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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8573-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003678-20-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-003678-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita se autorice
la inscripcion en € Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia 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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Stryker™ nombre descriptivo Implantes Toracolumbares e Instrumental Asociado. y
nombre técnico 15-766 - Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna, de acuerdo con lo solicitado
por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA , 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 GEDO N° |F-2022-109997205-APN-INPM%ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 594-632 ", 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 serd de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional 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 el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 594-632
Nombre descriptivo: Implantes Toracolumbares e Instrumental Asociado.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker™



Modelos:

Fabricante 1

488524520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 4 g,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525025 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525040 XIA® 4,5 System -XIA® CT g, 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525045 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525530 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
48850000 XI1A ® 4,5 System - XIA® CT BLOQUEADOR

488514020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514040 XIA ® 4,5 System XIA® CT, &4,0mm x 40mm Tornillo cortical Poliaxial
488514045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, 24,0mm x 45mm Tornillo cortical Poliaxial
488514520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514525 XIA® 4,5 System -X1A® CT, &4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515030 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515040 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial



488515525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515530 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515550 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515560 XIA® 4,5 System -X/A® CT g 5,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515565 XIA ® 4,5 System - XIA ® CT @ 5,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516565 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517535 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517540 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517545 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517555 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517560 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517565 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
48233480 XIA© 3> 6,0mm x 480mm BARRA ALEACIaN TI

48236028 X1A® 3 28-31mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236030 XIA® 3 30-35mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236035 XIA® 3 35-44mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236043 XIA® 3 43-54mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236053 XIA® 3 53-73mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

482625530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 30mm
482626555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 55mm
482625535 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 35mm
482625540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 40mm
482625545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 45mm
482625550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 50mm
482626530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 30mm
482626535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 35mm
482626540 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 40mm
482626545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 45mm
482626550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 50mm
482627535 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 35mm



482627540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 40mm
482627545 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 45mm
482627550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 50mm
482627555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 55mm
482625555 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 55mm
482625560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 60mm
482626560 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 60mm
482627560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 60mm
482627530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 30mm
488524520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 4 g,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525025 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525040 XIA® 4,5 System -XIA® CT g, 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525045 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525530 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
48850000 XI1A ® 4,5 System - XIA® CT BLOQUEADOR

488514020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 24,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514040 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @4,0mm x 40mm Tornillo cortical Poliaxial
488514045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, 24,0mm x 45mm Tornillo cortical Poliaxial
488514520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, &4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial



488515020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515030 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515040 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515530 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515550 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515560 XIA® 4,5 System -X/A® CT g 5,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515565 XIA ® 4,5 System - XIA ® CT @ 5,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516565 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517535 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517540 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517545 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517560 XIA® 4,5 System - XIA® CT g 7,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517565 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
48233480 XIA© 3> 6,0mm x 480mm BARRA ALEACION TI

482625530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 30mm
482626555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 55mm
482625535 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 35mm
482625540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 40mm
482625545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 45mm
482625550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 50mm
482626530 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 30mm
482626535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 35mm
482626540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 40mm
482626545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 45mm



482626550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 50mm
482627535 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 35mm
482627540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 40mm
482627545 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 45mm
482627550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 50mm
482627555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 55mm
482625555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 55mm
482625560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 60mm
482626560 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 60mm
482627560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 60mm
482627530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 30mm
488524520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 4 g,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525025 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525040 XIA® 4,5 System -XIA® CT g, 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525045 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525530 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
48850000 XIA ® 4,5 System - XIA® CT BLOQUEADOR

488514020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 4,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514040 XIA ® 4,5 System XIA® CT, &4,0mm x 40mm Tornillo cortical Poliaxial
488514045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, 24,0mm x 45mm Tornillo cortical Poliaxial
488514520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, &4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial



488514540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515030 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515040 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515530 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515550 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 5,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515565 XIA ® 4,5 System -XIA ® CT g 5,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516565 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517535 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517540 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517545 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517550 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517560 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517565 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517570 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
48233480 XIA© 3> 6,0mm x 480mm BARRA ALEACION TI

482625530 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 30mm
482626555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 55mm
482625535 Xia®© 3 System - Serrato- Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 35mm
482625540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 40mm
482625545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 45mm
482625550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 50mm
482626530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 30mm
482626535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 35mm



482626540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 40mm
482626545 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 45mm
Fabricante 2

48230000 XIA® 3 BLOQUEADOR

48238030 XIA® 3 6,0 X 30MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238035 XIA® 3 @6,0 X 35MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238040 XIA® 3 6,0 X 40MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238045 XIA® 3 76,0 X 45MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238050 XIA® 3 6,0 X 50MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238060 XIA® 3 @6,0 X 60MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238070 XIA® 3 @6,0 X 70MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238080 XIA® 3 6,0 X 80OMM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238090 XIA® 3 6,0 X 90MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48239050 XIA® 3 @6,0 X 50MM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
48239060 XIA® 3 @6,0 X 60MM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
48239070 XIA® 3 @6,0 X 70MM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
48239080 XIA® 3 6,0 X 80OMM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
482614020 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x20mm

482614025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x25mm

482614030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x30mm

482614035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x35mm

482614040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x40mm

482614045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x45mm

482614520 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x20mm

482614525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x25mm

482614530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x30mm

482614535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x35mm

482614540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x40mm

482614545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x45mm

482615020 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x20mm

482615025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x25mm

482615030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x30mm

482615035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x35mm

482615040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x40mm

482615045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x45mm

482615050 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x50mm

482615525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x25mm

482616025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x25mm

482616030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x30mm

482616035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x35mm

482616040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,0x40mm

482616045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x45mm

482616050 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x50mm

482616055 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x55mm

482616525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x25mm

482616560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x60mm



482617560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x60mm
482619590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x90mm
482677580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @7,5x80mm
482678580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @8,5x80mm
4826160100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 36,0x100mm
4826160110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x110mm
4826160120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x120mm
4826160130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x130mm
4826170100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x100mm
4826175100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x100mm
4826185100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x100mm
4826195100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x100mm
482611540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x40mm
482611545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x45mm
482611550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 10,5x50mm
482611555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x55mm
482611560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x60mm
482611565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x65mm
482611570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x70mm
482611580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x80mm
482611590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x90mm
482615530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x30mm
482615535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x35mm
482615540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x40mm
482615545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x45mm
482615550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x50mm
482615555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x55mm
482616060 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x60mm
482616065 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x65mm
482616070 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x70mm
482616080 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x80mm
482616090 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x90mm
482616530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,5x30mm
482616535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x35mm
482616540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x40mm
482616545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x45mm
482616550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,5x50mm
482616555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x55mm
482616570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x70mm
482616580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x80mm
482616590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,5x90mm
482617025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x25mm
482617030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x30mm
482617035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x35mm
482617040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x40mm
482617045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x45mm



482617050 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x50mm
482617055 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x55mm
482617060 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x60mm
482617065 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x65mm
482617070 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x70mm
482617080 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x80mm
482617090 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x90mm
482617525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x25mm
482617530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x30mm
482617535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x35mm
482617540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x40mm
482617545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x45mm
482617550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x50mm
482617555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x55mm
482617570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x70mm
482617580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x80mm
482617590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x90mm
482618525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x25mm
482618530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x30mm
482618535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x35mm
482618540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &8,5x40mm
482618545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x45mm
482618550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x50mm
482618555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x55mm
482618560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x60mm
482618565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x65mm
482618570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x70mm
482618580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x80mm
482618590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &8,5x90mm
482619540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x40mm
482619545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x45mm
482619550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x50mm
482619555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x55mm
482619560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x60mm
482619565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x65mm
482619570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x70mm
482619580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x80mm
482677570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @7,5x70mm
482678570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @8,5x70mm
482678590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @8,5x90mm
4826115100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- §10,5x100mm
4826115110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x110mm
4826115120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x120mm
4826115130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- §10,5x130mm
4826165100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 36,5x100mm
4826165110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x110mm



4826165120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 36,5x120mm
4826165130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x130mm
4826170110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x110mm
4826170120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x120mm
4826170130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x130mm
4826175110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x110mm
4826175120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x120mm
4826175130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x130mm
4826185110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &38,5x110mm
4826185120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x120mm
4826185130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x130mm
4826195110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x110mm
4826195120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x120mm
4826195130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x130mm
489615530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x30mm
489615535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x35mm
489615540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x40mm
489615545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x45mm
489615550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x50mm
489616530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x30mm
489616535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x35mm
489616540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x40mm
489616545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x45mm
489616550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x50mm
489616555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x55mm
489617530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x30mm
489617535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x35mm
489617540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x40mm
489617545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x45mm
489617550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x50mm
489617555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x55mm
489615555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x55mm
489615560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x60mm
489616560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x60mm
489617560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x60mm
482615560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x60mm
482616565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,5x65mm
482617565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x65mm
482677590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @7,5x90mm

E Instrumental Asociado (Fabricante 1)
Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
El sistema espinal Xia® esta disefiado para utilizarse en la columna vertebral no cervical.



Cuando se utiliza como sistema de fijacion anterior/anterolateral y posterior, pedicular no cervical y no pedicular,
esta destinado a proporcionar apoyo adicional durante la fusion mediante autoinjerto o aloinjerto en pacientes
esquel éticamente maduros en el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas y crénicas:

- Discopatia degenerativa (definida como el dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco,
confirmada por la historia clinica del paciente y los estudios radiogréficos)

- Espondilolistesis

- Trauma (es decir, fractura de la dislocacion)

- Estenosis espinal

- Curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis)

- Tumor

- Pseudoartrosis

- Fusién previafalida

(ver Indicaciones particulares en el Manual de Uso)

Periodo de vida ttil: Implantes No estériles: N/A,
Instrumental Asociado No estéril: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Fabricante: STRYKER Spine, Inc.
Fabricante 1: STRYKER Spine SAS
Fabricante 2: STRY KER Spine Sarl

Lugar de elaboracion:

Fabricante legal: 2 Pearl Court, Allendale, Nueva Jersey 07401, EE.UU.
Fabricante 1: Zone industriale de Marticot 33610 Cestas, France
Fabricante 2: Le Cret du Locle 10A, CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Suiza

Expediente N° 1-0047-3110-003678-20-7

N° Identificatorio Tramite: 19608
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ANEXO 1lIB

PROYECTO DE ROTULOS
E
INSTRUCCIONES DE USO
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Stryker® XIA®

Sistema de Fijacion Espinal
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariela Mendoza - MN 21716
AUTORIZADO POR ANMAT PM 594-632

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE:
STRYKER Spine, Inc. 2 Pearl Court, Allendale, Nueva Jersey 07401, Estados Unidos.
STRYKER Spine SAS Z.1 Marticot 33610 CESTAS-Francia

STRYKER Spine Sarl. Le Cret du Locle 10A, CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Suiza.

IMPORTADO POR: STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
Ricardo Gutiérrez N° 4070/80/90, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118- 4830

Modelo: XXX

Lote: XXXX

Vencimiento: N/A

PRODUCTO NO ESTERIL

MANEJO, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: VER INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION: A TEMPERATURA AMBIENTE, AL ABRIGO DE LA
HUMEDAD.
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Stryker® Spine

Instrumental
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariela Mendoza — MN 21716
AUTORIZADO POR ANMAT PM 594-632

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE:

STRYKER Spine, Inc. 2 Pearl Court, Allendale, Nueva Jersey 07401, Estados Unidos
STRYKER Spine SAS Z.I Marticot 33610 CESTAS-Francia

STRYKER Spine Sarl. Le Cret du Locle 10A, CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Suiza
IMPORTADO POR: STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA

Ricardo Gutiérrez N° 4070/80/90, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118- 4830

Modelo: XXX

Lote: XXXX
Vencimiento: N/A
PRODUCTO NO ESTERIL

MANEJO, PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS: VER INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAMIENTO Y CONSERVACION: A TEMPERATURA AMBIENTE, AL ABRIGO DE LA
HUMEDAD.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Stryker® XIA®

Sistema de Fijacion Espinal
DIRECTOR TECNICO: Farm. Mariela Mendoza - MN 21716
AUTORIZADO POR ANMAT PM 594-632

USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

FABRICANTE:
STRYKER Spine, Inc. 2 Pearl Court, Allendale, Nueva Jersey 07401, Estados Unidos.
STRYKER Spine SAS Z.1 Marticot 33610 CESTAS-Francia

STRYKER Spine Sarl. Le Cret du Locle 10A, CH-2300 La Chaux-de-Fonds, Suiza.

IMPORTADO POR: STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA
Ricardo Gutiérrez N° 4070/80/90, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: {54-11) 4118- 4830

Xia® 3, Xia® 4.5, y Conjunto de conversion de barras de crecimiento Xia®
Sistemas de fijacién espinal STRYKER SPINE

Los sistemas de fijacidén espinal de STRYKER Spine estdn compuestos por dispositivos para la
fijacion de la columna vertebral no cervical. Incluyen barras sencillas, tornilias, ganchos, tornillos
de sujecién, conectores y grapas. Los componentes estén fabricados con material de titanio
(aleacion de titanio y titanio CP), acero inoxidable o aleacion de cobalto, cromo y molibdeno.

INDICACIONES
Sistema espinal Xia® 3

El sistema espinal Xia® 3 estd disefiado para utilizarse en la columna vertebral no cervical.
Cuando se utiliza como sistema de fijacién anterior/anterolateral y posterior, pedicular no
cervical y no pedicular, el Sistema espinal Xia® 3 estd destinado a proporcionar apoyo adicional
durante la fusién mediante autoinjerto o aloinjerto en pacientes esqueléticamente maduros en
el tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas y crdnicas:

- Discopatia degenerativa (definida como el dolor de espalda de orige hFdRO25211100997%205-APNA NP
degeneracion del disco, confirmada por [a historia clinica del paciente y los estudios /5 wé
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radiograficos)
- Espondilolistesis
- Trauma (es decir, fractura de la dislocacidn)
- Estenosis espinal
- Curvaturas {es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis)
- Tumor
- - Pseudoartrosis
- Fusion previa fallida

Las barras de 5,5 mm del Sistema Espinal de Stryker Spine Radius™ vy las barras Vitallium de 6,0
mm del Sistema Espinal Xia® estan destinadas a utilizarse con los otros componentes del Sistema
Espinal Xia® 3.

Cuando se utilizan para la fijacidn posterior, no cervical, de tornillos pediculares en pacientes
pediatricos, los implantes del Sistema Espinal Xia® 3 estan indicados como complemento de la
fusion para tratar deformidades progresivas de la columna vertebral (es decir, escoliosis, cifosis
o lordosis) incluyendo escoliosis idiopatica, escoliosis neuromuscular y escoliosis congénita.
Asimismo, el Sistema Espinal Xia® 3 tiene como objetivo tratar a los pacientes pediatricos
diagnosticados con: espondilolistesis/espondilolisis, fracturas causadas por tumores y/o
traumatismos, pseudoartrosis y/o fallas en la fusién previa. Este sistema estd destinado a ser
utilizado con autoinjerto y/o aloinjerto. La fijacién del tornillo pedicular pediatrico se limita a un
abordaje posterior.

Sistema Espinal Xia® 4.5

El sistema espinal Xia 4.5 esta destinado para la fijacién anterior/anterolateral y posterior,
pedicular no cervical y no pedicular para las siguientes indicaciones:

- Discopatia degenerativa (definida como el dolor de espalda de origen discogénico con
degeneracidn del disco, confirmada por la historia clinica del paciente y los estudios
radiograficos)

- Espondilolistesis

- Trauma (es decir, fractura de la dislocacidn)

- Estenosis espinal ‘

- Curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis)

- Tumor ‘

- Pseudoartrosis

- Fusion previa fallida

El Sistema Espinal Stryker DIAPASON, el Sistema Espinal Opus y el Sistema Espinal Xia 4.5
pueden vincularse al Sistema Espinal Xia 4.5 a través del conector de barra a barra toda vez
que se utilicen para las indicaciones antes mencionadas en pacientes esqueléticamente
maduros como complemento de [a fusién.

A excepcidn de las grapas, cuando se utilizan para la fijacién posterior de tornillos pediculares
no cervicales en pacientes pedidtricos, los implantes del Sistema Espinal Xia 4.5 estan
indicados como complemento de la fusién para tratar deformidades progresivas de la columna
vertebral (es decir, escoliosis, cifosis o lordosis), incluyendo escoliosis idiopatica, escoliosis

IF-2022-10999720% APN-|

’ ‘ %@’/f ¥
% . Pagina 5 de 20 Pagina 5 dg2 7

NPM#ANMAT

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



stryker

neuromuscular y escoliosis congénita. Asimismo, el Sistema Espinal Xia 4.5 esta destinado a
tratar a los pacientes pediatricos diagnosticados con: espondilolistesis/espondilolisis, fracturas
causadas por tumores y/o traumatismos, pseudoartrosis y/o fallas en la fusién previa. Este
sistema estd destinado a ser utilizado con autoinjerto y/o aloinjerto. La fijacion del tornillo
pedicular pediatrico se limita a un abordaje posterior.

Conjunto de conversion de barra de crecimiento Xia®

El conjunto de conversidn de barras de crecimiento Xia estd indicado para pacientes menores
de 10 afios con potencial de crecimiento adicional de la columna vertebral que requieren
tratamiento quirdrgico para obtener y mantener la correccion de deformidades de la columna
vertebral graves, progresivas, que suponen un riesgo de vida y de inicio temprano, asociadas
con la insuficiencia tordcica, incluida la escoliosis prematura. El conjunto de conversion de
barras de crecimiento Xia® puede utilizarse con cualquier construccién de barras de sistema
espinal de Xia® 4.5 autorizadas. El Conjunto de Conversién de Barras de Crecimiento Xia® no
estd disefiado para utilizarse con grapas.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La eleccién de un dispositivo en
particular debe considerarse cuidadosamente en relacién con la evaluacién general del
paciente. Las circunstancias que se enumeran a continuacién pueden disminuir las
posibilidades de un resultado favorable:

- Toda anormalidad existente que afecte el proceso habitual de reconstruccién dsea, que
incluye, pero no se limita a la osteoporosis severa que afecta a la columna vertebral, la
absorcidn ésea, la osteopenia, los tumores primarios o metastdsicos que afectan a la columna
vertebral, la infeccidn activa en el sitio o ciertos trastornos metabdlicos que afectan a la
osteogénesis.

. Lainsuficiente calidad o cantidad de hueso que inhibiria la fijacién de un dispositivo rigido.
. Antecedentes de infeccidn.

- Inflamacidn local excesiva.

- Heridas abiertas.

- Obesidad. Un paciente con obesidad o sobrepeso puede producir presiones en el sistema
espinal que pueden llevar a un deterioro en la fijacién del dispositivo o al desgaste del
dispositivo mismo.

- Cobertura inadecuada del tejido en el lugar de la operacion.

- Embarazo.

- Una condicion de senilidad, enfermedad mental o abuso de sustancias. Estas condiciones, entre
otras, pueden provocar que el paciente ignore ciertas limitaciones y precauciones necesarias en
el uso del implante, lo que puede llevar a un fracaso u otras complicaciones.
-Sensibilidad a cuerpos extrafios. En caso de sospecha de sensibilidad a los materiales, se deben
hacer las pruebas apropiadas antes de la seleccion del material o el implante.
- Otras condiciones médicas o quirdrgicas que impedirian el beneficio potencial de la cirugia de

implantes espinales, como la presencia de tumores, anomalias congé“h:t'%(,)%ghlg%%ggg%fé%ﬂ\l'l NPM#ANMAT
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de sedimentacién injustificada debido a otras enfermedades, incremento de recuento de
glébulos blancos (GB), o un marcado cambio en el recuento diferencial de GB.

CONTRAINDICAIONES ADICIONALES PARA PACIENTES PEDIATRICOS

- Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionados sean demasiado grandes
o pequefios para lograr un resultado satisfactorio.

- Cualquier paciente en el que la utilizacion del implante interfiera con las estructuras
anatémicas o el rendimiento fisioldgico esperado.

- Pacientes que tengan una cobertura tisular inadecuada del sitio operatorio o una reserva o
calidad dsea inadecuada.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y deben ser consideradas por el
médico al efectuar su evaluacién. La lista mencionada no es exhaustiva.

CONDICIONES GENERALES DE USO

La implantacion de los sistemas espinales de tornillo pedicular debe realizarse sdlo por cirujanos
de columna experimentados que posean la formacién especifica necesaria para el uso de esos
sistemas ya que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo de
lesiones graves para el paciente.
La informacion contenida en el prospecto es necesaria pero no suficiente para el uso de este
dispositivo. Esta informacidn no pretende en ningun caso sustituir el criterio profesional, la
capacidad y la experiencia del cirujano en la seleccién minuciosa del paciente, la planificacién
preoperatoria y la eleccién del dispositivo, el conocimiento de la anatomia y Ia biomecénica de
la columna vertebral, la comprensién de los materiales y las caracteristicas mecanicas de los
implantes utilizados, la formacién y la experiencia en cirugia de la columna vertebral y ef uso de
instrumentos asociados para la implantacidn, asegurando la cooperacién del paciente en el
cumplimiento de un programa de gestién postoperatoria debidamente definido y la realizacién
de exdmenes de seguimiento postoperatorios programados.

INFORMACION PARA LOS PACIENTES

El cirujano debe discutir todas las limitaciones fisicas y psicoldgicas inherentes al uso del
dispositivo con el paciente. Esto incluye el régimen de rehabilitacién, la terapia fisica y el uso de
una ortesis apropiada segun lo prescrito por el médico.
La discusién debe centrarse en las cuestiones del peso corporal prematuro, los niveles de
actividad y la necesidad de un seguimiento médico periddico.
El cirujano debe advertir al paciente sobre los riesgos quirurgicos y hacer que sea consciente de
los posibles efectos adversos. El cirujano debe advertir al paciente de que el dispositivo no puede
reproducir la flexibilidad, la resistencia, la fiabilidad o la durabilidad del hueso sano normal, que
el implante puede romperse o dafiarse como resultado de una actividad o un traumatismo
extenuantes, y que el dispositivo puede tener que ser reemplazado en el futuro. Si el paciente
participa en una ocupacidn o actividad en la que se aplica un esfuerzo excesivo al implante (por
ejemplo, caminar, correr, levantar peso o hacer esfuerzos musculares), el cirujano debe
advertirle que las fuerzas resultantes pueden causar el fracaso del dispositivo. Se ha demostrado
que los pacientes que son fumadores tienen una mayor incidencia de fracturas no consolidadas.
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Se debe informar a tales pacientes sobre dichos factores y advertiries de las posibies
consecuencias.

En el caso de los pacientes con enfermedades degenerativas, la progresidn de éstas puede estar
tan avanzada en el momento de la implantacidn que puede reducir sustancialmente la vida ttil
prevista del dispositivo. En tales casos, puede considerarse la utilizacién de instrumentos
ortopédicos simplemente como una técnica de dilacidn o para proporcionar un alivio temporal.

INFECCION

La bacteriemia temporal puede producirse en la vida diaria. La manipulacién dental, el examen
endoscopico y otros procedimientos quirargicos menores se han asociado con la bacteriemia
transitoria. Con el fin de prevenir la infeccidn en el lugar del implante, se recomienda utilizar
profilaxis con antibidticos antes y después de tales procedimientos.

INSTRUMENTOS

Los instrumentos son proporcionados por STRYKER Spine y deben ser utilizados para asegurar la
implantacion exacta del dispositivo. Si bien es poco frecuente, puede producirse una fractura o
rotura intraoperatoria de los instrumentos. Los instrumentos que han sido objeto de un uso
extensivo o de una presion excesiva son mas susceptibles de fracturarse, dependiendo de la
precaucion operativa, el nimero de procedimientos y la importancia de su eliminacién. Los
instrumentos deben examinarse para detectar posibles desgastes o dafios antes de la cirugia.

REUTILIZACION

La reesterilizacion de los implantes siempre que sean estériles esta estrictamente prohibida,
independientemente del método que se emplee.

No se deben reutilizar o reimplantar los implantes quirdrgicos de la columna vertebral. Estos
podrian contaminarse y provocar una infeccidn. Asimismo, aunque el dispositivo no parezca
estar dafiado, puede tener pequeiios defectos que podrian comprometer la integridad
estructural, reduciendo su vida util y/o provocando lesiones al paciente.

MANIPULACION

El correcto manejo del implante es extremadamente importante. El cirujano debe evitar dafiar
o rayar el dispositivo.

ALERGIA E HIPERSENSIBILDAD A CUERPOS EXTRANOS

Ante la sospecha o la prueba de hipersensibilidad, es aconsejable comprobar la tolerancia de la
piel a los materiales que componen los implantes antes de su implantacién.

ELECCION Y USO DE LOS IMPLANTES

La eleccidn de la forma, el tamafio y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
fundamental para el éxito de la cirugia. E! cirujano es responsable de esta eleccidn, que depende
de cada paciente.

Los pacientes con sobrepeso pueden ser causantes de tensiones adidio822-D9DIEROFIAPN-INPMAZANMAT
que podrian acelerar la fatiga del implante y/o llevar a la deformacién o al fracaso de los mismos.
El tamafio y la forma de las estructuras 6seas determinan el tamafio, la forma y el tipo de los
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implantes. Una vez implantados, los implantes estan sujetos a tensiones y esfuerzos. Estas
tensiones reiteradas sobre los implantes deben ser consideradas por el cirujano en el momento
de la eleccin del implante, tanto durante fa implantacién como en el periodo de seguimiento
postoperatorio. En efecto, las tensiones y las presiones sobre los implantes pueden provocar la
fatiga, la fractura o la deformacion de los mismos, antes de que el injerto éseo se haya
consolidado completamente. Esto puede dar lugar a otros efectos secundarios o requerir la
pronta retirada del dispositivo de osteosintesis.

La incorrecta seleccion, colocacién, posicionamiento vy fijacién de estos dispositivos puede dar
lugar a condiciones de tensién inusuales que reduzcan la vida Gtil del implante. El moldeado o
la flexién de las barras o placas se recomienda Gnicamente si es necesario de acuerdo con la
técnica quirdrgica de cada sistema. Las barras o placas sélo deben ser contorneadas mediante
los instrumentos de moldeado adecuados.

Las barras o placas que han sido moldeadas de manera incorrecta, de forma repetida o excesiva,
no deben ser implantadas. El cirujano debe estar completamente familiarizado con el
procedimiento quirdrgico, los instrumentos y las caracteristicas del implante antes de realizar la
cirugia. Sirvase consultar los protocolos quirdrgicos de Stryker Spine para obtener informacién
adicional sobre el procedimiento. Se recomienda un seguimiento periddico para controlar la
posicion y el estado de los implantes, asi como la condicién del hueso adyacente.

COMPONENTES METALICOS

Algunas de las aleaciones utilizadas para producir implantes ortopédicos contienen elementos
metdlicos que pueden ser cancerigenos en cultivos de tejidos u organismos intactos en
circunstancias Gnicas. Se han planteado interrogantes en la literatura cientifica sobre si estas
aleaciones en si mismas pueden ser cancerigenas en los receptores de los implantes.

Los estudios realizados para evaluar esta cuestion no han identificado pruebas concluyentes
de tales fenémenos.

COMPATIBILIDAD DEL SISTEMA

Mientras que cierto grado de corrosién se produce en todos los metales y aleaciones
implantadas, el contacto de metales disimiles puede acelerar este proceso de corrosién. La
presencia de la corrosién puede acelerar la fractura por fatiga de los implantes, y la cantidad de
compuestos metdlicos liberados en el sistema organico también puede aumentar. Los
dispositivos de fijacién interna, como varillas, ganchos, tornillos, alambres, etc., que entran en
contacto con otros objetos metélicos, deben estar compuestos por metales similares o
compatibles. Debido a que los diversos fabricantes emplean diferentes materiales, niveles,
especificaciones de fabricacion, y diferentes parémetros de disefio, los componentes del

sistema no deben ser utilizados en conjunto con los componentes del sistema espinal de otro
fabricante. Cualquier uso

de este tipo invalidard la responsabilidad de STRYKER Spine por el funcionamiento del implante
de componentes

combinados resultante. ‘
Yhiricle,
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ATENCION AMBULATORIA LUEGO DEL TRATAMIENTO

Previo a la maduracidn adecuada de la masa fusionada, la instrumentacién espinal implantada
puede requerir asistencia adicional para ajustar la capacidad de carga completa. El profesional
médico puede recomendar un apoyo externo de dos a cuatro meses a partir de la cirugia o en
tanto las radiografias u otros procedimientos confirmen la maduracién adecuada de la masa
fusionada; se puede emplear la inmovilizacién externa mediante el uso de ortesis o yeso. Los
cirujanos deben instruir a los pacientes sobre las actividades apropiadas y restringidas durante
la consolidacién y la maduracion de la masa fusionada a fin de evitar que se ejerza una presion
excesiva sobre los implantes que pueda conducir a la fijacién o al fracaso del implante y a los
inconvenientes clinicos que ello conlleva. Los cirujanos deben instruir a los pacientes para que
informen a su médico de cualquier alteracion inusual en el sitio de la operacién. El médico debe
vigilar estrictamente al paciente si se detectara un cambio en el sitio.

EFECTOS ADVERSOS

- Si bien la vida Gtil de los componentes del implante espinal resulta dificil de estimar, es limitada.
Estos componentes estan formados por materiales extrafios que se colocan dentro del cuerpo
para la posible fusién de la columna vertebral y minimizar el dolor. Sin embargo, debido a los
numerosos factores biolégicos, mecanicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos pero,
que no pueden evaluarse in vivo, resulta imposible prever que los componentes resistan
indefinidamente al nivel de actividad y a las cargas del hueso sano normal;

- Curvado, desmontaje o fractura de cualquiera o todos los componentes del implante.

- Fractura por fatiga de los dispositivos de fijacion de la columna vertebral, incluyendo tornillos
y varillas.

- Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

- La presidn de los componentes sobre la piel, donde existe una cobertura inadecuada de tejido
sobre el implante, con la potencial extrusidn a través de la piel. '

- Fuga dural que requiere reparacion quirurgica.
- Pérdida de una correcta curvatura, correccion, altura y/o reduccién de la columna vertebral.

- Retraso en las fracturas consolidadas o no consolidadas: Los aparatos de fijacién interna son
dispositivos de distribucién de carga que se utilizan para obtener la alineacion hasta que se
produce la consolidacién normal. En caso de que la misma se retrase, no se produzca o no se
logre inmovilizar la fractura retrasada no consolidada, el implante debe estar sujeto a tensiones
excesivas y reiteradas que podrian provocar el aflojamiento, la flexién o la fractura por fatiga. £l
grado o el éxito de la consolidacidn, las cargas producidas por el soporte de peso y los niveles
de actividad determinaran, entre otras condiciones, la longevidad del implante. En caso de que
no se logre una consolidacion o si los implantes se aflojaran, doblaran o se rompiesen, el/los
dispositivo/s deben ser revisados o retirados inmediatamente antes de que se produzca una
lesion grave.

IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT

- El aflojamiento prematuro puede ser consecuencia de una fijacién inicial inadecuada, una

infeccidn latente, una carga prematura del dispositivo o un traumatismo. El aflojamiento tardio M
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puede ser el resultado de un traumatismo, una infeccién, complicaciones bioldgicas o problemas
mecanicos, con la consiguiente posibilidad de erosién, migracién dsea, y/o dolor.

- Pueden producirse neuropatias periféricas, dafios nerviosos, formacién de hueso heterotépico
y compromiso neurovascular, incluyendo paralisis, pérdida de la funcién intestinal o vesical, o
pie pendular.

- Se pueden producir complicaciones graves en cualquier cirugia de la columna vertebral. Estas
complicaciones incluyen, entre otras, trastornos genitourinarios, gastrointestinales, vasculares,
incluidos los trombos; trastornos broncopulmonares, incluidos los émbolos; bursitis,
hemorragia, infarto de miocardio, infeccién, parélisis o muerte.

- Lesiones neuroldgicas, vasculares o de tejidos blandos debido principalmente a la naturaleza
inestable de la fractura o a un trauma quirdrgico.

- La colocacién quirtrgica inapropiada o incorrecta de este dispositivo puede causar una
distraccion o una osteopenia asociada al uso de implantes protésicos del injerto o de la masa de
fusidn. Esto podria contribuir a la falta de formacidn de una masa de fusién adecuada.

- Disminucién de la densidad 6sea debido a la osteopenia asociada al uso de implantes
protésicos.

- Se puede producir una fisura, fractura o perforacién intraoperatoria de la columna vertebral
debido a la implantacién de los componentes. La fractura postoperatoria del injerto éseo o del
cuerpo intervertebral por encima o por debajo del nivel de la cirugia puede ocurrir debido a un
traumatismo, a la presencia de defectos o a una mala reserva dsea.

Los efectos adversos pueden requerir una reintervencion o una revisién. El cirujano debe
advertir al paciente sobre estos efectos adversos segtin se considere necesario.

EFECTOS ADVERSOS ADICIONALES EN PACIENTES PEDIATRICOS

Incapacidad de utilizar la fijacidn del tornillo pedicular debido a limitaciones (dimensiones del
pediculo y/o anatomia distorsionada).

- Mal posicionamiento del torillo pedicular, con o sin lesién neuroldgica o vascular.
- Cifosis de la unién proximal o distal.

- Pancreatitis.

- Fusidn no intencionada en pacientes con barras de crecimiento.

- Mayor riesgo de infeccion postoperatoria y problemas de cicatrizacidon de heridas en los
pacientes con barras de crecimiento.

- Aumento del riesgo de rotura de implantes en pacientes con barras de crecimiento.

- Prominencia del implante {sintomatico o asintomético).

|F-2022- 109#/2(%—%% NPM#ANMAT
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- La presidn sobre la piel de los componentes en los pacientes con una cobertura inadecuada
de los tejidos sobre el implante, posiblemente causando la penetracidn de la piel, irritacion,
fibrosis, necrosis o dolor.

- Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna vertebral, pérdida de correccidn, altura
o reduccién.

- Desarrollo de problemas respiratorios (por ejemplo, embolia pulmonar, atelectasia,
bronquitis, neumaonia, etc.)

REMOCION DE LOS IMPLANTES

Estos implantes son dispositivos de fijacién interna temporales disefiados para estabilizar el
sitio operatorio durante el proceso normal de curacién. Una vez que la curacién se produce,
estos dispositivos no tienen ninglin propdsito funcional y pueden ser removidos. La remocién
también puede ser recomendada en otros casos, como:

- Corrosion con una reaccion dolorosa

- Migracién del implante, con el consiguiente dolor y/o lesiones neuroldgicas, articulares o de
tejidos blandos.

- Dolor o sensaciones anormales debido a la presencia de los implantes.
- Infeccidn o reacciones inflamatorias.

- Reduccién de la densidad ésea debido a la diferente distribucién de las tensiones y esfuerzos
mecanicos y fisioldgicos.

- Fracaso o movilizacién del implante.

Los dispositivos auxiliares estandar proporcionados por Stryker Spine pueden ser utilizados
para remover los implantes.

Toda decisién de un médico de retirar el dispositivo de fijacion interna debe tener en cuenta
factores tales como el riesgo para el paciente de un procedimiento quirdrgico adicional, asi
como la dificultad de la remocidn. La extraccion de un tornillo espinal no liberado puede
requerir el uso de instrumentos especiales para interrumpir la interfaz en la superficie del
implante. Esta técnica puede requerir la practica en laboratorio previo al ensayo clinico. La _
extraccion del implante debe ir acompafiada de un tratamiento postoperatorio adecuado para
evitar la fractura o la re-fractura. Se recomienda la extraccién del implante luego de la curacién
de la fractura. Los implantes metalicos pueden aflojarse, doblarse, fracturarse, corroerse,
migrar, causar dolor o tensionar el hueso.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES

- Los implantes se entregan en embalajes; éstos deben estar intactos al momento de su

recepcion.
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- Los sistemas suelen suministrarse como un conjunto completo: los implantes e instrumentos
se disponen en bandejas y se colocan en cajas de almacenamiento especialmente disefiadas
para tales fines.

- Los dispositivos deben almacenarse en un lugar limpio, seco y templado.

PROCEDIMIENTO DE PRE-LIMPIEZA/LIMPIEZA Y ESTERILIZACION RECOMENDADO PARA LOS
DISPOSITIVOS MEDICOS NO ESTERILES

Por razones de seguridad, los dispositivos no estériles deben pre-limpiarse, limpiarse y
esterilizarse antes de su uso. Asimismo, para un buen mantenimiento, los instrumentos
reutilizables deben ser limpiados, prelavados y esterilizados inmediatamente después de la
cirugia siguiendo la secuencia de pasos descritos en el siguiente cuadro.

Procedimiento de esterilizacion recomendado para los dispositivos médicos no estériles,
incluidos los implantes.

Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su recipiente con vapor de agua en autoclave de
acuerdo con el procedimiento hospitalario estdndar. Los métodos de esterilizacién
recomendados han sido validados conforme a la AAMI TIR 12 y AAMI ST-79 a fin de obtener un
nivel de garantia de esterilidad {SAL por sus siglas en inglés) de 10-6.

CONDICIONES DE ESTERILIZACION: Se han validado 2 conjuntos de parémetros inferiores en los
productos envueltos:

Autoclave de esterilizacion por vapor de prevacio (carga porosa):

- Temperatura: 132°C (270°F)

- Tiempo de exposicidn: 4 minutos

- Tiempo de secado: 45 minutos

Autoclave de esterilizacién por vapor de desplazamiento por gravedad:
- Temperatura: 132°C (270°F)

- Tiempo de exposicién: 10 minutos

- Tiempo de secado: 45 minutos.

La esterilizacion en autoclave debe ser validada por el hospital y revisada regularmente para
garantizar que se alcance la temperatura de esterilizacion recomendada durante todo el tiempo
de exposicién.

Siluego de haber aplicado este método de esterilizacién atin permanece agua en los recipientes
o en el interior del dispositivo, el mismo debe secarse y repetir el método de esterilizacién.

PRECAUCIONES PREOPERATORIAS

Todo aquel que utilice los productos de STRYKER Spine puede obtener una Técnica Quirurgica
soliciténdola a un distribuidor o directamente a STRYKER Spine. Se aconseja a quienes utilicen
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folletos publicados con mds de dos afios de antelacién a la intervencién quirdrgica que soliciten
una version actualizada.

Los dispositivos de STRYKER Spine sdlo pueden ser utilizados por profesionales de la salud que
estén completamente familiarizados con la técnica quirdrgica requerida. El médico que realiza
la intervencién debe tener cuidado de no utilizar los instrumentos para ejercer una presion
inadecuada sobre la columna vertebral o los implantes y debe cumplir

rigurosamente cualquier procedimiento operativo descrito en la técnica quirdrgica
proporcionada por STRYKER Spine.

Por ejemplo, las fuerzas ejercidas al volver a colocar un instrumento in situ no deben ser
excesivas, ya que ello puede causar lesiones al paciente.

A fin de reducir los riesgos de rotura, se debe tener precaucién de no distorsionar los implantes
ni mellarlos, golpearios o marcarlos con los instrumentos, a menos que se especifique lo
contrario en la técnica quirurgica aplicable de STRYKER Spine. Se requiere un cuidado extremo
cuando los instrumentos se utilizan cerca de érganos, nervios o vasos vitales.

ADVERTENCIAS ADICIONALES PARA PACIENTES PEDIATRICOS

La seguridad y la eficacia del sistema espinal Xia®3 no se ha establecido para utilizarse como
parte del modelo de las barras de crecimiento. Este dispositivo sdlo estd destinado a ser utilizado
cuando se realiza una fusién definitiva en todos los niveles instrumentados.

Los sistemas de barras de crecimiento sélo deben ser utilizados por cirujanos con experiencia
en procedimientos de cirugia pediatrica de la columna vertebral posterior y que hayan recibido
formacion préctica tanto en la implantacién como en el ajuste del dispositivo. Sélo los cirujanos
que estén familiarizados con los componentes del implante, los instrumentos, el procedimiento,
las aplicaciones clinicas, la biomecdnica, los eventos adversos y los riesgos asociados con los
sistemas de barras de crecimiento deben utilizar este dispositivo. La falta de experiencia y/o
capacitacion adecuadas puede conducir a una mayor incidencia de eventos adversos, incluyendo
complicaciones neuroldgicas.

Las construcciones de barras de crecimiento requieren generalmente repetidos
procedimientos de alargamiento planificados hasta que se determine que el paciente est3 listo
para un procedimiento de fusién definitivo. Los pacientes con barras de crecimiento son mas
susceptibles a infecciones postoperatorias y problemas de curacion de heridas, asi como a la
posibilidad de rotura de implantes que requieren procedimientos quirargicos no planificados.
El médico debe discutir estas y todas las demas complicaciones potenciales con el paciente y el
tutor del paciente.

El uso de la fijacién con tornillos pediculares en la poblacién pediatrica puede presentar riesgos
adicionales cuando los pacientes son de menor estatura o esqueléticamente inmaduros. Los
pacientes pedidtricos pueden tener estructuras espinales mas pequefias (diametro y longitud
del pediculo) que pueden impedir el uso de tornillos pediculares o aumentar el riesgo de mal

posicionamiento de los tornillos pediculares y de lesiones neuroldBigg2- 109997205 RPN-INPMAANMAT

pacientes no maduros esqueléticamente que se someten a procedimientos de fusién vertebral

pueden tener un crecimiento longitudinal de la columna vertebral reducido, o pueden correy M
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riesgo de sufrir deformidades espinales rotacionales (el "fenémeno del cigiiefial") debido al
continuo crecimiento diferencial de la columna anterior.

Otros efectos adversos relacionados con {a fijacidn de los tornilios pediculares, como la flexién,
la rotura o el aflojamiento de los tornillos o las barras, también pueden ocurrir en los pacientes
pedidtricos. Los pacientes pedidtricos pueden correr un mayor riesgo de sufrir lesiones
relacionadas con el dispositivo debido a su pequefia estatura.

PRECAUCIONES

La implantacién de los sistemas de tornillos pediculares para Ia columna vertebral sélo debe ser
realizada por cirujanos de columna experimentados con formacion especifica en el uso de este
sistema de tornillos pediculares para la columna vertebral, ya que se trata de un procedimiento
técnicamente exigente que presenta un riesgo de lesiones graves para el paciente.

De acuerdo con los resultados de las pruebas de fatiga, el médico/cirujano debe considerar los
niveles de implantacién, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, otras
condiciones del paciente, etc., que pueden afectar al rendimiento del sistema.

Si bien la decisi6n final sobre la extraccién del implante depende del cirujano y del paciente, en
la mayoria de los pacientes se indica la extraccién ya que los implantes no estan destinados a
transferir o soportar las fuerzas desarrolladas durante las actividades normales. Si el dispositivo
no se retira una vez finalizado el uso previsto, pueden producirse una o mas de las siguientes
complicaciones: 1) corrosién, con reaccién o dolor tisular localizado; 2) migracién de la posicién
del implante que puede dar lugar a lesiones; 3) riesgo de lesiones adicionales por trauma
postoperatorio; 4) flexion, aflojamiento y rotura que podrian hacer que la extraccion fuera poco
practica o dificultosa; 5) dolor, molestias o sensaciones anormales debidas a la presencia del
dispositivo, 6) posible aumento del riesgo de infeccién; 7) pérdida de hueso debido a la
osteopenia asociada a los implantes protésicos; y 8) posibles efectos a largo plazo desconocidos
o imprevistos, como la carcinogénesis.

PRECAUCIONES ADICIONALES EN PACIENTES PEDIATRICOS

La implantacién de los sistemas de tornillos pediculares en la columna vertebral de los pacientes
pedidtricos sélo debe ser realizada por cirujanos de la columna vertebral con experiencia y
formacién especifica en el uso de este sistema de tornillos pediculares en los pacientes
pediatricos, ya que se trata de un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo
de lesiones graves para el paciente.

Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluido el conocimiento de las técnicas
quirargicas, una buena reduccién y la seleccién y colocacién adecuadas de los implantes son
consideraciones importantes para la utilizacion adecuada del sistema en los pacientes
pediatricos.

La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el uso seguro de este dispositivo en los pacientes pediatricos.

RECLAMOS
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Todo profesional de la salud que tuviera un reclamo o motivo de disconformidad relacionado
con la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de un
dispositivo debe notificarlo a STRYKER Spine o a su representante. Asimismo, si un dispositivo
tuviera un funcionamiento defectuoso, o se sospechara que lo tuviera, STRYKER Spine o su
representante debe ser notificado inmediatamente.

Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado en alguna oportunidad de manera inadecuada
y podria haber causado o contribuido a la muerte o lesiones graves a un paciente, el
distribuidor o STRYKER Spine debe ser informado a la mayor brevedad posible ya sea
telefénicamente, via fax o por escrito.

Todos los reclamos deben incluir el nombre y la referencia junto con el nimero de lote del
componente o componentes, su nombre y direccion y una descripcion detallada del evento
para facilitar a STRYKER Spine la identificacién de las causas del reclamo.

STRYKER SPINE

Instrumental

FABRICANTE: STRYKER Spine, Inc. 2 Pearl Court, Allendale, Nueva Jersey 07401, EE.UU.
STRYKER Spine SAS Z.1 Marticot 33610 CESTAS-Francia

IMPORTADO POR: STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA

Ricardo Gutiérrez N° 4070/80/90, Munro, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Teléfono: (54-11) 4118- 4830
PRODUCTO NO ESTERIL

Descripcidn / Composicion del material

Los instrumentos quirlrgicos suministrados por STRYKER Spine son herramientas médicas
manuales disefiadas para utilizarse tinicamente en la colocacién de implantes de STRYKER Spine.
Estan realizados en diferentes materiales, como acero inoxidable, aluminio, titanio y plasticos
{silicona, acetal, etc.) que se ajustan a las normas aplicables a su composicién material
especifica. Sin embargo, estos materiales no son implantables. Los instrumentos STRYKER Spine
no contienen caucho natural {como: latex de caucho natural, caucho natural seco y latex
sintético o caucho sintético que contiene caucho natural en su formulacién).

‘Uso
IF-2022-109997205-APN-INPM#ZANMAT

, A}Los |nstrumentos de STRYKER Spine deben utilizarse de la manera descrita en los folletos de la

k "'Tecnlca Qwrurglca proporcionados por STRYKER Spine. A menos que se etiqueten para un solo
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uso, este instrumento puec’e ser reutilizado. Antes de utilizar los instrumentos, el cirujano debe
poner especial atencidn a todos los aspectos de la intervencidn quirdrgica, asi como a los limites

de la instrumentacidn. Las recomendaciones de uso se proporcionan en los folletos de Técnica
Quirdrgica que pueden obt{enerse a través de los representantes de STRYKER Spine.

Bajo ninguna circunstancia jse podran utilizar los instrumentos de STRYKER Spine para ajustarse
a componentes de otros fabricantes, si se utilizan instrumentos de STRYKER Spine para tales
fines, la empresa no se hara responsable del funcionamiento de la unidad resultante. Asimismo,
los implantes de STRYKER Spine sélo pueden ser implantados con los instrumentos adecuados
suministrados por STRYKER Spine. STRYKER Spine no se responsabiliza por los implantes
realizados con instrumentos de otros fabricantes.

Reutilizacidn

Los instrumentos etiquetados como de uso Gnico no deben reutilizarse. Si bien un instrumento
de un solo uso podria parecgr intacto, el instrumento puede haber adquirido contaminantes que
comprometan la esterilidad y/o defectos, mellas o riesgo oculto que comprometa su integridad.

Posibles efectos adversos

El mantenimiento, la limpieza o la manipulacién indebida pueden provocar que los instrumentos
no sean adecuados para el uso previsto, causar corrosién, desmontaje, distorsion y/o rotura o
causar lesiones al paciente o al personal de cirugfa.

A continuacion, se presenta una lista, aunque no exhaustiva, de las posibles complicaciones:

* Lesion neurolégica, parilisis, dolor, lesion de los tejidos blandos, los érganos viscerales o las
articulaciones, en caso de uso incorrecto o rotura de los instrumentos.

* Infeccion, en caso de no limpiar o esterilizar adecuadamente los instrumentos.

= Fuga dural, compresién de los vasos, dafios en los nervios u érganos cercanos como
consecuencia de un deslizamiento o de una posicién incorrecta de un instrumento defectuoso.

= Dafio causado por la liberacidn involuntaria de los resortes de ciertos instrumentos.

= Dafios causados por los instrumentos utilizados para doblar o cortar in situ debido a la fuerza
excesiva que se produce al manipularlos.

= Corte de los guantes o la piel del personal quirdrgico.

= Lesiones en los tejidos del paciente o del personal quirdrgico y/o un mayor tiempo de cirugia
ante la necesidad de desmontar los instrumentos durante la misma.

= Fisura, fractura o perforacién involuntaria del hueso.

Debido a las caracteristicas mecdnicas requeridas, la mayoria de los instrumentos estan
fabricados con materiales no implantables.

En caso de que se produzca la rotura de un instrumento, no debe permanecer ningiin fragmento
en el paciente, ya que ello podria causar complicaciones postoperatorias como alergias,
infecciones o complicaciones de caracter biolégico asociadas a la liberacién

"
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de componentes metdlicos, lo que posiblemente requeriria una nueva intervencion.

Embalaje

Los envases y el embalaje de los instrumentos deben estar intactos en el momento de su
recepcién. Los materiales de embalaje deberdan retirarse antes de la esterilizacion.

Examen previo al uso

En el caso de los instrumentos disefiados para un solo uso {se venden no estériles):
- Se recomienda verificar la integridad del instrumento y del envase original antes de su uso.

. Los instrumentos deben ser examinados visualmente por los profesionales médicos y el
personal de los centros quirdrgicos antes de la cirugia.

Para los instrumentos disefiados para ser reutilizados:

- La vida uatil del instrumento depende del nimero de veces que se utiliza, asi como de las
precauciones que se tomen en su manipulacién, limpieza y almacenamiento. Se debe procurar
que los instrumentos se mantengan en buen estado de funcionamiento.

Los instrumentos deben ser examinados por los médicos y el personal de los centros
quirdrgicos para detectar desgaste o dafios antes de la cirugia.

- El examen incluird una inspeccién visual y funcional de las superficies de trabajo, los puntos de
articulacién y los resortes. También debe incluir la verificacién de todas las conexiones soldadas,
que todos los componentes estdn presentes, y la limpieza de los orificios y cavidades, asi como
la ausencia de cualquier fisura, distorsion, impacto, corrosién u otro cambio. En el caso de los
instrumentos con articulaciones, puede ser necesaria la lubricacidn. Se recomienda utilizar una
crema lubricante de silicona.

- Se debe prestar especial atencién a las llaves de sujecidn, principalmente a las brocas de
vastago hexagonal. Estas tltimas no deben ser romas, ya que esto podria comprometer la
éujecién de los accesorios y provocar un riesgo de desprendimiento. Asimismo, los
instrumentos disefiados para cortar huesos, como fresas, escariadores, etc., deben ser
rigurosamente inspeccionados en cuanto a su filo.

- Se debe prestar especial atencidn a los destornilladores. Es fundamental que se utilicen para
el fin para el que fueron disefiados, tal como se indica especificamente en la Técnica
Quirtrgica de cada linea de productos.

- Ciertas intervenciones quirtrgicas requieren el uso de instrumentos que incluyen una funcién
de medicion. Estos deben ser inspeccionados para comprobar el desgaste y {a correcta
visibilidad de las marcas de la superficie.

- STRYKER Spine y sus representantes se encuentran a disposicién para colaborar en la
realizacién de las inspecciones de los instrumentos.

* STRYKER Spine no se hace responsable en caso de que se utilicehFr20222¢0890720BsMAN-|NPMAANMAT

dafiados, incompletos, que muestren signos de desgaste excesivo o que hayan sido reparados o
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afilados fuera de la competencia de STRYKER Spine. Todo instrumento defectuoso debe ser
reemplazado antes de cualquier intervencién.

PRECAUCIONES PREOPERATGRIAS

Todo aquel que utilice los productos de STRYKER Spine puede obtener una Técnica Quirdrgica
solicitdndola a un distribuidor o directamente a STRYKER Spine. Se aconseja a quienes utilicen
folletos publicados con mas de dos afios de antelacién a la intervencién quirdrgica que soliciten
una version actualizada.

Los dispositivos de STRYKER Spine s6lo pueden ser utilizados por profesionales de la salud que _
estén completamente familiarizados con la técnica quirtrgica requerida. El médico que realiza ‘
la intervencidn debe tener cuidado de no utilizar los instrumentos para ejercer una presion
inadecuada sobre la columna vertebral o los implantes y debe cumplir rigurosamente cualquier
procedimiento operativo descrito en la técnica quirdrgica proporcionada por STRYKER Spine. Por
ejemplo, las fuerzas ejercidas al volver a colocar un instrumento in situ no deben ser excesivas,
va que ello puede causar lesiones al paciente.

A fin de reducir los riesgos de rotura, se debe tener precaucion de no distorsionar los implantes
ni mellarlos, golpearlos o marcarlos con los instrumentos, a menos que se especifique lo
contrario en la técnica quirurgica aplicable de STRYKER Spine. Se requiere un cuidado extremo
cuando los instrumentos se utilizan cerca de drganos, nervios o vasos vitales.

A menos que se especifique lo contrario en la etiqueta, los instrumentos pueden reutilizarse
luego de su descontaminacién, limpieza y esterilizacion.

Todo dispositivo electroquirtrgico tiene el potencial de proporcionar una fuente de ignicién. No
utilizar en presencia de sustancias inflamables.

Extraccion de un dispositivo

- Con el fin de obtener los mejores resultados posibles, se deben utilizar los mismos
instrumentos empleados para implantar un dispositivo o instrumentos especificamente
disefiados para la extraccién.

- A fin de limitar las tensiones sobre los implantes y los instrumentos, es aconsejable extraer el
hueso y/o el tejido de la zona que rodea al implante antes de realizar las maniobras de
extraccién.

Almacenamiento

Los instrumentos se encuentran embalados en envases individuales o en contenedores. Luego
de ser utilizados deben almacenarse en un lugar limpio, seco y templado. '

Reclamos

Todo profesional de la salud que tuviera un reclamo o motivo de disconformidad relacionado
con la identidad, calidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o rendimiento de un
dispositivo debe notificarlo a STRYKER Spine o a su representante. Asimismo, si un dispositivo
tuviera un funcionamiento defectuoso, o se sospechara que lo tuviera, STRYKER Spine o su
representante debe ser notificado inmediatamente. Si un producto de STRYKER Spine/ha
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funcionado alguna vez de manera inadecuada y podria haber causado o contribuido a la muerte
o lesiones graves a un paciente, el distribuidor o STRYKER Spine debe ser informado lo antes
posible telefénicamente, via fax o por escrito.

Todos los reclamos deben incluir el nombre y la referencia junto con el nimero de lote del
componente o componentes, su nombre y direccién y una descripcion detallada del evento
para facilitar a STRYKER Spine la identificacidn de las causas del reclamo.
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Numero: CE-2022-115914433-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 28 de Octubre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-003678-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-003678-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA ;se autoriza la
inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo
producto con los siguientes datos identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 594-632
Nombre descriptivo: Implantes Toracolumbares e Instrumental Asociado.

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Stryker™

Model os;
Fabricante 1



488524520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 4 g,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525025 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525040 XIA® 4,5 System -XIA® CT g, 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525045 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525530 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
48850000 XI1A ® 4,5 System - XIA® CT BLOQUEADOR

488514020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514040 XIA ® 4,5 System XIA® CT, &4,0mm x 40mm Tornillo cortical Poliaxial
488514045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, 24,0mm x 45mm Tornillo cortical Poliaxial
488514520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, &4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515030 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515040 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515530 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial



488515540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515550 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515560 XIA® 4,5 System -X/A® CT g 5,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515565 XIA ® 4,5 System - XIA ® CT @ 5,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516565 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517535 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517540 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517545 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517560 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517565 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
48233480 X1A© 3> 6,0mm x 480mm BARRA ALEACIaN TI

48236028 XIA® 3 28-31mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236030 XIA® 3 30-35mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236035 XIA® 3 35-44mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236043 X1A® 3 43-54mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

48236053 XIA® 3 53-73mm CONECTOR TRANSVERSAL MULTIAXIAL

482625530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 30mm
482626555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 55mm
482625535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 35mm
482625540 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 40mm
482625545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 45mm
482625550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 50mm
482626530 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 30mm
482626535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 35mm
482626540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 40mm
482626545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 45mm
482626550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 50mm
482627535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 35mm
482627540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 40mm
482627545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 45mm



482627550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 50mm
482627555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 55mm
482625555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 55mm
482625560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 60mm
482626560 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 60mm
482627560 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 60mm
482627530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 30mm
488524520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 4 g,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525025 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525040 XIA® 4,5 System -XIA® CT g, 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525045 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525530 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
48850000 XI1A ® 4,5 System - XIA® CT BLOQUEADOR

488514020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 4,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514040 XIA ® 4,5 System XIA® CT, &4,0mm x 40mm Tornillo cortical Poliaxial
488514045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, 24,0mm x 45mm Tornillo cortical Poliaxial
488514520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, &4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial



488515030 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 356mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515040 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515530 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515550 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515560 XIA® 4,5 System -X/A® CT g 5,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515565 XIA ® 4,5 System - XIA ® CT @ 5,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516565 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517535 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517540 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517545 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517550 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517560 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517565 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517570 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
48233480 XIA© 3> 6,0mm x 480mm BARRA ALEACION TI

482625530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 30mm
482626555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 55mm
482625535 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 35mm
482625540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 40mm
482625545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 45mm
482625550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 50mm
482626530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 30mm
482626535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 35mm
482626540 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 40mm
482626545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 45mm
482626550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 50mm
482627535 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 35mm



482627540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 40mm
482627545 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 45mm
482627550 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 50mm
482627555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 55mm
482625555 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 55mm
482625560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 5,5mm x 60mm
482626560 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 6,5mm x 60mm
482627560 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 60mm
482627530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reduccion Poliaxial - > 7,5mm x 30mm
488524520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 4 g,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488524545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525025 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525040 XIA® 4,5 System -XIA® CT g, 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525045 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525530 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488525545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
488526545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial Canulado
48850000 XI1A ® 4,5 System - XIA® CT BLOQUEADOR

488514020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514030 XIA® 4,5 System -XIA® CT, 24,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @4,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514040 XIA ® 4,5 System XIA® CT, @4,0mm x 40mm Tornillo cortical Poliaxial
488514045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, 24,0mm x 45mm Tornillo cortical Poliaxial
488514520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, &4,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514540 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g4,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488514545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 4,5mm x 456mm Tornillo Cortical Poliaxial



488515020 XIA® 4,5 System -XIA® CT, g 5,0mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515025 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515030 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, g 5,0mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515035 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515040 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,0mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515045 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,0mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515520 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515525 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515530 XIA® 4,5 System - XIA ® CT, @ 5,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516520 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 20mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516525 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 6,5mm x 25mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516530 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 30mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516535 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516540 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516545 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 6,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515535 XIA® 4,5 System - XIA® CT, g 5,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515550 XIA® 4,5 System -XIA® CT, @ 5,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 5,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488515565 XIA ® 4,5 System -XIA ® CT g 5,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516560 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516565 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488516570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 6,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517535 XIA® 4,5 System -XIA® CT g 7,5mm x 35mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517540 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 40mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517545 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 45mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517550 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 50mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517555 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 55mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517560 XIA® 4,5 System - XIA® CT g 7,5mm x 60mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517565 XIA® 4,5 System - XIA® CT @ 7,5mm x 65mm Tornillo Cortical Poliaxial
488517570 XIA® 4,5 System -XIA® CT @ 7,5mm x 70mm Tornillo Cortical Poliaxial
48233480 XIA© 3> 6,0mm x 480mm BARRA ALEACION TI

482625530 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 30mm
482626555 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 55mm
482625535 Xia®© 3 System - Serrato- Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 35mm
482625540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 40mm
482625545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 45mm
482625550 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 5,5mm x 50mm
482626530 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 30mm
482626535 Xia®© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 35mm
482626540 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 40mm
482626545 Xia© 3 System - Serrato - Tornillo de Reducci¢n Poliaxial - > 6,5mm x 45mm



Fabricante 2

48230000 XIA® 3 BLOQUEADOR

48238030 XIA® 3 6,0 X 30MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238035 XIA® 3 6,0 X 35MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238040 XIA® 3 6,0 X 40MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238045 XIA® 3 @6,0 X 45MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238050 XIA® 3 6,0 X 50MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238060 XIA® 3 6,0 X 60MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238070 XIA® 3 @6,0 X 70MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238080 XIA® 3 @6,0 X 8OMM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48238090 XIA® 3 6,0 X 90MM BARRA CURVADA ALEACION TITANIO
48239050 XIA® 3 6,0 X 50MM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
48239060 XIA® 3 6,0 X 60MM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
48239070 XIA® 3 @6,0 X 70MM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
48239080 XIA® 3 6,0 X 80OMM BARRA CURVADA MAX ALEACION TITANIO
482614020 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x20mm
482614025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x25mm
482614030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x30mm
482614035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x35mm
482614040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x40mm
482614045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,0x45mm
482614520 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x20mm
482614525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x25mm
482614530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x30mm
482614535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x35mm
482614540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x40mm
482614545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @4,5x45mm
482615020 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x20mm
482615025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x25mm
482615030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x30mm
482615035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x35mm
482615040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x40mm
482615045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x45mm
482615050 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,0x50mm
482615525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x25mm
482616025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x25mm
482616030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x30mm
482616035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x35mm
482616040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x40mm
482616045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x45mm
482616050 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x50mm
482616055 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x55mm
482616525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x25mm
482616560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x60mm
482617560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x60mm
482619590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x90mm



482677580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @7,5x80mm
482678580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @8,5x80mm
4826160100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x100mm
4826160110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x110mm
4826160120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 36,0x120mm
4826160130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x130mm
4826170100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x100mm
4826175100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x100mm
4826185100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &@8,5x100mm
4826195100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x100mm
482611540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x40mm
482611545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x45mm
482611550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 10,5x50mm
482611555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x55mm
482611560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x60mm
482611565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x65mm
482611570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x70mm
482611580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x80mm
482611590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x90mm
482615530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x30mm
482615535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &5,5x35mm
482615540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x40mm
482615545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x45mm
482615550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x50mm
482615555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x55mm
482616060 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x60mm
482616065 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x65mm
482616070 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x70mm
482616080 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,0x80mm
482616090 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,0x90mm
482616530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x30mm
482616535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x35mm
482616540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,5x40mm
482616545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x45mm
482616550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x50mm
482616555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x55mm
482616570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &6,5x70mm
482616580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x80mm
482616590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x90mm
482617025 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x25mm
482617030 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x30mm
482617035 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x35mm
482617040 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x40mm
482617045 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x45mm
482617050 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x50mm
482617055 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x55mm



482617060 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x60mm
482617065 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x65mm
482617070 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x70mm
482617080 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x80mm
482617090 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x90mm
482617525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x25mm
482617530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x30mm
482617535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x35mm
482617540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x40mm
482617545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x45mm
482617550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x50mm
482617555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x55mm
482617570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x70mm
482617580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x80mm
482617590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x90mm
482618525 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x25mm
482618530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x30mm
482618535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x35mm
482618540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x40mm
482618545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x45mm
482618550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x50mm
482618555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x55mm
482618560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x60mm
482618565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x65mm
482618570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x70mm
482618580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x80mm
482618590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x90mm
482619540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x40mm
482619545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x45mm
482619550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x50mm
482619555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x55mm
482619560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x60mm
482619565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x65mm
482619570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x70mm
482619580 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x80mm
482677570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @7,5x70mm
482678570 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @8,5x70mm
482678590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @8,5x90mm
4826115100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x100mm
4826115110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x110mm
4826115120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- §10,5x120mm
4826115130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @10,5x130mm
4826165100 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x100mm
4826165110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &36,5x110mm
4826165120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- 36,5x120mm
4826165130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x130mm



4826170110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x110mm
4826170120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x120mm
4826170130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,0x130mm
4826175110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x110mm
4826175120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x120mm
4826175130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x130mm
4826185110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @8,5x110mm
4826185120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &8,5x120mm
4826185130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- &38,5x130mm
4826195110 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x110mm
4826195120 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x120mm
4826195130 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @9,5x130mm
489615530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x30mm
489615535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x35mm
489615540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x40mm
489615545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x45mm
489615550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x50mm
489616530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x30mm
489616535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x35mm
489616540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x40mm
489616545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x45mm
489616550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x50mm
489616555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x55mm
489617530 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x30mm
489617535 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x35mm
489617540 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x40mm
489617545 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x45mm
489617550 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x50mm
489617555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x55mm
489615555 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x55mm
489615560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @5,5x60mm
489616560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @6,5x60mm
489617560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Canulado- @7,5x60mm
482615560 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @5,5x60mm
482616565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @6,5x65mm
482617565 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial- @7,5x65mm
482677590 Xia® 3 System - Serrato™ - Tornillo Poliaxial Angulo Oblicuo Medial- @7,5x90mm

E Instrumental Asociado (Fabricante 1)
Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistemaespinal Xia® esté disefiado para utilizarse en la columna vertebral no cervical.

Cuando se utiliza como sistema de fijacion anterior/anterolateral y posterior, pedicular no cervical y no pedicular,
esta destinado a proporcionar apoyo adicional durante la fusion mediante autoinjerto o aloinjerto en pacientes



esguel éticamente maduros en € tratamiento de las siguientes inestabilidades o deformidades agudas y crénicas:

- Discopatia degenerativa (definida como el dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco,
confirmada por la historia clinica del pacientey los estudios radiogréficos)

- Espondilolistesis

- Trauma (es decir, fractura de la dislocacion)

- Estenosis espinal

- Curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis y/o lordosis)

- Tumor

- Pseudoartrosis

- Fusion previafallida

(ver Indicaciones particulares en el Manual de Uso)

Periodo de vida ttil: Implantes No estériles: N/A,
Instrumental Asociado No estéril: N/A

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: N/A

Nombre del fabricante:

Fabricante: STRY KER Spine, Inc.
Fabricante 1: STRYKER Spine SAS
Fabricante 2: STRYKER Spine Sarl

Lugar de elaboracion:

Fabricante legal: 2 Pearl Court, Allendale, Nueva Jersey 07401, EE.UU.
Fabricante 1: Zone industriale de Marticot 33610 Cestas, France
Fabricante 2: Le Cret du Locle 10A, CH-2300 L a Chaux-de-Fonds, Suiza

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 594-632 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-003678-20-7
N° Identificatorio Tramite: 19608

AM



Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2022.10.28 21:44:17 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.10.28 21:44:18 -03:00



	fecha: Viernes 28 de Octubre de 2022
	numero_documento: DI-2022-8573-APN-ANMAT#MS
	localidad: CIUDAD DE BUENOS AIRES
	usuario_0: Valeria Teresa Garay
	cargo_0: Subadministradora Nacional
	reparticion_0: Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
	Pagina_1: Página 1 de 20
	Pagina_2: Página 2 de 20
	Pagina_3: Página 3 de 20
	Pagina_4: Página 4 de 20
	Pagina_5: Página 5 de 20
	Pagina_6: Página 6 de 20
	Pagina_7: Página 7 de 20
	Pagina_8: Página 8 de 20
	Pagina_20: Página 20 de 20
	Numero_18: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_19: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_16: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_17: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_14: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_15: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_12: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_13: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_10: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_11: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_18: Página 18 de 20
	Pagina_19: Página 19 de 20
	Pagina_16: Página 16 de 20
	Pagina_17: Página 17 de 20
	Pagina_14: Página 14 de 20
	Pagina_15: Página 15 de 20
	Pagina_12: Página 12 de 20
	Pagina_13: Página 13 de 20
	Pagina_10: Página 10 de 20
	Pagina_11: Página 11 de 20
	Numero_4: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_3: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_6: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_5: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_8: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_7: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_9: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_2: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Numero_1: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT
	Pagina_9: Página 9 de 20
	Numero_20: IF-2022-109997205-APN-INPM#ANMAT


