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Ministerio de Salud = 1 2 9 8 4
Secretaria de Politicas, ’
Regulacion e Institutos

ANMAT

BUENOS AIRES, 2 3 NOV 2010

VISTO el Expediente N¢ 1-47-3110-671-16-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia |Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Stryker Ccorporation Sucursal
. Argentina solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un [nuevo
producto médico, |

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de proéiuctos

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 evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud. ‘
| Qu'!e se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO 1490/92 y Dlecreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
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ARTICULO 10.- 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 Trauson, nombre descriptivo Sistema de Placa Cervical POStElEriOi' e
Instrumental Asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fjijacién
Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Stryker
Ccorporation Sucursal Argentina, con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion|en el
RPPTM, de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s |y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 9 y 10 a 17 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso a;.Jtorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-578, con exclusion de toda' otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 50°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la prese'nte Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente, Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-671-16-0
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Proyecto de Rotulo

Sistema de placa cervical posterior

Marca: Trauson -

Modelo:

Descripcion:
REF:
Medida:
Cantidad:

Materia Prima:

—
- bbby e

Fabricado por:
TRAUSON (China) Medical Instrument CO., Ltd.

NO. 9LongmenRoad, Wujin Hi-Tech Industrial Zone, 213164,
Changzhou City, Jiangsu Province, P.R. China.

Importado por:
STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB -

Ciudad Autdonoma de Buenos Aires, Argentina

MNo Estéril. Producto de un solo uso
. No usar si el envase esta dafado

Lote:

Fecha de fabricacién: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

Condicidon de Venta:Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnilco: Farmacéutico Esteban Zorzoli - MN 15643.

|
Autorizado por la ANMAT PM- 594-578
| .
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Proyecto de Rotulo
Instrumental para Sistema de placa cervical posferior

" Marca: Trauson

L

Descripcion:
. REF:
Cantidad:

Fabricado por:
TRAUSON (China) Medical Instrument CQ., Ltd,
NQO. 9LengmenRoad, Wujin Hi-Tech Industrial Zone, 213164,

-~
et —

Changzhou City,Jiangsu Province, P.R, China

Importado por:
: STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
! Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB -

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

No Estéril.
Lote:

Fecha de fabricacién: AAAA/MM

Modo de uso, Advertencias vy Precauciones: Ver Instrucciones de uso.

)

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

e

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli = MN 15643

'r
. Autorizado por {a ANMAT PM- 594-578
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Proyecto de Instrucciones de Uso
Sistema de placa cervical posterior

Marca: Trauson

Fabricada por:
TRAUSON (China) Medical Instrument CO. Ltd.
NO. 9LongmenRoad, Wujin Hi-Tech Industrial Zecne, 213164,

Changzhou City, Jiangsu Province, China.

Importado por:
STRYKER CORPORATION - SUCURSAL ARGENTINA
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB -

Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, Argentina

Condicidn de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

Autorizado por [a ANMAT PM- 594-578

DESCRIPCION

Este dispositivo es un sistema multifuncién para tratar la inestabilidad en el
segmento occipitocervical, columna cervical y la degeneracién de la columna
cervical,

El principal material del dispositivo es Ti-6Al-4V correspondiente a la norma ISO
5832-3.

El Sistema Cervical Posterior consta de una Barra de Titanio, Conector Domino,
Tornille Cortical Multiaxial, Tornillo Cancelosc Multiaxial, Canector lateral de 3,2,
Clamp de Enlace Transversal, Varilla de Enlace Transversal, Tornillo de ajuste M6,
Gancho Laminar, Tornillo para Eje de Hueso Cortical Multiaxial, Conector de Tornillo

Occipjtal, Placa Occipital Linea Media, Tornillo Occipital, Placa Occipito Cervical,
Con or,lTornillo Cortical, etc.
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INDICACIONES DE USO

El Sistema Cervical Posterior es un dispositivo disefiade para la estabilizacién

posterior del segmento occipitocervical y la columna cervical.

CONTRAINDICACIONES

La seleccion del dispositivo y tratamiento debe hacerse en base la capacitacidn,
entrenamiento y juicio profesional del médico. Entre las condiciones que presentan
un aumento del riesgo de fallos se incluyen:

1. Los pacientes con infeccidn aguda o grave.

2. Los pacientes con enfermedad primaria grave o psicdpatas con combinacion
de dolencias del corazon, cerebro, temperamento, rifién, sistema
hemopoyético, sistema endocrino.

3. Los pacientes con problemas del sistema endocring, osteoporosis grave,
desdrdenes metabdlicos de calcificacién de los tejidos, desdérdenes de
inmunosupresién, abuso de drogas, etc,

4. Las personas que son alérgicas at implante ¢ a diversos medicamentos o que
poseen constitucion alérgica.

Mujeres embarazadas o lactantes.

6. Personas en estado demasiado critico para evaluar adecuadamente [a
validez y seguridad del dispositivo, _

7. Las personas con malformacion congénita, anatomia anormal o variacion
esquelética,

EFECTOS ADVERSOS Y COMPLICACIONES POTENCIALES
En muchos cascs, es posible que los eventos adversos se relacionen mas con
problemas clinicos y no con el dispositive en si mismo. Esta lista puede no incluir
todés las complicaciones ocasionadas por el procedimiento quirdrgice en sf mismao.
1. Falta de consolidacién {pseudoartrosis), unién con retraso, unidn defectuosa,
2. Estos dispositivos pueden romperse cuando se encuentran sometidos a
aumentos de carga asociado‘s con uniones retrasadas y/oc faltas -de
consolidacion, Los dispositivos de fijacidn interna son dispositivos de carga
compartida que estdn destinados a soportar superficies de huesos
fracturados en aposicién para facilitar la'cicatrizacion. Si la cicatrizacion se
demora o no ocurre, el dispositivo pﬁede romperse eventualmente a causa
de la fatiga del met@bULas cargas sobre el dispositive producidas por el
sopcrte de peso y el nlvel de actividad del paciente determmaran la
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longevidad de! dispositivo.

3. Las afecciones clinicas relacionadas con la falta de consolidacion,
osteoporosis, esteomalacia, diabetes, revascularizacidn inhibida y formacién
bsea deficiente pueden ocasionar aflojamiento, curvado, agrietamiento,
fractura del dispositivo o pérdida prematura de la fijacién rigida con el
hueso.

4. Una alineacién incorrecta puede ocasicnar una consolidacidon defectuosa del
hueso y/o flexién, agrietamiento o hasta {a ruptura del dispositivo.

5. Aumente de la respuesta del tejido fibroso alrededor del sitio de la fractura
ccasionado por fracturas miiltiples inestables.

6. Infeccion temprana o tardia, tanto profunda como superficial.

7. Trombaosis venosa profunda

8. Necrosis avascular.

9. Raramente se han informadc reacciones de sensibilidad al material en
pacientes tuegc de la implantacidon quirtrgica, sin embargo su relevancia
espera una mayor evaluacién clinica.

10.Cambios post-quirdrgicos en la curvatura espinal, pérdida de correccidn,
altura y/o reduccién. |

11.Desgarros durales, pérdida persistente de liquido cefalorraquideo,
meningitis.

12, Pérdida de funcién neuroldgica incluyendo pardlisis (parcial o completa),
radiculopatia y/o desarrollc o continuacion de dalor, entumecimiento,
espasmos o pérdida sensorial.

13.Sindrome cola de caballo, déficits neuroldgicos, paraplejia, déficits en los
reflejos, irritacion y/o pérdida muscular.

14.Pérdida del control de la vejiga u otros tipos de problemas del sistema
uroldgico,

15.Formacién de cicatrices posiblemente ocasionando compromiso neuroldgico
o compresion alrededor de los nervios y/o dolor.

16. Fractura, micro-fractura, resorcién, dafio ¢ penetracidn de cualquier huesc
espinal,

17.Detencion de cualquier crecimiento potencial en ta porcién operada de la
columna.

18. Pérdida o incremento en la movilidad o funcién espinal.

C/" 19.Incapacidad de realizar las actividades de la vida cotidiana
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“ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIAS

1. Producto no esterilizado: el sistema cervical posterior de fijacidn interna y el
instrumental utilizado se deben limpiar en un &rea limpia y se pueden utilizar
mediante la desinfeccién y esterilizacion a altas temperaturas y alta presién.

2. Este producto y las herramientas especizles correspondientes no se pueden
usar mezclando productos similares de otros fabricantes, el titanio y la aleacién de

. titanio no se pueden utilizar mezctindolos con materiales de acero inoxidable.
3. El sistema cervical posterior de fijacién interna es un producto descartable,
" debe destruirse luego de ser extraido y no se debe reutilizar. ]
| 4. Las actividades que impliquen cargar pesc se deben llevar a cabo segun las
sugerencias del ciruiano.

5. Solamente aquellos cirujanos familiarizados con este tipo de cirugias y con el
‘entrenamiento adecuado pueden utilizar este producto y proporcicnar las
Ilrecomendaciones detaliadas a los pacientes.

6. Con posterioridad a la cirugia, los pacientes deben seguir estrictamente Jas
sugerencias del cirujano, recibiende el servicio ambulatorio de forma periddica,
llevando a cabo el seguimiento durante el primer afio y llevando los registros del.
hac}ente

7. Previo a las inspecciones mediante TC y RMN se debe buscar asesoramiento
meédico.

ADVERTENCIAS PREQUIRURGICAS

1. Solamente deberan seleccionarse aquellos pacientes que satisfagan los criterios
descriptos en las indicaciones

2. Deberan evitarse las afecciones médicas y/o predisposiciones del paciente tales
'Icomo aquellas sefialadas en las contraindicaciones antes mencionadas.

3. Se debe tener cuidado en el manejo y almacenamiento de los implantes. Los
implantes no se deben rayar ni dafar. Los implantes y el instrumental deben
protegerse contra ambientes corrosivos durante su almacenamiento,

4, A menos que se indique lo contrario, el dispositive no se debe combinar con los
componentes de otro sistema.

5. Todas las partes se deben limpiar vy esterilizar antes de ser usadas.

TEBAN ZORZOLL
Fatmaceutica - M.MN.15643
* Director Técnico
Stryker Corporation Suc. Arg.




PRECAUCIONES

1. Antes de utilizar este producto, los usuarios deben leer cuidadesamente |z
informacién relacionada con “Ortopedia de fijacidn interna” y “Fijacién espinal
interna” y los materiales relevantes recomendados por la Organizacion de
Tecnologia AQ! y estos usuarios deben ser personas especializadas en el
procedimiento guirdrgico de este producto.

2. Solamente un cirujanc especiatizado en columna vertebral con amplia

., experiencia y entrenamiento profesional puede utilizar este producto. Se trata de
un tipo de cirugia que posiblemente puede ocasionar dafios serios en el paciente y
posee elevados reqguisitos técnicos, i

3. Antes del uso clinico, los cirujanos deben comprender completamente las
I. limitaciones fisiologicas y psicoldgicas de los pacientes que utifizan este producto y :
, los pacientes deberdn entender ios riesgos asociados a esta cirugia y sus posibles
refectos adversos.

4. Los implantes deberan transportarse y almacenarse con cuidado. Cualquier

Igolpe, flexion o rasgufic de los implantes puede reducir drasticamente su

Ilresistencia a la fatiga y la vida util del implante de modo que origine !a fractura del

implante; ademas si los implantes se encuentran deformados, no se deben utilizar. '

5. Los implantes con diferentes especificaciones deben prepararse

completamente en la cirugia. Es muy importante seleccionar los implantes correctos

cilurante fa cirugia, estc es sus dimensiones, de forma tal que aumente el

porcentaje de éxito de la cirugia. Por el contrario, una seleccién, colocacion,

ubicacién vy fijacion incorrecta ocasionaran una presién anormal de modo que se

reducira el tiempo de vida Gtil del dispositivo,

" 6, Una varilla de titanio no se puede curvar repetidas veces durante su
moldeado, dado que esto debilita la intensidad de la resistencia de la varilla de
titllanio, de otro mode la varilla de titanio pierde eficacia y se puede romper. '

- 7. La fijacion interna es un dispositivo utilizado para soportar la carga vy
mantener la secuencia ortopédica hasta que se conforme la estructura fisioldgica
normal. Si la formacion de la estructura fisioldgica normal se retrasa o la fusidn
fallé, los implantes soportaran cargas adicionales y repetidas, ocasicnando
finalmente el aflojamiento, curvatura o fzlla por fatiga de la fijacién interna.

1 8. Se debe advertir cuidadosamente a los pacientes. El cuidado post-quirirgico

y lardisposicion y habilidad de los pacientes para cumplir con las recomendaciones

del cirujano son dos factores importantes y son particularmente importantes en ef

C/— tratamiento de una fractura inestable. Se debe dejar en claro a los pacientes cuales

" AO (Arbeitsgemeinschaft fir Osteosynthescfragen) del inglés Association of the Study of Interna
IF}: Asociacién p_gratgl Estudid\de Fijacion Interna
SERiEn S
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con las limitaciones del implante en cuanto la actividad fisica y ‘advertirles que la
carga de peso o carga antes de tiempo pueden ccasionar el aflojamiento, curvatura
y fractura del implante antes de la cicatrizacién completa del hueso; los pacientes
deben conocer ademas que los implantes metalicos no son tan resistentes como ‘un
hueso sano normal y que este dispositivo ne puede o no estd irdicado para
restaurar la flexibilidad, la resistencia, confiabilidad o durabilidad del hueso tales
como las de un hueso normal, Antes de la cicatrizacién completa del hueso, este
dispositivo puede fracturarse también aun bajo condiciones de pesc y carga
normales de modo que deba ser sustituido en el futuro. Los pacientes no pueden

realizar actividades frecuentes ni de excesiva fatiga, aquellos pacientes que sean

poco cooperativos seran debidamente restringidos para lz realizacion de ciertas
actividades. Los pacientes fumadores d‘eben saber que fumar puede sumentar la
incidencia de la falta de consclidacion de los injertos éseos.

9. La inspeccién mediante rayos X se realizard regularmente durante ef primer
afic desde la fecha de la cirugfa. A través de una comparacidon cuidadosa, se
‘verificard si existen indicadores de cambios en la ubicacidn, aflojamiento, doblado,
fractura y demora en la fusién o falta de consolidacién del implante. Si se presenta
alguno de estos inconvenientes, el paciente deberd ser vigilade de cerca
cuidadosamente, evatuando la posibilidad de aparicion de mayores deterioros y
considerando la reduccion de actividades para una recuperacién temprana.

10. Los implantes necesitan soportes externos como soportes auxiliares antes
de 1a fusién completa. Se recomienda el uso de ortesis durante al menos 3-6 meses
luego de la cirugia hasta que se logre la fusién completa del injerto 6seo.

11. Se debe evitar la distraccion o reduccidn excesiva y se recomienda realizar
la cirugia bajo el monitereo con rayos X de Columna.

12. Antes de la consclidacién completa del injerto dseo, .los implantes se
aflojaran, fracturaran y corroerdn, por lo tanto, durante un afio contado desde la
fecha de la cirugia, los cortes de las imdgenes de rayos X muestran que la fijacion
interna se debe retirar tan pronto como sea posible luego de la consolidacion
completa del injerto dsec. Si no se retira y permanece colocada por mas de 1,5
afios, se pueden presentar las siguientes complicaciones: falia de los implantes,
corrosién, reaccién o dolor del tejido blando, desplazamiente que ocasiona dafios
del tejido blando, visceras, nervios y articuiaciones, lesién externa después de la
cirugia, un riesgc que conlleva a la lesidn adicicnal, que el sistema de fijacion

internc cervical posterior resulte muy dificl de extraer, dolor o sensacidn de

. incomoedidad causado por la existencia del sistema de fijacién interna cervical
C/ posterior en el cuerpo; se agrega también el riesgo de infeccion; la reduccion de 1a

capacidad.del implante de soportar__Eﬁjgas.
3
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13. Si se necesita extraer el sistema cervical posterior de fijacién interna, ha de
considerarse el riesgo gue genera una segunda cirugia. Por lo tanto, los trabajos de

preparacion deben ser cempletados antes de la cirugia de acuerdo con la fractura

secundaria.
INFORMACION PARA EL PACIENTE |
El implante afecta la capacidad del paciente para soportar cargas y también afecta |

su movilidad y condicicnes habituales de vida. Por esta razdn, el cirujano debe

aconsejar a cada paciente acerca del comportamiento y actividades correctas luego
- de la'colocacion del implante.

El cirujano debe advertir al paciente que el dispositive no puede emular un hueso
. normal saludable, que el dispositivo se puede romper o dafiar como resultado de

una actividades o esfuerzos fisicos pesados, un trauma, una consolidacidén

defectuosa o la falta de consolidacion y advertile que el dispositivo posee un

tiempo de vida (itit determinado y gue se puede necesitar ser explantade en algln

momento futuro,

Ademas ha de explicarle la necesidad de informar sobre cambios inusuales en Ia

'zona del implante asi come también sobre caldas o accidentes aln si el dispositivo

o el sitio de la operacion no parecieran dafiados en ese momento.

El cirujano debe explicarle la necesidad de presentarse en los controles post-

quirdrgicos (por ejemplos en los examenes con rayos X) y sobre una posible

explantacidn del implante.

EMBALAJE
Los embalajes de los compeonentes deben estar intactos al momento de la

recepcién, Todos los conjuntos de implante e instrumental deben ser
cuidadosamente examinados para verificar que no tengan dafos y estén integros
antes de ser usados.

Los embalajes o productcs daflados no se deben usar y se deben devolver a

Trauson,

LIMPIEZA Y DESINFECCION
Los dispositivos que se distribuyen sin esterilizar, se deben limpiar, desinfectar y

esterilizar antes del uso. Para la limpieza y esterilizacion, retire el producto de su

embalaje antes de la limpieza, desinfeccion y esterilizacion del mismo.

Se debe aplicar un proceso de limpieza, desinfeccion y esterilizacién adecuado,. Sdlo
se debe

r

C

utilizar agentgspde) liFBiza con pH neutro. Se deben considerar las
e
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instrucciones de preparacién del fabricante dei agente de limpieza vy desinfeccion
respectivo,

Todo el instrumental y los implantes se deben limpiar primero utilizando los I
metodos hospitalarios establecidos antes de la esterilizacidn e introduccién dentro -
de un campo quirdrgico estéril. La limpieza y descontaminaciéon pueden incluir el

uso de limpiadores neutros seguido por el enjuague con agua destilada. '
Todas las partes méviles del instrumental se deben fubricar adecuadamente. Tenga
cuidado de usar lubricantes de tipo quirdrgico v no aceites industriales.

Nota: algunas soluciones de limpieza tales como aquellas que contienen lavandina o
formaldehido pueden dafiar algunos dispositives y no se deben utilizar,

ESTERILIZACION

Los siguientes pardmetros del proceso de esterilizacién estdn validados por Trauson

l ¥ se recomiendan para llevar a cabo la esterilizacion:

l Método Esterifizacién por vapor de agua segun la norma
‘ IS0 17665
\ Ciclo Vapor saturado con eliminacién forzada de aire
! fraccional
|| Temperatura | 132-137°C (270-277°F) t
i Tiempo de 4 minutos (minimo)
| Exposicién
- l Tiempo de 30 minutos (minimo, en camara)
l Secado
', .
INFORMACION

I'rara conocer la Técnica Quirdrgica u obtener cualquier informacién concerniente

o

|
|
|
1.
1
|
1
|
|

;:Lon los productos o sus usos, por favor contdctese con su representante local
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”.

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

1
Expediente N°: 1-47-3110-671-16-0

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©

- 12984 ; ¥ de acuerdo con lo solicitado por Stryker Ccorporation Sucursal

Argentina, se autorizé la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

| Nombre descriptivo: Sistema de Placa Cervical Posterior e Instrumental Asociado.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Orto[pédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral.

Clase de Riesgo: III

Marca(s) de (los) producto{s) médico(s): Trauson,

Indicacidn/es autorizada/s: estabilizacion posterior del segmento occipitocervical
y la columna cervical.

Modelo/s: ’
Tornillo Cortical Multi Axial: 45718010E @3.5x10; 45718012E ;aBl.leZ;
45718014E ©3.5x14; 45718016E ¢3.5x16; 45718018E 3.5x18; 45718020E
#3.5%20; 45718022E ©3.5x22; 45718024E ©3.5x24; 45718026E ¢3,5%26;
45718028E ©93.5x28; 45718030E ¢3.5x30; 45718032E ¢3.5x32; 45718034E
83.5x34; 45718036E ©3.5%36; 45718038BE ©3.5x38; 45718040E ¢3i5x40;
45718042E ©3.5x42; 45718044E 93.5%x44; 45718046E ¢3.5x46; 45718048E
$3.5x48; 45718050E ©3.5x50; 45718052E ©3.5x52; 45704010E ¢4.0x10;
45704012E @4.0x12; 45704014E ¢4.0x14; 45704016E ¢4.0x16; 45704018E
¢4.0x18; 45704020E ©4.0x20; 45704022E @4.0x22; 45704024E p4.0x24;
45704026E ¢4.0%x26; 45704028E 94.0x28; 45704030E ¢4.0x30; 4570!4032E
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24.0x32; 45704034E ©4.0x34; 45704036E @4.0x36; 45704038E ¢4.0x38;
45704040E ¢4.0x40; 45704042E ¢4.0x42; 45704044E ¢4.0x44; 45704046E
g4.0x46; 45704048E p4.0x48; 45704050E ¢4.0x50; 45704052E g4.0x52;
Tornilio Eje Oseo Cortical Multi-Axial: 45716022E 63.5%x22; 45716024E ¢3.5x24;
45716026E ©3.5x26; 45716028E ©3.5x28; 45716030E 83.5%X30; 45716032E
#3.5%32; 45716034E ¢3.5%x34; 45716036E 93.5%36;

Tornillo Esponjoso Multi Axial: 45714010E p4.0x10; 45714012E ¢4.0x12;
45714014E ©4.0x14; 45714016E @4.0x16; 45714018E ©4.0x18; 45714020E
g4.0x20; 45714022E ©4.0x22; 45714024E g4.0x24; 45714026E 24.0x26;
45714028E ¢4.0x28; 45714030E ©4.0x30; 45714032E ¢4.0x32; 45714034E
g4.0%x34; 45714036E g4.0x36; 45714038E 94.0%x38; 45714040E, 94.0x40;
Gancho Laminar, 4.5mm: 45745000E, 4.5;

Gancho Laminar, 6.0mm: 45760000E, 6;

Domino, Conector: 45707000E;

Conector Tornillo Occipital: 45703000E;

Tornillo Occipital: 45705006E 94.0x6; 45705008E ¢4.0%x8; 45705010E ¢4.0x10;
45705012E ¢4.0x12; 45705014E ¢4.0x14; 45705016E ©4.0x16; 45705018E
4.0x18; 45705020E @4.0x20; 45715006E @4.5x6; 45715008E ©4.5x8;
45715010E @4.5%10; 45715012E ¢ 4.5x12; 45715014E 94.5x14; 45715016E
4.5x16; 45715018E g 4.5x18; 45715020E 94.5%20;

Placa Occipital Midline: 45717235E, 3 orificios; 45717335E, 4 orificios;

Crosslink, Varilla: 45701040E, L=40; 45701045E, L=45; 45701050E, L=50;
45701055E, L=55; 45701060E, L=60; 45701065E, L=65; 45701070E L=70;
Cross Link, Grapa: 45702000E;

3.2 Conector Lateral (cerrado): 45732010E, cerrado;

3.2 Conector Lateral {abierto): 45732011E, abierto;

Varilla 45708120E, L=120; 45708240E, L=240; 45708300E, L=300;

Placa Occipito-Cervical: 45709100E, L=100; 45709200E, L=200;

Instrumental:

Set instrumental sistema cervcal posterior - 12300000E;

Elevador laminar - 12300100E;
o
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Lesna - 12300200E;

Destornillador, SW2.5 - 12300300E, SW2.5;
Sonda - 12300400€E;

Flexor, izquierdo - 12300501E;

Flexor, derecho - 12300502E;

Reductor de varilla - 12300600E;

Porta gancho - 12300700E; |
Flexor Varilla - 12300800E; '
Cortante varillas - 12300900E;

Compresor - 12301000E;

Difusor - 12301100E;

Broca ajustable, 2.9 - 12301200E, 22.9;

Broca ajustable, 2.4 - 12301300E, g2.4;

Broca ajustable, 3.2 - 12303000E, ¢3.2;

Guia broca - 12301500E;

Stop broca ajustable - 12301600E;

Macho cortical ajustable, g4 - 12301700E, @4;

Macho esponjoso ajustable, g4 - 12301800E, o4;

Macho cortical ajustable, 3.5 - 12303100E, 83.5;

Macho esponjoso ajustable, @4.5 - 12303200E, @4.5;

Porta varilla - 12302000E;

Empuja varilla - 12302100E;

Herramienta p/alineacion - 12302200E;

Sonda profundidad - 12302300E;

Varilla prueba, 83.2 - 12302400E, $3.2x240;

Mango Quick Connect - 12302500E;

Sonda punta esférica, recta - 12303600E;

Porta cabeza tornillo poliaxial - 12303400E;
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Empuja Il:uroche - 12303500E;

Caja instrumental - 12302600E;

Periodo de vida Util: No aplica.

Forma de presentacion: por unidad; No Estéril.

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

TRAUSON (China) Medical Instrument Co, Ltd.

Lugar/es de elaboracidn:
NO. 9 Longmen Road, Wujin Hi-tech Industrial Zone 213164, Changzhou City, !

Jiagnsu Province, P.R. China.

Se extiende a Stryker Ccorporation Sucursal Argentina el Certificado de Autorizacion e
Inscripcidon del PM-594-578, en la Ciudad de Buenos Aires, a ZQNBVZMB,

- | - 3 - - - . S
siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No :
42084

-

Br. ROVEETS Loos

Subadminlstradar Naciosal
AN MAT.
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