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BUENOS AtRes, 8 OIC 10

VISTO el Expediente N° 1-47-011187/13-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004}, y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Reqgistro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Medicos, en ta gue informa que el producto estudiado reune los
requisitos teécnicos que contempla la norma legal vigéQte, v qu-e los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso I} y 109, inciso 1) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elfo;

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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Stryker®, nombre desbriptivo Sistema de Fijacion Vertebral y nombre técnico
Sistemas Ortopedicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a
o solicitado, por STRYKER CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo 1 de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 29 - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 18 y 20-28 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurande como Anexo IT1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-594-555, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-011187/13-3

DISPOSICION N© 7 50 6 l"‘“i‘_"“!“

Dr. OTIO A. ORSINGHER

&’ Sub Administrador Nactona!
A.N.M.AT.
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ANEXQO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 7 : 06
Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion Vertebral
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas QOrtopedicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca de (los) producto(s} medico(s): Stryker®
Clase de Riesgo: Clase 111
Indicacion/es autorizada/s: : Destinado al uso en la columna no cervical. En las
siguientes patologias: Enfermedad discal degenerativa; Espondilolistesis;
Traumatismo (fractura o luxacion); Estenosis vertebral; Curvaturas (escoliosis,
cifosis o lordosis); Tumor; Seudoartrosis; Fusion previa fallida.
Modelo/s: RADIUS®

486611340 Tornillo multiangulo (MA) 4X40mm

486611345 Tornillc multiangulo (MA)  4x45mm

486611350 Tornitlo multiangulo (MA)  4x50mm

486611355 Tornillo multidngulo (MA)  4x55mm

486611425 Tornillo multiangulo (MA)  4,75x25mm

486611430 Tornilio multidngulo (MA)  4,75x30mm

486611435 Tornitllo multiangulo (MA)  4,75x35mm

486611440 Tornillo multidngulo (MA) 4,75x40mm

486611445 Tornillo multiangulo (MA) 4,75x45mm

486611450 Tornillo multiangulo (MA) 4,75x50mm

486611455 Tornillo multiangulo (MA) :4,75x55mm

486611525 Tornillo multiangulo (MA)} 5,75x25mm

486611530 Tornillo multiangulo (MA) 5,75x30mm

486611535 Tornillo multidngulo (MA)  5,75x35mm
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486611540 Tornillo multidngulo (MA)  5,75x40mm
486611545 Tornillo multidngulo (MA) 5,75x45mrh
486611550 Tornillo multiangulo {MA) 5,75x50mm
486611555 Tornillo multidngulo (MA)  5,75x55mm
486611560 Tornillo multiangulo (MA) 5,75x60mm
486611565 Tornillo multianguto (MA) 5,75x65mm
486611600 Tornillo multiangulo (MA) 6,75x100mm
486611625 Tornillo multidangulo (MA)  6,75x25mm
486611630 Tornillo multiangulo (MA) 6,75x30mm
486611635 Tornillo multidngulo (MA)  6,75x35mm
486611640 Tornillo multiangulo (MA) 6,75x40mm
486611645 Tornillo multidngulo (MA)  6,75x45mm
486611650 Tornillo multidngulo {MA)  6,75x50mm
486611655 Tornillo multidngulo (MA)  6,75x55mm
486611660 Tornillo multiangulo (MA)  6,75x60mm
486611665 Tornillo multidngulo (MA)  6,75x65mm
486611670 Tornillo multidngulo (MA)  6,75x70mm
486611680 Tornillo multiangulo (MA) . 6,75x80mm
486611690 Tornillo multidngulo (MA) ' 6,75x90mm
486611700 Tornillo multiangulo (MA) 7,75x100mm
486611725 Tornillo multiangulo (MA) 7,75x25mm
486611730 Tornillo multiangulo (MA}  7,75x30mm
486611735 Tornillo multidngulo (MA)  7,75x35mm
486611740 Tornillo multiangulo (MA)  7,75x40mm
486611745 Tornillo multiangulo (MA)  7,75x45mm
486611750 Tornillo multiangulo (MA)  7,75x50mm
486611755 Tornillo multidngulo (MA)  7,75x55mm
486611760 Tornilio multiangulo (MA)  7,75x60mm
486611765 Tornillo multidngulo (MA) | 7,75x65mm
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' 7,75x70mm
7,75x80mm
7,75x90mm
8,75x100mm
8,75x30mm
8,75x35mm
8,75x40mm
8,75x45mm
8,75x50mm
8,75x55mm

486611770 Tornillo
486611780 Tornillo
486611790 Tornillo
486611800 Tornillo
486611830 Tornillo
486611835 Tornillo
486611840 Tornillo
486611845 Tornillo
486611850 Tornillo multiangulo (MA)
486611855 Tornillo multiangulo (MA)
486611860 Tornillo multiangulo (MA) 8,‘)’5x60mm

486611865 Tornillo multiangulo (MAY}  8,75x65mm
486611870 Tornillo 8,75x70mm

. 486611880 Tornillo 8,75x80mm
486611890 Tornillo 8,75x90mm
486611930 Tornillo 9,75x30mm
486611935 Tornillo 9,75x35mm
486611940 Tornillo 9,75x40mm
486611945 Tornillo 9,75x45mm
486611950 Tornillo 9,75x50mm
486611955 Tornillo - 9,75x55mm
486612535 Tornillo 5,75x35mm

multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)

multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multidngulo (MA)
multidngulo (MA)
multidangulo (MA)
multiangulo {(MA)
multiangulo (MA)

canulado multidangulo (MA)

486612540 Tornillo
486612545 Tornillo
486612550 Tornillo
486612630 Tornillo
486612635 Tornillo
486612640 Tornillo
486612645 Tornillo

<«

canulado
canulado
canulado
canulado
canulado
canulado

canulado

multidngulo (MA)
muitiangulo (MA}
multiangulo (MA)
multtiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multiangulo (MA)
multidnguio (MA)

5,75x40mm
5,75x45mm
5,75x50mm
6,75x30mm
6,75x35mm
6,75x40mm
6,75x45mm
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486612650 Tornillo canulado multiangulo (MA)  6,75x50mm
486612655  Tornillo canulado multiangulo (MA) 6,75x55mm
486612730 Tornillo canulado multiangulo (MA)  7,75x30mm
486612735 Tornillo canulado multidngulo (MA)  7,75x35mm
486612740 Tornillo canulado multiangulo (MA)  7,75x40mm
486612745 Tornillo canulado multidngulo (MA)  7,75x45mm
486612750 Tornillo canulado muitidngulo (MA}  7,75x50mm
486612755 Tornillo canutado multiangulo (MA)  7,75x55mm
486613000 Barra para columna sin HEX  5,5x100mm
486613003 Barra para columna sin HEX 5,5x30mm
486613004 Barra para columna sin HEX 5,5x40mm
486613005 Barra para columna sin HEX  5,5x50mm
486613006 Barra para columna sin HEX  5,5x60mm
486613007 Barra para columna sin HEX 5,5x70mm
486613008 Barra para columna sin HEX 5,5x80mm
486613009 Barra para columna sin HEX 5,5x90mm
486613010 Barra para columna sin HEX  5,5x110mm
486613020 Barra para columna sin HEX  5,5x120mm
486613050 Barra para columna con HEX 5,5x50mm
486613053 Barra para columna sin HEX 5,5x35mm
486613054 Barra para columna sin HEX  5,5x45mm
486613060 Barra para ¢columna con HEX  5,5x60mm
486613070 Barra para columna con HEX  5,5x70mm
486613080 Barra para columna con HEX 5,5x80mm
486613090 Barra para columna con HEX 5,5x90mm
486613100 Barra para columna con HEX 5,5x100mm
486613110 Barra para columna con HEX 5,5x110mm
486613120 Barra para columna con HEX  5,5x120mm
486613140 Barra para columna con HEX  5,5x140mm
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486613160 Barra para columna con HEX  5,5x160mm
486613180 Barra para columna con HEX  5,5x180mm
486613200 Barra para columna con HEX  5,5x200mm
486613220 Barra para columna con HEX  5,5x220mm
486613240 Barra para columna con HEX 5,5x240mm
486613241 Barra  para columna ' Vitallium,  sin HEX
5,5x240mm |
486613242 Barra para columna Vitallium, con puntas HEX
5,5x240mm
486613260 Barra para cdlumna con HEX 5,5x260mm
486613280 Barra péra columna con HEX 5,5x280mm
486613300 Barra para columna con HEX 5,5x300mm
486613320 Barra para columna con HEX 5,5x320mm
486613340 Barra para columna con HEX 5,5x340mm
6\ 486613360 Barra para columna con HEX  5,5x360mm
486613380 Barra para columna con HEX  5,5x380mm
486613400 Barra para columna con HEX 5,5x400mm
486613600 Barra para columna con HEX 5,5x600mm
486613601 Barra para columna Vitallium, sin HEX 5,5x600mm
486613602 Barra para columna Vitallium, sin puntas HEX
5,5x600mm |
486614022 Conector cruzado 22mm
486614024 Conector cruzado 24mm
486614026 Conector cruzado 26mm
486614028 Conector cruzado 28mm
486614030 Conector cruzado 30mm
486614032 Conector cruzado 32mm
486614034 Conector cruzado 34mm
486614036 Conector cruzado 36mm

—
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486614100 Conector cruzado variable corto
486614110 Conector cruzado variable mediano
486614120 Conector cruzado variable largo
486614128 Conector cruzado curvo variable multiangulo, X$
486614129 Conector cruzado curvo variable multiangulo, S
486614130 Conector cruzado curvo variable multiangulo,
mediano
486614140 Conector cruzado curvo variable multidngulo, largo
486614150 Conector cruzado curvo variable multiangulo, XL
486614160 Conector cruzado curvo variable muitiangulo, XXL
486614170 Conector cruzado variable multiangulo, mediano
486614180 Conector cruzado variable multiangulo, largo
486614215 Conector cruzado 15mm
486614216 Conector cruzado 16mm
6\ 486614217 Conector cruzado 17mm
7 486614218 Conector cruzado 18mm
486614219 Conector cruzado 19mm
486614220 Conector cruzado 20mm
486614300 Conector barra a barra pequefo 0°
486614305 Conector con "offset” moideado 105°
486614310 Conector con "offset" neutro
486614320 Conector largo con "offset” neutro
486614330 Conector barra a barra pequernio 30°
486614375 Conector con "offset™ moldeado 75°
486614400 Conector barra a barra grande 0°
486614430 Conector barra a barra grande 10°
486614550 Conector barra a barra @5,5 a @5,5
486614555 Conector barra a barra paralelo @5,5 a ©5,5
486614560 Conector barra a barra 5,5 a @6

- .
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486614565 Conector con "offset”
486615000 Barra RAD @5,5X100mm
486615010 Barra RAD @5,5X110mm
486615020 Barra RAD @5,5X120mm
486615030 Barra RAD @5,5X30mm
486615035 Barra RAD @5,5X35mm
486615040 Barra RAD @5,5X40mm
486615045 Barra RAD @5,5X45mm
486615050 Barra RAD @5,5X50mm
486615060 Barra RAD @5,5X60mm
486615070 Barra RAD @5,5X70mm
486615080 Barra RAD @5,5X80mm
486615090 Barra RAD ©5,5X90mm
486615100 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X100mm

d\ 486615110 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X110mm

‘ 486615120 Barra RAD Vitallium con Hex ©5,5X120mm

486615130 Barra RAD Vitallium @5,5X30mm
486615135 Barra RAD Vitallium @5,5X35mm
486615140 Barra RAD Vitallium @5,5X40mm
486615145 Barra RAD Vitallium @5,5X45mm
486615150 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X50mm
486615160 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X60mm
486615170 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X70mm
486615180 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X80mm
486615190Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X90mm
486610000 Capuchdn de cierre
486610355 Tornilio estandar @ 4x55mm
486610425 Tornilio estandar @ 4,75x25mm
486610430 Tornillo estandar @ 4,75x30mm
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486610435 Tornillo estandar @ 4,75x35mm
486610440 Tornillo estandar @ 4,75x40mm
486610445 Tornillo estandar @ 4,75x45mm
4-8661045.0 Tornillo estandar @ 4,75x50mm
486610455 Tornillo estdndar @ 4,75x55mm
486610525 Tornillo estandar @ 5,75x2’5mm
486610530 Tornillo estandar @ 5,75x30mm
486610535 Tornillo estandar @ 5,75x35mm
486610540 Tornillo estandar @ 5,75x40mm
486610545 Tornillo estandar @ 5,75x45mm
486610550 Tornillo estandar @ 5,75x50mm
486610555 Tornillo estandar @ 5,75x55mm
486610560 Tornillo estandar @ 5,75x60mm
486610565 Tornitio estandar @ 5,75x65mm
486610600 Tornillo estandar @ 6,75x100mm
486610625 Tornillo estandar @ 6,75x25mm
486610630 Tornillo estandar @ 6,75x30mm
486610635 Tornillo estandar @ 6,75x35mm
486610640 Tornillo estandar @ 6,75x40mm
486610645 Tornillo estandar @ 6,75x45mm
486610650 Tornillo estandar @ 6,75x50mm
486610655 Tornillo estandar @ 6,75x55mm
486610660 Tornillo estandar @ 6,75x60mm
486610665 Tornillo estédndar @ 6,75x65mm
486610670 Tornillo estandar @ 6,75x70mm
486610680 Tornillo estandar @ 6,75x80mm
486610690 Tornillo estandar @ 6,75x9'0mm
486610700 Tornillo estandar @ 7,75x100mm
486610725 Tornillo estéandar @ 7,75x25mm
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486610730 Tornillo estandar @ 7,75x30mm
486610735 Tornillo estandar @ 7,75x35mm
486610740 Tornillo estandar @ 7,75x40mm
486610745 Tornillo estandar @ 7,75x45mm
486610750 Tornillo estandar @ 7,75x50mm
486610755 Tornillo estandar @ 7,75x55mm
486610760 Tornillo estandar @ 7,75x60mm
486610765 Torniilo estandar @ 7,75x65mm
486610770 Tornillo estandar @ 7,75x70mm
486610780 Tornillo estandar @ 7,75x80mm
486610790 Tornillo estandar @ 7,75x90mm
486610870 Tornillo estandar @ 8,75x70mm
486610880 Tornillo estandar @ 8,75x80mm
486610890 Tornillo estandar @ 8,75x90mm
486610930 Tornillo estandar @ 9,75x30mm

(y 486610935 Tornillo estandar @ 9,75x35mm
486610940 Tornillo estdndar @ 9,75x40mm
486610945 Tornillo estandar @ 9,75x45mm
486610950 Tornillo estandar @ 9,75x50mm
486610955 Tornillo estandar @ 9,75x55mm
486610960 Tornillo estandar @ 9,75x60mm
486611315 Tornillo multiangulo (MA)  4x15mm
486611320 Tornillo multiangulo (MA)  4x20mm
486611325 Tornillo multiangulo (MA)  4x25mm
486611330 Tornillo multidangulo (MA)  4x30mm
486611335 Tornillo multiangulo (MA) 4x35mm
486615200 Barra RAD titanio con Hex @5,5X100mm
486615210 Barra RAD titanio con Hex @5,5X110mm
486615220 Barra RAD titanio con Hex @5,5X120mm

T2
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486615280 Barra RAD titanio con Hex @5,5X80mm

486615290 Barra RAD titanio con Hex @5,5X90mm

486615500 Barra Rad Max @5,5X100mm

486615510 Barra Rad Max @5,5X110mm

486615520 Barra Rad Max @5,5X120mm

486615550 Barra Rad Max @5,5X50mm

486615560 Barra Rad Max &5,5X60mm

486615570 Barra Rad Max @5,5X70mm

486615580 Barra Rad Max @5,5X80mm

486615590 Barra Rad Max ©5,5X90mm

486616000 Gancho laminar pequeio, lamina estandar

486616001 Gancho laminar pequeno, lamina estrecha

486616002 Gancho laminar grande, lamina estandar

486616003 Gancho laminar grande, lamina estrecha

486616004 Gancho laminar cuerpo extendido

486616005 Gancho laminar con "offset” derecha

486616006 Gancho laminar con "offset" izquierda

486616007 Gancho faminar con lamina en angulo

486616008 Gancho laminar tordacico, lamina estandar

486616009 Gancho laminar toracico, lamina estrecha

486616010 Gancho laminar toracico, pequefo "offset”,
derecha

486616011 Gancho laminar toracico, pequeno “offset”,
izquierda '

486616012 Gancho laminar toracico, "offset" grande, derecha

486616013 Gancho laminar toracico, "offset" grande, izquierda

486616018 Gancho laminar RBH, lamina estrecha

486616019 Gancho laminar RBH, lamina estandar

486616020 Gancho laminar RBH, 1amina en angulo

<
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486616021 Gancho laminar toracico RBH, lamina estrecha
486616022 Gancho pedicular RBH

486618525 Tornillo rapido multiangulo (MA)  5,75x25mm
486618530 Tornillo rapido multiangulo (MA)  5,75x30mm
486618535 Tornillo rapido multiangulo (MA)  5,75x35mm
486618540 Tornillo rapido multidngulo (MA)  5,75x40mm
486618545 Tornillo rapido multiangulo (MA) 5,75x45mm
486618550 Tornillo rapido multidngulo (MA)}  5,75x50mm
486618555 Tornillo rdpido multidngulo (MA)  5,75x55mm
486618560 Tornillo rapido muitiangulo {(MA) 5,75x60mm
486618565 Tornillo rapido multiangulo (MA) 5,75x65mm
486618600 Tornillo rapido multiangulo (MA) 6,75x100mm
486618625 Tornillo rapido multidangulo (MA)  6,75x25mm
486618630 Tornillo rdpido multidngulo (MA)  6,75x30mm
486618635 Tornillo rapido multidngule {MA) 6,75x35mm
486618640 Tornillo rapido multiangulo {MA) 6,75x40mm

- 486618645 Tornillo rapido multidngulo (MA)  6,75x45mm

486618650 Tornillo rapido multidangulo (MA) 6,75x50mm
486618655 Tornillo rapido multidangulo (MA)  6,75x55mm
486618660 Tornillo rapido multiangulo (MA)  6,75x60mm
486618665 Tornilio rapido multiangulo (MA)  6,75x65mm
486618670 Tornitlo rapido multianguio (MA)  6,75x70mm
486618680 Tornillo rapido multidngulo (MA)  6,75x80mm
486618690 Tornillo rapido multianguio (MA)  6,75x90mm
486618700 Tornillo réapido multidngulo (MA)  7,75x100mm
486618725 Tornillo répido multiangulo (MA)  7,75x25mm
486618730 Tornillo rapido multidngulo (MA)  7,75x30mm
486618735 Tornillo rapido multiangulo (MA) 7,75x35mm
486618740 Tornillo rapido multiangulo (MA)  7,75x40mm

S -
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486618745 Tornillo rdpido multiangulo (MA} 7,75x45mm
486618750 Tornilio rapido multiangulo (MA)  7,75x50mm
4866187557 ornillo rapido multiangulo (MA)  7,75x55mm
486618760 Tornillo rapido multidngulo (MA) 7,75x60mm
486618765 Tornillo rapido multiangulo (MA) 7,75x65mm
486618770 Tornillo rapido multiangulo (MA)  7,75x70mm
486618780 Tornillo rapido multidangulo (MA)  7,75x80mm
486618790 Tornillo rapido multianguio (MA) 7,75x90mm
486619000 Punta cuadrada pedicular
486619001 Punta cuadrada pedicular éénica
486619002 Punta cuadrada pedicular cénica con tope
486619005 Explorador romo recto
486619010 Explorador romo curvo
486619020 Vaina explorador romo
486619025 Vaina explorador romo ranurado
6" 486619030 Explorador filoso recto
- 486619035 Explorador filoso curvo
486619040 Medidor pedicular
486619041 Medidor pedicular maleable
486619043 Medidor pedicular flexible
486619045 Alambre K filoso |
486619046 Alambre K romo
486619050 Manguito mecha
486619051 Manguito mecha 8,75; 9,75
486619052 Macho 4mm
486619054 Tubo guia alambre K
486619055 Macho 4,75mm
486619056 Macho 5,75mm
486619057 Macho 6,75mm

@ 15
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486619058 Macho 7,75mm

486619060 Macho rapido 5,75mm
486619061 Macho rapido 6,75mm
486619062 Macho rapido  7,75mm
486619063 Macho rapido 8,75mm

486619064 Macho rapido 9,75mm

486619065 Mango trinquete estandar canulado
486619070 Mango trinquete en "T" canulado
486619075 Mango canulado estandar
486619080 Mango canulado en "T"

486619085 Mango en "T" vaina explorador romo
486619090 Introductor canulado tornillo M-A
486619095 Introductor tornillo M-A
486619100 Herramienta de ajuste M-A
486619110 Introductor tornillo estandar
486619120 Vaina HEX 3,5mm

486619125 Localizador de pediculo

D

486619130 Localizador de {amina y proceso transverso
486619135 Impactor de gancho

486619138 Bloqueador para impactor de gancho
486619145 Tijera para insercion de barra
486619146 Pinza para insercion de barra
486619150 Moldeador in situ izquierdo
486619155 Moldeador in situ derecho
486619160 Llave combinada 4,5mm

486619165 Pinza para gancho

486619166 Pinza para gancho recta

486619170 Moldeador de barra

486619175 Pinza de fuerza para barra

-
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486619180 Baja barra
486619185 Balancin
486619186 Cartucho para tapa de fijacion
486619190 Persuasor para barra
486619210 Instrumento Capspin
486619215 Dispositivo para colocacion inicial
486619220 Tubo para dispositivo colocacion inicial
486619235 Tubo para llave de contratorque
486619240 Destorniliador final
- 486619245 Destornillador conector cruzado
486619250 Destornillador tapdn conector cruzado
486619251 Destornillador tapon conector cruzado anterior
486619255 Moldeador izquierdo conector cruzado
486619260 Moldeador derecho conector cruzado
486619265 Punta cuadrada anterior
486619270 Impactor grapa individual
d\ 486619280 Calibrador conector cruzado
. 486619315 Macho 8,75mm '
486619320 Macho 9,75
486619345 Punta cuadrada pedicular canulada
486619350 Macho canulado 5,75mm
486619355 Macho canulado 6,75mm
486619360 Macho canulado 7,75mm
486619370 Martillo deslizante
486619380 Distractor bajobarra
486619385 Distractor escoliosis
486619390 Compresor bajobarra
486619395 Compresor escoliosis

-
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Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”
Nombre del fabricante: STRYKER SPINE SAS
Lugar/es de elaboracion: Zone Industrielle de Marticot-33610 CESTAS, FRANCIA
Expediente N© 1-47-011187/13-3

DISPOSICION NO 7 50 6 hhﬁLﬂ
é Dr. Oﬂb A. ORSINGHER

Suty Administrador Naclonal
AN.M AT,
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USC AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM  mediante DISPOSICION ANMAT NO

............ 7506
é) {mﬁfw

Dr. OTTO A ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANM. AT,
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Proyecto de Rétulo

SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL
Marca: Stryker®
Modelo: RADIUS®

Descripcion:
REF:
Medida:

Materia Primas:

Fabricado por:
STRYKER SPINE SAS
Zone Industrielle de Marticot - 33610 CESTAS, FRANCIA

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

Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Afgentina

Producto No Estéril

Producto de un solo uso

Lote:
Fecha de fabricacion: AAAA/MM

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

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio - MN 13520 c

Autorizado por la ANMAT PM- 594-555

GA&RI’EI:?-A‘R’KSC% E ORZOL!
y Asgyrante & . autidh - M.N.15643
Regulatory-Atiairs Manager Farmaceuti .

Co-Diredtor Técnico

Stiyker Corpergtion Strykes Corporation Suc. Arg.

Southern Cone



Proyecto de Instrucciones de Uso

SISTEMA DE FIJACION VERTEBRAL
Marca: Stryker®
Modelo: RADIUS®

Fabricado por:
STRYKER SPINE SAS
Zone Industrielle de Marticot - 33610 CESTAS, FRANCIA

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

Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias
Pirector Técnico! Farmaceéutico Gabriel Tarascio - MN 13520

Autorizado por la ANMAT PM- 594-555

ANTES DE UTILIZAR EL PRODUCTO, LEA ATENTAMENTE LA SIGUIENTE
INFORMACION. .
PRODUCTO NO ESTERIL

El Sistema de Fijacién Vertebral Radius® se compone de dispositivos destinados a
la fijacion de la columna no cervical. Contiene barras lisas, torniltos, ganchos,
tuercas de cierre, conectores, arandelas y grapas. Los componentes estan
fabricados de titanio (aleacion de titanio) © de aleacién de cobalto-cromo-

moliibdeno. @

Materiales
Las barras lisas, tornilios, ganchos, tuercas de cierre, conectores, arandelas y
grapas del Sistema de Fijacion Vertebral Radius® estan fabricados en aleacidn de
titanio Ti-6AI-4V conforme a ASTM F 136 e ISO 5832-3.

Las barras lisas del sistema de fijacion vertebral Radius® estan fabricados de
aleacién de cobalto cromo- molibdeno conforme a IS0 5832-12 y ASTM F-1537.

R/ng RASE
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Identificacion de Materiales
Titanio: Simbolo T
Cobalto-Cromo-Molibdeno: simbolo €

Indicaciones

El sistema vertebral Radius® esta destinado al uso en la columna no cervical.
Cuando se utiliza como sistema de fijacion anterior/anterolateral y posterior, no
cervical, pedicular y no pedicular, el sistema vertebral Radius® estd indicado para
proporcionar soporte adicional durante la fusion utilizando autotransplante o
alotransplante en pacientes con un esqueleto maduro en el tratamiento de las
siguientes inestabilidades o deformidades agudas o cronicas:

» Enfermedad discal degenerativa (EDD) (definida como dolor de espalda de origen
discogénico con degeneracion de disco confirmada por la historia y estudios
radiograficos);

» Espondilolistesis;

» Traumatismo {p. &j., fractura o luxacidén);

» Estenosis vertebral;

+ Curvaturas (p. e}., escolicsis, cifosis o lordosis);

e Tumaor;

* Seudoartrosis; y

* Fusidn previa fallida.

El sistema vertebral Radius® también se puede asociar al sistema vertebral de
titanio Xia® mediante el conector barra a barra Radius® de 5,5 mm a 6,0 mm.

Contraindicaciones

Las contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas. La- eleccidn de un
dispositivo determinado debe sopesarse cuidadosamente teniendo en cuenta la
evaluacion general del paciente. Las circunstancias que se enumeran a continuacién
pueden reducir las posibilidades de un resultado satisfactorio:

s Cualquier anomalia presente que afecte al proceso normal de remodelacién odsea,
incluidas, aungue sin limitarse a ellas, osteoporosis severa que abargue la columna,
absorcion o6sea, ostecpenia, tumores primarios o de metdstasis que abarquen la
columna, infeccion activa del sitio o determinadas alteraciones metabdlicas que
afecten a la osteogénesis.

s Calidad o cantidad insuficiente de hueso que pueda inhibir la fijacidn rigida del
dispositivo.

e Histerial de infecciones

s Inflamacidn local excesiva
* Heridas abiertas

s Cualquier deficiencia neuromuscular que represente una carga inusuaimente
grande en el dispositive durante el periodo de curacidn.

« Obesidad. Un paciente con sobrepeso u obeso puede generar cargas en el sistema
vertebral, que a su vez podrian provocar fallos de fijacion del dispositive o del
dispositivo mismo.

» Pacientes con cobertura de tejido inadecuada en la zona de operacion.

+« Embarazo.

» Estados de senilidad, enfermedad mental o consumo excesivo de sustancias
toxicas. Estas situaciones, entre otras, pueden provocar que el paciente pase por
alto ciertas limitaciones y precauciones necesarias en el uso del implante,
provocando asi fallos y otras complicaciones.

#Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad a ciertos
materiales, deben realizarse pruebas adecuadas antes de la seleccién o
implantacion del material.

» Otras situaciones médicas o quirlrgicas que puedan impedir las posibles ventajas
de la cirugia de columna, como la presencia de tumores, anomalias congénitas,

elevacion de la tasa de sedimentacion no explicada_por otras enfermedades,

-AsaiE@aAsm& -
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elevacidn de la formula leucocitaria o un marcado desplazamiento a izquierda de su
cuenta diferencial.

Estas contraindicaciones pueden ser relativas o absolutas y el medico debe tenerlas
en cuenta en el momento de tomar una decisidn. La enumeracién anterior no es
exhaustiva.

Condiciones de Uso Generales

La implantacion de sistemas vertebrales de tornillo pedicular solo debera confiarse
a cirujanos de columna experimentados que hayan recibido la adecuada formacidn
en el uso de dichas sistemas, dado que se trata de un procedimiento técnicamente
exigente que presenta riesgos de lesiones graves para el paciente, Basdndose en
los resultados de pruebas de fatiga, el médico/cirujano debe tener en cuenta los
niveles a implantar, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras
condiciones referidas al paciente, etc., que pueden influir en el funcionamiento del
sistema. :

La informaciéon que contienen las instrucciones de empleo es necesaria aungue
insuficiente para el uso de este dispositivo. Bajo ningiin punto de vista se considera
esta informacion como sustituto del discernimiento, la habilidad y la experiencia
profesionales del cirujano en la cuidadosa seleccién del paciente, la planificacién
preoperatoria y la seleccidn de dispositivo, el conocimiento de la anatomia y la
biomecéanica de la columna, de los materiales y de las caracteristicas mecanicas que
se emplean, la formacion y experiencia en cirugia de columna y el uso de
instrumentos relacionados en el implante, asi como la obtencidn de la cooperacidn
del paciente en la sujecidon a un programa de tratamiento postoperatorio
adecuadamente definido y la ejecucion de examenes de seguimiento postoperatorio
‘programados. '

Informacién para Pacientes
El cirujano debera comentar con el paciente todas las limitacicnes fisicas'y
psiquicas que plantee el uso del dispositivo. Esto incluye el régimen de
rehabilitacién, la terapia fisica y el uso de la ortosis adecuada que prescriba el
médico. Debe dedicarse especial atencion a los aspectos relacicnados con el
levantamiento de pesos prematuro, los niveles de actividad y la necesidad de
revisiones médicas periddicas. -

El cirujano debe advertir a los pacientes de los riesgos guirdrgicos e informales de

los posibles efectos adversos. El paciente debe saber que el dispositivo es incapaz

de reproducir la flexibilidad, resistencia, fiabilidad o durabilidad del hueso normal

sano; que el implante puede romperse o dafiarse a causa de actividad intensa o
traumatismo, y que puede necesitar sustitucidn en el futuro. Si el paciente
desempefia una actividad o trabajo que exige esfuerzos considerables sobre el
implante (como realizar largas caminatas, correr, levantar peso o forzar la actividad
muscular), el cirujano debe advertir al paciente gue dichos esfuerzos pueden
provocar el fallo del dispositivo. -
Se ha comprobado que los pacientes fumadores tienen una incidencia mayor de
fusiones fallidas.

Se debe advertir a los pacientes sobre este hecho y avisarles de las posibles
consecuencias.

En el caso de pacientes con enfermedades degenerativas, su estado puede estar
tan avanzado en el momento de la implantacidn que la duracidn util del dispositivo
se vea considerablemente mermada. En tales casos, los dispositivos ortopédicos
deben considerarse sdlo como una técnica ditatoria 0 como medio de proporcionar
un alivio temporal, -

-
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Infeccidn
En la vida diariz puede presentarse bacteriemia transitoria. A la bacteriemia
transitoria se ha asociado la manipulacién dental, los examenes endoscopicos y
otros procedimientos quirtrgicos menores. Para prevenir la infeccion en el lugar del
implante, puede ser conveniente utilizar profilaxis antibidtica antes y después de
dichas intervenciones,

Instrumental

STRYKER Spine suministra instrumentos especiales, cuyo uso es
fmprescindible para asegurar la implantacion precisa del dispositivo.

Si bien se han dado pocos casos, es posible que se produzca fractura intraoperativa
o ruptura de instrumentos. Los instrumentos que han estado sometidos a un uso o
un esfuerzo considerables son mas susceptibles de sufrir fracturas, dependiendo de
la precaucién operativa, el nimero de intervenciones y los métodos de desecho.
Antes de la intervencidn quirdrgica es necesario examinar los instrumentos para
observar si presentan desgaste o daifios.

Reutilizacion

Los implantes no deben reutilizarse en ninglin casc. Aunque parezca intacto, un
implante usado puede haber sufrido defectos o tener comprometida su integridad,
lo cual podria reducir su vida Util.

Se recomienda comprobar si los instrumentos estan en buen estado y en
condiciones operatorias antes de su empleo en cirugia,

Manipulacién
Es de suma importancia manejar el implante de manera correcta. El cirujano
responsable debe evitar que el dispositivo sufra raspaduras o rasgufios.

Alergia e Hipersensibilidad a Cuerpos Extrafos

Si se sospecha o se tienen datos de la existencia de hipersensibilidad, es
conveniente que se compruebe la tolerancia de la piel al material de los implantes
antes de utilizarlos. '

Seleccion y Utilizaciéon de Implantes
La eleccion de forma, tamafio y disefio adecuados del implante para cada paciente

es decisiva para el éxito de la intervencion quirdrgica. El cirujano es responsable de

esta eleccion, gue depende de cada paciente.

El sobrepeso del paciente puede causar tensiones y esfuerzos en el dispositivo y
acelerar la fatiga del material o la deformacidn o falio de los implantes.

El tamafio vy la forma de las estructuras 6seas determinan el tamafio, forma vy tipo

de los implantes.

Una vez celocados, los implantes estan sujetos a tensiones y esfuerzos. El cirujano

debe tener en cuenta estas tensiones constantes sobre el implante en el momento

de seleccionarlo, durante la implantacion y en el periodo de seguimiento
postoperatorio. Naturalmente, las tensiones y esfuerzos que sufra el implante
pueden provocar la fatiga del metal o la fractura o deformacion del implante antes

de que el injerto dseo se haya consolidado por completo. Esto podria tener como

resultado la presencia de efectos secundarios u obligar a la extraccidn prematu ~
del dispositivo de osteosintesis. ’

La seleccion, colocacidn, ubicacién o fijacion incorrectas de estos dispositivos
pueden provocar tensiones anormales que reduzcan la duracidon Util del implante.
Forzar contornos o curvar las barras o placas sdlo es recomendable cuando sea
necesario en funcion de la técnica quirdrgica de cada sistema. El contorna de barras
o placas sélo debe realizarse con los instrumentos apropiados™
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No deben implantarse barras o placas a las gue se ha modificado el contorno de 3
manera repetida o excesiva. El cirujano deberd estar perfectamente familiarizado LA
con el procedimiento quirdrgico, el instrumental y las caracteristicas del implante

antes de realizar la intervencidon. Consulte los protocolos quirlrgicos de STRYKER

Spine para obtener informacion adicional sobre los procedimientos. Se recomienda

realizar un seguimiento periodico para supervisar la posicién y el estado de los
implantes, asi como el estado del hueso contiguo.

Componentes Metalicos

Algunas de las aleaciones utilizadas en la produccion de implantes ortopédicos
contienen elementos metdlicos que pueden ser carcindgenos en cultivos de tejidos
0 en organismos intactos en circunstancias especiales. En la literatura cientifica se
han planteado interrogantes sobre si estas aleaciones pueden ser carcindgenas
para los receptores de implantes. En estudios realizados para evaluar esta
posibilidad no se ha encentrado evidencia suficiente de dicho fenémeno.

Compatibilidad de Sistemas

Si bien se produce cierto grado de corrosion en todos los metales y aleaciones
implantados, el contacto con metales distintos puede acelerar este proceso de
carrosidn. La presencia de corrosidn puede acelerar la fractura por fatiga de los
implantes y aumentar la cantidad de compuestos metalicos liberados en el sistema
corporal. Los dispositives de fijacidn internos, como barras, ganchas, tornillos,
alambres, etc,, que entren en contacto con otros objetos metalicos deben estar
elaborados con metales iguales o compatibles. Dado que cada fabricante emplea
materiales, tolerancias, especificaciones de fabricacidn y pardmetros de disefio
distintos, los componentes del sistema no deben usarse junto con componentes del
sistema vertebral de ningun otro fabricante,

Esto anularia la responsabilidad de STRYKER Spine en cuanto al comportamiento
del implante obtenido de componentes mixtos.

Atencion Postoperatoria

Antes de que se produzca la maduracidn adecuada de la masa de fusion, es posible
que la instrumentacién vertebral implantada requiera ayuda adicional para
adaptarse al soporte completo de la carga. El médico podria recomendar el uso de
un soporte externo, de dos a cuatro meses a partir de la operacidén, o hasta que
mediante rayos X u otro procedimiento se confirme la maduracién adecuada de la
masa de fusidn; puede utilizarse inmovilizacion externa mediante soporte o molde.
Debe instruirse al paclente sobre qué actividades son adecuadas y cuales son
restringidas durante ia consolidacién y maduracién de la masa de fusidon, con el fin
de evitar una excesiva tension en los implantes que podria ocasionar fallos de
fijacidn o en el propio implante v los consiguientes problemas clinicos derivados. Se
debe instruir al paciente para que informe a su médico sobre cualquier cambio
andmalo observado en el punto de la operacién. Si se detecta algiin cambio en el
punto de la operacién el médico debera supervisar estrechamente al paciente.

Efectos Adversos .

* Aungue la duracion atil de los componentes de implante vertebral es dificil de
prever, ésta es limitada. Estos componentes estan elaborados con materiales
extrafios que se colocan dentro del cuerpo para obtener la posible fusion de la
columna y la reduccién del dolor, Sin embargo, debido a la multitud de factores
bicldgicos, mecénicos y fisicoquimicos que afectan a estos dispositivos, que no
pueden evaluarse in vivo, no puede esperarse de los componentes que soporten de
manera indefinida el grado de actividad y las cargas que admite un hueso sano
normal,

s Curvatura, desmontaje o fractura de alguno o de todoses componentes del

implante.
GABBI@ARA{)

@GanyAsuﬂan
Redulatory Affaie Manager
Stryker Corporation
Seouthern Gena

\ Z0RZOLI

£ hco MN.15
- rector Tecmc0643
orporation Syg, Arg.



« Se han presentado casos de fractura por fatiga de dispositivos de fijacion
vertebral, incluidos ternillos y barras.

» Dolor, molestias o sensaciones anormales a causa de la presencia del dispositivo.
» Presidn de los componentes sobre la piel, en casos con una cobertura de tejido
insuficiente sobre el implante, con la posibilidad de extrusién a través de la piel.

» Pérdida dural con necesidad de reparacidn quirdrgica.

» Pérdida de una adecuada curvatura, altura, correccion o reduccion vertebral,

» Retrasc o fusidn fallida: los aparatos de fijacién interna son dispositivos de
soporte de carga compartida que estan disefiados para obtener la alineacién hasta
que se produzca la curacién normal, En el caso de que |la curacién se retrase, no se
produzca, o no se pueda inmovilizar el resultado es una fusion fallida o retrasada, el
implante se verd sometido a tensiones excesivas y repetitivas, que pueden
provocar aflojamiento, curvatura o fractura por fatiga. La duracién del implante
estara determinada, entre otras razones, por el grado de éxito de la fusidn, las
cargas generadas por la sustentacion de peso vy la intensidad de la actividad. Si se
produce una fusién fallida o si el implante se afioja, curva o rompe, los dispositivos
deben revisarse o retirarse de Inmediato, antes de que se produzca alguna lesidn
grave.

» Puede producirse el aflojamiento de los implantes de fijacion vertebral. E!
aflojamiento mecédnico prematuro puede presentarse a raiz de fijacion inicial
inadecuada, infeccién latente, carga prematura de la protesis o trauma. El
aflojamiento posterior puede estar causado por trauma, infeccidn, complicaciones
biolégicas o problemas mecanicos, con la posibilidad consiguiente de erosidn de
hueso, migracién o dolor.

« Pueden presentarse neuropatias periféricas, dafos nerviosos, formacién dsea
heterotdpica y complicacion neurovascular, incluidos casos de paralisis, pérdida de
funcion de intestinos o vejiga, o de extension de pie por paresia muscular.

« Pueden asociarse complicaciones serias a cualquier tipo de cirugia de columna.
Estas complicaciones incluyen, aungque sin limitarse a éstas, las siguientes:
trastornos genitourinarios, gastrointestinales o vasculares, incluidos trombos;
trastornos broncopulmonares, incluida embolia; bursitis, hemorragia, infarto de
miocardio, infeccién, paralisis 0 muerte,

» Dafio neuroldgico, vascular o de tejidos blandos debido directamente a la
naturaleza inestable de la fractura o a trauma quirtrgico.

s La colocacion quirtrgica inadecuada o incorrecta del dispositivo puede provocar
separacion o tensidn de dispersidn del injerto ¢ masa de fusién. Esto contribuiria a
que no se forme una masa de fusién adecuada.

» Disminucidn de la densidad dsea debida a la tensién de dispersidn.

» El implante de componentes puede ocasionar fisura intraoperatoria, fractura o
perforacion vertebral. Puede presentarse fractura postoperatoria del injerto dseo,
del cuerpo intervertebral, el pediculo y/o el sacro por encima y/o por debajo del
nivel de cirugia debido a trauma, a la presencia de defectos o a una densidad dsea
insuficiente.

Es posible que ios efectos adversos requieran una nueva intervencion quirdrgica o
revision.

El cirujano debe advertir al paciente sobre estos efectos adversos como juzgue
necesario,
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Extraccion de Implantes

Estos implantes son dispositivos de fijacidén interna temporales disefiados para
estabilizar el punto de operacidn durante el procese de curacion normal. Una vez
producida la curacidn, estos dispositivos ya no cumplen ninguna funcién y pueden
extraerse. La extraccidn también puede ser conveniente en otros casos:

« Corrosion con una reaccién dolorosa

« Migracion del implante, con el dolor o las lesiones neuroldgicas, articulares o de
tejidos blandos consiguientes

e Dolor o sensaciones anormales a causa de la presencia de los implantes

s infeccion o reacciones inflamatorias

* Reduccidn de la densidad dsea debida a la distinta distribucion de las tensiones
mecanicas y fisioldgicas

+ Fallo o movilidad del implante

Para extraer los rmp.fantes se han disefiado instrumentos auxiliares suministrados
por STRYKER Spine.

La decision de un médico de extraer el dispositivo de fijacidén interno debe tener en
cuenta los riesgos que representan para el paciente el procedimiento quirlrgico
adicicnal y las dificultades de extraccion. La extraccion de un tornillo vertebral no
aflojado (no suelto) puede requerir el usc de instrumentos especiales para la
ruptura de la conexidn en la superficie del implante. Puede ser necesario practicar
esta técnica en laboratorio antes de intentarla de manera clinica. La extraccion de
implantes debe seguirse de atencidn postoperatoria adecuada para evitar fractura o
repeticion de fractura. Se recomienda la extraccion del implante tras producirse la
curacién de la fractura.

Los implantes metalicos pueden aflojarse, doblarse, fracturarse, corroerse, migrar,
causar dolor o provocar Stress Shielding.

Presentacién y Almacenamiento

s Los implantes se suministran en paquetes, que deberan estar intactos en el
momento de la recepcidn.

« En ciertos casos los sistemas se suministran como un juego completo: los
implantes e instrumentos estan ordenados en bandejas y colocados en recipientes
de almacenamiento disefiados especialmente.

¢ Deben guardarse en un lugar limpia, seco y templado.
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Procedimientos de Descontaminacién/ Limpieza y Esterilizacion
recomendados para dispositivos médicos No Estériles

Por razones de seguridad los dispositivos no estériles deben descontaminarse,
limpiarse y esterilizarse antes de su uso,

Ademads, para un mantenimiento adecuado, también se debe realizar una
descontaminacidén, limpieza y esterilizacion de los instrumentos reutilizables
inmediatamente después de una intervencién quirldrgica siguiendo los pasos que se
describen en el diagrama incluido a continuacién.
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Procedimiento de esterilizacién recomendado para dispositivos médicos no
estériles, incluyendo implantes.

Los dispositivos médicos deben esterilizarse en su contenedor con vapor de agua
(excepto las barras de 600 mm) en un autoclave, de acuerde con el procedimiento
estandar del hospital. El método de esterilizacidn que se sugiere se ha validado de
acuerdo a la norma AAMI TIR 12 para cobtener un Nivel de Seguridad de Esterilidad
{SAL) de 10-6.

CONDICIONES DE ESTERILIZACION: se han validado 2 conjuntos de parametros
minimos en unidades envueltas:

= Esterilizacion por vapor prevacuum {Autoclave de carga porosa):

TEMPERATURA: 132°C {270°F),
GABRIEL-TARASCIT

TIEMPO DE EXPOSICION: 4 minutos,
TIEMPQO DE SECADO: 45 min.
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« Esterilizacidon por vapor con desplazamiento de gravedad:
TEMPERATURA! 132 °C (270 °F),

TIEMPO DE EXPOSICION: 10 minutos,

PRESION: 2,5 Bar/36-PSIG,

TIEMPO DE SECADO: 45 min.

El autoclave debe validarse en el hospital y comprobarse regularmente para
garantizar que se alcanza la temperatura de esterilizacién recomendada durante
todo el tiempo de exposicidn.

Si se utilizan contenedores de esterilizacion con filtros de papel, es recomendable
utilizar un filtro nuevo para cada esterilizacién. Si, una vez seguido este método de
esterilizacién, todavia queda agua en los contenedores de esterilizacion o en/dentro
del dispositivo, se tiene que secar el dispositivo y volver a repetir la esterilizacion.

Precauciones Anteriores a la Intervencion

Cualquier meédico que emplee productos de STRYKER Spine puede obtener una
técnica quirdrgica en folleto solicitandola a STRYKER Spine directamente o a
cualquiera de sus distribuidores.

Aquéllos que utilicen folletos publicados hace mas de dos afios antes de Ia
intervencién quirdrgica deben obtener una versién actualizada.

Solo médicos completamente familiarizados con la técnica quirirgica necesaria y
con formacién en la misma pueden utilizar los dispositivos de STRYKER Spine. El
médico que realiza la intervencidn debe tener cuidado de no utilizar los
instrumenteos ejerciendo una fuerza inadecuada en la columna o en los implantes y
debe cumplir de manera estricta los procedimientos de intervencién descritos en la
técnica quirdrgica que proporciona STRYKER Spine. Por ejemplo, la fuerza que se
ejerza al recolocar un instrumento in situ no debe ser excesiva, ya que puede
provocar dafios al paciente,

Para reducir el riesgo de rotura, debe prestarse atencion para no deformar los
implantes ni hacerles muescas, golpearios o cortarlos con los instrumentos, si no se
especifica en la técnica guirdrgica correspondiente de STRYKER Spine,

Debe extremarse el cuidado cuando los instrumentos se utilizan cerca de drganos
vitales, nervios o vasos sanguineos.

Los instrumentos pueden, salvo especificacion contraria en la etiqueta, volver a
utilizarse después de un proceso de descontaminacion, limpieza y esterilizacién,

Reclamos
Cualquier profesional de la salud que tenga una reclamacidn o motivos para no

estar satisfecho con la calidad del producto, su identidad, durabilidad, fiabilidad,

seguridad, efectividad o rendimiento, debe notificarselo a STRYKER Spine ¢ a su
representante. Ademas, si un dispositivo ha funcionado mal o se sospecha que

pudiera haber funcionado mal, debe advertirse inmediatamente a STRYKER

Spine 0 a su representante,

Si un producto de STRYKER Spine ha funcionado de forma incorrecta y puede haber

causado o contribuido a un dafio grave o al fallecimiento de un paciente, debe

informarse a STRYKER Spine o a su representante tan pronto sea posible, mediante

llamada telefdnica, fax o por escrito.

Para cualquier reclamacién, incluya el nombre del dispositivo y la referencia asi .

como el nimero de lote del o de los componentes, su nombre y direccién, y un@
descripcion exhaustiva del incidente, para ayudar a STRYKER Spine a entender las
causas de la reclamacion.
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486611340 Tornlllo multlangulo (MA) 4x40mm
486611345 Tornillo multiangulo (MA) 4x45mm
1486611350 Tornillo multiangulo (MA)- 4x50mm
486611355 Tornillo multiangilo (MA) _4x55mm- j'
486611425 Tornillo multlanguto (MA) 4, 75x25mm !
; 486611430 Tornlllo multlangulo (MA) l4,75x3{.)mm !

“2013 - Afio def Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”
Ministerio de Salud
Secretaria de Pollticas,
Regulacién e Institutos
ANMAT

ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-011187/13-3

El interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante Ia
N°75O 6de acuerdo a lo solicitado por STRYKER CORPORATION-
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de

Disposicién

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Fijacion Vertebral

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopedicos

I ' de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca de (los) producto(s) medico(s): Stryker®

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: Destinado al uso en la columna no cervical. En las
Espondilolistesis;

siguientes patologias: Enfermedad discal degenerativa;

Traumatismo (fractura o luxacion); Estenosis vertebral; Curvaturas (escoliosis,

cifosis o lordosis); Tumor; Seudoartrosis; Fusion previa fallida.
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486611435 Tornillo multiangulo (MA)
486611440 Tornillo multidngulo (MA)
486611445 Tornillo multiangulo (MA)
486611450 Tornillo multiangulo (MA)
486611455 Tornillo multidngulo (MA)
486611525 Tornillo multidangulo {(MA)
486611530 Tornillo
486611535 Tornillo
486611540 Tornillo
486611545 Tornillo
486611550 Tornillo
486611555 Tornillo
6‘486611560 Tornillo
“486611565 Tornillo
486611600 Tornilto
486611625 Tornillo
486611630 Tornillo
486611635 Tornillo
486611640 Tornillo
486611645 Tornillo
486611650 Tornillo
486611655 Tornillo
486611660 Tornillo
486611665 Tornillo
486611670 Tornillo multidngulo (MA)

486611680 Tornillo multiangulo (MA)
486611690 Tornillo multiangulo (MA)
486611700 Tornillo multidangulo (MA)
486611725 Tornillo multiangulo (MA)
486611730 Tornillo multidangulo (MA)
486611735 Tornillo multiangulo (MA)

P

muitiangulo (MA)
multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
multidangulo (MA)
multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
muitiangulo (MA)
multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
multidngulo (MA)
multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
multidangulo (MA)
multidngulo (MA)
multidngulo (MA)
multidngulo (MA)
multiangulo (MA)
multidngulo (MA)

4,75x35mm
4,75x40mm
4,75x45mm
4,75x50mm
4,75x55mm
5,75x25mm
5,75x30mm
5,75x35mm
5,75x40mm
5,75x45mm
5,75x50mm
5,75x55mm
5,75x60mm
5,75x65mm

........
,,,,,

6,75x100mm

6,75x25mm
6,75x30mm
6,75x35mm
6,75x40mm
6,75x45mm
6,75x50mm
6,75x55mm
6,75x60mm
6,75x65mm
6,75x70mm
6,75x80mm
6,75x90mm

7,75x100mm

7,75x25mm
7,75x30mm
7,75x35mm
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'486613110 Barra para columna con HEX

486613120 Barra para columna con HEX
486613140 Barra para columna con HEX

486613160 Barra para columna con HEX -
486613180 Barra para columna con HEX

486613200 Barra para columna con HEX
486613220 Barra para columna con HEX
486613240 Barra para columna con HEX

486613241 Barra para columna Vitallium,
486613242 Baira para columna Vitallium,

486613260 Barra para columna con HEX
486613280 Barra para columna con HEX

‘486613300 Barra para columna con HEX

486613320 Barra para columna con HEX
486613340 Barra para columna con HEX
486613360 Barra para columna con HEX
486613380 Barra para columna con HEX
486613400 Barra para columna con HEX
486613600 Barra para columna con HEX

486613601 Barra para columna Vitallium, sin HEX 5,55(600mm

.486613602 Barra para columna Vitallium, sin puntas HEX 5,5x600mm -

486614022 Conector cruzado 22mm
486614024 Conector cruzado 24mm
486614026 Conector cruzado 26mm
486614028 Conector cruzado 28mm

486614030 Conector cruzado 30mm

486614032 Conector cruzado 32mm

L486614034 Conectorvcruzado 34mm

486614036 Conector cruzado 36mm

“3013 - Ao del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

5,5x110mm
5,5x120mm
5,5x140mm
5,5x160mm
5,5x180mm
5,5x200mm
5,5x220mm
5,5x240mm

sin HEX 5,5x240mm
con puntas HEX 5,5x240mm

5,5%x260mm
5,5x280mm
5,5x300mm
5,5%320mm
5,5x340mm
5,5x360mm
5,5x380mm
5,5x400mm
5,5x600mm

486614100 (‘(onector cruzado variable corto

Pl A
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486614110 Conector cruzado variable mediano

486614120 Conector cruzado variable largo

486614128 Conector cruzado curvo variable multiangulo, XS
486614129 Conector cruzado curvo variable multiangulo, S
486614130 Conector cruzado curvo variable multiangulo, mediano
486614140 Conector cruzado curvo variable multidngulo, largo
486614150 Conector cruzado curvo variable multiangulo, XL
486614160 Conector cruzado curvo variable multidangulo, XXL
486614170 Conector cruzado variable multiangulo, mediano
486614180 Conector cruzado variable multiangulo, largo
486614215 Conector cruzado 15mm

486614216 Conector cruzado 16mm

486614217 Conector cruzado 17mm

486614218 Conector cruzado 18mm

486614219 Conector cruzado 19mm

486614220 Conector cruzado 20mm

486614300 Conector barra a barra pequefio 0°
486614305 Conector con "offset" moldeado 105°
486614310 Conector con "offset” neutro

486614320 Conector largo con "offset" neutro

486614330 Conector barra a barra pequefo 30°

486614375 Conector con "offset” moldeado 75°

486614400 Conector barra a barra grande 0°

486614430 Conector barra a barra grande 10°

486614550 Conector barra a barra @5,5 a @5,5

486614555 Conector barra a barra paraleio @5,5 a @5,5
486614560 Conector barra a barra @5,5 a @6

486614565 Conector con "offset"

486615000 Barra RAD @5,5X100mm

486615010 Barra RAD @5,5X110mm

486615020 Barra RAD @5,5X120mm
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486611740 Tornillo multidnguio (MA)

486611745 Tornillo muitiangulo (MA)
486611750 Tornillo multidngulo (MA)
486611755 Tornillo multianguto (MA)
486611760 Tornillo multidngulo {MA)

486611765 Tornillo multidngulo (MA)

486611770 Tornillo multidnguio (MA)
486611780 Tornillo multiangulo (MA)
486611790 Tornillo multidangulo (MA)
486611800 Tornillo multiangulo (MA)

.486611830 Tornillo multiangulo (MA)

486611835 Tornillo multidngulo {(MA)
486611840 Tornillo multiangulo (MA)
486611845 Tornillo multiangulo (MA)
486611850 Tornillo multidngulo (MA)

1486611855 Tornillo muitidngulo (MA)

2013 - Ao def Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

7,75x40mm
7,75x45mm
7,75x50mm
7,75x55mm
7,75x60mm
7,75x65mm
7,75x70mm
7,75x80mm
7,75x90mm
8,75x100mm
8,75x30mm
8,75x35mm
8,75x40mm
8,75x45mm
8,75x50mm
8,75x55mm

486611860 Tornillo multidngulo (MA) 8,75x60mm

486611865 Tornillo multidngulo (MA)
486611870 Tornillo multiangulo (MA)
486611880 Tornillo multianguio (MA)
486611890 Tornillo multidngulo (MA)

486611930 Tornillo multidnguio (MA)

486611935 Tornillo multidngulo (MA)
486611940 Tornitto multidngulo (MA)
486611945 Tornillo multidngulo (MA)
486611950 Tornillo multidngulo (MA)

8,75x65mm
8,75x70mm
8,75x80mm
8,75x90mm
9,75x30mm
9,75x35mm
9,75x40mm
9,75);(45mm
9,75%x50mm

- 486611955Tornillo multidangulo (MA)  9,75x55mm

486612535 Tornillo canulado multidngulo (MA) 5,75x35mm
486612540 Tornillo canulado multidanguto (MA)  5,75x40mm
486612545 Tornillo canulado muitiangulo (MA)} 5,75x45mm

o
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486612550 Tornillo canulado muitiangulo (MA)
486612630 Tornillo canulado multidngulo (MA)
486612635 Tornillo canulado muitidngulo (MA)
486612640 Tornillo canulado multiangulo (MA)
486612645 Tornillo canulado multiangulo (MA)
486612650 Tornillo canulado multidngulo (MA)
486612655 Tornillo canulado multidngulo (MA)
486612730 Tornillo canulado multiangulo (MA)
486612735 Tornillo canulado multiangulo (MA)
486612740 Tornillo canulado multiangulo (MA)
486612745 Tornillo canulado multiangulo (MA)
486612750 Tornillo canulado multidngulo (MA)
486612755 Tornillo canulado multiangulo (MA)

5,75x50mm
6,75x30mm
6,75x35mm
6,75x40mm
6,75x45mm
6,75x50mm
6,75x55mm
7,75x30mm
7,75x35mm
7,75x40mm
7,75x45mm
7,75x50mm
7,75X55mm

486613000 Barra para columna sin HEX 5,5x100mm
486613003 Barra para columna sin HEX 5,5x30mm

!

486613004 Barra para columna sin HEX 5,5x40mm

486613005 Barra para columna sin HEX 5,5x50mm
486613006 Barra para columna sin HEX 5,5x60mm
486613007 Barra para columna sin HEX 5,5x70mm
486613008 Barra para columna sin HEX 5,5x80mm
486613009 Barra para columna sin HEX 5,5x90mm
486613010 Barra para columna sin HEX 5,5x110mm
486613020 Barra para columna sin HEX 5,5x120mm
486613050 Barra para columna con HEX 5,5x50mm
486613053 Barra para columna sin HEX 5,5x35mm
486613054 Barra para columna sin HEX 5,5x45mm
486613060 Barra para columna con HEX 5,5x60mm
486613070 Barra para columna con HEX 5,5x70mm
486613080 Barra para columna con HEX 5,5x80mm

486613090 Barra para columna con HEX 5,5x90mm
486613100 Barra para columna con HEX 5,5x100mm

e 2 23



“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813"
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

486615030 Barra RAD @5,5X30mm

486615035 Barra RAD @5,5X35mm

486615040 Barra RAD @5,5X40mm

486615045 Barra RAD @5,5X45mm

486615050 Barra RAD @5,5X50mm

486615060 Barra RAD @5,5X60mm
486615070 Barra RAD @5,5X70mm

486615080 Barra RAD @5,5X80mm

486615090 Barra RAD @5,5X90mm

486615100 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X100mm
486615110 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X110mm
486615120 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X120mm
486615130 Barra RAD Vitallium @5,5X30mm
486615135 Barra RAD Vitallium @5,5X35mm
486615140 Barra RAD Vitallium @5,5X40mm
486615145 Barra RAD Vitallium @5,5X45mm
486615150 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X50mm
486615160 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X60mm
486615170 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X70mm
486615180 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X80mm
486615190 Barra RAD Vitallium con Hex @5,5X90mm
486610000 Capuchdn de cierre |

486610355 Tornillo estandar @ 4x55mm

486610425 Tornillo estandar @ 4,75x25mm
486610430 Tornillo estédndar @ 4,75x30mm
486610435 Tornillo estandar @ 4,75x35mm -
486610440 Tornillo estandar @ 4,75x40mm
486610445 Tornillo esténdar @ 4,75x45mm
486610450 Tornillo estandar @ 4,75x50mm
486610455 Tornillo estandar @ 4,75x55mm
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486610525 Tornillo estandar @ 5,75x25mm
486610530 Tornillo estandar @ 5,75x30mm
486610535 Tornillo estandar @ 5,75x35mm
486610540 Tornillo estandar @ 5,75x40mm
486610545 Tornillo estandar @ 5,75x45mm
486610550 Tornillo estandar @ 5,75x50mm
486610555 Tornillo estandar @ 5,75x55mm
486610560 Tornillo estandar @ 5,75x60mm
486610565 Tornillo estédndar @ 5,75x65mm
486610600 Tornillo estandar @ 6,75x100mm
486610625 Tornillo estandar @ 6,75x25mm
486610630 Tornillo estandar @ 6,75x30mm
486610635 Tornillo estandar @ 6,75x35mm
486610640 Tornillo estandar @ 6,75x40mm
486610645 Tornillo estandar @ 6,75x45mm
486610650 Tornillo estandar @ 6,75x50mm
486610655 Tornillo esténdar @ 6,75x55mm
486610660 Tornillo estandar @ 6,75x60mm
486610665 Tornillo estandar @ 6,75x65mm
486610670 Tornillo estdndar @ 6,75x70mm
486610680 Tornillo esténdar @ 6,75x80mm
486610690 Tornillo estéandar @ 6,75x90mm
486610700 Tornillo estandar @ 7,75x100mm
486610725 Tornillo estédndar @ 7,75x25mm
486610730 Tornillo esténdar @ 7,75x30mm
486610735 Tornillo esténdar @ 7,75x35mm
486610740 Tornillo estandar @ 7,75x40mm
486610745 Tornillo estandar @ 7,75x45mm
486610750 Tornillo estandar @ 7,75x50mm
486610755 Tornillo estandar @ 7,75x55mm
486610760 Tornillo estandar @ 7,75x60mm
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486610765 Tornillo estandar @ 7,75x65mm
486610770 Tornillo estdndar @ 7,75x70mm
486610780 Tornillo estandar @ 7,75x80mm
486610790 Tornillo estandar @ 7,75x80mm
486610870 Tornillo estandar @ 8,75x70mm
486610880 Tornillo estandar @ 8,75x80mm
486610890 Tornillo estandar @ 8,75x90mm
486610930 Tornillo estandar @ 9,75x30mm
486610935 Tornillo estandar @ 9,75x35mm
486610940 Tornillo estandar @ 9,75x40mm’
486610945 Tornillo estandar @ 9,75x45mm
486610950 Tornillo estandar @ 9,75x50mm
486610955 Tornillo estandar @ 9,75x55mm
486610960 Tornillo estédndar @ 9,75x60mm
9 486611315 Tornillo multidngulo (MA) 4x15mm
486611320 Tornillo multidngulo (MA) 4x20mm
486611325 Tornillo multidngulo (MA)  4x25mm
486611330 Tornillo muitiangulo (MA)  4x30mm
486611335 Tornillo multidngulo (MA) 4x35mm
486615200 Barra RAD titanio con Hex @5,5X100mm
486615210 Barra RAD titanio con Hex @5,5X110mm
486615220 Barra RAD titanio con Hex @5,5X120mm
486615280 Barra RAD titanio con Hex @5,5X80mm
486615290 Barra RAD titanio con Hex @5,5X90mm
486615500 Barra Rad Max @5,5X100mm
486615510 Barra Rad Max ©5,5X110mm
486615520 Barra Rad Max ©5,5X120mm
486615550 Barra'Rad Max @5,5X50mm
486615560 Barra Rad Max @5,5X60mm
486615570 Barra Rad Max @5,5X70mm

28



486615580 Barra Rad Max @5,5X80mm

486615590 Barra Rad Max @5,5X90mm

486616000 Gancho laminar pequefio, lamina estandar

486616001 Gancho laminar pequefio, ldmina estrecha

486616002 Gancho laminar grande, lamina estandar

486616003 Gancho laminar grande, lamina estrecha

486616004 Gancho laminar cuerpo extendido

486616005 Gancho laminar con "offset" derecha

486616006 Gancho laminar con "offset" izquierda

486616007 Gancho laminar con lamina en &ngulo

486616008 Gancho laminar torécico,' ldmina estandar

486616009 Gancho laminar toracico, lamina estrecha

486616010 Gancho laminar toracico, pequefio "offset”, derecha

486616011 Gancho laminar tordcico, pequefio "offset", izquierda

486616012 Gancho laminar toracico, "offset" grande, derecha

486616013 Gancho laminar toracico, "offset" grande, izquierda
86616018 Gancho laminar RBH, ldmina estrecha

486616019 Gancho laminar RBH, lamina estandar

486616020Gancho laminar RBH, [dmina en éngulo
486616021 Gancho laminar toracico RBH, lamina estrecha

486616022 Gancho pedicular RBH

486618525 Tornillo rapido multiangulo (MA) 5,75x25mm

486618530 Tornillo répido multidngulo (MA) 5,75x30mm

486618535 Tornillo rdpido multiangulo (MA) 5,75x35mm

486618540 Tornillo rapido multiangulo (MA) 5,75x40mm

486618545 Tornillo rapido multidangulo (MA) 5,75x45mm

486618550 Tornillo rédpido multiangulo (MA) 5,75x50mm

486618555 Tornillo rédpido multiangulo (MA)} 5,75x55mm

486618560 Tornillo rapido multidangulo (MA) 5,75x60mm

486618565 Tornillo rapido multidngulo (MA) 5,75x65mm

486618600 Tornillo rapido multiangulo (MA) 6,75x100mm
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486618625 Tornillo rapido multianguio (MA)
1486618630 Tornillo rapido muitiangulo (MA)
486618635 Tornillo rapido multidnguto (MA)
486618640 Tornillo rapido multidngulo (MA)
486618645 Tornillo rapido multiangulo (MA)
486618650 Tornillo répido multidngulo (MA)
486618655 Tornillo rapido muitidngulo (MA)
486618660 Tornillo rapido multidngulo (MA)
486618665 Tornillo rapido muitidngulo (MA)
486618670 Tornillo rapido multiangulo (MA)
486618680 Tornillo répido multiangulo {(MA)
486618690 Tornillo rapido multidngulo (MA)
- 486618700Tornillo rapido multidngulo (MA)

486618725 Tornillo rapido muitiangulo (MA)
486618730 Tornillo rapido multiangulo (MA)
486618735 Tornillo rapido multiangulo (MA)
486618740 Tornillo répido multidngulo (MA)
486618745 Tornillo rapido multiangulo (MA)
486618750 Tornillo rapido multidngulo (MA)
486618755 T ornillo rapido multidngulo (MA)
486618760 Tornillo rapido multidngulo (MA)

486618765 Tornillo rapido muitiangulo (MA)

486618770 Tornilio rapido multidngulo (MA)
' 486618780 Tornillo rapido multidngulo (MA)
486618790 Tornillo rapido multianguto (MA)
486619000 Punta cuadrada p‘edicular

486619001 Punta cuadrada pedicular conica

2013 - Afio del Bicentenario de fa Asamblea General Constituyente de 1813”

6,75x25mm
6,75x30mm
6,75x35mm
6,75x40mm
6,75x45mm
6,75x50mm
6,75x55mm
6,75x60mm
6,75x65mm
6,75x70mm
6,75x80mm
6,75x90mm

7,75x100mm -

7,75x25mm
7,75x30mm
7,75X35mm
7,75x40mm
7,75x45mm
7,75x50mm
7,75x55mm
7,75x60mm
7,75x65mm
7,75x70mm -
7,75x80mm

7,75x90mm

486619002 Punta cuadrada pedicular conica con tope

-486619005 Explorador romo recto
486619010 Explorador romo curvo

o —
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486619020 Vaina explorador romo

486619025 Vaina explorador romo ranurado

486619030 Explorador filoso recto

486619035 Explorador filoso curvo

486619040 Medidor pedicular

486619041 Medidor pedicular maleable

486619043 Medidor pedicutar flexible

486619045 Alambre K filoso

486619046 Alambre K romo

486619050 Manguito mecha

486619051 Manguito mecha 8,75; 9,75

486619052 Macho 4mm

486619054 Tubo guia alambre K

486619055 Mache 4,75mm

486619056 Macho 5,75mm

6.486619057 Macho 6,75mm

486619058 Macho 7,75mm

486619060 Macho rapido 5,75mm

486619061 Macho rapido 6,75mm

486619062 Macho rapido 7,75mm

486619063 Macho rapido 8,75mm

486619064 Macho rapido 9,75mm

486619065 Mango trinquete estandar canulado

486619070 Mango trinquete en "T" canulado

486619075 Mango canulado estandar
486619080 Mango canulado en "T"

486619085 Mango en "T" vaina explorador romo

486619090 Introductor canulado tornillo M-A

486619095 Introductor tornillo M-A

486619100 Herramienta de ajuste M-A

486619110 Introductor tornillo estandar
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486619120 Vaina HEX 3,5mm
486619125 Localizador de pediculo
486619130 Localizador de lamina y proceso transverso
486619135 Impactor de gancho
486619138 Bloqueador para impactor de gancho
‘486619145 Tijera para insercion de barra
486619146 Pinza para insercion de barra
486619150 Moldeador in situ izquierdo
486619155 Moldeador in situ derecho
486619160 Llave combinada 4,5mm
486619165 Pinza para gancho
486619166 Pinza para gancho recta
486619170 Moldeador de barra
- 486619175 Pinza de fuerza para barra
486619180 Baja barra
486619185 Balancin
486619186 Cartucho para tapa de ﬁjacién
486619190 Persuasor para barra '
486619210 Instrumento Capspin
486619215 Dispositivo para colocacion inicial
486619220 Tubo para dispositivo colocacidn inicial
486619235 Tubo para llave de contratorque
486619240 Destornillador final
486619245 Destornillador conector cfuza_do .
486619250 Destornillador tapon conector cruzado
486619251 Destornilladdr tapon conector cruzado anterior
- 486619255 Moldeador izquierdo conector cruzado
486619260 Moldeador derecho conector cruzado
486619265 Punta cuadrada anterior -
486619270 Impactor grapa individual
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486619280 Calibrador conector cruzado
486619315 Macho 8,75mm
486619320 Macho 9,75
486619345 Punta cuadrada pedicular canulada
486619350 Macho canulado 5,75mm
486619355 Macho canulado 6,75mm
486619360 Macho canulado 7,75mm
486619370 Martillo deslizante
486619380 Distractor bajobarra
486619385 Distractor escoliosis
486619390 Compresor bajobarra
486619395 Compresor escoliosis
Nombre del fabricante: STRYKER SPINE SAS
Lugar/es de elaboracion: : Zone Industrielle de Marticot-33610 CESTAS,
FRANCIA
Se extiende a STRYKER CORPORATION-SUCURSAL ARGENTINA el Certificado
PM-594-555, en la Ciudad de Buenos Aires, a ﬂEDICZMH ........... , siendo su

vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 7 50 6

‘gm}cik
= ;

Dr. OTIO A, ORSINGHER

Sub Adminlstrador Nactonal
A.N.M. AT,
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