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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-6940-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002988-22-5

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-002988-22-5 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Bioprotece S.A. solicita se autorice lainscripcién en el Registro Productoresy
Productos de Tecnologia M édica (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, € 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 reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

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

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

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
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Bioprotece IP Magna Innovations Medicals Prowal Ossamed Traumedical
Traumathos Omnes ST Implants CLP Fixamed Arthrofix Bio-Fix Biofixa Joint Grupo Bio Grupo Fix Articulart
Novax Ultralock Inmedica Coneccis TM OSTEO TM JOINT TM Sportmed San Jorge Bio 3D BioDesing Next
Gen InnovoFix InnovoBP nombre descriptivo Conectores Intervertebrales y nombre técnico, Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral , de acuerdo con |o solicitado por Bioprotece S.A. , con
los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a 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° 1F-2022-86392469-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 1347-20", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Naciona 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 Disposicion, 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 €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1347-20
Nombre descriptivo: Conectores Intervertebrales

Caodigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bioprotece IP Magna Innovations Medicals Prowal Ossamed
Traumedical Traumathos Omnes ST Implants CLP Fixamed Arthrofix Bio-Fix Biofixa Joint Grupo Bio Grupo
Fix Articulart Novax Ultralock Inmedica Coneccis TM OSTEO TM JOINT TM Sportmed San Jorge Bio 3D
BioDesing Next Gen InnovoFix InnovoBP



Modelos.

50-001-XX CedaMesh @12 x 20mm

50-002-XX CeldaMesh @12 x 22mm

50-003-XX CeldaMesh @12 x 30mm

50-004-X X CeldaMesh @12 x 35mm

50-005-XX CeldaMesh @12 x 40mm

50-006-X X CeldaMesh @12 x 45mm

50-007-XX CeldaMesh @12 x 50mm

50-008-XX CeldaMesh @12 x 55mm

50-009-XX CeldaMesh @12 x 60mm

50-010-XX CeldaMesh @19 x 40mm

50-011-XX CeldaMesh @19 x 50mm

50-012-XX CeldaMesh @19 x 60mm

50-013-XX CedaMesh @19 x 70mm

50-014-XX CedaMesh @19 x 80mm

50-015-XX CeldaMesh @19 x 90mm

50-016-XX CeldaMesh @19 x 110mm
50-017-XX CedaMesh @19 x 130mm
50-018-XX CeldaMesh @25 x 40mm

50-019-XX CeldaMesh @25 x 50mm

50-020-XX Celda Mesh @25 x 60mm

50-021-XX CeddaMesh @25 x 70mm

50-022-XX CedaMesh @25 x 80mm

50-023-XX CeldaMesh @25 x 90mm

50-024-XX CeldaMesh @25 x 110mm
50-025-XX CedaMesh @25 x 130mm
50-026-X X CeldaMesh @25 x 150mm
50-027-XX CeldaMesh @25 x 200mm
50-028-XX PLIF 7mm x 9mm x 22mm STD
50-029-XX PLIF 7mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-030-XX PLIF 7mm x 9mm x 25mm STD
50-031-XX PLIF 7mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-032-XX PLIF 7mm x 10mm X 22mm STD
50-033-XX PLIF 7mm x 10mm x 22mm Lordotico
50-034-XX PLIF 7mm x 10mm X 25mm STD
50-035-XX PLIF 7mm x 10mm X 25mm Lordotico
50-036-X X PLIF 8mm x 9mm x 22mm STD
50-037-XX PLIF 8mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-038-XX PLIF 8mm x 9mm x 25mm STD
50-039-X X PLIF 8mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-040-XX PLIF 8mm x 10mm X 22mm STD
50-041-XX PLIF 8mm x 10mm x 22mm Lordotico
50-042-XX PLIF 8mm x 10mm x 25mm STD
50-043-XX PLIF 8mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-044-XX PLIF 9mm x 9mm x 22mm STD
50-045-XX PLIF 9mm x 9mm x 22mm Lordotico



50-046-X X PLIF 9mm x 9mm x 25mm STD
50-047-XX PLIF 9mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-048-XX PLIF 9mm x 10mm x 22mm STD
50-049-XX PLIF 9mm x 10mm X 22mm Lordotico
50-050-XX PLIF 9mm x 10mm X 25mm STD
50-051-XX PLIF 9mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-052-XX PLIF 10mm X 9mm X 22mm STD
50-053-XX PLIF 10mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-054-X X PLIF 10mm x 9mm X 25mm STD
50-055-XX PLIF 10mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-056-XX PLIF 10mm x 10mm x 22mm STD
50-057-XX PLIF 10mm x 10mm x 22mm L ordotico
50-058-X X PLIF 10mm x 10mm x 25mm STD
50-059-X X PLIF 10mm x 10mm x 25mm Lordotico
50-060-XX PLIF 11mm X 9mm X 22mm STD
50-061-XX PLIF 11mm x 9mm X 22mm Lordotico
50-062-XX PLIF 11mm x 9mm X 25mm STD
50-063-XX PLIF 11mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-064-XX PLIF 11mm x 10mm x 22mm STD
50-065-XX PLIF 11mm x 10mm x 22mm L ordotico
50-066-X X PLIF 11mm x 10mm x 25mm STD
50-067-XX PLIF 11mm x 10mm x 25mm Lordotico
50-068-XX PLIF 13mm X 9mm X 22mm STD
50-069-XX PLIF 13mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-070-XX PLIF 13mm x 9mm X 25mm STD
50-071-XX PLIF 13mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-072-XX PLIF 13mm x 10mm x 22mm STD
50-073-XX PLIF 13mm x 10mm x 22mm L ordotico
50-074-XX PLIF 13mm x 10mm x 25mm STD
50-075-XX PLIF 13mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-076-XX PLIF 7mm x 11mm X 22mm STD
50-077-XX PLIF 7mm x 11mm X 22mm Lordotico
50-078-XX PLIF 7mm x 11mm X 25mm STD
50-079-XX PLIF 7mm x 11mm x 25mm L ordotico
50-080-XX PLIF 8mm x 11mm X 22mm STD
50-081-XX PLIF 8mm x 11mm X 22mm Lordotico
50-082-XX PLIF 8mm x 11mm X 25mm STD
50-083-XX PLIF 8mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-084-XX PLIF 9mm x 11mm X 22mm STD
50-085-XX PLIF 9mm x 11mm X 22mm Lordotico
50-086-XX PLIF 9mm x 11mm X 25mm STD
50-087-XX PLIF 9mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-088-XX PLIF 10mm x 11mm x 22mm STD
50-089-X X PLIF 10mm x 11mm x 22mm Lordotico
50-090-XX PLIF 10mm x 11mm x 25mm STD
50-091-X X PLIF 10mm x 11mm x 25mm Lordotico



50-092-XX PLIF 11mm x 11mm x 22mm STD
50-093-XX PLIF 11mm x 11mm x 22mm L ordotico
50-094-XX PLIF 11mm X 11mm x 25mm STD
50-095-XX PLIF 11mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-096-X X PLIF 13mm x 11mm x 22mm STD
50-097-XX PLIF 13mm x 11mm x 22mm L ordotico
50-098-XX PLIF 13mm x 11mm x 25mm STD
50-099-X X PLIF 13mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-100-XX TLIF 7mm x 9mm X 28mm STD
50-101-XX TLIF 7mm x 9mm x 28mm Lordotico
50-102-XX TLIF 7mm x 9mm X 25mm STD
50-103-XX TLIF 7mm x 9mm X 25mm Lordotico
50-104-XX TLIF 7mm x 10mm x 28mm STD
50-105-XX TLIF 7mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-106-XX TLIF 7mm x 10mm x 25mm STD
50-107-XX TLIF 7mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-108-XX TLIF 8mm x 9mm x 28mm STD
50-109-XX TLIF 8mm x 9mm x 28mm Lordotico
50-110-XX TLIF 8mm x 9mm x 25mm STD
50-111-XX TLIF 8mm x 9mm X 25mm Lordotico
50-112-XX TLIF 8mm x 10mm x 28mm STD
50-113-XX TLIF 8mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-114-XX TLIF 8mm x 10mm x 25mm STD
50-115-XX TLIF 8mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-116-XX TLIF 9mm x 9mm X 28mm STD
50-117-XX TLIF 9mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-118-XX TLIF 9mm x 9mm x 25mm STD
50-119-XX TLIF 9mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-120-XX TLIF 9mm x 10mm x 28mm STD
50-121-XX TLIF 9mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-122-XX TLIF 9mm x 10mm x 25mm STD
50-123-XX TLIF 9mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-124-XX TLIF 10mm x 9mm x 28mm STD
50-125-XX TLIF 10mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-126-XX TLIF 10mm x 9mm x 25mm STD
50-127-XX TLIF 10mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-128-XX TLIF 10mm x 10mm x 28mm STD
50-129-XX TLIF 10mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-130-XX TLIF 10mm x 10mm x 25mm STD
50-131-XX TLIF 10mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-132-XX TLIF 11mm x 9mm x 28mm STD
50-133-XX TLIF 11mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-134-XX TLIF 11mm x 9mm x 25mm STD
50-135-XX TLIF 11mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-136-XX TLIF 11mm x 10mm x 28mm STD
50-137-XX TLIF 11mm x 10mm x 28mm L ordotico



50-138-XX TLIF 11mm x 10mm x 25mm STD
50-139-XX TLIF 11mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-140-XX TLIF 13mm x 9mm x 28mm STD
50-141-XX TLIF 13mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-142-XX TLIF 13mm x 9mm x 25mm STD
50-143-XX TLIF 13mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-144-XX TLIF 13mm x 10mm x 28mm STD
50-145-XX TLIF 13mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-146-XX TLIF 13mm x 10mm x 25mm STD
50-147-XX TLIF 13mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-148-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm STD
50-149-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm L ordotico
50-150-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-151-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm STD
50-152-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm L ordotico
50-153-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-154-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm STD
50-155-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm L ordotico
50-156-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-157-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm STD
50-158-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm Lordotico
50-159-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-160-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm STD
50-161-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm Lordotico
50-162-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-163-XX LLIF 8mm x 9mm x 40mm STD
50-164-XX LLIF 8mm x 9mm x 40mm Lordotico
50-165-XX LLIF 8mm x 9mm x 45mm STD
50-166-X X LLIF 8mm x 9mm x 45mm Lordotico
50-167-XX LLIF 8mm x 9mm x 50mm STD
50-168-XX LLIF 8mm x 9mm x 50mm Lordotico
50-169-XX LLIF 8mm x 9mm x 55mm STD
50-170-XX LLIF 8mm x 9mm x 55mm Lordotico
50-171-XX LLIF 8mm x 9mm x 60mm STD
50-172-XX LLIF 8mm x 9mm x 60mm Lordotico
50-173-XX LLIF 8mm x 10mm x 40mm STD
50-174-XX LLIF 8mm x 10mm x 40mm L ordotico
50-175-XX LLIF 8mm x 10mm x 45mm STD
50-176-XX LLIF 8mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-177-XX LLIF 8mm x 10mm x 50mm STD
50-178-XX LLIF 8mm x 10mm x 50mm L ordotico
50-179-XX LLIF 8mm x 10mm x 55mm STD
50-180-XX LLIF 8mm x 10mm x 55mm L ordotico
50-181-XX LLIF 8mm x 10mm x 60mm STD
50-182-XX LLIF 8mm x 10mm x 60mm L ordotico
50-183-XX LLIF 10mm x 9mm x 40mm STD



50-184-XX LLIF 10mm x 9mm x 40mm L ordotico
50-185-XX LLIF 10mm x 9mm x 45mm STD
50-186-XX LLIF 10mm x 9mm x 45mm L ordotico
50-187-XX LLIF 10mm x 9mm x 50mm STD
50-188-XX LLIF 10mm x 9mm x 50mm L ordotico
50-189-XX LLIF 10mm x 9mm x 55mm STD
50-190-XX LLIF 10mm x 9mm x 55mm L ordotico
50-191-XX LLIF 10mm x 9mm x 60mm STD
50-192-XX LLIF 10mm x 9mm x 60mm L ordotico
50-193-XX LLIF 10mm x 10mm x 40mm STD
50-194-X X LLIF 10mm x 10mm x 40mm L ordotico
50-195-XX LLIF 10mm x 10mm x 45mm STD
50-196-X X LLIF 10mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-197-XX LLIF 10mm x 10mm x 50mm STD
50-198-X X LLIF 10mm x 10mm x 50mm L ordotico
50-199-XX LLIF 10mm x 10mm x 55mm STD
50-200-XX LLIF 10mm x 10mm x 55mm Lordotico
50-201-XX LLIF 10mm x 10mm x 60mm STD
50-202-XX LLIF 10mm x 10mm x 60mm L ordotico
50-203-XX LLIF 12mm x 9mm x 40mm STD
50-204-XX LLIF 12mm x 9mm x 40mm L ordotico
50-205-XX LLIF 12mm x 9mm x 45mm STD
50-206-XX LLIF 12mm x 9mm x 45mm L ordotico
50-207-XX LLIF 12mm x 9mm x 50mm STD
50-208-XX LLIF 12mm x 9mm x 50mm L ordotico
50-209-XX LLIF 12mm x 9mm x 55mm STD
50-210-XX LLIF 12mm x 9mm x 55mm L ordotico
50-211-XX LLIF 12mm x 9mm x 60mm STD
50-212-XX LLIF 12mm x 9mm x 60mm L ordotico
50-213-XX LLIF 12mm x 10mm x 40mm STD
50-214-XX LLIF 12mm x 10mm x 40mm L ordotico
50-215-XX LLIF 12mm x 10mm x 45mm STD
50-216-XX LLIF 12mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-217-XX LLIF 12mm x 10mm x 50mm STD
50-218-XX LLIF 12mm x 10mm x 50mm L ordotico
50-219-XX LLIF 12mm x 10mm x 55mm STD
50-220-XX LLIF 12mm x 10mm x 55mm Lordotico
50-221-XX LLIF 12mm x 10mm x 60mm STD
50-222-XX LLIF 12mm x 10mm x 60mm L ordotico
50-223-XX LLIF 14mm x 9mm x 40mm STD
50-224-X X LLIF 14mm x 9mm x 40mm L ordotico
50-225-XX LLIF 14mm x 9mm x 45mm STD
50-226-XX LLIF 14mm x 9mm x 45mm L ordotico
50-227-XX LLIF 14mm x 9mm x 50mm STD
50-228-XX LLIF 14mm x 9mm x 50mm L ordotico
50-229-XX LLIF 14mm x 9mm x 55mm STD



50-230-XX LLIF 14mm x 9mm x 55mm L ordotico
50-231-XX LLIF 14mm x 9mm x 60mm STD
50-232-XX LLIF 14mm x 9mm x 60mm Lordotico
50-233-XX LLIF 14mm x 10mm x 40mm STD
50-234-XX LLIF 14mm x 10mm x 40mm Lordotico
50-235-XX LLIF 14mm x 10mm x 45mm STD
50-236-XX LLIF 14mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-237-XX LLIF 14mm x 10mm x 50mm STD
50-238-XX LLIF 14mm x 10mm x 50mm Lordotico
50-239-XX LLIF 14mm x 10mm x 55mm STD
50-240-XX LLIF 14mm x 10mm x 55mm L ordotico
50-241-XX LLIF 14mm x 10mm x 60mm STD
50-242-XX LLIF 14mm x 10mm x 60mm Lordotico
50-243-X X Interespinoso Lateral 8mm

50-244-X X Interespinoso Lateral 10mm

50-245-X X Interespinoso Lateral 12mm

50-246-X X Interespinoso Lateral 14mm

50-247-X X Interespinoso Posterior 8mm

50-248-X X Interespinoso Posterior 10mm
50-249-X X Interespinoso Posterior 12mm
50-250-X X Interespinoso Posterior 14mm
50-251-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 15mm STD
50-252-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-253-XX ACIF 5mm x 13mm x 15mm STD
50-254-X X ACIF 5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-255-XX ACIF 6mm x 13mm x 15mm STD
50-256-XX ACIF 6mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-257-XX ACIF 7mm x 13mm x 15mm STD
50-258-XX ACIF 7mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-259-XX ACIF 8mm x 13mm x 15mm STD
50-260-XX ACIF 8mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-261-XX ACIF 4,5mm x 13mm X 17mm STD
50-262-XX ACIF 4,5mm x 13mm X 17mm Lordotico
50-263-XX ACIF 5mm x 13mm x 17mm STD
50-264-XX ACIF 5mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-265-XX ACIF 6mm x 13mm x 17mm STD
50-266-XX ACIF 6mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-267-XX ACIF 7mm x 13mm x 17mm STD
50-268-XX ACIF 7mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-269-XX ACIF 8mm x 13mm x 17mm STD
50-270-XX ACIF 8mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-271-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 15mm STD
50-272-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-273-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 15mm STD
50-274-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-275-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 15mm STD



50-276-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-277-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 15mm STD
50-278-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 15mm L ordotico
50-279-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 15mm STD
50-280-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-281-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 17mm STD
50-282-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-283-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 17mm STD
50-284-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-285-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 17mm STD
50-286-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-287-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 17mm STD
50-288-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-289-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 17mm STD
50-290-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 17mm L ordotico
50-291-XX ACIF 4,5mm x 15mm X 15mm STD
50-292-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-293-XX ACIF 5mm x 15mm x 15mm STD

50-294-XX ACIF 5mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-295-XX ACIF 6mm x 15mm x 15mm STD

50-296-XX ACIF 6mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-297-XX ACIF 7mm x 15mm x 15mm STD

50-298-XX ACIF 7mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-299-XX ACIF 8mm x 15mm x 15mm STD

50-300-XX ACIF 8mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-301-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 17mm STD
50-302-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-303-XX ACIF 5mm x 15mm x 17mm STD

50-304-XX ACIF 5mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-305-XX ACIF 6mm x 15mm x 17mm STD

50-306-XX ACIF 6mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-307-XX ACIF 7mm x 15mm x 17mm STD

50-308-XX ACIF 7mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-309-XX ACIF 8mm x 15mm x 17mm STD

50-310-XX ACIF 8mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-311-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 15mm STD
50-312-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-313-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 15mm STD
50-314-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 15mm L ordotico
50-315-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 15mm STD
50-316-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-317-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 15mm STD
50-318-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 15mm L ordotico
50-319-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 15mm STD
50-320-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-321-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 17mm STD



50-322-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-323-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 17mm STD
50-324-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 17mm L ordotico
50-325-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 17mm STD
50-326-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-327-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 17mm STD
50-328-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 17mm L ordotico
50-329-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 17mm STD
50-330-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-331-XX PLIF 7mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-332-XX PLIF 7mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-333-XX PLIF 7mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-334-XX PLIF 7mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-335-XX PLIF 8mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-336-XX PLIF 8mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-337-XX PLIF 8mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-338-XX PLIF 8mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-339-XX PLIF 9mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-340-XX PLIF 9mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-341-XX PLIF 9mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-342-XX PLIF 9mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-343-XX PLIF 10mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-344-XX PLIF 10mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-345-XX PLIF 10mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-346-XX PLIF 10mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-347-XX PLIF 11mm X 9mm x 22mm TRABECULAR
50-348-XX PLIF 11mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-349-XX PLIF 11mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-350-XX PLIF 11mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-351-XX PLIF 13mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-352-XX PLIF 13mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-353-XX PLIF 13mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-354-X X PLIF 13mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-355-XX PLIF 7mm x 11mm X 22mm TRABECULAR
50-356-XX PLIF 7mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-357-XX PLIF 8mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-358-XX PLIF 8mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-359-XX PLIF 9mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-360-XX PLIF 9mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-361-XX PLIF 10mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-362-XX PLIF 10mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-363-XX PLIF 11mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-364-XX PLIF 11mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-365-XX PLIF 13mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-366-XX PLIF 13mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-367-XX TLIF 7mm x 9mm x 28mm TRABECULAR



50-368-XX TLIF 7mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-369-XX TLIF 7mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-370-XX TLIF 7mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-371-XX TLIF 8mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-372-XX TLIF 8mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-373-XX TLIF 8mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-374-XX TLIF 8mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-375-XX TLIF 9mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-376-XX TLIF 9mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-377-XX TLIF 9mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-378-XX TLIF 9mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-379-XX TLIF 10mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-380-XX TLIF 10mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-381-XX TLIF 10mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-382-XX TLIF 10mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-383-XX TLIF 11mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-384-XX TLIF 11mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-385-XX TLIF 11mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-386-XX TLIF 11mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-387-XX TLIF 13mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-388-XX TLIF 13mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-389-XX TLIF 13mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-390-XX TLIF 13mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-391-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-392-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-393-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-394-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-395-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-396-X X LLIF 8mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-397-XX LLIF 8mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-398-XX LLIF 8mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-399-XX LLIF 8mm x 9mm x 55mm TRABECULAR
50-400-XX LLIF 8mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-401-XX LLIF 8mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-402-XX LLIF 8mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-403-XX LLIF 8mm x 10mm x 50mm TRABECULAR
50-404-XX LLIF 8mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-405-XX LLIF 8mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-406-XX LLIF 10mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-407-XX LLIF 10mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-408-X X LLIF 10mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-409-XX LLIF 10mm x 9mm x 55mm TRABECULAR
50-410-XX LLIF 10mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-411-XX LLIF 10mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-412-XX LLIF 10mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-413-XX LLIF 10mm x 10mm x 50mm TRABECULAR



50-414-XX LLIF 10mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-415-XX LLIF 10mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-416-XX LLIF 12mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-417-XX LLIF 12mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-418-XX LLIF 12mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-419-XX LLIF 12mm x 9mm x 55mm TRABECULAR
50-420-XX LLIF 12mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-421-XX LLIF 12mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-422-XX LLIF 12mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-423-XX LLIF 12mm x 10mm x 50mm TRABECULAR
50-424-XX LLIF 12mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-425-XX LLIF 12mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-426-XX LLIF 14mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-427-XX LLIF 14mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-428-XX LLIF 14mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-429-XX LLIF 14mm x 9mm x 556mm TRABECULAR
50-430-XX LLIF 14mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-431-XX LLIF 14mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-432-XX LLIF 14mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-433-XX LLIF 14mm x 10mm x 50mm TRABECULAR
50-434-XX LLIF 14mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-435-XX LLIF 14mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-436-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-437-XX ACIF 5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-438-XX ACIF 6mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-439-XX ACIF 7mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-440-XX ACIF 8mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-441-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-442-XX ACIF 5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-443-XX ACIF 6mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-444-XX ACIF 7mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-445-XX ACIF 8mm x 13mm x 17/mm TRABECULAR
50-446-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-447-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-448-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-449-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-450-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-451-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-452-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-453-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-454-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-455-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-456-X X Interespinoso Lateral 8mm TRABECULAR
50-457-X X Interespinoso Lateral 10mm TRABECULAR
50-458-X X Interespinoso Lateral 12mm TRABECULAR
50-459-X X Interespinoso Lateral 14mm TRABECULAR



50-460-X X Interespinoso Posterior 8mm TRABECULAR
50-461-X X Interespinoso Posterior 10mm TRABECULAR
50-462-X X Interespinoso Posterior 122mm TRABECULAR
50-463-X X Interespinoso Posterior 14mm TRABECULAR
50-464-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-465-XX ACIF 5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-466-XX ACIF 6mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-467-XX ACIF 7mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-468-XX ACIF 8mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-469-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-470-XX ACIF 5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-471-XX ACIF 6mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-472-XX ACIF 7mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-473-XX ACIF 8mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-474-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-475-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-476-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-477-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-478-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-479-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-480-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-481-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-482-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-483-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 17mm TRABECULAR

Marca Codigo XX
Bioprotece BP
IPMagnalP
Innovations Medicals IM
Prowa PW
Ossamed OS
Traumedical TM
Traumathos TR
Omnes ON

ST Implants ST
CLPCP
Fixamed FM
Arthrofix AF
Bio-Fix BF
BiofixaBX
Joint Jo

Grupo Bio GB
Grupo Fix GF
Articulart AR
Novax NV
Ultralock UL



InmedicalD
ConeccisCC
TM OSTEO TO
TM JOINT TJ
TM Sportmed 7S
San Jorge SJ
Bio 3D BD
BioDesing BG
Next Gen NG
InnovoFix | F
InnovoBP IB

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

L os conectores intervertebrales estén indicados para el tratamiento de:
* Discopatia degenerativa

 Coadyuvante en los tratamientos de hernia discal.

» Estabilizacion temporaria de los cuerpos vertebrales

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Producto estéril / No estéril
Uso Unico

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Bioprotece S.A.

Lugar de elaboracion:

VICENTE LOPEZ 4334

VILLA BALLESTER. Buenos Aires.
Argentina

Expediente N° 1-0047-3110-002988-22-5
N° Identificatorio Tramite: 39103
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Bioprotece S.A

PROYECTO DE ROTULO
Conectores Intervertebrales de Titanio

ROTULO ESTERIL
Conectores Intervertebrales de Titanio (Modelo y medida)
@ Articulo: xooBP  Esterilizado: dd / mm /3aaa
BIOPROTECE Lat?: HANHHK Vencimiento: dd / mm / aaaa
Fabricado por BIOPROTECE S.A. Serie: @b ESTERILIZADO POR OXIDO DE ETILENO
E—— Material ; XXXX
AUTPROZACION ANMAT mmmﬂm s
PIRISEFRY. - *abwnoc* “
- Yot Fm:w Mecks: No-usar el producto si el envase est4 abierto o dafiado
| Antes de usar consulte fas Instrucciones de uso
yicente Liper 4334 Villa Ballester.
B As. Argentina Almacenar en lugar seco ¥ limpio
iy hmenion Eu‘ftar ambientes con temperaturas eutrerlnas yla }usnht directa
Evitar exponer &l producto a gases COTTOSIVOS y/o sustancias oxidantes
NO REESTERILIZAR — USO UNICO

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

ROTULO NO ESTERIL

-

&

BIOPROTECE
Fabricado por BIOPROTECE 5.A.

AUTPROZACION ANMAT
PM 1347-20

Dir. Tec. Farm; Daniela laconis
MN;: 12735

Vieente Loper 4334 Villa Ballestar.
Bs. As. Argentina

Industria Argentina

Conectores Intervertebrales de Titanio (Modelo y medida)

& Antes de usar consulte las instrucciones de uso

Almacenar en lugar seco y limpio
Evitar amblentes con temperaturas extremas y I
Evitar exponer el producto a gases corrosivos y/o sustancias

Fabricacion: dd/ mm [ aaaa

Articulo: xooxBP
Lote: w0000 Vencimiento: dd / mm [ aaaa
Serie;  abxon
Material: Titanio
T T U
*ahwone®

No usar-el producto si el envase estd ablerto o dafiado

a luz solar directa
oxidantes

USO EXCLUSIVO DE PROFESIONALES £ INSTITUCIONES SANITARIAS

NO ESTERIL — USO UNICO

AR ONIS

£ rAnGE LI TICA N 12735
ﬁi':.l'.'-._-n_,u-.a T} GHICA
OUAOTECE 3 A

™

IF-2022-86392469-APN-INPMZANMAT
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@ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uUso

Bioprotece S.A Conectores Intervertebrales de Titanio

Importante

Antes de usar este producto lea atentamente fa siguiente informacion.

Estas Instrucciones estan disefiadas con el fin de asistir en el empleo de estos productos. No se trata
de un documento de referencia sobre técnicas quirdrgicas.

Los dispositivos fueron disefiados, comprobados y fabricados para ser utilizado en un solo paciente.
La reutilizacién o reprocesamiento de estos dispositivos podria conducir a su falla y subsiguiente

lesion del paclente.

Descripeidn

Los conectores intervertebrales, para columna se han desarrollado para brindar fijacion o
estabiiizacion de los segmentos cervicales, dorsales, lumbares y lumbosacros de la columna
vertebral, mantener la slura del espacio intervertebral después de la sliminacidn del disco ¥
promover la artrodesis intervertebral brindando soluciones a todo tipo de patologias vertebrales. Los
implantes intervertebrales, astén fabricados en Titanio segun Norma ASTM F 136-11 Especificacion
estdndar para el forjado de titanio-aluminio-6 4 Vanadio ELL

La columna vertebral es una estructura Que podria descomponerse en una serie de unidades
funcionales, el disco intervertebral y los dos cuerpos vertebrales aledafios.

La estructura de una vértebra puede mencionarse como compuesta por un “cuerpo vertebral” de
aspecto cilindrico de posicign  anterior en el cuerpo, unido 3 una parte posterior por dos
prolongaciones cortas denominadas “pediculos”. La parte posterior se denomina en su conjunto
*arco neural”, Este arco estd compuesto por articulaciones, una a cada lado, que s€ enlazan a las de
las vértebras aledafias, De estas articulaciones salen dos “laminas vertebrales” que uniéndose en el
medio conforman un arco Y en conjunto con el cuerpo vertebral forman un conducto denominado
“raquidea” por donde discurren los elementos nerviosos.

El disco Intervertebral estd compuesto por fibras eldsticas y su funcidn es iz mantener unidos a los
cuerpos vertebrales y soportar la carga de Ia columna.

En la zona lumbar dos sistemas de ligamentos recorren los cuerpos vertebrales por sus caras anterior
y posterior dando un fuerte soporte para limitar los movimientos de flexién y axtensian.

Ls unién de dos vértebras con su correspondiente disco intervertebral entre ellas y todos los
sistemas de ligamentos y articulares correspondientes se conoce como “Unidad de Movimiento

Vertebral” (UMV)_——_

\ ;|
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@ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Bioprotece S.A Conectores Intervertebrales de Titanio

Los cuerpos vertebrales varian en su posicion segun la mayor 0 menor carga gue soportan'y durante
la flexién y extension de |os cuerpos vertebrales. £l rango de movimiento o5 variable produciendo
una dngulo entre los cuerpos vertebrales del orden de los 32 a 4¢ dependiendo del estado los discos
intervertebrales, articulaciones y ligamentos vertebrales,

La enfermedad degenerativa discal provoca un schicamiento en el grosor del disco intervertebral y
un incremento en fa movilidad de la UMV con aumento en las cargas de las articulaciones
vertebrales,

Esto provoca un mal funcionamiento de |z UMV registrandose también una mayor movilidad durante
Ia flexo extension.

Cuando un disco intervertebral se rompe produce un dolor sordo y profundo gque ocasiona
incapacidad fisica. Cuando los discos se irritan o comprometen alguna raiz nerviosa producen un
dolor que se Irradia al territorio correspondiente al mismo ¥y puede llegar por compresion delarziza
provocar déficit sensitivo motar.

£1 disco es un tejido vivo que no puede auto repararse.

El rol de los dispositivos intervertebrales es separar a los cuerpos vertebrales y soportar en parte la
carga de la columna y limitar su movilidad. Esto se logra retirando parte del Interior del disco
intervertebral y colocando el implante entre los cuerpos vertebrales.

Esta accidn se ha demostrado dtil para limitar la movilidad de la UMV en el caso de enfermedad
degenerativa discal, registrandose del punto de vista clinico | remisin de la sintomatologia
dolorosa.

Estos productos estan destinados a cirugias ortopédicas traumatolégicas, habiendo un tamafio
especifico y adecuado para cada caso, siendo de competencia del cirujano la eleccién del producto,
con las caracteristicas y dimensiones mas apropiadas, después del analisis del caso de cada paciente.
El cirujano debe estar familiarizado con la técnica de colocacion y las caracteristicas de los materiales
empleados. El tamafio ¥ forma de huesos humanos presenta restricciones que limitan el tamafio ¥
fuerza de los implantes. Ningdn impiante resiste la presién del peso corparal total. Por dicho motivo,
para lograr la recuperacion de la cirugia, el paciente debe utilizar algin soporte externo adecuado ¥
resistir las actividades fisicas que puedan dar presién adicional sobre el implante o permitir cualguier
movimiento en el area de fijacion que pueda causar retardo del proceso de consolidacion.
Producto Clase de Riesgo IIl (Regla N° 8 Anexo | Disp. 2318-02)

Tipo de producto: NO Activa, Quirargicamente Invasivo, implantable de uso prolongado, sin contacto
con sistema Circulatorio sistémico 0 sistema Nervioso Central ni destinado a ejercer un efecto

bioldgico' [ ¢ |
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@ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Bioprotece S.A Conectores Intervertebrales de Titanio

Indicaciones
Los conectores intervertebrales ectan indicados para el tratamiento de:
e Discopatia degenerativa
s (Coadyuvante en los tratamientos de hernia discal.
« Estabilizacion temporaria de los cuerpos vertebrales
Los modelos son:

PLUE

-\Usos: espaciador intervertebral

-Dimensiones: Alto: 7-13, Ancho 9-10, Largo 22-25, Angulacién: std o lorddtico:
TUF

-Usos: espaciador intervertebral

-Dimensiones; Alto: 7-13, Ancho 9-10 Largo 25 y 28, Angulacion: std o lordotico,
ALIF

_\Usgs: espaciador intervertebral

_Dimensiones: Alto: 6-14, Ancho 33, Largo 24, Angulacion: std, lordético & hiperiodatico
LUF

-Usos: espaciador intervertebral

_Dimensiones: alto: 8-14, Ancho 9-10, Largo 40-60, Angulacién: std © lordético.
interespinoso lateral

- Usos: espaclador intervertebral

-Dimensiones: de 8-14

Interespinoso posterior

-Usos: espaciador intervertebral

-Dimensiones: alto: 8-14

ACIF

-Usos: espaciador intervertebral

_Dimensiones: alto: 4.5-8, Ancho 13-15, Largo 15-17, Angulacion: std o lorddtico.
Acif Blogueado

-Usos: espaciador inte rvertebral

.Dimensiones: Alta: 4.5-8, Ancho 13-15, Large 15-17, Angulacién:std o lordético.
Celda mesh

-Usos: espaciador intervertebral

_Dimensiones: Alto: 20-150, Diametro: 12-25

Contraindicaciones
- Cualquier estado estructural o patolégico del hueso o de! tejido blando que s desea fijar que se
considere que puede impedir una buena fijacidn al hueso.
- Dtras condiclones fisicas que eliminarian o tenderian 2 eliminar el soporte adecuado del implante
o retrasarian la curacién, por ejemplo, escasez en la circulacién de la sangre, infecciones, etc.
. La incapacidad o falta de disposicién del paciente para limitar sus actividades a los niveles
prescriptos o seguir el programa de rehabilitacién durante el periodo de curacién,

\. MARCELO T

CARBONS |F-2022-8639
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@ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Bioprotece S.A Conectores Intervertebrales de Titanio

. Sospecha de sensibilidad a cuerpos extraios o alergias. En tal caso se haran estudios necesarios
para elegir el material a ser implantado.

. Sise sospecha que el paciente tiene alguna sensibilidad a cuerpos extrafios, deben efectuarse las
pruebas apropiadas antes de Ia eleccion de 2 implantacion.

. De acuerdo al tipo de lesién algunos implantes estan contraindicados para determinados tipos de

patalogias.

Efectos adversos

Siguiendo las advertencias anteriores no deberian producirse accidentes o efectos adversos, Dentro
de las complicaciones se Induyen:

- Sensibilidad, alergia u otras reacciones tisulares al material del dispositivo

- infeccidn local o sistémica

. No-consolidacién a consolidacion fallida

. Pperdida de fijacidn

. Fracaso de la reconstruccion

- Ruptura del dispositivo

. Migracién o movilizacion del dispositivo

- Dafios neuroldgicos en funcion del trauma quirdrgico

- Algunas de estas complicaciones pueden reque rir intervencion quirdrgica adicional,

El uso inadecuado del implante 0 el sometimiento a fuerzas mayores a las que requiere la técnica
quirirgica puede producir ruptura o dafic del implante por lo cual se debe tomar en cuenta retirar el
material que pudiera quedar dentro del| organismo como consecuencia de esta mala practica,

NOTA: Este dispositivo lo debe manipular Gnicamente el cirujano/traumatlogo entrenado en la/s
técnica/s quirirgica/s especifica/s

Advertencias y precauciones

. Antes de emplear estos dispositivos, los usuarios deben estar familiarizados  con los
procedimientos ¥ técnicas quirdrgicas al respecto.

- Deben controlarse las sctividades postoperatorias a fin de asegurar el cumplimiento pof el
paciente del régimen de rehabilitacién prescrito.

. Conviene informar al paciente de la posibilidad de que deba ser retirado el implante st el mismo
sufre problemas persistentes en relacion con el dispositivo.

- las complicaciones son fas que se encuentran habitualmente en cualquier procedimiento de

recanstrucci "Eg}nsleslunes indicadas.
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@ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso

Bioprotece S.A Conectores Intervertebrales de Titanio

- Este producto se proporciona gctéril o Mo estéril en este caso s€ indica el método de
esterilizacion.

. para insertar correctamente el implante es necesario usar el sistema de introduccidn
correspondiente.

. Estos dispositivos pueden guebrarse cuando estan sujetos a aumento de carga asociada a la
consalidacién demorada o no consolidacién.

. Se deben evitar marcas en &l implante asi como rambién revertir doblez o doblar el dispositivo
en zonas dande haya orificios.

sobre su uso se advierte:
Los Conectores Intervertebrales son un producto médico no reutilizable. DE UN SOLO USO.

La correcta manipulacion del implante es de extrema importancia para un &ptimo resultado. Debe
evitarse golpear el implante (excepto que este indicado en la técnica quirargica), rayaric o doblario.
Los productos se entregan envasados de modo tal gue conservan su condicién de estéril hasta su
apertura. No debe ser utilizado en caso de presentar su-envase dafiado,

£5 RESPONSABILIDAD DEL CIRUJANO PROPORCIONAR AL PACIENTE ESTA INFORMACION ANTES DE
LA CIRUGIA.

Culdados especiales y aclaraciones <obre el uso del producto médico
. Mo utilizar el producto caso en que el empaque esté da fiado y/o el plazo de fabricacian vencido;

. No deben ser utilizados componentes de implantes de fabricantes diferentes; por tanto,
recomendamos que los productos tengan la misma procedencia.

- No utilizar el producto si el mismao esta dafiado y/o marcado.

- Los implantes deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que pueda perjudicar la calidad
del material y la seguridad del paciente.

- Ef producto debe ser mantenido en el embalaje individual hasta el momento de uso con los
debides culdados del drea médico-hospitalaria.

. En caso de dafio del embalaje o del rétulo en el momento de recibir el producto el misma debera

ser enviado directamente al fabricante que tomara las medidas del caso.

Envase y rotulo
Los conectores son acondiclonados en dobile Pouch o en bolsa de polietileno can testigo de

ssterilizacion en el caso de los que se comercializan no estériles.

¥i Tl A
:.‘.I'I'H_:E"...Ll. LGH ;h
ettt ' IF-2022-86392469-APN-INPM#ZANMAT
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@ PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Bioprotece S.A Conectores Intervertebrales de Titanio

Son provistos los No estérlles, con una carga microbiana menor a 100ufc después de haber superado
un proceso de doble lavado/desengrasado y envasado en area limpia {Clase 1SO-7 15014644~
1/2:1999 o equivalente clase 10.000 Federal Standard 209},

También se comercializan en forma estéril, siendo Ia técnica de esterilizacién por medio de Oxido de
Etileno.

Su condicion se indica en los rétulos segun corresponda.

£l envase del producto estd disefiado para mantener la carga microbiana arriba mencionada o su
esterilidad durante el ciclo de vida util deciarado del producto,

Se proveen con Rotulos reglamentarios, e Instrucciones de Uso, y tarjetas de implanta.

Ciclo de Vida del Producto: 5 (cinco) afios (De vida en anaquel)

Condiciones de almacenamiento

Almacenar en lugar seco y limpio.

Evitar ambientes con temperaturas extrémas y I3 luz solar directa. Evitar exponer al producto a gases
corrosivos y sustancias oxidantes,

No usar el producto si el envase estd abierto, vencido o dafiado,

En caso que el producto se suministre no estéril debe ser esterilizado antes de su uso por el
profesional o institucion sanitaria correspondiente, quedando este proceso exclusivamente bajo su
responsabilidad. No esterilizar componentes ensamblados.

se recomienda esterilizacion por Gxido de etileno (concentracion 440-460 mg/l, temperatura
promedio 45 + 5°C, Humedad relativa 45 £ 15%) 0

Ciclo de vapor de eliminacién dindmica de aire (prevacio): 132 “C durante 4 minutos 0 135 °C durante
3 minutos y un tiempo de secado de vacio minimo de 30 minutos.

No reesterilizar el producto.

Producto de Uso Unico

fabricante: Bioprotece 5.A. Vicente Lépez 4334,

Vilia Ballester, Buenos Aires, Argentina. Teléfono: (54-11)4738-6758
Dir. Técnica: Farm. Daniela laconis

Producto medico autorizade por ANMAT PM-1347-20
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-89779356-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 26 de Agosto de 2022

Referencia: 1-0047-3110-002988-22-5

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-002988-22-5

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Bioprotece S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 1347-20
Nombre descriptivo: Conectores Intervertebrales

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bioprotece IP Magna Innovations Medicals Prowal Ossamed
Traumedical Traumathos Omnes ST Implants CLP Fixamed Arthrofix Bio-Fix Biofixa Joint Grupo Bio Grupo
Fix Articulart Novax Ultralock Inmedica Coneccis TM OSTEO TM JOINT TM Sportmed San Jorge Bio 3D
BioDesing Next Gen InnovoFix InnovoBP



Modelos.

50-001-XX CedaMesh @12 x 20mm

50-002-XX CeldaMesh @12 x 22mm

50-003-XX CeldaMesh @12 x 30mm

50-004-X X CeldaMesh @12 x 35mm

50-005-XX CeldaMesh @12 x 40mm

50-006-X X CeldaMesh @12 x 45mm

50-007-XX CeldaMesh @12 x 50mm

50-008-XX CeldaMesh @12 x 55mm

50-009-XX CeldaMesh @12 x 60mm

50-010-XX CeldaMesh @19 x 40mm

50-011-XX CeldaMesh @19 x 50mm

50-012-XX CeldaMesh @19 x 60mm

50-013-XX CedaMesh @19 x 70mm

50-014-XX CedaMesh @19 x 80mm

50-015-XX CeldaMesh @19 x 90mm

50-016-XX CeldaMesh @19 x 110mm
50-017-XX CedaMesh @19 x 130mm
50-018-XX CeldaMesh @25 x 40mm

50-019-XX CeldaMesh @25 x 50mm

50-020-XX Celda Mesh @25 x 60mm

50-021-XX CeddaMesh @25 x 70mm

50-022-XX CedaMesh @25 x 80mm

50-023-XX CeldaMesh @25 x 90mm

50-024-XX CeldaMesh @25 x 110mm
50-025-XX CedaMesh @25 x 130mm
50-026-X X CeldaMesh @25 x 150mm
50-027-XX CeldaMesh @25 x 200mm
50-028-XX PLIF 7mm x 9mm x 22mm STD
50-029-XX PLIF 7mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-030-XX PLIF 7mm x 9mm x 25mm STD
50-031-XX PLIF 7mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-032-XX PLIF 7mm x 10mm X 22mm STD
50-033-XX PLIF 7mm x 10mm x 22mm Lordotico
50-034-XX PLIF 7mm x 10mm X 25mm STD
50-035-XX PLIF 7mm x 10mm X 25mm Lordotico
50-036-X X PLIF 8mm x 9mm x 22mm STD
50-037-XX PLIF 8mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-038-XX PLIF 8mm x 9mm x 25mm STD
50-039-X X PLIF 8mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-040-XX PLIF 8mm x 10mm X 22mm STD
50-041-XX PLIF 8mm x 10mm x 22mm Lordotico
50-042-XX PLIF 8mm x 10mm x 25mm STD
50-043-XX PLIF 8mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-044-XX PLIF 9mm x 9mm x 22mm STD
50-045-XX PLIF 9mm x 9mm x 22mm Lordotico



50-046-X X PLIF 9mm x 9mm x 25mm STD
50-047-XX PLIF 9mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-048-XX PLIF 9mm x 10mm x 22mm STD
50-049-XX PLIF 9mm x 10mm X 22mm Lordotico
50-050-XX PLIF 9mm x 10mm X 25mm STD
50-051-XX PLIF 9mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-052-XX PLIF 10mm X 9mm X 22mm STD
50-053-XX PLIF 10mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-054-X X PLIF 10mm x 9mm X 25mm STD
50-055-XX PLIF 10mm x 9mm x 25mm Lordotico
50-056-XX PLIF 10mm x 10mm x 22mm STD
50-057-XX PLIF 10mm x 10mm x 22mm L ordotico
50-058-X X PLIF 10mm x 10mm x 25mm STD
50-059-X X PLIF 10mm x 10mm x 25mm Lordotico
50-060-XX PLIF 11mm X 9mm X 22mm STD
50-061-XX PLIF 11mm x 9mm X 22mm Lordotico
50-062-XX PLIF 11mm x 9mm X 25mm STD
50-063-XX PLIF 11mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-064-XX PLIF 11mm x 10mm x 22mm STD
50-065-XX PLIF 11mm x 10mm x 22mm L ordotico
50-066-X X PLIF 11mm x 10mm x 25mm STD
50-067-XX PLIF 11mm x 10mm x 25mm Lordotico
50-068-XX PLIF 13mm X 9mm X 22mm STD
50-069-XX PLIF 13mm x 9mm x 22mm Lordotico
50-070-XX PLIF 13mm x 9mm X 25mm STD
50-071-XX PLIF 13mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-072-XX PLIF 13mm x 10mm x 22mm STD
50-073-XX PLIF 13mm x 10mm x 22mm L ordotico
50-074-XX PLIF 13mm x 10mm x 25mm STD
50-075-XX PLIF 13mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-076-XX PLIF 7mm x 11mm X 22mm STD
50-077-XX PLIF 7mm x 11mm X 22mm Lordotico
50-078-XX PLIF 7mm x 11mm X 25mm STD
50-079-XX PLIF 7mm x 11mm x 25mm L ordotico
50-080-XX PLIF 8mm x 11mm X 22mm STD
50-081-XX PLIF 8mm x 11mm X 22mm Lordotico
50-082-XX PLIF 8mm x 11mm X 25mm STD
50-083-XX PLIF 8mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-084-XX PLIF 9mm x 11mm X 22mm STD
50-085-XX PLIF 9mm x 11mm X 22mm Lordotico
50-086-XX PLIF 9mm x 11mm X 25mm STD
50-087-XX PLIF 9mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-088-XX PLIF 10mm x 11mm x 22mm STD
50-089-X X PLIF 10mm x 11mm x 22mm Lordotico
50-090-XX PLIF 10mm x 11mm x 25mm STD
50-091-X X PLIF 10mm x 11mm x 25mm Lordotico



50-092-XX PLIF 11mm x 11mm x 22mm STD
50-093-XX PLIF 11mm x 11mm x 22mm L ordotico
50-094-XX PLIF 11mm X 11mm x 25mm STD
50-095-XX PLIF 11mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-096-X X PLIF 13mm x 11mm x 22mm STD
50-097-XX PLIF 13mm x 11mm x 22mm L ordotico
50-098-XX PLIF 13mm x 11mm x 25mm STD
50-099-X X PLIF 13mm x 11mm x 25mm Lordotico
50-100-XX TLIF 7mm x 9mm X 28mm STD
50-101-XX TLIF 7mm x 9mm x 28mm Lordotico
50-102-XX TLIF 7mm x 9mm X 25mm STD
50-103-XX TLIF 7mm x 9mm X 25mm Lordotico
50-104-XX TLIF 7mm x 10mm x 28mm STD
50-105-XX TLIF 7mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-106-XX TLIF 7mm x 10mm x 25mm STD
50-107-XX TLIF 7mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-108-XX TLIF 8mm x 9mm x 28mm STD
50-109-XX TLIF 8mm x 9mm x 28mm Lordotico
50-110-XX TLIF 8mm x 9mm x 25mm STD
50-111-XX TLIF 8mm x 9mm X 25mm Lordotico
50-112-XX TLIF 8mm x 10mm x 28mm STD
50-113-XX TLIF 8mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-114-XX TLIF 8mm x 10mm x 25mm STD
50-115-XX TLIF 8mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-116-XX TLIF 9mm x 9mm X 28mm STD
50-117-XX TLIF 9mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-118-XX TLIF 9mm x 9mm x 25mm STD
50-119-XX TLIF 9mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-120-XX TLIF 9mm x 10mm x 28mm STD
50-121-XX TLIF 9mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-122-XX TLIF 9mm x 10mm x 25mm STD
50-123-XX TLIF 9mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-124-XX TLIF 10mm x 9mm x 28mm STD
50-125-XX TLIF 10mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-126-XX TLIF 10mm x 9mm x 25mm STD
50-127-XX TLIF 10mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-128-XX TLIF 10mm x 10mm x 28mm STD
50-129-XX TLIF 10mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-130-XX TLIF 10mm x 10mm x 25mm STD
50-131-XX TLIF 10mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-132-XX TLIF 11mm x 9mm x 28mm STD
50-133-XX TLIF 11mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-134-XX TLIF 11mm x 9mm x 25mm STD
50-135-XX TLIF 11mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-136-XX TLIF 11mm x 10mm x 28mm STD
50-137-XX TLIF 11mm x 10mm x 28mm L ordotico



50-138-XX TLIF 11mm x 10mm x 25mm STD
50-139-XX TLIF 11mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-140-XX TLIF 13mm x 9mm x 28mm STD
50-141-XX TLIF 13mm x 9mm x 28mm L ordotico
50-142-XX TLIF 13mm x 9mm x 25mm STD
50-143-XX TLIF 13mm x 9mm x 25mm L ordotico
50-144-XX TLIF 13mm x 10mm x 28mm STD
50-145-XX TLIF 13mm x 10mm x 28mm L ordotico
50-146-XX TLIF 13mm x 10mm x 25mm STD
50-147-XX TLIF 13mm x 10mm x 25mm L ordotico
50-148-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm STD
50-149-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm L ordotico
50-150-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-151-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm STD
50-152-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm L ordotico
50-153-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-154-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm STD
50-155-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm L ordotico
50-156-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-157-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm STD
50-158-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm Lordotico
50-159-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-160-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm STD
50-161-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm Lordotico
50-162-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm Hiperlordotico
50-163-XX LLIF 8mm x 9mm x 40mm STD
50-164-XX LLIF 8mm x 9mm x 40mm Lordotico
50-165-XX LLIF 8mm x 9mm x 45mm STD
50-166-X X LLIF 8mm x 9mm x 45mm Lordotico
50-167-XX LLIF 8mm x 9mm x 50mm STD
50-168-XX LLIF 8mm x 9mm x 50mm Lordotico
50-169-XX LLIF 8mm x 9mm x 55mm STD
50-170-XX LLIF 8mm x 9mm x 55mm Lordotico
50-171-XX LLIF 8mm x 9mm x 60mm STD
50-172-XX LLIF 8mm x 9mm x 60mm Lordotico
50-173-XX LLIF 8mm x 10mm x 40mm STD
50-174-XX LLIF 8mm x 10mm x 40mm L ordotico
50-175-XX LLIF 8mm x 10mm x 45mm STD
50-176-XX LLIF 8mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-177-XX LLIF 8mm x 10mm x 50mm STD
50-178-XX LLIF 8mm x 10mm x 50mm L ordotico
50-179-XX LLIF 8mm x 10mm x 55mm STD
50-180-XX LLIF 8mm x 10mm x 55mm L ordotico
50-181-XX LLIF 8mm x 10mm x 60mm STD
50-182-XX LLIF 8mm x 10mm x 60mm L ordotico
50-183-XX LLIF 10mm x 9mm x 40mm STD



50-184-XX LLIF 10mm x 9mm x 40mm L ordotico
50-185-XX LLIF 10mm x 9mm x 45mm STD
50-186-XX LLIF 10mm x 9mm x 45mm L ordotico
50-187-XX LLIF 10mm x 9mm x 50mm STD
50-188-XX LLIF 10mm x 9mm x 50mm L ordotico
50-189-XX LLIF 10mm x 9mm x 55mm STD
50-190-XX LLIF 10mm x 9mm x 55mm L ordotico
50-191-XX LLIF 10mm x 9mm x 60mm STD
50-192-XX LLIF 10mm x 9mm x 60mm L ordotico
50-193-XX LLIF 10mm x 10mm x 40mm STD
50-194-X X LLIF 10mm x 10mm x 40mm L ordotico
50-195-XX LLIF 10mm x 10mm x 45mm STD
50-196-X X LLIF 10mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-197-XX LLIF 10mm x 10mm x 50mm STD
50-198-X X LLIF 10mm x 10mm x 50mm L ordotico
50-199-XX LLIF 10mm x 10mm x 55mm STD
50-200-XX LLIF 10mm x 10mm x 55mm Lordotico
50-201-XX LLIF 10mm x 10mm x 60mm STD
50-202-XX LLIF 10mm x 10mm x 60mm L ordotico
50-203-XX LLIF 12mm x 9mm x 40mm STD
50-204-XX LLIF 12mm x 9mm x 40mm L ordotico
50-205-XX LLIF 12mm x 9mm x 45mm STD
50-206-XX LLIF 12mm x 9mm x 45mm L ordotico
50-207-XX LLIF 12mm x 9mm x 50mm STD
50-208-XX LLIF 12mm x 9mm x 50mm L ordotico
50-209-XX LLIF 12mm x 9mm x 55mm STD
50-210-XX LLIF 12mm x 9mm x 55mm L ordotico
50-211-XX LLIF 12mm x 9mm x 60mm STD
50-212-XX LLIF 12mm x 9mm x 60mm L ordotico
50-213-XX LLIF 12mm x 10mm x 40mm STD
50-214-XX LLIF 12mm x 10mm x 40mm L ordotico
50-215-XX LLIF 12mm x 10mm x 45mm STD
50-216-XX LLIF 12mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-217-XX LLIF 12mm x 10mm x 50mm STD
50-218-XX LLIF 12mm x 10mm x 50mm L ordotico
50-219-XX LLIF 12mm x 10mm x 55mm STD
50-220-XX LLIF 12mm x 10mm x 55mm Lordotico
50-221-XX LLIF 12mm x 10mm x 60mm STD
50-222-XX LLIF 12mm x 10mm x 60mm L ordotico
50-223-XX LLIF 14mm x 9mm x 40mm STD
50-224-X X LLIF 14mm x 9mm x 40mm L ordotico
50-225-XX LLIF 14mm x 9mm x 45mm STD
50-226-XX LLIF 14mm x 9mm x 45mm L ordotico
50-227-XX LLIF 14mm x 9mm x 50mm STD
50-228-XX LLIF 14mm x 9mm x 50mm L ordotico
50-229-XX LLIF 14mm x 9mm x 55mm STD



50-230-XX LLIF 14mm x 9mm x 55mm L ordotico
50-231-XX LLIF 14mm x 9mm x 60mm STD
50-232-XX LLIF 14mm x 9mm x 60mm Lordotico
50-233-XX LLIF 14mm x 10mm x 40mm STD
50-234-XX LLIF 14mm x 10mm x 40mm Lordotico
50-235-XX LLIF 14mm x 10mm x 45mm STD
50-236-XX LLIF 14mm x 10mm x 45mm L ordotico
50-237-XX LLIF 14mm x 10mm x 50mm STD
50-238-XX LLIF 14mm x 10mm x 50mm Lordotico
50-239-XX LLIF 14mm x 10mm x 55mm STD
50-240-XX LLIF 14mm x 10mm x 55mm L ordotico
50-241-XX LLIF 14mm x 10mm x 60mm STD
50-242-XX LLIF 14mm x 10mm x 60mm Lordotico
50-243-X X Interespinoso Lateral 8mm

50-244-X X Interespinoso Lateral 10mm

50-245-X X Interespinoso Lateral 12mm

50-246-X X Interespinoso Lateral 14mm

50-247-X X Interespinoso Posterior 8mm

50-248-X X Interespinoso Posterior 10mm
50-249-X X Interespinoso Posterior 12mm
50-250-X X Interespinoso Posterior 14mm
50-251-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 15mm STD
50-252-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-253-XX ACIF 5mm x 13mm x 15mm STD
50-254-X X ACIF 5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-255-XX ACIF 6mm x 13mm x 15mm STD
50-256-XX ACIF 6mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-257-XX ACIF 7mm x 13mm x 15mm STD
50-258-XX ACIF 7mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-259-XX ACIF 8mm x 13mm x 15mm STD
50-260-XX ACIF 8mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-261-XX ACIF 4,5mm x 13mm X 17mm STD
50-262-XX ACIF 4,5mm x 13mm X 17mm Lordotico
50-263-XX ACIF 5mm x 13mm x 17mm STD
50-264-XX ACIF 5mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-265-XX ACIF 6mm x 13mm x 17mm STD
50-266-XX ACIF 6mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-267-XX ACIF 7mm x 13mm x 17mm STD
50-268-XX ACIF 7mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-269-XX ACIF 8mm x 13mm x 17mm STD
50-270-XX ACIF 8mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-271-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 15mm STD
50-272-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-273-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 15mm STD
50-274-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-275-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 15mm STD



50-276-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-277-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 15mm STD
50-278-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 15mm L ordotico
50-279-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 15mm STD
50-280-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 15mm Lordotico
50-281-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 17mm STD
50-282-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-283-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 17mm STD
50-284-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-285-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 17mm STD
50-286-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-287-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 17mm STD
50-288-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 17mm Lordotico
50-289-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 17mm STD
50-290-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 17mm L ordotico
50-291-XX ACIF 4,5mm x 15mm X 15mm STD
50-292-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-293-XX ACIF 5mm x 15mm x 15mm STD

50-294-XX ACIF 5mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-295-XX ACIF 6mm x 15mm x 15mm STD

50-296-XX ACIF 6mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-297-XX ACIF 7mm x 15mm x 15mm STD

50-298-XX ACIF 7mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-299-XX ACIF 8mm x 15mm x 15mm STD

50-300-XX ACIF 8mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-301-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 17mm STD
50-302-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-303-XX ACIF 5mm x 15mm x 17mm STD

50-304-XX ACIF 5mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-305-XX ACIF 6mm x 15mm x 17mm STD

50-306-XX ACIF 6mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-307-XX ACIF 7mm x 15mm x 17mm STD

50-308-XX ACIF 7mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-309-XX ACIF 8mm x 15mm x 17mm STD

50-310-XX ACIF 8mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-311-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 15mm STD
50-312-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-313-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 15mm STD
50-314-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 15mm L ordotico
50-315-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 15mm STD
50-316-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-317-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 15mm STD
50-318-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 15mm L ordotico
50-319-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 15mm STD
50-320-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 15mm Lordotico
50-321-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 17mm STD



50-322-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-323-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 17mm STD
50-324-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 17mm L ordotico
50-325-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 17mm STD
50-326-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-327-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 17mm STD
50-328-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 17mm L ordotico
50-329-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 17mm STD
50-330-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 17mm Lordotico
50-331-XX PLIF 7mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-332-XX PLIF 7mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-333-XX PLIF 7mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-334-XX PLIF 7mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-335-XX PLIF 8mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-336-XX PLIF 8mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-337-XX PLIF 8mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-338-XX PLIF 8mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-339-XX PLIF 9mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-340-XX PLIF 9mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-341-XX PLIF 9mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-342-XX PLIF 9mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-343-XX PLIF 10mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-344-XX PLIF 10mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-345-XX PLIF 10mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-346-XX PLIF 10mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-347-XX PLIF 11mm X 9mm x 22mm TRABECULAR
50-348-XX PLIF 11mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-349-XX PLIF 11mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-350-XX PLIF 11mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-351-XX PLIF 13mm x 9mm x 22mm TRABECULAR
50-352-XX PLIF 13mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-353-XX PLIF 13mm x 10mm x 22mm TRABECULAR
50-354-X X PLIF 13mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-355-XX PLIF 7mm x 11mm X 22mm TRABECULAR
50-356-XX PLIF 7mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-357-XX PLIF 8mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-358-XX PLIF 8mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-359-XX PLIF 9mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-360-XX PLIF 9mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-361-XX PLIF 10mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-362-XX PLIF 10mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-363-XX PLIF 11mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-364-XX PLIF 11mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-365-XX PLIF 13mm x 11mm x 22mm TRABECULAR
50-366-XX PLIF 13mm x 11mm x 25mm TRABECULAR
50-367-XX TLIF 7mm x 9mm x 28mm TRABECULAR



50-368-XX TLIF 7mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-369-XX TLIF 7mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-370-XX TLIF 7mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-371-XX TLIF 8mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-372-XX TLIF 8mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-373-XX TLIF 8mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-374-XX TLIF 8mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-375-XX TLIF 9mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-376-XX TLIF 9mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-377-XX TLIF 9mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-378-XX TLIF 9mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-379-XX TLIF 10mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-380-XX TLIF 10mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-381-XX TLIF 10mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-382-XX TLIF 10mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-383-XX TLIF 11mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-384-XX TLIF 11mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-385-XX TLIF 11mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-386-XX TLIF 11mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-387-XX TLIF 13mm x 9mm x 28mm TRABECULAR
50-388-XX TLIF 13mm x 9mm x 25mm TRABECULAR
50-389-XX TLIF 13mm x 10mm x 28mm TRABECULAR
50-390-XX TLIF 13mm x 10mm x 25mm TRABECULAR
50-391-XX ALIF 6mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-392-XX ALIF 8mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-393-XX ALIF 10mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-394-XX ALIF 12mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-395-XX ALIF 14mm x 33mm x 24mm TRABECULAR
50-396-X X LLIF 8mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-397-XX LLIF 8mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-398-XX LLIF 8mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-399-XX LLIF 8mm x 9mm x 55mm TRABECULAR
50-400-XX LLIF 8mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-401-XX LLIF 8mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-402-XX LLIF 8mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-403-XX LLIF 8mm x 10mm x 50mm TRABECULAR
50-404-XX LLIF 8mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-405-XX LLIF 8mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-406-XX LLIF 10mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-407-XX LLIF 10mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-408-X X LLIF 10mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-409-XX LLIF 10mm x 9mm x 55mm TRABECULAR
50-410-XX LLIF 10mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-411-XX LLIF 10mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-412-XX LLIF 10mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-413-XX LLIF 10mm x 10mm x 50mm TRABECULAR



50-414-XX LLIF 10mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-415-XX LLIF 10mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-416-XX LLIF 12mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-417-XX LLIF 12mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-418-XX LLIF 12mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-419-XX LLIF 12mm x 9mm x 55mm TRABECULAR
50-420-XX LLIF 12mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-421-XX LLIF 12mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-422-XX LLIF 12mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-423-XX LLIF 12mm x 10mm x 50mm TRABECULAR
50-424-XX LLIF 12mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-425-XX LLIF 12mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-426-XX LLIF 14mm x 9mm x 40mm TRABECULAR
50-427-XX LLIF 14mm x 9mm x 45mm TRABECULAR
50-428-XX LLIF 14mm x 9mm x 50mm TRABECULAR
50-429-XX LLIF 14mm x 9mm x 556mm TRABECULAR
50-430-XX LLIF 14mm x 9mm x 60mm TRABECULAR
50-431-XX LLIF 14mm x 10mm x 40mm TRABECULAR
50-432-XX LLIF 14mm x 10mm x 45mm TRABECULAR
50-433-XX LLIF 14mm x 10mm x 50mm TRABECULAR
50-434-XX LLIF 14mm x 10mm x 55mm TRABECULAR
50-435-XX LLIF 14mm x 10mm x 60mm TRABECULAR
50-436-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-437-XX ACIF 5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-438-XX ACIF 6mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-439-XX ACIF 7mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-440-XX ACIF 8mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-441-XX ACIF 4,5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-442-XX ACIF 5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-443-XX ACIF 6mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-444-XX ACIF 7mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-445-XX ACIF 8mm x 13mm x 17/mm TRABECULAR
50-446-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-447-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-448-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-449-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-450-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 15mm TRABECULAR
50-451-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-452-XX ACIF BLOQ 5mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-453-XX ACIF BLOQ 6mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-454-XX ACIF BLOQ 7mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-455-XX ACIF BLOQ 8mm x 13mm x 17mm TRABECULAR
50-456-X X Interespinoso Lateral 8mm TRABECULAR
50-457-X X Interespinoso Lateral 10mm TRABECULAR
50-458-X X Interespinoso Lateral 12mm TRABECULAR
50-459-X X Interespinoso Lateral 14mm TRABECULAR



50-460-X X Interespinoso Posterior 8mm TRABECULAR
50-461-X X Interespinoso Posterior 10mm TRABECULAR
50-462-X X Interespinoso Posterior 122mm TRABECULAR
50-463-X X Interespinoso Posterior 14mm TRABECULAR
50-464-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-465-XX ACIF 5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-466-XX ACIF 6mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-467-XX ACIF 7mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-468-XX ACIF 8mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-469-XX ACIF 4,5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-470-XX ACIF 5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-471-XX ACIF 6mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-472-XX ACIF 7mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-473-XX ACIF 8mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-474-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-475-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-476-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-477-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-478-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 15mm TRABECULAR
50-479-XX ACIF BLOQ 4,5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-480-XX ACIF BLOQ 5mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-481-XX ACIF BLOQ 6mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-482-XX ACIF BLOQ 7mm x 15mm x 17mm TRABECULAR
50-483-XX ACIF BLOQ 8mm x 15mm x 17mm TRABECULAR

Marca Codigo XX
Bioprotece BP
IPMagnalP
Innovations Medicals IM
Prowa PW
Ossamed OS
Traumedical TM
Traumathos TR
Omnes ON

ST Implants ST
CLPCP
Fixamed FM
Arthrofix AF
Bio-Fix BF
BiofixaBX
Joint Jo

Grupo Bio GB
Grupo Fix GF
Articulart AR
Novax NV
Ultralock UL



InmedicalD
ConeccisCC
TM OSTEO TO
TM JOINT TJ
TM Sportmed 7S
San Jorge SJ
Bio 3D BD
BioDesing BG
Next Gen NG
InnovoFix | F
InnovoBP IB

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals:

L os conectores intervertebrales estén indicados para el tratamiento de:
* Discopatia degenerativa

 Coadyuvante en los tratamientos de hernia discal.

» Estabilizacion temporaria de los cuerpos vertebrales

Periodo de vida til: 5 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A

Forma de presentacion: Producto estéril / No estéril
Uso Unico

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Bioprotece S.A.

Lugar de elaboracion:

VICENTE LOPEZ 4334

VILLA BALLESTER. Buenos Aires.
Argentina

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1347-20 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-002988-22-5

N° Identificatorio Tramite: 39103
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