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BUENOS AIRES, 14 ENE 201

VISTO el Expediente N© 1-47-2131-10-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
médicos 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 evaluacién técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado redne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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 inscripcién en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE;

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
BAUMER, nombre descriptivo SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA - FLJACION
PEDICULAR DYTECH, y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna,
para Columna Vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por VASCULART S.A., con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicidn y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 152 y 153 a 158 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn Yy que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-817-22, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, 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© 1-47-2131-10-8
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ANEXO 1

DATOS  IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ... 03[,7

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA - FIJACION
PEDICULAR DYTECH.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Interna, para Columna Vertebral,

Marca de (los) producto(s) médico(s): BAUMER.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacién/es autorizada/s: Aplicacién en cirugias de columna vertebral cuyo fin
es promover estabilidad, fijacién y correccién temporaria o permanente de los
segmentos tordxico, lumbar o sacral, causadas por enfermedades como:
Traumatologia (incluida fracturas), Deformidades, Patologias degenerativas y
traumaticas, Tumores, Secuelas de tratamiento inadecuado o mal sucedido de
patologias descriptas.

Modelo/s: Tornillo Monoaxial (787.420, 787.425, 787.430, 787.525, 787.530,
787.535, 787.540, 788.630, 788.635, 788.640, 788.645, 788.650, 789.730,
789.735, 789.740, 789.745, 789.750, 789.755, 789.D.630, 789.D.635,
789.D.640, 789.D.645, 789.D.650, 789.D.730, 789.D.735, 789.D.740,
789.D.745, 789.D.750, 789.D.755)

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.A.525, 787.A.530, 787.A.535, 787.A.540,
788.A.630, 788.A.635, 788.A.640, 788.A.645, 788.A.650,

788.A.730, 788.A.735, 788.A.740, 788.A.745, 788.A.750, 788.A.755)

Tornillo Monoaxial Cabeza Alta (787.B.525, 787.B.530, 787.B.535, 787.B.540,
/788.B.630, 788.B.635, 788.B.640, 788.B.645, 787.B.650)

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.C.525, 787.C.530, 787.C.535, 787.C.540,
788.C.630, 788.C.635, 788.C.640, 788.C.645, 788.C.650)
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Tornillo Articulado (859.A.420, 859.A.425, 859.A.430, 818.A.525, 818.A.530,
818.A.535, 818.A. 540, 819.A.630, 819.A.635, 819.A.640, 819.A.645,
819.A.650, 820.A.730, 820.A.735, 820.A.740, 820.A.745, 820.A.750, 820.A.755)
Gancho transverso (790)
Gancho Normal (790.A)
Gancho Cabeza Alta (790.B)
Gancho Tordcico {790.C)
Gancho Lumbar (790.D)
Gancho con cuerpo doble (790.E)
Gancho tranverso cabeza Alta (790. F)
Gancho Oblicuo (790.G)
Gancho Oblicuo Torécico (790.H)
Gancho Off-Set (790.1, 790.1)
Gancho Pedicular {(790.K)
Tornillo Pedicular (790.14, 790.16, 790.18, 790.20, 790.24, 780.D.40, 780.D.50,
780.D.60, 780.D.70, 780.D.80, 780.D.90, 780.D.100, 780.D.110, 780.D.120,
780.D.130, 780.D.140, 780.D.150, 780.D.160, 780.D.170, 780.D.180,
780.D.190, 780.D.200, 780.D.250, 780.D.300, 780.D.350, 780.D.400,
780.D.450, 780.D.500, 771.A.30, 771.A.35, 771.A.40, 771.A.45, 771.A.50,
771.A.55, 771.A.60, 771.A.65, 771.A.70, 771.A.75)
Conector (792.A, 779.15, 779.20, 779.25)
Traba Tornilio (779)
Prolongador (778, 778.A)
Tuerca (766, 793.C)
Tornillo Superior {(791.2)
Arandela Dentada (770)
Arandela Dentada Doble (770.A)
Periodo de vida Gtil: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacion.
Condicién de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS.
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Nombre del fabricante: BAUMER S.A.

Lugar/es de elaboracion: AV. PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE 181, MOGI
MIRIN, San Pablo, Brasil.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©
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II. Proyecto rétulos segiin Anexo IILB de la Disposicién 2318/02

El modelo de rétulo contiene las siguientes informaciones:

Fabricado por: BAUMER S.A.
A.V. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181,
Parque de la Empresa, San Paulo.

Brasit

Importado por: VASCULART S.A.

Hipélito Yrigoyen 986, 4° piso.

C1086AAP

Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina.

Sistema de Fijacion de Columna — Fijacién Pedicular DYTECH

LOT

M MM/AAAA
2 AAAA/MM

Autorizado por la ANMAT: PM 817-22
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Director Técnico: Dr. Femando A. Aranda. Farmacéutico. (M.N. 7951)

ATOXICO — ESTERIL — LIBRE DE PIRETOGENOS
NO USAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

AAT S.A,
b LARGEL PRARETTA
-'|.‘“!'1!'»‘.‘.:§:NT.HNTE ECAL

Joseé Maria Moreno 756 -(C1424AAL) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Fax: 4923-6416 - Tel. Alternativo; 4922-3822 / 4925-7071 1
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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V.

Modelo instrucciones de uso segitn Anexo IILB de la disposicién 2318/02:

Fabricado por: BAUMER S.A.

A.V. Prefeito Antonio Tavares Leite, 181.

Parque de la Empresa, San Paulo.

Brasil

Importado por: VASCULART S.A.

Hipolito Yrigoyen 986, 4° piso.

CI1086AAP

Crudad Auténoma de Buenos Aires

Argentina.

Sistema de Fijacién de Columna — Fijacién Pedicular DYTECH
Autorizado por la ANMAT: PM 817-22

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Director Técnico: Dr. Fernando A. Aranda. Farmacéutico. (M.N. 7951)

ATOXICO ~ ESTERIL - LIBRE DE PIRETOGENOS

NO USAR SIEL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO

Las contra indicaciones deben ser fuertemente consideradas por el ciryjano. Tal
contra - indicaciones incluyen, pero no limitan la utilizacién del producto en Ips.
casos de: :

Sistema de fijacion de colummna o fijacién pedicular es un conjunto de
componentes metalicos implantables (producto medico), complementarios y
compatibles entre si de concepcion modular, anatémico al uso, desarrollado para
la aplicacién en cirugia en columna vertebral, teniendo la finalidad de promover
la estabilizacion, fijacién y correccién temporaria de los fragmentos toraxicos,
lumbares y sacrales de acuerdo a las indicaciones de uso.

L

de Tecngl
SINLMLAGT.

Todo y cualquier tipo de fractura que no pueda ser apropiada fijada con elP'cci
auxilio del Tornillo Oseo.

Historial reciente de infeccién sistémica o localizada,

Casos donde los productos médicos pueden cruzar placa epifisaria abierta.
Marcas de inflamacién local.
Inmadurez dsea.

Patologfas inmunosupresivas.
Enfermedad mental
Alcoholismo o abuso de drogas.
Gravidez

Osteopenia grave.
Ayestabilidad severa debido a la ausencia de integridad de tejidos estructurales.
Aﬁz%t&gq::enia grave,

S B e

Cur
oy
4
\
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José Maria Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal - Tel.: 4009-2200 ai 2249 (Lineas Rotativas) 1

Fax: 4923-6416 - Tel. Alternativo: 4922-3822 / 4925-7071
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vascuiart.com.ar
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Inestabilidad severa debido a Ia ausencia de integridad de tejidos estructurales.

Osteoporosis grave,

Obesidad moérbida.

Fiebre o leucocitosis.

Sensibilidad o alergia al metal del producto medico

Todas aquellas conocidas para el uso de sistema de fijacion 6sea.

Pacientes sin ganas o incapaces de seguir los cuidados y las instrucciones del

postoperatorio.

e Cualquier condicién médica o quirtrgica que pudiera comprometer el suceso del
procedimiento quirurgico.

* Todo paciente debe ser alertado sobre los riesgos de andar sin el auxilio de

muleta o baston, antes que ocurra la consolidacion de la fractura, la completa

recuperacion y adaptacion a los productos médicos utilizados.

* & & 0 o s @

* Soltura, migracion o fractura del producto médico.

* Infeccion superficial o profunda.

* Desordenes vasculares, incluyendo trombosis y embolia pulmonar,

* Acortamiento de miembro en funcién de Ia reabsorcién osea,

* Sensibilidad al metal o reaccién alérgica al cuerpo extrafio

* Disminucion de la sensibilidad ésea.

* Falla precoz o tarda del producto médico.

* Dolor, Incomodidad o sensaciones anormales en funcion de la presencia o
migracion del producto medico y también en funcién del procedimiento
quirargico.

* Dafios neurales y neurolégicos en funcién el trauma quirtirgico

* Incapacidad de ejecutar actividades fisicas diarias normales.

* Hemorragia en vasos sanguineos e/o hematomas.

e FEscaras

* Cicatriz en el local de insercién del producto médico debido a la via de
acceso.

* Como en todas las intervenciones quirtrgicas hay una incidencia de
enfermedades y mortalidad.

* Alergias u otras reacciones debido a particulas o metalicos y/o polimérictigecn 1
liberados por el producto médico y componentes ancilares,

Sistema de Fijacién de Columna o fijacién Pedicular no posee accesorios con el
propdsito de integrar el producto médico, otorgando al producto una funcion 0
Caracteristica técnica complementaria

os tornillos solo deberan ser utilizados por médicos con formacién quirtrgica / _
ﬁmatolégica con las habilidades y experiencias necesarias para la especialidag/ & !

. . . . A ., . LAY P
&ay.con conocimiento previo sobre el ensamblaje e implantacion de los MHSMOS. 3 ¢!
o bt

i i - Tel.: i Rotativag)
ria Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas
Jose Mar Fax: 4923-6416 - Tel. Alternativo: 4922-3822 / 4925-7071
Email: vasculart@vasculart. com.ar - www.vasculart.com.ar
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Los implantes del dispositivo de estabilizacién de columna solo podran
realizarse en hospitales o centros de salud que cuenten con quirdfano
debidamente equipado.

Las presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen de la
necesidad de formacion en el uso del dispositivo.

Dado que las técnicas usadas por los médicos que practican esta clase de
intervenciones artropedicas varian de acuerdo a la diversidad de clinicas, se dan
a continuacion una serie de recomendaciones del fabricante a fin de minimizar
cualquier efecto colateral.

Los factores clinicos y radiolégicos son importantes para la seleccién del
componente, se debe tener en cuenta la funcionalidad, arco de movimiento y
estabilidad articular y grado de deformidad articular. Para medir los mismos y
obtener una plantilla para el tamafio y seleccidon del implante se necesitan
radiografias normales y radiografias computarizadas durante las cuales se
colocan marcadores los que garantizan la exactitud de las mediciones, Tambisn
se deben tener obtener imagenes de bipedistraccion (evaluar las articulaciones de
la columna) de toda la extremidad con el fin de encontrar discrepancias de
longitud en las extremidades.

Una vez realizado este proceso se procede a la seleccion del implante.

Las presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen de la
necesidad de formacién en el uso del dispositivo.

* Por seguridad y efectividad el cirujano debe estar familiarizado con los
procedimientos y recomendaciones para la implantacién.

* Para asegurar la implantacién adecuada deben ser utilizados
instrumentales quirirgicos especificos, fabricados por Baumer, por que
la variacién en el proyecto y dimensiones de instrumentos de otros
fabricantes pueden comprometer las medidas criticas requeridas para la
implantacion precisa.

* El ciryjano debe estar atento con la preparacién del canal medular,
obtener el encaje del sistema de columna y los componentes a,ncilares,L e
evitandose la radioluscencia y el surgimiento indeseado de micrd¥rec
movimientos,

¢ Ll sistema de Columna, asi como, los componentes ancilares, IV
accesorios deben estar esterilizados antes del uso quirurgico.

m * Los productos médicos no son suministrados esterilizados y deben ser
" esterilizados antes del Uso. Después de la esterilizacién deben ser —-

manoseados solamente en ambientes estériles,
¢ El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de la substitucié
restricciones del sistema de columna o sistema pedicular. /
AT S.Ae El cirgjano debe evitar también producir surcos o arafiones en;
g ﬁ?ﬂ“ componentes metalicos implantables, porque, estos dafios y/o ave
pueden producir “stress” interno que podra transformarse en foco de

posible quiebra.

Subroga,
& Tecn,

Jclé Maria Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 {Lineas Rotativas)
Fax: 4923-6416 - Tel. Alternativo: 4922-3822 / 4925-7071 3
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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* Una superficie articular nunca debe ser removida y re-inserida durante el
procedimiento quirirgico. A pesar de parecer estar intacta puede haber
sufrido alteraciones que afecten su fijacion ¥y su sobrevivencia.

* El uso del sistema de columna ha ofrecido medios de promover la
estabilizacion, fijacion y correccion temporaria de la columna vertebral.
Para sustituir la articulacion damnificada y no las estructuras normales
del esqueleto humano.

* Factores como el peso del paciente, nivel de actividad, atencion a las
instrucciones y las limitaciones de estos requisitos ya que tienen efecto
en la carga y el numero de ciclos a los cuales el producto medico es
expuesto.

¢ El cirujano debe enterarse no solo sobre los, aspectos médicos y
quirargicos del producto médico, como también estar consciente de sus
aspectos mecanicos y metalurgicos.

* La correcta seleccion del producto médico es extremadamente
importante.

* Elsistema de Columna o sistema pedicular no puede soportar niveles de
actividad iguales a las soportadas en huesos normales y saludables.

* A pesar de todo el desarrolo cientifico ¥ tecnoldgico, los metales y sus
ligas cuando implantados en el organismo humano estdn sujetos a
constantes cambios ambientales (concentracidon de sales, dcidos y
alcaloides) lo que causa correccién. La colocacién de metales puede
acelerar el proceso de corrosién que por su vez acentua la fractura por
fatiga del producto médico.

* La mezcla de diferentes materiales biomédicos en un mismo paciente,
excepto cuando sean compatibles o similares puede elevar el riesgo de
corrosion.

* El ciryjano debe estar atento cuando se realizan examenes de resonancia
magnética, caso el paciente ya posee implantes fabricados en acero
inoxidable.

¢ El sistema de Columna o sistema pedicular s¢ puede soltar, quebrar,
sufrir corrosién, causar dolor, y también debilitar el hueso en pacientes

Jovenes y activos. .
El sistema de columna o sistema pedicular es compatible con todos los ’

procedimientos de diagndsticos, tratamientos e mvestigaciones cientificas. '
/\ | Lic. MARIELA é

¢ El conjunto de componente metalicos implantables es suministrado g;}dcci
condicion no estéril, siendo el método de esterilizacidon recomendado el
Oxido de de etileno (E.T.O). Para mantener la esterilidad, el producto
medico deberé ser abierto solamente en el momento de su utilizacién y 7 o

ART §_amanoseo en ambientes estériles. Antes de usar verifique la validez deAF™Y/
N ,»ga;r,iwﬁf
.',VO

oC SAuiEL pespeTrgsterilizacion. No utilice el producto médico en caso de que ¢l embalaje
HEREL e AT )

*E34L violado o con la validad de esterilizacién vencida,

José Maria Moreno 756 -(C1424AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 {Lineas Rotalivas,i
Fax: 4923-6416 - Tel. Alternativo: 4922-3822 / 4925-7071
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vascutart.com.ar
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* No reprocesar o reesterilizar. La reesterilizacion puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/ o causar su fallo, lo que a su vez
puede resultar en lesiones al paciente, enfermedad o muerte,

- El Sistema de Columna es para uso en un solo paciente y por una tinica vez,
- No rehusar, reprocesar o reesterilizar,

- Baumer S Ay su representante no se responsabilizarin de ningim dafio
respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o resterilicen,

El Sistema de Columna o sistema Pedicular no requiere de ningin tratamiento o
procedimiento adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante. Lea
atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacién y control del
producto médico” donde constan los Pasos a seguir antes, durante y después del
implante de los dispositivos.

El sistema de columna o sistema pedicular no emite ningén tipo de radiacion.

El sistema de columna tiene como funcién Ia estabilizacion, fijacion o

correccion temporaria de los fragmentos toraxicos, lumbares o sacrales.

Dicha funcidn sole puede verse alterada i se producen algunas de las siguientes

situaciones:

- Durante la inspeccion previa a su uso se detecta el compromiso de la
mtegridad del envase estéril del producto.

- Sereusa, reprocesa o reesterilizacion el dispositivo,

En tales casos la unica precaucion indicada es la de DESECHAR el producto e

inmediata devolucién al representante local de Baumer S.A. para su remisién al

fabricante

El sistema de columna o sistema pedicular “Implante de Columna” debe
conservarse a temperatura ambiente, protegidos de 1a humedad y la exposicién al
sol.

Evite que los productos sean sometidos 2 zolpe

ANS R b e

\-’ E
ﬁ_ - Si el Producto no ha sido utilizado. L
' Si en la “Inspeccion previa al uso” se observa alglin defecto o ha superado

“facha de vancimienta” gseflalada an el rAtuln s dahae nraceder a la inma,
FUmAs SL SRILAARe T sefatada en el ritulo el dehe Proceger a la inme

RT §el(oluci6n del producto al representante local para su reintegro al fabricantd/o

23 FERF,’ .
D\'R;,;” ,‘ .\, 10T
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la destruccién segin las normas sanitarias y ambientales vigentes, segtin
corresponda.

- Siel producto debié ser retirado durante el procedimiento de implante,
Si en cualquier momento durante el uso del dispositivo de estabilizacion,
fijaciéon o correccién temporario “Implante de Columna” se detecta algun

defecto o comportamiento no habimal no continfie usdndolo, proceda al
remplazo del sistema y proceda a la devolucion al representante local para su
reintegro al fabricante, a los efectos de realizar analisis correspondientes y

producir el informe pertinente.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N©: 1-47-2131-10-8

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y

Tecnologia Mifdica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion No©

0.3.4.

la inscripcibn en el Registro Nacional de Productores y Productos de

. ¥ de acuerdo a lo solicitado por VASCULART S.A., se autorizoé

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

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA - FIJACION
PEDICULAR DYTECH.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): BAUMER.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Aplicacidn en cirugias de columna vertebral cuyo
fin es promover estabilidad, fijacién y correccién temporaria o permanente de
los segmentos toraxico, lumbar o sacral, causadas por enfermedades como:
Traumatologia (incluida fracturas), Deformidades, Patologias degenerativas y
traumaticas, Tumores, Secuelas de tratamiento inadecuado o mal sucedido de
patologias descriptas.

Modelo/s: Tornillo Monoaxial (787.420, 787.425, 787.430, 787.525, 787.530,
787.535, 787.540, 788.630, 788.635, 788.640, 788.645, 788.650, 789.730,
789.735, 789.740, 789.745, 789.750, 789.755, 789.D.630, 789.D.635,
789.D.640, 789.D.645, 789.D.650, 789.D.730, 789.D.735, 789.D.740,
789.D.745, 789.D.750, 789.D.755)

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.A.525, 787.A.530, 787.A.535,
787.A.540, 788.A.630, 788.A.635, 788.A.640, 788.A.645, 788.A.650,
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788.A.730, 788.A.735, 788.A.740, 788.A.745, 788.A.750, 788.A.755)
Tornillo Monoaxial Cabeza Alta (787.B.525, 787.B.530, 787.B.535, 787.B.540
788.B.630, 788.B.635, 788.B.640, 788.B.645, 787.B.650)

Tornillo Monoaxial Cuerpo Doble (787.C.525, 787.C.530, 787.C.535,
787.C.540, 788.C.630, 788.C.635, 788.C.640, 788.C.645, 788.C.650)
Tornillo Articulado (859.A.420, 859.A.425, 859.A.430, 818.A.525, 818.A.530,
818.A.535, 818.A. 540, 819.A.630, 819.A.635, 819.A.640, 819.A.645,
819.A.650, 820.A.730, 820.A.735, 820.A.740, 820.A.745, 820.A.750,
820.A.755)

Gancho transverso (790)

Gancho Normal (790.A)

Gancho Cabeza Alta (790.B)

Gancho Toracico (790.C)

Gancho Lumbar (790.D)

Gancho con cuerpo doble (790.E)

Gancho tranverso cabeza Alta (790. F)

Gancho Oblicuo (790.G)

Gancho Oblicuo Toréacico (790.H)

Gancho Off-Set (790.1, 790.J)

Gancho Pedicular (790.K)

Tornillo Pedicular (790.14, 790.16, 790.18, 790.20, 790.24, 780.D.40,
780.D.50,

/780.D.60, 780.D.70, 780.D.80, 780.D.90, 780.D.100, 780.D.110, 780.D.120,
780.D.130, 780.D.140, 780.D.150, 780.D.160, 780.D.170, 780.D.180,
780.D.190, 780.D.200, 780.D.250, 780.D.300, 780.D.350, 780.D.400,
780.D.450, 780.D.500, 771.A.30, 771.A.35, 771.A.40, 771.A.45, 771.A.50,
771.A.55, 771.A.60, 771.A.65, 771.A.70, 771.A.75)

Conector (792.A, 779.15, 779.20, 779.25)

Traba Tornillo (779)

Prolongador (778, 778.A)
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Tuerca (766, 793.C)
Tornillo Superior (791.2)
Arandela Dentada (770)
Arandela Dentada Doble (770.A)
Periodo de vida Util: 5 afios a partir de la fecha de esterilizacién.
Condicion de expendio: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
INSTITUCIONES SANITARIAS.
Nombre del fabricante: BAUMER S.A.
Lugar/es de elaboracién: AV. PREFEITO ANTONIO TAVARES LEITE 181, MOGI
MIRIN, San Pablo, Brasil.

Se extiende a VASCU1LA[I§'~11"E ?ﬂ‘ﬁ el Certificado PM-817-22, en la Ciudad de
b

Buenos Aires, a ............o e » siendo su vigencia por cinco (5) afios a

et
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contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N© 0 3 4 7



