillo, respetando su eje helicoidal
(flexidn-extension combinadas con rotacidn externa-interna del astragalo)

- un inserto de polietileno de alta densidad que se adapta perfectamente a las superficies
de los componentes antes mencionados.

Los componenles talar y tibial se disponen en 5 tamafios diferentes. El inserto pléstico
cstd disponible cn medidas de acuerdo a su espesor. (4, 5, 7 0 9 mm)

Los componenles tibial y talar presentan superficies pulidas hacia el lado de la
articulacion. Para cl lado del hueso presentan picos o fetones de forma piramidal que
aseguran una fijacion del implante al hueso suubcondral, absorbiendo las fuerzas de
rotacion v traslacion.

Un borde en los lados medial y laleral asegura una posicidn estable durante el
movimicnto.

El recubrimiento de litanio e hidroxidoapatita favorece el crecimiento del hueso para
asegurar una fijacién fuerte y estable. Fsto permite una fijacion no cementada y un corto
plazo para el crecimiento del hueso.

Un escudo anterior sirve para la colocacion de tornillos cuya funcion es la de
estabilizacién primaria de la protesis. Ademas previene la formacidn de cicatrices u
osificacién de la cdpsula anterior, lo que podrfa limitar los movimientos.

El disefio de tres componentes permitc cuatro grados de libertad de movimienios. Se
puede mover la articulacidn mediante traslacion anteroposterior, traslacién medio
lateral, rotacion tibial v con el movimiento de flexién dorsal plantar.

La estabilidad contra varus valgus es provista por ¢l disefio compacto y la gran area de
contacto entre 10s tres componentes. Esto también minimiza el esfuerzo en las interfaces

hueso — implanie e implante — inserto. é”// :

De esta manera podemos identificar esla protesis por sus caracteristicas mas
1novativas:

- AL A/OLMERD
VICE PRESIDENTE




*

ewdedal

New ideas for fool surgary™

Protesis de Tobillo
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- respeto de las formas anatémicas y de los movimientos de la articulacion de
tobillo.

- Alto nivel de movimientos fisiolégicos y sin restricciones,

- No se debilita el hueso debido a una minima necesidad de reseccion dsea.

- Alta estabilidad primaria debido a la colocacidon a presion y a los tornillos de
fijacién primaria.

- Fijacién a largo plazo promovida por la cobertura de Titanio e Hidroxidoapatita.

- Bajo nivel de desgaste.

Se encuentran disponibles también las versiones de implantes para revision.

2- Indicaciones de uso:

El imptante de tobillo estd indicado para:

- Artritis sistémica del tobillo (e). Artritis reumatoidea}

- Osteoartrosis primaria (ej. Enfermedad degencrativa)

- Artritis secundaria (ej. Infeccidn, necrosis avascular, postraumatica)
- Revisidn de cirugia de tobillo primaria con problemas.

- Salvamento de no-unién o malunién de fusion articular.

3- Presentaciéon del producto

La légica v la razdn de los nimeros de catalogo de los productos New Deal, sigue un
sencillo modelo numérico segiin lo que se detalla a continuacion.

XXXXXX

4- Precauciones de almacenamiento y manipulacion

Los productos deben almacenarse en su envase original sin abrir en un lugar sin
humecdad y no deben utilizarse después de la fecha de caducidad. No requieren
condiciones especiales de almacenamiento.

5- Contraindicaciones de uso:

Como contraindicaciones severas podemos nombrar:
- Infeccién
- Necrosis avascular de astragalo o tibia.

_Lucas £ oLMEDO
VICE PRESIDENTE
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- Desalineado severo.
- Inestabilidad severa.
- Sindrome diabético.
- Alergia a los metales componentes confirmada o sospechada.

Como contraindicaciones relativas:
- Osleoporosis severa.
- Terapia de inmunodepresion.
- Actividades deportivas de alta demanda. (saltos, deportes de contacto, etc.)

6- Efectos adversos:

1. Infecciones.
2. Hcmatomas.
3. Alergia.

4. Trombosis.

Las complicaciones pueden incluir, aunque no estan limitadas, lo siguiente:
- dolor, disconfort o sensacion cxtrafia en ¢l sitio del implante.
- Flexion, aflojamiento o fractura del implante que pueden hacer imposible su
remocion.
- Riesgo de lesion adicional o trauma post operativo.
- Perdida de hueso por carga excesiva.

Importante:

No todos los casos quirargicos logran un resultado positivo. Pueden aparecer
complicaciones en cualquier momento debido a uso incorrecto, por razones médicas o
tras una averia del dispositivo, y que necesitan de una nueva intervencién quinirgica
para eliminar o sustituir ¢l dispositivo.

7- Advertencias y precauciones: C/

Pueden ocurrir complicaciones severas en pacientes con las siguientes condiciones:
- que no tengan una adecuada condicién fisica general.
- Quc tengan ostcoporosis scvera.
- Que tengan anomalias anatdmicas o fisiologicas.
- Que tengan respuesta inmunoldgica o hipersensibilidad al material.
- Que tengan desérdenes sistémicos o metaholicos.

Precauciones para ¢l uso:

e e ARTA ARIGRANE
T aRmACEURCA
L E
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El médico debe determinar si el implante es apropiado para pacicnics que tengan las
siguientes condiciones:

- adiccion a alcohol, drogas o cigarrillo.

- Enfermedad infecciosa.

- Tumor local de hueso

- Desordenes metabdlicos o sistémicos.

- Obesidad

- Inestabilidad psicologica, incapacidad para la comprension, inadecuada

motivacion o actitud negativa.

Un adecuado conocimiento de la téenica quirirgica, selcccion y colocacién del
implante, asi también como un manejo correcto postoperativo son considerados
esenciales para el éxito del implante.

Es responsabilidad del cirujano evaluar los instrumentales adecuados para la colocacién
de acuerdo a su capacitaciébn y conocimientos. Asimismo es responsabilidad del
cirujano informar al paciente de los posibles riesgos y efectos adversos.
FEn la literatura se han encontrado complicacioncs rclacionadas a las cirugias dc
correccion de pie plano. Cada paciente puede tener reacciones distintas.

8- Instrucciones de uso

El implante se vende estéril. Chequec la integridad del empaque y de las ctiquetas antes
de uso. La esterilidad estd garantizada mientras que el empaque no esté dafiado v hasta
la fecha de vencimiento de la estenlizacion,

No utilice el implante si el empaque esta abierto o dafiado. Los empaques internos
deben scr manipulados bajo condiciones de esterilidad.

[l cirujano debe utilizar los instrumentales recomendados de acuerdo a la téenica
quirurgica provista por ¢l fabricante. El cirujano debe conocer los procedimientos

generales de cirugias.

No comience la cirugia si sospecha que alguno de los instrumentalecs pucde cstar
dafiado. Inspeccione todos los componentes previamente a la cirugia.

La manipulacion del set quirGrgico debe ser realizada bajo condiciones de asepsia.

Cuando manipule el implante evite el contacto con otros materiales o instrumentos que

puedan dafiar la superficie del implante.
No modifique el implante por ninguna razdn. C/

ok s RET AN
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9- Simbolos utilizados en las etiquetas

[ReF NUMERC DE CATALOGO

Loy |

NUMERO DE LOTE

FECHA DE CADUCIDAD

NO REUTILIZAR

Q:D FECHA DE FABRICACION

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: Gamma

STERILE|R

A PRECAUCION

‘ FABRICANTE
REPRESENTANTE AUTORIZADO EN LA COMUNIDAD
EUROPEA

[:E] CONSULTE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Autorizado por la AN.MA.T PM-189-149 —_
Venta exclusiva a prefesiondles e instifuciones sanitarias

Importado por Promedon SA
Av. Gral Manuel Savio s/n - Lote 3 Mza 3
Parque Industrial Fereyra
X5925XAD - Cdordoba
Argenting
D.T.: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

PROM N S.A.
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CERTIFICADQO

Expediente N°: 1-47-10342-10-6
El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolo ia jMédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
i[‘ , ¥ de acuerdo a lo solicitado por PROMEDON S.A., se autorizo
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologl’a Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: PROTESIS PARA TOBILLO.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-088 - PROTESIS, DE
ARTICULACION, PARA TOBILLO, CON COMPONENTES DE TIBIA.
Marca de (los) producto(s) meédico(s): NEWDEAL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para: Artritis Sistémica del tobillo (Ej.:
Artritis Reurmnatoidea), Osteoartrdsis Primaria (Ej.: Enfermedad Degenerativa),
Artritis Secundaria (Ej.: Infeccién, Necrosis avascular, postraumatica),
Revision de cirugia de tobillo primaria con problemas, Salvamento de no-union
de fusién articular.
Modelo/s: Protesis Hintegra, compuesto por:
Inserto PE de tamaiio 0 y 5 mm de grosor
Inserte PE de tamario 0 y 6 mm de grosor
Inserto PE de tamaiio 0 y 7 mm de grosor
Inserto de tamafio 0 y @ mm de grosor
Inserto PE de tamafio 1 y 5 mm de grosor
Inserto PE de tamano 1 y & mm de grosor
Inserto PE de tamafio 1 y 7 mm de grosor
Inserto PE de tamafio 1 y 9 mm de grosor
Inserto PE de de tamano 2 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamaiio 2 y 6 mm de grosor
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Inserto PE de tamano 2 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 2 y 9 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 3 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamano 3 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 3 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamano 3 y 9 mm de grosor

Inserto PE de tamafic 4 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamafno 4 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamaiic 4 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamario 4 y 9 mm de grosor

Inserto PE de tamaino 5 y 5 mm de grosor

Inserto PE de tamano 5 y 6 mm de grosor

Inserte PE de tamafo 5 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamano 5 y @ mm de grosor

Inserto PE de tamafio 6 y 5§ mm de grosor

Inserto PE de tamano 6 y 6 mm de grosor

Inserto PE de tamanio 6 y 7 mm de grosor

Inserto PE de tamafio 6 y 9 mm de grosor

Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamaiio
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 1
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 2
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamano 3
Componente dei astragalo, derecho con clavijas de tamafio 4
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 5
Componente del astragalo, derecho con clavijas de tamafio 6
Componente del astragalo FC, derecho de tamafio 1
Componente del astragalo FC, derecho de tamafio 2//
Componente del astrégalo FC, derecho de tamafio 3
Componente del astragalo FC, derecho de tamafio 4
Componente del astragalo FC, derecho de tamafio 5

Componente tibial, derecho de tamafo 0
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Componente tibial, derecho de tamafio 1
Compaonente tibial, derecho de tamafio 2
Caomponente tibial, derecho de tamafio 3
Componente tibial, derecho de tamario 4
Componente tibial, derecho de tamario 5
Componente tibial, derecho de tamarfio 6
Componente tibial, izquierdo de tamafo 0
Componente tibial de revisidn, derecho de 8 mm tamafo 1
Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamafio 2
Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamafio 3
Componente tibial de revision, derecho de 8 mm tamafio 4
Componente tibial de revisian, derecho de 8 mm tamafio 5
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamario 1
Componente tibial de revisidn, derecho de 12 mm tamarnio 2
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamafo 3
Componente tibial de revisidn, derecho de 12 mm tamafio 4
Componente tibial de revision, derecho de 12 mm tamafio 5
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamario 0
‘ Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafo 1
' Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 2
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamano 3
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 4
Componente del astrégalo, izquierdo con clavijas de tamafio 5
Componente del astragalo, izquierdo con clavijas de tamafio 6
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamano 1
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamano 2
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamano 3
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamano 4
Componente del astragalo FC, izquierdo de tamafio 5
Componente tibial, izquierdo de tamafio 1

Componente tibial, izquierdo de tamafio 2
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Componente tibial, izquierdo de tamafio 3

Componente tibial, izquierdo de tamafio 4

Componente tibial, izquierdo de tamano 5

Componente tibial, izquierdo de tamafio 6

Componente tibial de revision, izquierdo de 8 mm tamano 1

Componente tibial de revisidn, izquierdo de 8 mm tamano 2

Componente tibial de revisién, izquierdo de 8 mm tamafo 3

Componente tibial de revision, izquierdo de 8 mm tamano 4

Componente tibial de revision, izquierdo de 8 mm tamarno 5

Componente tibial de revision, izquierdo de 12 mm tamano 1

Componente tibial de revisién, izquierdo de 12 mm tamafio 2

Componente tibial de revisién, izquierdo de 12 mm tamaiio 3

Componente tibial de revision, izquierdo de 12 mm tamano 4

Componente tibial de revision, izquierdo de 12 mm tamarno 5

Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 12 mm de longitud

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 16 mm de longitud

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 20 mm de longitud

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 30 mm de longitud para tibia de tamaiio
1

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 34 mm de {ongitud para tibia de tamafio
2

Tornillo cortical de 3,5 de diametra y 38 mm de longitud para tibia de tamano
3

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 40 mm de longitud para tibia de tamafio
4

Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 42 mm de longitud para tibia de tamafio
5

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 42 mm de longitud para tibia de tamario
6

Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 10 mm de longitud, estéril

Tornillo cortical de 3,5 de didmetra y 12 mm de longitud, estéril
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Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 14 mm de iongitud, esteril
Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 16 mm de longitud, esteril
Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 18 mm de longitud, estéril
Tornillo corticai de 3,5 de diametro y 20 mm de longitud, estéri
Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 22 mm de longitud, esteril
Tornillo cortical de 3,5 de didametro y 24 mm de longitud, estéril
Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 26 mm de longitud, esteril
Tornilio cortical de 3,5 de didametro y 28 mm de longitud, estérii
Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 30 mm de longitud, estéril
Tornilio cortical de 3,5 de didametro y 32 mm de longitud, estéri
Tornillo cortical de 3,5 de didametro y 34 mm de longitud, esteril
Tornillo cortical de 3,5 de didmetro y 36 mm de longitud, esteril
Tornilio corticail de 3,5 de diametro y 38 mm de longitud, estéril
Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 40 mm de longitud, esteri
Tornillo cortical de 3,5 de diametro y 42 mm de longitud, estéril
Periodo de vida util: 5 afios.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre dei fabricante: NEWDEAL SAS
Lugar/es de elaboracion: Inmeuble Séquoia 2 - 97 ailée Aiexandre Borodine,

Parc Technoiogique de la Porte des Alpes, 69800 Saint Priest - Francia.

Se extiende a PROMEDON S.A. el Certificado PM-189-149 en la Ciudad de
04 ABR 20N

BUuenos AITES, @ ......uveivviiirerrnniniinns , siendo su vigencia por cinco (5} afos a

contar de la fecha de su emision.
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