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‘Ministerio de Salud -

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMAT.

8158

DISPOSICION N°

0 DIC 201k
BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente No 1-47-15870-12-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO: _

Que por las presentes actuaciones METAL GAUSS S.A. solicita se
autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. I\:l‘J 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcciéon Nacional
de Productos Meédicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados Qemuestran aptitud para la elaboracion y el contro!
de calidad del producto cuya .inscripcic')n en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy 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 corresbonde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos
NC 1490/92 y 1886/14.
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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 Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Neck Gauss nombre descriptivo sistema cervical y nombre técnico sistemas
ortopédicos de fijacion intefna, para columna vertebral de acuerdo a lo
solicitado, por METAL GAUSé S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 160 y 161 a 165 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma. '
ARTICULO 39© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurandoe como Anexo III
de ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por Ia:ANMAT, PM-1358-12, con exclusidon de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Produétos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

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

L
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese la Direccion de
Gestion de Informacién T‘écnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, a;rchl'Vese.
Expediente N° 1-47-15870-12-5

DISPOSICION No ‘
" 8158
\

ing ROGELIO LOPEZ
Administrador Naclonat
AJNMAT
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ..... 8£ 58

Nombre descriptivo: sistema cer'vical
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 - sistemas
ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral
Marca de los modelos de los productos médicos: Neck Gauss
Clase de Riesgo: Clase III
Indicacién autorizada: reparacién, reconstruccién o fijacion ésea en vértebras
cervicales, o para complementar diversas técnicas quirdrgicas.
Modelos:
Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4 orificios largo 22 mm, 25 mm y 27,5 mm
Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+1 orificios largo 30 mm, 32.5 mm, 35 mm,
37,5mm, 40mm 42.5mm, 45mm 47,5mm y 50mm
Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+2 orificios largo 55mm, 57.5mm, 60mm
Placa cervical Zeta Gauss 4+3 orificios largo 62.5mm, 65mm, 67.5mm, 70mm,
72.5mm, 75mm, 77.5mm
Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+4 orificios largo 80mm, 82.5mm, 85mm,
87.5mm, 90mm, 95mm, 100mm, 105mm |
Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+5 orificios largo 110mm

. Tornillo Cervical @ 3.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 24mm
Tornillo Cervical @ 4.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 22Zmm
Tornillo Cervical @ 3.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 24mm
¢/fij asegurada
Tornillo Cervical @ 4.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 22mm

¢/fij asegurada

e —
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Placa cervical Anterior de 5 orificios largo 24mm, 28mm, 32mm, 36mm
Placa cervical Anterior de 8 orificios largo 40mm, 44mm, 48mm, 52mm
Placa cervical Anterior de 11 orificios largo 56mm, 60mm, 64mm, 68mm
Placa cervical Anterior de 14 orificios largo 72mm
Placa cervical Anterior de 5 orificios largo 24mm, 28mm, 32mm, 36mm c/traba
Placa cervical Anterior de 8 orificios largo 40mm, 44mm, 48mm, 52mm c/traba
Placa cervical Anterior de 11 orificios largo S6mm, 60mm, 64mm, 68mm c/tfaba
Periodo de vida util: 3 anos
Forma de presentacién: estéril envasado por unidad en pouch o bien no estéril
envasado por unidad en pouch |
Condicidn de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: METAL GAUSS S.A.
Lugar de elaboracion: Avenida Warnes 2726, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.
Expediente N© 1-47—1570—@2-5
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Administredor Naclonal
ADMLAT.



‘2014 - Adp de Homendgje af Albmivante Gutllermo Brown, en el Bicentenaris del Combate Naval de Monteyideo™

Ministeric de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

----------
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RNT-005 - PM: 1358-12 - NECK GAUSS
Disp ANMAT 2318-02 - ANEXO II1.B

E - Revision: 0
cAU INFORMACIONES DE 1.OS ROTULOS Q ?

INNEE TN

Codigo: ZM1-01-06

| %ginaldel
o 2

PROYECTO DE ROTULO

W

La siguiente i‘nformaci(’)n se mcluye en los rétulos de los Productos Médicos con registro PM: 1358-12, pe-
gada como etiqueta sobre el envase:

Roétulo de Productos No Estériles:

® ® © & & & & & & & & & O & » ¢ B+ & & v @

Fabricante: Metal Gauss SA

Av. Warnes 2726 - C1427DTP - CABA
Nombre genérico del producto: Sistema cervical
Cadigo

Modelo

Medidas

Material empleado en la fabricacion

Cantidad

No Estéril

Carga microbiana

Lote

Fecha de fabricacion

Vencimiento

Uso Unico

No usar si €] envase no estd integro

Ver mstrucciones de uso adjuntas

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Método de esterilizacion

Almacenar en ambiente seco y fresco
Transportar asegurando la integridad del envase
Director Técnico: Farm. Elsa Gémez MN:7011
Autorizado por la ANMAT PM-1358-12 .

Rétulo de Productos Estériles:

e & @ & & & @& & & O & " B O S S s 0 -0

Fabricante: Metal Gauss SA

Av. Warnes 2726 - C1427DTP - CABA
Nombre genérico del producto: Sistema cervical
Codigo

Modelo

Medidas

Material empleado en la fabricacion

Cantidad

Estéril

Simbolo

Lote

Fecha de fabricacidn

Vencimiento

Uso Unico

No usar si el envase no esta integro

Ver instrucciones de uso adjuntas

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Método de esterilizacién

Almacenar en ambiente seco y fresco
Transportar asegurando la integridad del envase
Director Técnico: Farm. Elsa Gomez MN:7011
Autorizado por la ANMAT PM-1358-12
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INSTRUCCIONES DE USO

Cédigo: ZM1-01-06

INSTRUCCIONES DE USO
1.1 Informacion de identificacién;

1.1.1 Productos No estériles:

Fabricante: Metal Gauss SA

Av. Warnes 2726 - C1427DTP - CABA
Nombre genérico del producto: Sistema cervical

No Estéril
Carga microbiana
Uso tnico

No usar si el envase no esta integro
Ver instrucciones de uso adjuntas
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Método de esterilizacion

Almacenar en ambiente seco y fresco.
Transportar asegurando la integridad del envase
Director Técnico: Farm. Elsa Gémez MN:7011
Autorizado por la ANMAT PM-1358-12

Uso (nico

8158

1.1.2  Productos Estériles:
Fabricante: Metal Gauss SA

Av. Warnes 2726 - C1427DTP - CABA
Nombre genérico del producto: Sistema cervical
Producto esterilizado

Simbolo STERILE

Revisid «0\
5o M- .T.
Pagya{/-dl'em%\‘ |

No usar si el envase no esta integro

Ver instrucciones de uso adjuntas

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Método de esterilizacion:

Almacenar en ambiente seco y fresco

Transportar asegurando la integridad del envase
Director Técnico: Farm. Elsa Gomez MN:7011
Autorizado por la ANMAT PM-1358-12

1.2 Prestaciones y posibles efectos secundarios no deseados contemplados en el RESE (Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia) del Producto Médico;

La familia de productos médicos Neck Gauss se compone de implantes para intervenciones quirtrgicas
traumatologicas, con el fin de proveer un medio alternativo de reparacion, reconstruccion o fijacion osea en
vértebras cervicales, o para complementar diversas técnicas quirargicas.
Los productos médicos Neck Gauss deben ser:

e conservados adecuadamente sin dafiar el envase

o manipulados garantizando su asepsia y esterilidad

+ implantados estériles

o dentro de ambientes quirirgicos,
o enun entorno aséptico,
o por médicos especialistas en ortopedia y traumatologia especializados en columna cervical.

Efectos adversos:

Rechazo de los materiales implantados.
Consolidacion tardia de fragmentos 0seos.

Pérdida de la fijacion entre el implante y el tejido.
Desplazamientos de fragmentos 6seos o del implante.
Inconvenientes en la cicatrizacion.

Instalacion de infecciones postquirurgicas.
Limitaciones temporales o permanentes de las capacidades anatémicas, fisicas o fisiologicas (amplitud de
movimientos, actividad, comportamiento, etc), determinadas por la intervencion quirtrgica, el estado clinico,
y otras caracteristicas particulares del paciente (habitos, edad, metabolismo, ocupacion, alimentacion, ejerci-
cio, tabaquismo, alcoholismo, otros tratamientos, etc).
Complicaciones clinicas postquirtrgicas posibles relacionadas con el riesgo de la practica quirargica.

1.3 Informacién sobre los Productos Médicos que deberan utilizarse en combinacién

El instrumental quirargico utilizando para implantar los productos Neck Gauss debe:

e cumplir con las normas IRAM, IS0, IEC y/o con los documentos técnicos ASTM aplicables,

cumplir con los reglamentos técnicos aplicables establecidos por la ANMAT,

L J
o cumplir con los requisitos de uso, manipulacién y mantenimiento, establecidos por, el fabricante, y
L]

ma erf% requisitos esenciales que garantizan su seguridad y eficacia.
o’ -
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y 1\,“ \
La implantacion de los productos Neck Gauss en contacto permanente con otros mat
biologica, quimica y/o eléctrica que se establecerd. V

~01+-06
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eriales, deb\i:\ ser e—valu"eyﬁ

da y autorizada por un responsable técnico, que valore la compatibilidad considerando la interaccigsfisicar;%:

4 DE LI

Cuando deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a

su finalidad prevista, se debe recabar la informacién técnica suficiente para lograr una combinacion segura.

1.4 Informaciones para corroborar si el Producto Médico esta bien instalado

La correcta colocacion de los implantes Neck Gauss durante la intervencion quirargica y en la fase postqui-

rorgica. se evaluard mediante un sistema de imagenes que permita ademas verificar su relacion respecto de
los tejidos v de otros materiales proximos.

Se buscaré detectar en forma prematura el desarrollo de posibles infecciones.

1.5 Informacién para evitar riesgos relacionados con la implantacién del producto médico

Advertencias:

Leer y comprender las instrucciones de uso antes de utilizar los implantes Neck Gauss.

Los productos Neck Gauss deben ser implantados exclusivamente por médicos especialistas en orto-

pedia y traumatologia especializados en columna cetrvical.

Producto médico de uso Gnico. No reutilizar.

No utilizar luego de la fecha de vencimiento.

No utilizar si el envase estd roto o dafiado.

Verificar la etiqueta del producto y los testigos de esterilizacion del envase. Si el producto no es este-

ril, esterilizar por ETO antes de usar.

No reesterilizar.

e Utilizar en condicion de estéril. No utilizar en ambientes, sitnaciones o condiciones que pongan en
riesgo el éxito de la cirugia. ' :

e Todo implante sometido a cargas o tensiones repetidas inadecuadas puede sufrir ruptura por fatiga.

Un responsable técnico debe evaluar y autorizar la implantacién en contacto permanente con otros

materiales.

Realizar las actividades prequirurgicas indicadas en este documento.

Realizar las verificaciones que corroboren que el producto ha sido bien implantado.

Realizar el seguimiento postquirurgico indicado.

Los pacientes con implantes metalicos deben evitar los campos electromagnéticos intensos.

A largo plazo, el implante puede interferir en el normal desarrollo de los tejidos 6seos. El médico ci-

rujano responsable de la implantacion debe evaluar y determinar el momento adecuado para realizar

la extraccion del implante.

e Informar detalladamente al paciente, o su responsable, sobre los riesgos, limitaciones, responsabili-
dades v precauciones que se deben atender y respetar en relacion a la portacion del implante

Precauciones: '

o La planificacién de la cirugia aumenta la probabilidad de éxito por lo cual es importante previamente
determinar la condicién clinica y la aptitud del paciente, el modelo correcto del implante a emplear
(tamafio, forma y disefio) y la conducta postquirtirgica a seguir.

e 1.a colaboracion responsable del paciente en el periodo postquirirgico aumenta la probabilidad de
éxito por lo que se lo debe evaluar tomando en cuenta su edad, peso, ocupacion, nivel de actividad,
habitos, personalidad, comprensién de la informacion impartida, aceptacion de las responsabilidades
y de las indicaciones suministradas.

Contraindicaciones:
o Afecciones que comprometan la cicatrizacion (riego sanguineo limitado, infecciones, etc).
o Tejido 6seo inadecuado que afecte la fijacion del implante y la consolidacion posterigr del hueso (os-

teoporosis, pacientes oncologicos).
¢ Enfermedad tromboembolica. / -
. - » <o
« Pacientes desnutridos. A i
BR{SID vif MAT N° 7011

METAL GAUSS &5,
LSA GOME
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o (Obesidad

* Incapacidad o desinterés del paciente para obedecer las instrucciones postoperatorias.
¢ Sensibilidad a cuerpos extrafios.

Codigo: ZM1-01-06
Revision: 0755~
Pigina /aﬁ-efﬁ?’i\*r\\

Aclaraciones de uso:
La familia de Implantes Neck Gauss se comercializa con dos presentaciones, “Estériles” y “No Estériles”.

Los implantes Neck Gauss “No Estériles”, se comercializan limpios, con una carga microbiana controlada y
deben ser esterilizados antes de ser implantados.

Los implantes Neck Gauss “Estériles”, se comercializan luego de ser sometidos al proceso de esterilizacion
mediante el empleo del gas de 0xido de etileno conforme los parametros determinados en la validacion del
proceso de esterilizacion.

Para evitar las infecciones relacionadas con la practica quirurgica o con el producto, antes de utilizar los im-
plantes Neck Gauss se debe:

+ corroborar la fecha de vencimiento impresa en el envase,

» corroborar la etiqueta del producto y los testigos de esterilizacion del envase. Si el producto no es es-
téril, esterilizar por ETO antes de usar,

e corroborar la integridad del envase,
abrir el envase primario en un medio aséptico,
e manipular el implante en condiciones de asepsia.

En el seguimiento postquirirgico debe observarse la evolucion clinica del paciente y del implante. Para con-
trolar la evolucion en relacidn a la practica quirdrgica, al implante, a los tejidos y a otros materiales, se debe
considerar:
¢ la ubicacion (desplazamientos, rotaciones),
el grado de integracién osea, o su ausencia,
las fallas del material (fracturas, corrosion, deformaciones),
el tiempo de cicatrizacion y regeneracién del tejido dseo,
el desarrollo del tratamiento kinesiologico (amplitud de movimientos, tono muscular, progreso de
aplicacién de cargas sobre el tejido ¢seo y el implante), cuando se ha indicado,
el desarrollo de infecciones,
e los rechazos,
» ¢l comportamiento del paciente.

El estado clinico del paciente debe controlarse mediante los anélisis y estudios complementarios adecuados.

1.6 Informacién sobre riesgos de interferencia reciproca

La implantacion en contacto permanente de materiales incompatibles puede producir corrosioén galvanica u
otras variaciones en los metales. Metal Gauss SA Unicamente garantiza la ausencia de corrosién galvédnica de
los productos Neck Gauss, cuando se implantan sin contacto permanente con otros materiales, o cuando
quedan implantados manteniendo contacto permanente con otros implantes del mismo material fabricados
por Metal Gauss SA.

En relacién con la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos, el empleo en
combinacion con otros productos no elaborados por Gauss Medical SA puede originar fenémenos de incom-
patibilidad de los cuales la empresa no se responsabilizara.

1.7 Procedimientos ante la rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde, Ia indica-
cion de los métodos adecuados de reesterilizacion

Los productos Neck Gauss son de un solo uso, no deben ser reesterilizados, y no deben ser implantados si e

envase no se conserva integro hasta el momento de la practica quirurgi aZﬁ

1.8 Procedimientos apropiades para la reutilizaciéon ﬁ/\/&% «

Los productos Neck Gauss no deben ser reutilizados. MTT2L ZAUSE <A,
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1.9  Procedimientos previos al uso del Producto Médico (esterilizacién, montaje final, etc); \,@:‘;,__ s
Los procedimientos pre-operatorios y quirtrgicos, incluso el conocimiento de las técnicas quirargicas pérg- =
rales y especificas, la buena reduccion, la seleccion, y la colocacion correcta del implante, son consideracio-
nes importantes en la utilizacion de dispositivos de fijacion interna.
Antes de la utilizacion, corroborar la etiqueta del producto y los testigos de esterilizacion del envase. Si el
producto no es estéril, esterilizar por 6xido de etileno.
Parametros aconsejados de acuerdo a la validacién efectuada del método con OXIDO DE ETILENO 100%:
a) Preacondicionamiento:
e Temperatura minima del recinto: 45°C+10°C,
s Humedad relativa minima del cuarto: 45% £15%,
e Tiempo minimo para alcanzar los 30° C
b) Camara de Proceso:
¢ Temperatura promedio: 47°C£5°C,
* Humedad relativa: mayor de 40%
¢ Concentracion del gas: 450g/m’,
e Ventilacion en cdmara:
o Pulsos vacio-aire: 18,
o Pulsos vacio-nitrégeno: 2
¢) Cuarto de ventilacion: 20Renovaciones aire/hora. -

En el proceso se deben incluir indicadores bioldgicos para confirmar, junto con los indicadores quimicos del
envase del producto, que se ha cumplido satisfactoriamente el proceso de esterilizacion del material.
Antes del empleo del producto se requiere un periodo minimo de 24Hs de aireacion.

1.10 Descripcion de las emisiones de radiaciones del Producto Médico
NA.

1.11 Precauciones en caso de cambios del funcionamiento del Producto Médico

Cuando se produzcan cambios en el comportamiento de los productos Neck Gauss implantados (fracturas
del material, deformaciones, corrosion, rechazo, desplazamiento, rotacion, infecciones, falta de cicatriza-

cién), el médico cirujano responsable debe realizar una evaluacion costo-beneficio sobre la posibilidad de
efectuar la extraccion del implante.

1.12 Precauciones sobre la exposicién a energias magnéticas, eléctricas, electrostiticas, presion, acele-
racion, a fuentes térmicas de ignicion, etc:

Es recomendable evitar que los pacientes con implantes metéalicos se sometan a campos eléctricos o magne-

ticos intensos para evitar le generacion de corrientes parasitas. En algunos implantes de acero la atraccion

magnética es previsible y debe ser evitada.

Los pacientes con productos Neck Gauss implantados deben informar su condicién al especialista en image-

nes responsable, antes de someterse a una tomografia, resonancia magnética nuclear, ecografia o radiografia,

para que evalie la posibilidad de incompatibilidad electromagnética o/y de generacion de distorsiones en las

imagenes resultantes.

1.13 TInformacion y restricciones sobre los medicamentos que el Producto Médico administra
NA

1.14 Precauciones por riesgos asociado a la eliminacion
Los Implantes Neck Gauss no deben ser eliminados como residuos domiciliarios y dependiendo de la condi-
cién del implante al momento de ser desechado, se debe proceder de la siguiente manera:
e Si el implante no fue utilizado y no estuvo en un ambiente con posibilidad de riesgo bi
debe desechar como residuo industrial. METALGALSS 5 A

SA GOMEZ
m-""” ZAUCT © a_ EARMIACEUTICA

VWAL e n 7y ThIANE

Ogico, se lo
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e Sielimplante fue utilizado o estuvo en un ambiente con posibilidad de riesgo biologico, se la!:) d(:bw)
desechar como residuo patologico. :

En ambos casos, para efectivizar la eliminacion del implante se debe cumplir con la legislacion local vﬁ;%f@/
correspondiente.

1.15 Medicamentos incluidos en el producto médico, conforme RESE del Producto Médicos
NA

1.16 Grado de precision de productos médicos de medicion
NA

Responsable Legal Responsable Técnico
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-15870/12-5

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de  Medicamentos,
Alimenptos, y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante [a Disposicion N°
8? .B...gy de acuerdo a lo solicitado por METAL GAUSS S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistema cervical

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - sistemas
ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral

Marca de los modelos de los productos médicos: Neck Gauss

Clase de Riesgo: Clase III |

Indicacién autorizada: reparacién, reconstrucciéon o fijacion ésea en vértebras
cervicales, o para complementar diversas técnicas quirdargicas.

Modelos:

Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4 orificios targo 22 mm, 25 mmy 27,5 mm
Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+1 orificios largo 30 mm, 32.5 mm, 35 mm,
37,5mm, 40mm 42.5mm, 45mm 47,5mm y 50mm

Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+2 orificios largo 55mm, 57.5mm, 60mm
Placa cervical Zeta Gauss 4+3 orificios Iarg'o 62.5mm, 65mm, 67.5mm, 70mm,
72.,5mm, 75mm, 77.5mm

Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+4 orificios largo 80mm, 82.5mm, 85mm,
87.5mm, 90mm, 95mm, 100mm, 105mm

Placa cervical Anterior Zeta Gauss 4+5 orificios fargo 110mm

Tornillo Cervical @ 3.0mm large 12Zmm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 24mm

Tornillo Cervical @ 4.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 22mm

=




/7.

Tornillo Cervical @ 3.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 24mm
c/fij asegurada ' '

Tornillo Cervical @ 4.0mm largo 12mm, 14mm, 16mm, 18mm, 20mm, 22mm
¢/fij asegurada ,

Placa cervical Anterior de 5 orificios largo 24mm, 28mm, 32mm, 36mm

Placa cervical Anterior de 8 orificios largo 40mm, 44mm, 48mm, 52mm

Placa cervical Anterior de 11 orificios largo 56m_m, 60mm, 64mm, 68mm

Placa cervical Anterior de 14 orificios largo 72mm

Placa cervical Anterior de 5 orificios largo 24mm, 28mm, 32mm, 36mm c¢/traba
Placa cervical Anterior de 8 orificios largo 40mm, 44mm, 48mm, 52mm c/traba
Placa cervical Anterior de 11 orificios largo 56mm, 60mm, 64mm, 68mm c/traba
~Periodo de vida (til: 3 afios 4 '

Forma de presentacion: estéril envasado por unidad en pouch o bien no estéril
envasado por unidad en pouch

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: METAL GAUSS S.A.

Lugar de elaboracién: Avenida Warnes 2726, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Argentina.

Se extiende a METAL G%USDSI,CSZ'{]% el Certificado PM-1358-12 en la Ciudad de
1

Buenos Aires, a .......... ..., siendo su vigencia por cinco (5) afos a

contar de !a fecha de su emision.

DISPOSICION No 8 i 5 8

Ing ROGELIO LOPEZ

Administrador Naclional
AJUM AT,
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