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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-774-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007515-22-2

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-007515-22-2 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDISPINE S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

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

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Xr Best, Xr Best mini, Xr Best SI, Targuet, Targuet 3.0, Targuet advance, Targuet
aumentation, Medlock spine, Rabig, Trauma, Arten 5.5, Tornillo TP, RosM 2, Btr, Btr advance, Btr plus, Btr mini,
Btr 3.0, Mixco, Cofax, Cotech, Lutetia, Mathilde, Dactyl, Eros, Gaspar, Steins, Itokawa nombre descriptivo
Sistema de barras y tornillos para columna vertebral y nombre técnico , Sistemas Ortopédicos de Fijacion
Interna, para Columna Vertebral , de acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE S.R.L. , con los Datos
I dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-03405745-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 2398-19 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2398-19
Nombre descriptivo: Sistema de barrasy tornillos para columna vertebral

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Xr Best, Xr Best mini, Xr Best SI, Targuet, Targuet 3.0, Targuet
advance, Targuet aumentation, Medlock spine, Rabig, Trauma, Arten 5.5, Tornillo TP, RosM2, Btr, Btr advance,



Btr plus, Btr mini, Btr 3.0, Mixco, Cofax, Cotech, Lutetia, Mathilde, Dactyl, Eros, Gaspar, Steins, Itokawa

Modelos:

CODIGO DESCRIPCION

136219204 Barra - L:40mm - D=5.5mm
136219205 Barra - L:50mm - D=5.5mm
136219206 Barra - L:60mm - D=5.5mm
136219207 Barra- L:70mm - D=5.5mm
136219208 Barra - L:80mm - D=5.5mm
136219209 Barra - L:90mm - D=5.5mm
136219210 Barra- L:100mm - D=5.5mm
136219211 Barra- L:110mm - D=5.5mm
136219212 Barra - L:120mm - D=5.5mm
136219213 Barra- L:130mm - D=5.5mm
136219214 Barra - L:140mm - D=5.5mm
136219215 Barra - L:150mm - D=5.5mm
136219216 Barra - L:160mm - D=5.5mm
136219217 Barra- L:170mm - D=5.5mm
136219218 Barra- L:180mm - D=5.5mm
136219219 Barra - L:190mm - D=5.5mm
136219220 Barra - L:200mm - D=5.5mm
136219222 Barra - L:220mm - D=5.5mm
136219224 Barra - L:240mm - D=5.5mm
136219226 Barra - L:260mm - D=5.5mm
136219228 Barra - L:280mm - D=5.5mm
136219130 Barra - L:300mm - D=5.5mm
132519204 Barra - L:40mm - D=5.5mm
132519205 Barra - L:50mm - D=5.5mm
132519206 Barra - L:60mm - D=5.5mm
132519207 Barra- L:70mm - D=5.5mm
132519208 Barra - L:80mm - D=5.5mm
132519209 Barra - L:90mm - D=5.5mm
132519210 Barra - L:100mm - D=5.5mm
132519211 Barra- L:110mm - D=5.5mm
132519212 Barra- L:120mm - D=5.5mm
132519213 Barra - L:130mm - D=5.5mm
132519214 Barra - L:140mm - D=5.5mm
132519215 Barra - L:150mm - D=5.5mm
132519220 Barra - L:200mm - D=5.5mm
132519225 Barra - L:250mm - D=5.5mm
132519130 Barra - L:300mm - D=5.5mm
132519240 Barra - L:400mm - D=5.5mm
132519248 Barracr - L:480mm - D=5.5mm
132519250 Barra - L:500mm - D=5.5mm
132519260 Barra - L:600mm - D=5.5mm
132510732 Multi-axial Crosdlink - 32-40mm



132510742 Multi-axia Crosslink - 42-48mm

132510750 Multi-axial Crosslink - 50-65mm

132510620 Conector barra-barra

132510630 Crosslink bajo perfil - L:30mm

132510636 Crosslink bgjo perfil - L:36mm

132510640 Crosslink bajo perfil - L:40mm

132510646 Crosslink bajo perfil - L:46mm

132510650 Crosslink bajo perfil - L:50mm

132510656 Crosslink bgjo perfil - L:56mm

132510660 Crosslink bajo perfil - L:60mm

132511125 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:25mm - D:4.5mm
132511130 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:4.5mm
132511135 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:4.5mm
132511140 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:4.5mm
132511130 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:5.0mm
132511135 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:5.0mm
132511240 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:5.0mm
132511245 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:5.0mm
132511330 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:5.5mm
132511335 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:5.5mm
132511340 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:5.5mm
132511345 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:5.5mm
132511350 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:5.5mm
132511430 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:6.0mm
132511435 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:6.0mm
132511440 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:6.0mm
132511445 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:6.0mm
132511450 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:6.0mm
132511455 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:6.0mm
132511530 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:6.5mm
132511535 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:6.5mm
132511540 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:6.5mm
132511545 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:6.5mm
132511550 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:6.5mm
132511555 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:6.5mm
132511560 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:60mm - D:6.5mm
132511630 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:7.0mm
132511635 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:7.0mm
132511640 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:7.0mm
132511645 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:7.0mm
132511650 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:7.0mm
132511655 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:7.0mm
132511730 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:7.5mm
132511735 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:7.5mm
132511740 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:7.5mm
132511745 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:7.5mm



132511750 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:7.5mm
132511755 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:7.5mm
132515125 Tornillo pedicular monoaxia - L:25mm - D:4.5mm
132515130 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:4.5mm
132515135 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:4.5mm
132515140 Tornillo pedicular monoaxia - L:40mm - D:4.5mm
132515130 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:5.0mm
132515135 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:5.0mm
132515240 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:5.0mm
132515245 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:5.0mm
132515330 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:5.5mm
132515335 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:5.5mm
132515340 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:5.5mm
132515345 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:5.5mm
132515350 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:5.5mm
132515430 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:6.0mm
132515435 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:6.0mm
132515440 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:6.0mm
132515445 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:6.0mm
132515450 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:6.0mm
132515455 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:6.0mm
132515530 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:6.5mm
132515535 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:6.5mm
132515540 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:6.5mm
132515545 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:6.5mm
132515550 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:6.5mm
132515555 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:6.5mm
132515560 Tornillo pedicular monoaxial - L:60mm - D:6.5mm
132515630 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:7.0mm
132515635 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:7.0mm
132515640 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:7.0mm
132515645 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:7.0mm
132515650 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:7.0mm
132515655 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:7.0mm
132515735 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:7.5mm
132515740 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:7.5mm
132515745 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:7.5mm
132515750 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:7.5mm
132515755 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:7.5mm
132512125 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:25mm - D:4.5mm
132512130 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:4.5mm
132512135 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:4.5mm
132512140 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:4.5mm
132512225 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:25mm - D:5.0mm
132512130 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:5.0mm
132512135 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:5.0mm



132512240 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:5.0mm
132512245 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:5.0mm
132511325 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:25mm - D:5.5mm
132511330 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:5.5mm
132511335 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:5.5mm
132511340 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:5.5mm
132511345 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:5.5mm
132511350 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:5.5mm
132512430 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:6.0mm
132512435 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:6.0mm
132512440 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:6.0mm
132512445 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:6.0mm
132512450 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:50mm - D:6.0mm
132512455 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:55mm - D:6.0mm
132512530 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:6.5mm
132512535 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:6.5mm
132512540 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:6.5mm
132512545 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:6.5mm
132512550 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:6.5mm
132512555 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:55mm - D:6.5mm
132512560 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:60mm - D:6.5mm
132512630 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:7.0mm
132512635 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:7.0mm
132512640 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:7.0mm
132512645 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:45mm - D:7.0mm
132512650 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:7.0mm
132512655 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:55mm - D:7.0mm
132512730 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:7.5mm
132512735 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:7.5mm
132512740 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:7.5mm
132512745 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:7.5mm
132512750 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:50mm - D:7.5mm
132512755 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:55mm - D:7.5mm
132513835 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:8.5mm
132513840 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:8.5mm
132513845 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:45mm - D:8.5mm
132513850 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:50mm - D:8.5mm
132516125 Tornillo pedicular poliaxial - L:25mm - D:4.5mm

132516130 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:4.5mm

132516135 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:4.5mm

132516140 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:4.5mm

132516225 Tornillo pedicular poliaxial - L:25mm - D:5.0mm

132516130 Tornillo pedicular poliaxial - L:30mm - D:5.0mm

132516135 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:5.0mm

132516240 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:5.0mm

132516245 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:5.0mm



132516325 Tornillo pedicular poliaxial - L:25mm - D:5.5mm
132516330 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:5.5mm
132516335 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:5.5mm
132516340 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:5.5mm
132516345 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:5.5mm
132516350 Tornillo pedicular poliaxia - L:50mm - D:5.5mm
132516435 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:6.0mm
132516440 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:6.0mm
132516445 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:6.0mm
132516450 Tornillo pedicular poliaxia - L:50mm - D:6.0mm
132516455 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:6.0mm
132516535 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:6.5mm
132516540 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:6.5mm
132516545 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:6.5mm
132516550 Tornillo pedicular poliaxial - L:50mm - D:6.5mm
132516555 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:6.5mm
132516560 Tornillo pedicular poliaxial - L:60mm - D:6.5mm
132516630 Tornillo pedicular poliaxial - L:30mm - D:7.0mm
132516635 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:7.0mm
132516640 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:7.0mm
132516645 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:7.0mm
132516650 Tornillo pedicular poliaxial - L:50mm - D:7.0mm
132516655 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:7.0mm
132516730 Tornillo pedicular poliaxial - L:30mm - D:7.5mm
132516735 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:7.5mm
132516740 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:7.5mm
132516745 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:7.5mm
132516750 Tornillo pedicular poliaxia - L:50mm - D:7.5mm
132516755 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:7.5mm
132516770 Tornillo pedicular poliaxial - L:70mm - D:7.5mm
132516780 Tornillo pedicular poliaxial - L:80mm - D:7.5mm
132516790 Tornillo pedicular poliaxia - L:90mm - D:7.5mm
132516710 Tornillo pedicular poliaxial - L:100mm - D:7.5mm
132516711 Tornillo pedicular poliaxial - L:110mm - D:7.5mm
132517835 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:8.5mm
132517840 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:8.5mm
132517845 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:8.5mm
132517850 Tornillo pedicular poliaxial - L:50mm - D:8.5mm
132517855 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:8.5mm
132517870 Tornillo pedicular poliaxial - L:70mm - D:8.5mm
132517880 Tornillo pedicular poliaxial - L:80mm - D:8.5mm
132517890 Tornillo pedicular poliaxial - L:90mm - D:8.5mm
132517810 Tornillo pedicular poliaxial - L:100mm - D:8.5mm
132519711 Tornillo pedicular poliaxial - L:110mm - D:8.5mm
132521612 Tornillo pedicular poliaxial - L:120mm - D:8.5mm
132513513 Tornillo pedicular poliaxial - L:130mm - D:8.5mm



132519930 Tornillo sacro - L:30mm - D:9mm

132519935 Tornillo sacro - L:35mm - D:9mm

132519940 Tornillo sacro - L:40mm - D:9mm

132259945 Tornillo sacro - L:45mm - D:9mm

132519950 Tornillo sacro - L:50mm - D:9mm

132519955 Tornillo sacro - L:55mm - D:9mm

132519130 Tornillo sacro - L:30mm - D:12mm
132519135 Tornillo sacro - L:35mm - D:12mm
132519140 Tornillo sacro - L:40mm - D:12mm
132519145 Tornillo sacro - L:45mm - D:12mm
132519150 Tornillo sacro - L:50mm - D:12mm
132519155 Tornillo sacro - L:55mm - D:12mm
132544125 Tornillo monoaxial canulado - L:25mm - D:4.5mm
132544130 Tornillo monoaxial canulado - L:30mm - D:4.5mm
132544135 Tornillo monoaxial canulado - L:35mm - D:4.5mm
132544140 Tornillo monoaxial canulado - L:40mm - D:4.5mm
132544225 Tornillo monoaxial canulado - L:25 - D:5mm
132544130 Tornillo monoaxial canulado - L:30 - D:5mm
132544135 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:5mm
132544240 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:5mm
132544245 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:5mm
132544325 Tornillo monoaxial canulado - L:25 - D:5.5mm
132544330 Tornillo monoaxia canulado - L:30 - D:5.5mm
132544335 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:5.5mm
132544340 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:5.5mm
132544345 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:5.5mm
132544350 Tornillo monoaxia canulado - L:50 - D:5.5mm
132544435 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:6mm
132544440 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:6mm
132544445 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:6mm
132544450 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:6mm
132544455 Tornillo monoaxial canulado - L:55 - D:6mm
132544535 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:6.5mm
132544540 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:6.5mm
132544545 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:6.5mm
132544550 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:6.5mm
132544555 Tornillo monoaxial canulado - L:55 - D:6.5mm
132544635 Tornillo monoaxia canulado - L:35 - D:7mm
132544640 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:7mm
132544645 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:7mm
132544650 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:7mm
132544655 Tornillo monoaxia canulado - L:55 - D:7mm
132544735 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:7.5mm
132544740 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:7.5mm
132544745 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:7.5mm
132544750 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:7.5mm



132544755 Tornillo monoaxial canulado - L:55 - D:7.5mm
132543335 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:5.5mm
132543340 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:5.5mm
132543345 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:5.5mm
132543350 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:5.5mm
132543355 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:5.5mm
132543435 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:6mm
132543440 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:6mm
132543445 Tornillo poliaxia canulado - L:45 - D:6mm
132543450 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:6mm
132543455 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:6mm
132543535 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:6.5mm
132543540 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:6.5mm
132543545 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:6.5mm
132543550 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:6.5mm
132543555 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:6.5mm
132543635 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:7mm
132543640 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:7mm
132543645 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:7mm
132543650 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:7mm
132543655 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:7mm
132543735 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:7.5mm
132543740 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:7.5mm
132543745 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:7.5mm
132543750 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:7.5mm
132543755 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:7.5mm
136543135 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:5mm
136543240 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:5mm
136543245 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:5mm
136543250 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:5mm
136543255 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:5mm
136543335 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:5.5mm
136543340 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:5.5mm
136543345 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:5.5mm
136543350 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:5.5mm
136543355 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:5.5mm
136543435 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:6mm
136543440 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:6mm
136543445 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:6mm
136543450 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:6mm
136543455 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:6mm
136543535 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:6.5mm
136543540 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:6.5mm
136543545 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:6.5mm
136543550 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:6.5mm
136543555 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:6.5mm



136543635 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:7mm
136543640 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:7mm
136543645 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:7mm
136543650 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:7mm
136543655 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:7mm
136543735 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:7.5mm
136543740 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:7.5mm
136543745 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:7.5mm
136543750 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:7.5mm
136543755 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:7.5mm
132510101 Gancho pedicular - chico

132510102 Gancho pedicular - medio

132510103 Gancho pedicular - grande

132510201 Gancho hojaancha - chico

132510202 Gancho hoja ancha - medio

132510203 Gancho hoja ancha - grande

132510301 Gancho hoja angosta - chico

132510302 Gancho hoja angosta - medio

132510303 Gancho hoja angosta - grande

132510401 Gancho supralaminar - chico

132510402 Gancho supralaminar - medio

132510403 Gancho supralaminar - grande

132510501 Gancho infralaminar

132510502 Gancho infralaminar

132510511 Gancho infralaminar

132510601 Gancho cuerpo extendido - chico
132510602 Gancho cuerpo extendido - medio
132510603 Gancho cuerpo extendido - grande
132510701 Gancho angulado - izquiedo

132510702 Gancho angulado - derecho

132510801 Gancho Offset - izquiedo -

132510802 Gancho Offset - derecho -

131481108C Tornillos poliaxial - L:8mm - D:3.5mm
131481110C Tornillos poliaxial - L:10mm - D:3.5mm
131481112C Tornillos poliaxial - L:12mm - D:3.5mm
131481114C Tornillos poliaxia - L:14mm - D:3.5mm
131481116C Tornillos poliaxial - L:16mm - D:3.5mm
131481118C Tornillos poliaxial - L:18mm - D:3.5mm
131481120C Tornillos poliaxial - L:20mm - D:3.5mm
131481122C Tornillos poliaxia - L:22mm - D:3.5mm
131481124C Tornillos poliaxial - L:24mm - D:3.5mm
131481126C Tornillos poliaxial - L:26mm - D:3.5mm
131481128C Tornillos poliaxial - L:28mm - D:3.5mm
131481130C Tornillos poliaxia - L:30mm - D:3.5mm
131481132C Tornillos poliaxial - L:32mm - D:3.5mm
131481134C Tornillos poliaxial - L:34mm - D:3.5mm



131481136C Tornillos poliaxial - L:36mm - D:3.5mm
131481138C Tornillos poliaxial - L:38mm - D:3.5mm
131481140C Tornillos poliaxial - L:40mm - D:3.5mm
131481108C Tornillos poliaxia - L:8mm - D:4.0mm
131481110C Tornillos poliaxial - L:10mm - D:4.0mm
131481112C Tornillos poliaxial - L:12mm - D:4.0mm
131481114C Tornillos poliaxial - L:14mm - D:4.0mm
131481116C Tornillos poliaxia - L:16mm - D:4.0mm
131481118C Tornillos poliaxial - L:18mm - D:4.0mm
131481120C Tornillos poliaxial - L:20mm - D:4.0mm
131481122C Tornillos poliaxial - L:22mm - D:4.0mm
131481124C Tornillos poliaxia - L:24mm - D:4.0mm
131481126C Tornillos poliaxial - L:26mm - D:4.0mm
131481128C Tornillos poliaxial - L:28mm - D:4.0mm
131481130C Tornillos poliaxial - L:30mm - D:4.0mm
131481132C Tornillos poliaxia - L:32mm - D:4.0mm
131481134C Tornillos poliaxial - L:34mm - D:4.0mm
131481136C Tornillos poliaxial - L:36mm - D:4.0mm
131481138C Tornillos poliaxial - L:38mm - D:4.0mm
131481140C Tornillos poliaxia - L:40mm - D:4.0mm
131489040 barra - L:40mm - D:3.5mm

131489060 barra - L:60mm - D:3.5mm

131489080 barra - L:80mm - D:3.5mm

131489100 barra- L:100mm - D:3.5mm

131489120 barra- L:120mm - D:3.5mm

131489160 barra- L:160mm - D:3.5mm

131489200 barra - L:200mm - D:3.5mm

131489300 barra - L:300mm - D:3.5mm

131489400 barra - L:400mm - D:3.5mm

131488120 Barra pre doblada - L:85/120mm - D:3.5mm
131488160 Barra pre doblada - L:85/160mm - D:3.5mm
131488200 Barra pre doblada - L:85/200mm - D:3.5mm
131489842 Barra doble diametro - L:420mm - D:3.5/5.5mm
131489860 Barra doble diametro - L:600mm - D:3.5/5.5mm
131489942 Barra doble diametro - L:420mm - D:3.5/6mm
131489960 Barra doble diametro - L:600mm - D:3.5/6mm
131489112 Barragjustable - L:72/120mm - D:3.5mm
131489122 Barra gjustable - L: 72/220mm - D:3.5mm
131480027 conector occipital - L:27 - D:3.5mm
131480031 conector occipital - L:31 - D:3.5mm
131480037 conector occipital - L:37 - D:3.5mm
131480045 conector occipital - L:45 - D:3.5mm
131480706C Tornillo conector - L:6mm - D:4.5mm
131480708C Tornillo conector - L:8mm - D:4.5mm
131480710C Tornillo conector - L:10mm - D:4.5mm
131480712C Tornillo conector - L:12mm - D:4.5mm



131480121C Conector cross - L:21mm - D:3.5mm
131480128C Conector cross - L:28mm - D:3.5mm
131480131C Conector cross - L:31mm - D:3.5mm
131480135C Conector cross - L:35mm - D:3.5mm
131480142C Conector cross - L:42mm - D:3.5mm
131480149C Conector cross - L:49mm - D:3.5mm
131480000 conector lateral - 3.5mm

131480100 Conector barra-barra- 3.5mm
131480005 conector offset - 3.5mm

131480009 Gancho laminar - grande - 3.5mm

INSTRUMENTAL NO ESTERIL
112100024 mangoen T

114600025 mango acople rapido
212040012 medidor profundidad
212050020 pal pador

211080001 mecha 3.5

211080002 macho 4.5

211080003 guia de mecha, 6/8mm
211080004 guia de mecha, 10/12mm
211080005 guia de mecha, 14/16mm
211080006 mecha 3.5 flexible
211080007 macho 4.5 articulado universal
211080008 destronillador articulado universal
211080009 doblador placaizq
211080010 doblador placa der
211080011 toequimetro articulado universal
211080012 antitorque

211080013 doblador de barra tubular
211080014 punta cuadrada

211080015 guia de mecha

211080016 tope guia de mecha
211080017 2.4mm mecha gjustable
211080018 mechafija, 12mm
211080019 mechafija, 14mm
211080020 mechafija, 16mm
211080021 palpador toracico
211080022 macho 3.0mm

211080023 macho 3.5mm

211080024 macho 4.0mm

211080025 torquimetro acople rapido
211080026 destronillador mini poliaxial
211080027 manipulador cabeza
211080029 medidor barra corto
211080030 medidor barralargo
211080028 medidor barra



211080031 pinzade barra
211080032 doblador barra
211080033 grifainsituiz

211080034 grifainsitu der
211080035 colocador barra
211080036 colocador tornillo
211080037 destronillador

211080038 antitorque crosslink
211080039 aproximador de barra
211080040 compresor

211080041 distractor

211080042 doblador corsslink izq
211080043 doblador corsslink der
211080044 destronillador crosslink
211080045 cortador barra
211080046 sujetador de placa
211080047 sujetador de gancho
211080048 sujetador gancho lateral
211080049 colocador gancho
211080050 gjustador crosslink
211080062 bandeja

211080063 bandejaimplante
211080091 contenedora implantes
212010014 sujetador barra
212010018 pinzade fuerza
212020029 medidor barra
212050009 lenke toracico

212050010 lenke lumbar

212050013 mango acople rapido
212050014 macho, 4.5mm
212050015 macho, 5.0mm
212050016 macho, 5.5mm
212050017 macho, 6.0mm
212050018 macho, 6.5mm
212050019 probador doble
212050037 cortador de tulipa
212050038 destornillador, T27
212050039 destronillaodr acople rapidor, T27
212050043 doblador de barra
212050045 punta cuadrada con mango plamar
212050048 destronillador de reduccion
212050079 torquimetro, 12N.M
212050050 derstornillador crosslink, SW3.5
212050052 medidor de barra, 500mm
212050055 marcador pediculo, der
212050054 marcador pediculo, izq



212050949 iniciador dolbe corto
212030022 pal pador pediculo recto
212182000 bandeja instrumental
212060005 empujador de barra
212060008 empujador de barra 6mm
212050064 punta cuadrada con mango plamar
212050058 sujetador crosslink
212050059 antitorque crosslink
212050060 destronillador crosslink, SW5.5
212050062 distractora paraela
212050063 compresora paralela
212050071 desrotador

212050076 punta cuadrada

212050964 persuader

212050065 extensro

212050069 iniciador

212050075 antitorque

212050072 destornillador monoaxial
212050073 destronillador poliaxial
212050081 mango en T acople rapido
212050031 grifaizq

212050032 grifa der

212050033 grifainsituizq

212050034 grifainsitu derecha
212050037 rompedor de tulipa reduccion
212050001 elevador lamina ancha
212050002 elevador lamina angosta
212050003 elevador de pediculo
212050004 elevador de transversa
212050005 impactor para gancho
212050006 impactor paraimplante dual
212050007 sujetador lateral

212050008 bajador de implante dual
212050066 aproximador laterla
212252000 Instruments tray(TSP5.5 Correction)
212020004 inciciador de tronillo
212020029 provador de barra
212050013 mango acople rapido
212050043 doblador de barra
212050052 medidor de barra 500mm
217100002 diatador ,F5.3* 1.6mm
217100003 dialtador F9.4*5.3mm
212050079 torquimetro 12.5N.M
212050081 mango en T acople rapido
216320001 destornillador monoaxial
216320002 destornillador poliaxial



216320003 pinzareductrora
216320005 destornillador, T30
216320006 camisa extension
216320007 distractor

216320008 gjuste final de tornillo
216320010 colocador de barra
216320011 destronillador T15
216320012 antitorque

216320013 medidor

216320014 alambre guia

216320015 reductro de cabeza
216010049 camisa protectora,F15mm
216010050 camisa protectora F19mm
216322000 bandeja instrumental
216010006 alambre

216010007 macho,?5.5mm
216010008 macho,?6.0mm
216010009 macho,?6.5mm
216010010 macho,?7.0mm
216010046 macho ,F5.0mm
216010047 iniciador

212050052 medidor de barra 500mm
212060056 pinza de fuerza
212180001 reductor de ama
212180002 desrrotador

212180003 mango de marco
212180004 camisa

212180005 posicionador

212180006 pinza desrrotadora
212180007 marco desrrotador chico
212180008 marco desrrotador grande
212180009 doblador de barra
212180010 dobaldor barra grande
212180050 badeja instrumental
1410018 pinzaliberadora de camisa
102205 mango vertica

1040080 pinza sujetadora de tornillos
1410026 camisa

1410016 fijador corto

1410017 fijador largo

1410012 llave

1410019 elevador camisa

1410013 camisa corta

319030 colocador camisa

115076 conector de camisa 40
115077 conector de camisa 50



115078 conector de camisa 60
115079 conector de camisa 70
115080 camisa 6.5mm
115081 camisa 9.5mm
115082 camisa 13mm

115083 camisa 14,5mm
115084 camisa17mm

115085 camisa 19mm

115086 camisa 21mm

115088 camisa 24mm

115106 brazo articulado rijido
113111 fijador gjustable
115145 fibra

115144 prolongacion fibra

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

inestabilidad causada por trauma

inestabilidad asociada con la correccion de las anormalidades (escoliosis, lordosis y cifosis);

inestabilidad asociada con seudoartrosis,

fracaso quirdrgico de la columna cervical, dorsal o lumbar;

inestabilidad asociada con reconstruccion quirdrgica extensa para tumores primarios o tumores malignos
metastasicos de la columna cervical, dorsal o lumbar;

inestabilidad asociada con corpectomia de uno o multiples niveles por trastornos degenerativos avanzado de
disco,

estenosis del canal espinal

espondilolistesis,

enfermedad de disco degenerativa

Periodo de vida Util: Los productos se suministran no estériles. No aplica
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde

Forma de presentacion: X 1 unidad
X 5 unidades

X 10 unidades

X 50 unidades

Meétodo de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
MEDISPINE SR.L.

Lugar de elaboracion:
Domicilio legal: Amendbar N° 1.943/45, 8° piso, dpto. “A”, Ciudad Autonoma de Buenos Aires;



Planta elaboradora y depdsito: Ciudad de La Paz N° 1.965, 11° piso, dpto “A”, Ciudad Autdnoma de Buenos
Aires

Expediente N° 1-0047-3110-007515-22-2
N° Identificatorio Tramite: 44022

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.01.30 17:06:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.30 17:06:33 -03:00



ANEXO Ill B - Rotulos

‘Medispine SRL _Sistema de barras y tornillos para columna vertebral

Jante NO ESTERIL

Slutem:n de barras y tornillos para columna vertebral
Descripeion Producto; XXXXXXXXXXXX

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2398-19
Uso axclqsivn a profesionales e instituciones sanilarias

[REF] copico xxx [LoT] LOTE xxx MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xxx A NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar

11, Ciudad Autenoma de Buenos Aires.

@ Produclo de un solo uso - Laar instrucciones de Uso & Precaucion

Mslnmcbms especiales, advertencias y precauciones. referirse siempre a las instrucciones de utilizacion.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esté roto o danado

s para columna vartebral




I s : ANEXO Il B — Instrucciones de Uso
UedISpme A Sistema de barras y tomnillos para columna vertebral |
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INSTRUCCIONES DEUSO

Sistema de barras y tornillos para columna vertebral

gl ~om ) 3

NO ESTERIL - Esterilizar antes de usar
Producto de un solo uso - Leer instrucciones de Uso Z&\_ Precaucion

Instruccionos ospeciales, advertenclas v precauciones: referirse sfempre a las Instriucoionos de ulilizacion. Conservar cn
lugar impio vy seco. No ulilizar s/ el envase esta rolo o danado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2398-19
Uso axclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante.
MEDISPINE SRL
Ciudad de la Paz nro. 1965, depto A, piso 11, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

Director Técnico: Karina Andraa Rodriguez — Farmacéulica - MN:16990 e

1-  GENERALIDADES

Les productos deben ser implantados por profesionales capacitados que conocen las técnicas brindadas por
MEDISPINE SRL para la utilizacion de cada uno de ellos. La informacion actualizada para implantar los mismos

Se puede obtener a traves de nuestros catalogos o bien ser requerida a nuestra empresa directamente, incluso
MEDISPINE SRL no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que pudieran resultar del

@pariamiento de esas técnicas 0 instrucciones especificas, como ser una equivocada indicacion o malz
utilizacion de la técnica quirirgica o problemas de asepsia, siendo esta enumeracion no taxativa

Los implantes han sido disefados como un conjunto integral, aungue permiten realizar variantes a condicién
Que se respele la compatibilidad dimensional de las piezas y de los materiales.

Estz u ofras circunstancias deben asentarse en la historia clinica e informarse al paciente.

Eﬂmﬂsmﬁs DE USO que se incluyen con el producto deben ser leidas atentamente por el médico
cirujano ¥ CEben darse 3 conocer al paciente que recibira el implante debiendo el médico justificar |a enirega
asenlar dicha circunstancia en |a historia clinica.

gu M es me;or que la estructura 6sea humana. Los implantes estan fabricados de diversos
m compatibles con el cuerpo humano. E| peso del paciente y su nivel de actividad son factores
Ssameniale que afectan Ia vida y el desemperio del implante. El paciente DEBE ser instruido por parte del
:mdmmda estos faclores, asi como las restricciones a las que se vera sometido el paciente en
- I3 ei2pa postoperaloria,

Para mas informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES, ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y

I dar il
.

fos. Wnnleg 5@ han ulilizado biomateriales compalibles quimica,
mano asi como mecanicamente resistentes a las cargas que el mismo

\es responden a normas ASTM-F136; ASTM BE7.IRAM 8408-1

PAla y lmﬂﬂmncuidadg. de manera que no tome

! |F-2029 RR400% N-INPM#ANMAT
- I I- - 'l' \ { : ]
1 1 s Fi o 9 . 3 ., & !
a' e ; Jra. Karina A. Rodrigu#3ia: 2 de 10
T I Jra. Karina A. Rodrigiéa™ 2



e "~ ANEXO Ill B - Instrucciones de Uso
| Medispine SRL Sistema de barras y tornillos para columna vertebral

IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante que haya sido usado previamente.

indii >ni uirurgica.
No efectuar ninguna madificacion al implante salvo en casos indicados por la técnica quirurg

o lpes o rayaduras
Anles de la implantacion verificar que el implante no posea suciedad, marcas, golpe ¥y

especialmente en las zonas de friccion y elementos de union.

Debe evitarse la flexion del implante en cualquier sentido. Cualquielra de estos p':;}??;m
el dano al acabado de su superficie, produciendo como consecuencia concentracion ae
llegar a ser el punto de fractura del implante.

¥ e . i i . nrse
Respecto a los detalles téchicos que conciernen la implantacion prpplamenle dicha, el cirujano debedr?érggiasuﬁg
a la técnica quinirgica. MEDISPINE SRL cuenta con material técnico y personal capacitado que po

para implantar con eéxito el producto.

NUNCA inicie el aclo quirdrgico sin antes realizar una minuciosa planiﬁqacic‘m preoperatoria ya que (Ija Ifgltzadg
planificacion puede ocasionar la mala seleccion del componente protesico o la falla en el abordaje del ar

operar.

mientos puede causar
tensiones que pueden

4-  INDICACIONES

Uso previsto:

Los diferentes sistemas espinales de Medispine SRL son sistemas integrales de implantes e instrumentos que
estan fdfmados_ por numerasos componentes y piezas accesorias. Estan previsios para procedimientgs
quirirgicos en los que €s necesaria una fijacion interna mediante implantes para la estabilizacion y fijacion
vertebral en pacientes esqueléticamente maduros.

Los sistemas de implantes de Medispine SRL no deben se combinados con otros sistemas de implantes.
Indicaciones:

+ inestabilidad causada por trauma
« inestabilidad asociada con la correccion de las anormalidades (escoliosis, lordosis y cifosis);
inestabilidad asociada con seudoartrosis,
fracaso quirirgico de la columna cervical, dorsal o lumbar:
inestabilidad asociada con reconstruccién quirirgica extensa para tumores primarios o tumores malignos
metasiasicos de la columna cervical. dorsal o lumbar:
« inesiabilidad asociada con corpectomia de uno o multiples niveles por trastornos degenerativos avanzado

de disco,
* estenosis del canal espinal
= espondilolistesis,

= enfermedad de C[lsco deggngra[_wa

5-  CONTRAINDICACIONES
niecciones sistémicas o locales, cronicas o agudas.

cias vasculares, musculares severas o neurologicas que afecten al miembro en cuestion.

23 pérdidaobaja -'ca_ii:__!lﬂnfés‘faa que puedan afectar la estavilidad del implante puede impedir la
: “;'?ﬁ:s.andalgs espinales y, de esta manera, impedir el uso de éste o cualquier otro sistema

RPNeE 350 ciadas que puedan comprometer la funcionalidad o implante del producto.
olros trastornos :m’“’ﬂfﬁﬂﬁ. Pulmonares, metabdlicos, etc.
Sefén incapaces de movilizarse luego de Ia intervencin quirdrgica debido a olros problemas.

omprobado. pueden ratarse en forma sequra y prodecibe sin e
Bindicaciones; i)
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. i 3 ialisis renal u
Cualquier entidad o afeccion que elimine totalmente la posibilidad de fusion, tales como cancer, g

osteopenia relalivas para el uso de estos dispositivos.
Obesidad, ciertas enfermedades degenerativas y sensibilidad a cuerpos extranos.

IMPORTANTE: El meédico cirujano debe cansiderar poteqciq!es . contranrmdrcqc[ongs_aseansf ?;?Jiﬁn:;ieﬁri:
alteraciones neurologicas que no sean capaces de cumplir las indlrcac:mnqs pf)jslquw;f?lct o e
con perdida 6sea acusada, alteraciones metabalicas, ulceras, pacientes dl_abeu(::)s.t e:i{gad A S
severo de proteinas. Todos eslos factores ponen en riesgo la func;onatr_dad e integ >
pacientes DEBEN SER ADVERTIDOS DE ESTAS CONTRAINDICACIONES

6- ADVERTENCIAS

' - irugi I, sino
Estas advertencias no incluyen todes los efectos adversos que pueden tener lugar en una c:rug'r‘a generz:la&zr%
las consideraciones importantes especificas de los dispositives de fijacion interna metalicos, Deben exp se

a los pacientes los riesgos de una cirugia general antes de realizarla.

En todos los casos, se deben sequir las practicas habituales recomendadas por el r_nedir_;o cirujano Iuegq d?‘la
cirugia. El paciente debe ser advertido de las limitaciones gue implica una psteosmtesss para reconstruccion
osea. El riesgo de fracaso del implante que Incluye entre otros aflojamientos, fractufa ylo desgaste, se
incrementa en pacientes de peso elevado o altos niveles de actividad fisica. Los pacientes deben ser adverlidos
del incremento del riesgo que esto implica.

Para una utilizacion segura y eficiente del implante, el médico cirujano debe conocer perfectamente las técnicas
quirirgicas recomendadas para la implantacion. Para asegurar una implantacion segura vy precisa de los
implantes solamente deben utilizarse instrumentales fabricados por MEDISPINE SRL. No deben utilizarse otros
instrumentales no fabricados por MEDISPINE SRL ya que esto puede llevar a una mala implantacién de los
componentes favoreciendo el fracaso acelerado del implante.

La utilizacion de instrumentales eléctricos como por ejemplo ¢! electrobisturi sobre tejidos circundantes a
implantes puede generar descargas transmitidas a través de los productos hacia terminales nerviosas que
pueden danar los mismos. Se recomienda no utilizar estos dispositivos eléctricos cercano a los implantes.

Es imprescindible realizar la planificacion preoperatoria antes de la implantacion para una correcta seleccion
de los componentes. Esta tarea es absoluta responsabilidad del médico cirujano y por lo tanto MEDISPINE
SRL no puede recomendar la utilizacion de componentes ni la técnica quirdrgica pero pone a disposicion de
los profesionales los distintos lipos implantes asi como las diferentes técnicas quirurgicas aplicables a los
MISMas.

Cuando corresponda, los implantes utilizados en osteosintesis deben ser extraidos del paciente una vez
consolidada la fractura o corregida la patologia.

Se reeormenda un control postoperatorio frecuente por parte del profesional para asegurar la correcta
consolidacion 6sea ola correccion de la patologia. La falta de este control puede llevar a la rotura de los
Implantes por falla mecanica si el proceso de consolidacion no se desarrolla normalmente.

Biomatenabes __Par_a la fabricacion e implantacion de los implantes se han utilizado biomaleriales compatibles
guil_n‘iﬁ. bro!égiea y fi_sir_;an]'enle-._ﬂon el cuerpo humano asi como mecanicamente resistentes a las cargas que
elmlsmo tmnsrptte_ a Ips_ implantes. Sin embargo, en el caso de las aleaciones metdlicas, estas poseen
! elementos constilutivos que pueden provocar respuesta de hipersensibilidad alérgica del sistema inmunolégico

Si so:lpechaduranta él estudio preoperatorio la existencia del fenomeno en ol paciente, es indispensable
realizar el diagnéstico apropiado, con el fin de seleccionar correctamente el implante y en particular su

494k

unponamelaaelecméneorrecladel implante. El potencial de fijacion satisfactoria aumenta con
:;p[antedel tamario, forma y disefio adecuados. Si bien la seleccion adecuada puede ayudar

i6n sin apoyo que implica la carga de peso total,

cuando se los somete a la carga -niéyor-. asociada con la union ret

L R R b b fadl _ : ardada o la

ofl ity son dispositivos de carga compartida utilizados para proporcionar

a consolidacion 6sea. Si la consolidacion se demora, o no tiene lugar, el
¢ debido a la fatiga del metal. El gra dote un.?m union adecuada,

} j .
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i

i ivi : ~andiciones,
las cargas producidas por la carga de peso, y los niveles de aclwujad d{;termtlnar?n, ergrc?eolg?;?r:;iadtambién
ida Gti i ‘ nblado del implante durante el curs
la vida (til del implante. L.as muescas, raspaduras o do ] . ’ syt
pueden contribuir a su fallo prematuro. Debe informarse a los pacientes acerca de todos los riesg

del implante. - e 1 s
Seleccidon de pacientes. En la seleccion de pacientes para dispositives de fijacion inlema, Ios siguientes
factores son fundamentales para el éxito de la intervencion: ‘ )

Peso del paciente. Los pacientes con sobrepeso u obesos pueden producir cargas sobre el dispositive que
pueden llevar al fallo de éste y de la operacion.

Ocupacion o aclividad del paciente. Si la ocupacion o actividad que realiza'el pacnen[e: [mphcfa feua::;arcc;t:::r:(;sr
pesados, realizar esfuerzo muscular, torcer el cuerpo, doblarlo en forma reiterada, enaorvgrhe’. correr, Al
mucho o realizar tareas manuales, no debera relomar sus actividades hasta gue el hpgzao haya ior_*nso |{ i
completamente. Incluso despues, es posible que el paciente no pueda retomar sus actividades de forma total.

Senilidad, enfermedad mental, alcohalismo:o drogadependencia. Estas condicion_es Iemre otras, puedrren ha;z:
que el paciente no tenga en cuenta ciertas restricciones y precauciones necesarias impuestas para el uso
dispositive, lo cual puede producir su fallo u otras complicaciones.

Ciertas enfermedades degenerativas. En algunos casos, el desarrollo de Ia e_n_fermedac _deg_(—:.-jerat-va es tan
avanzado en el momento de la implantacion que puede reducir en forma significativa la vida g:ll esperada del
dispositivo. En estos casos, los dispositivos ortopédicos solo pueden considerarse una técnica de retardo o

remedio temporal.

Sensibilidad a cuerpos extranos. Se advierte al cirujano que ninguna prueba preoperatoria Exc_lgye Itotafmen?e
la posibilidad de sensibilidad o reaccion alérgica. Los pacientes pueden manifestar sensibilidad o alergia
despueés de tener el implante en su cuerpo durante algan tiempo.

Pacientes que fuman. Se ha observado que los pacientes que fuman experimentan tasas de pseudoartrosis
mas elevadas después de las intervenciones quirdrgicas en las que se utilizan injertos 0seos. Asimismo, se ha
comprobado que el fumar provoca la degeneracion difusa de los discos intervertebrales. La degeneracion
progresiva de los segmentos adyacentes provocada por el fumar puede generar un fallo clinico tardio {dolor

recurrente), incluso después de una fusion exitosa y una mejora clinica inicial.

ADVERTENCIA: |a seguridad y eficacia de los sistemas espinales de tornillo pedicular solo se han comprobado
para condiciones espinales especificas que requiere fusion con instrumental. Estas condiciones son
inestabilidad o deformacion mecanica significativa de la columna toracica, lumbar y sacra secundarias a la
espondilolistesis severa (grados 3 y 4) de la vertebra L5-S1, espondilolistesis degeneraliva con evidencia
objetiva de deterioro neuroldgico, fractura, dislocacién, escoliosis, cifosis, tumor espinal y fusion previa fallida
(pseudoartrosis). No se ha comprobado la seguridad y eficacia de estos dispositivos para otras condiciones.

7-  PRECAUCIONES

H paciente debe ser advertido de las limitaciones que implica una osteosintesis para reconstruccion osea. El
nﬁmdmjann debe advertir al paciente respecto de los cuidados y controles a los que debe someterse una
vez tmpianiadu_. El nivel de actividad fisica excesiva del paciente, asi como el sobrepeso afectan en forma
directa Iz zona implantada y comprometen fa fijacion y durabilidad del implante. El aflojamiento de cualquiera
de bampmentes prolésicos puede dar lugar a Ia fractura de! mismo 0a la generacion excesiva de particulas
Mﬂnd&l rozamiento pudien,de:-rgenerar una reaccion tisular de resorcion osea y favoreciendo al fracaso de

' eiementosde unidn, Iog_ﬂﬁ_i.gnﬁ’_&':s: han sido fabricados utilizando tolerancias muy estrictas.
| 1 especial cuidado evitando que los mismos se golpeen, rayen o deterioren ya que
imperfecciones que conllevan al fracaso de los componentes.

ei-pmame, __sg;_dc_:l?e__..,resguairdar al mismo de cualquier infeccion pasterior, por insignificante

que la zpng___imq&anhq;q_ Queda susceptible durante un periodo de tiempo de contraer

la intervencion quirdrgica, Ante cualquier sintoma de infeccion consultar al médico

" _ 0 mas adecuado. De igual forma se debe instruir al paciente

(p:8}; 11 :ggﬁ@igmﬂt::::ﬂ-"lnféﬁ?ar al medico cirujano ante cualquier
.8f; | s dentales, examinac SEHBIEAS. ote.)

o e exam ﬁa_qic_ngs endoscopicas, etc) para

-APN-INPM#ZANMAT
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Para la implantacion de los companentes se debe utilizar e_l instrumental aprop:adosf;tznr;adecdgocrj::Eh?;Sf::E
SRL Lz utilizacion de cualquier ofro instrumento no fabricado por MEDISPINE . pu

incorrecta implantacion, pudiendo afectar la vida util d
en ningun caso. L
pueden parecer esltar en buenas condicio
n internos capaces de producir su rotura prematura.

La correcta manipulacion del implante es sumamente irnpor_ia_nte. El perfilado de los implantes melairri}joic;;cr
debe ser realizado con equipos adecuados. El cirujano interviniente debe evitar hacer muescas, ralspa e
en sentido inverso los dispositivos cuando los perfila. Las alteraciones produciran defectos en el aclzs_s al;m“,
la superficie y tensiones internas gue pueden convertirse en el pur_ﬂu focal para la posterior ro!ura' ?B, ||':1[:|||, d:‘-,-l
Doblar los tornillos reducira en forma considerable la resistencia a Ia fatiga y puede provocar el fallo

e los componentes protesicos.

i imple 3 3 tados no deben
Los implantes quirurgicos no deben reutilizarse os implantes metalicos exrf:znff{;csible it
volver a implantarse en ningun caso. Si bien :

tengan peguerios defectos y palrones de tensio

dispositivo.
despues de la cicatrizacion. 5i el dispositivo no se gxtrae
irse algunas de las siguientes
migracion de la posicion del
4) doblado,

Consideraciones para la extraccion del implante
después de concluir el uso para el que fue destinado, pueden produc
complicaciones: (1) corrosion, con reaccion localizada del tejido o dolor; (2) :
implante con lesiones; (3) riesgo de lesiones adicionales por traumatismos postoperatorios; _( i
afiojamiento, y/o rotura, que puede hacer que se vuelva impracticable o dificil extraer el implante; (5) dolor,
malestar, o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) mayores posmniruad_es_de rnesgo
de infeccion, y (7) pérdida 6sea debido al efecto de escudo contra tensiones (stress-shield). El ciryjano debe
evaluar cuidadosamente los riesgos frente a los beneficios para decidir si conviene extraer el implante. La
extraccion del implante debe ser seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado para evitar una nueva
fractura. Si el paciente es mayor y tiene un nivel de actividad bajo, el cirujano puede optar por no extraer el
implante'y, de esta manera, eliminar los riesgos que implica una segunda cirugia.

Imparta al paciente las instrucciones debidas. El cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperacion de
paciente para cumplir fas instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la adecuada
cicatrizacion del hueso. Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones del implante y, ademas, impartirsele
las instrucciones necesarias para restringir su actividad fisica, especialmente los movimientos para levantar
objetos o girar el cuerpo y los deportes de cualguier tipo. El paciente debe comprender que los implantes
metalicos no ofrecen la misma resistencia que un hueso sano y normal y pueden aflojarse, doblarse y/o
romperse si se |los someten a esfuerzos excesivos, especialmente antes de que se haya producido la
cicatrizacion fotal del hueso. Los implantes que se salen de su lugar o sufren danos por la realizacion de
aclividades inadecuadas pueden desplazarse y daiiar los nervios o los vasos sanguineos. Los pacientes
activos, debilitados o con las facultades mentales afectadas na pueden utilizar dispositivos para apoyar el peso
en forma adecuada y, en consecuencia, el riesgo durante la rehabilitacion postoperatoria es mayor para ellos.

Colocacion correcta del implante espinal. Debido a la proximidad de estructuras vasculares y neurclégicas al
lugar del implante, exislen riesgos de hemorragia grave o fatal y riesgos de dafos neurclogicos con &l uso de
este producto. Hemorragia grave o fatal puede ocurrir si se dafan los grandes vasos durante el implante o se
dafian posteriormente debido a roturas del implante, desplazamiento de los mismos o si la erosion pulsatil de
los vasos se produce por aposicion proxima de los implantes.

La nnplanlacién de._sistemas espinales de lornillo pedicular debe realizarse tnicamente por cirujanos
especializados en la columna que tengan capacitacion especifica en el uso de este sistema espinal de tornillo

pedicu:gr ¥a que es un procedimiento lécnicamente exigente que presenta un riesgo de lesiones serias al

paciente. :

E! mﬂano debe gst?r.-peﬁegtamenle familiarizado con los aspectos médicos y quirdrgicos del implante y

_ ‘conocer las ﬂ;rmrta_caoqe;_ mecanicas y _metg[grgicas* de los implantes quirlrgicos meldlicos. El cuidado

. pgsmperato t_z;ras_-st__lﬂfwatrﬂar_\t_e -w_npq;tante._ Debe advertirse al paciente sobre las limitaciones de! implante

meﬁim g Y sof __e__!as__ consecuencias de la carga de peso y las tensiones del cuerpo sobre el disposilivo antes

18 cicatrizacion firme del hueso. También debe advertirse al paciente gue &l no cumplimento de las
ita o ??;zﬁmﬂ-’;igaé mé@l;:_“ Egz‘.“'.d&"’-[?rqvgc;ar el fallo del implante y la necesidad de practicar una

Junda cirugia para extraerlo. Consulte los manuales de técnica quirirgica del si individual

i B eion aickna cnica quirurgica del sistema individual para obtener

T el sistema espinal de MEDISPINE SRL no deben utilizarse con comp
 componentes pueden interferir con la calidad de laimagen obtenida por resoizzi?;e;adgengtti;oas
cion quirdrgica, las ba'_rra's- se pueden oﬁ_nar_-a! tamano y forma para proporcionar correccion
ne i 'ﬁi y Gifﬁh&a'..aﬁﬁcyada_st_ Una vez producida la fusion sclida,
il mpro funcional y pueden extraerse. En algunos casos, se indica su
esld nados para ;gaqgfgnr ni soportar las fuerzas desarrolladas durante
Jalgui ) de exlraer el dispositivo debe ser tomada por el médico y por el

de- ) 0305745

) '._rtﬂ;_lqﬁul_iqa_' :
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paciente teniendo en cuenta la condicion médica general de este ultimo y el riesgo potencial de una segunda
intervencion quirirgica,

Estos dispositivos no estan disefiados para ser ni se espera que sedn Imi_t'lr'llicos mecanismos de s;pﬂﬂth\?ol:
columna, Mas alla de la etiologia de la patologia espinal para la que se eligio el |rnpl._an1r.a_de es_ios ﬂlqu.; Ivos,
es de esperar y necesario que se planifique y oblenga una fusion gspinal o artrodesis. Sin el sopo l? n‘iol UgICF]
solido proporcionado por la fusion espinal, no se puede esperar que los dispositivos scporlen_ r;; ;u Lcrimnia
indefinidamente v fallaran en cualquier caso de relativa gravedad, Estos modos pueden incluir fallo de la
interrelacion hueso-metal, fractura del implante o fallo dseo. Cuando utilice instrumentos espinales posteriores
es imprescindible que hayan alcanzado la madurez esqueletica,

Movilizacion postoperatoria. Se recomienda la inmovilizacion qxtcrna (mediante apara_los ortqpedlcos (5]
enyesado) hasta que se confirme por radiografias la maduracion de la masa de fusion. Es |gua!rnenfe
importante impartir al paciente instrucciones para que reduzca la tension sobre los implantes para intentar
evitar la ocurrencia de problemas clinicos que pueden producir el falio de la fijacion.

8- EFECTOS ADVERSOS

Durante la implantacién de cualquiera de los componentes protésicos, puede ocurrir la fractura del hueso si es
que los componentes no han sido seleccionados adecuadamente o bien no se ha empleado correctamente la
técnita quirdrgica,

La implantacion de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones hislologicas involucran_do
macrofagos y fibroblastos. La significacion clinica actual de estos efectos es incierta dado que cambios
similares pueden ocurrir durante el proceso normal de curado de 12 herida.

Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la intervencion raramente han
sido reportadas. La infeccion del silio implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya gue
0e no ser asi puede llevar a serias complicaciones y a afectar el area tratada.

Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remocion del implante y la posterior
implantacion de un nuevo implante.

Adicionalmente al riesgo asociado de falla del implante, aflojamiento o fractura, los siguientes riesgos a
respuesias tisulares adversas y posibles complicaciones DEBEN ser explicadas y discutidas con el paciente:

Se han presentado reportes en la literatura que una variedad de metales, polimeros y quimicos y otros
materiales utiizados en ortopedia pueden causar cancer u otras reacciones adversas. Debido al largo periodo
Oe latencia requendo para inducir tumores en humanos, no existe evidencia concluyente de la relacion entre
los implanies ortopédicos y los tumores malignos. Aunque no se ha establecido una clara asociacion, los
fiesgos e incertidumbres de los efectos a largo plazo de las articulaciones artificiales y los elementos de fijacion,
DEBEN ser explicadas y discutidas con el paciente con anterioridad a la cirugia. El paciente debe saber que
Cualguier condicion que cause dano cronico a los tejidos, puede ser oncogénico. Cancer hallado en las
inmediaciones del implante puede estar asociado a factores no referidos a los materiales del implante tal como:
met3siasis de los tejidos blandos (pulmones, pecho, sistema digestivo y otros) al hueso o inducido en estas
localizaciones durante el proceso operativo o por procesos de diagnéstico tal como biopsias y por avance de
ia mmedaﬂ de Paget. Los pacientes que sufren la enfermedad de Paget deben ser advertidos de estos

\ Laimplantacion de cualquier material extrario en los tejidos puede dar lugar a procesos inflamalorios. Literatura
reciente sugiere que las particulas producto del desgaste (incluyendo metales, ceramicos. polimeros y restos
cemento ‘Oseo) pueden iniciar el proceso de aflojamiento del implante. Sensibilidad al metal ha sido
luego de! contacto con implantes ortopédicos. El titanio y sus aleaciones es marcadamente menos

Y se recomienda su utilizacién en pacientes alérgicos o con sensibilidad a los metales.

mmo Wld& da fi}aﬂén. los componentes pueden aflojarse o migrar.

¢ fractura dol implante por fatiga como consecuencia de un traumatismo, nivel de actividad
incorrecto o agotamiento de la vida Gtil del mismo.
lura del implante, aflojamiento del implante, infeccion prematura o tardia,
n en la densidad 6sea debido al efecto de proteccion contra tensiones.
debido a la presencia del dispositivo, lesiones nerviosas debidas a
del dispositivo, dificultades neurologicas incluida disfuncion del
lacion retrograda y parestesia, el dafio vascular puede producir

usar hemorragia catastrofica en el ultimo periodo posoperatorio,

Dra. Karina A. Rodrig
Farmacéutica
LN, 18990 Colegiada N°*12452
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i I a
bursitis, paralisis, los desgarramientos durales experimentados durante la intervencion P“_':dendecr:aur[cio
necesidad de realizar una nueva cirugia para la reparacion dural o debido a perdidas cronicas uirurqicos
c'efalorraquidea o fistula y/o posible meningitis, muerte, lesiones nerviosas debidas a traumatismos q g

0 & la presencia del dispositivo, el dafio vascular puede preducir hemorragias catas1r_ofncas (o} faia:gz.ocl\?;
implantes mal colocados junto a arterias o venas grandes pueden erosionar eslos Valﬁosec}:;ep A
hemorragias catastroficas en el periodo postoperatorio tardio, retroceso de los 1orn|llosl_‘|odwlad_;53u siti\?o s
un aflojamiento del implante, y/o hacer necesaria una nueva operacion para la extraccion del i ;Imf actu'r" e
a los vasos linfaticos y/o exudado de fluido linfatico, impacto o dano en la medula espln;la " T n-bda;es
estructuras oseas, cambios degenerativos o inestabilidad en segmentos aﬁyacentes a los niveles verte é =
fusionados, perforacion, erosion o irritacion esofagicas, retroceso del lorm_ﬂ_n. lo CL:lal puede conc:y(f;f_rt_a a~ v
esofagico, aflojamiento del implante y/u otra operacién para retirar el dispositivo, dano a los vasos linfaticos y

exudacion del fluido linfatico.

RESUMEN DE POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Dobiado o fractura del implante.

Aflojamiento del implante.

Sensibilidad al melal o reaccién alérgica a cuerpos extranos.

Infeccion prematura o tardia.

No union, union retardada.

Reduccion en la densidad 6sea debido al efecto de proteccion conltra tensiones.
Dolor, malestar o sensaciones anormales debido a |a presencia del dispositivo.

Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirirgicos o a la presencia del disposilivo. Dd:ml}ades
neurologicas incluida disfuncion del intestine yfo la vejiga, impotencia, eyaculacion retrograda y parestesia.

Bursitis.
Paralisis.

Lesiones nerviosas debidas a traumatismos quirdrgicos o a la presencia del dispositivo. El dafo vascular puede
producir hemorragias catastroficas o fatales. Los implantes mal colocados junto a arterias o venas grandes
pueden erosionar estos vasos y provocar hemorragias catastroficas en el periodo postoperatorio tardio.

Retroceso de los tomnillos, lo cual puede producir un aflojamiento del implante, y/o hacer ne¢esaria una nueva
operacion para la extraccion del dispositivo.

Dafo a los vasos linfaticos y/o exudado de fluido linfatico,

Impacto o dario en la médula espinal.

Fractura de estructuras 6seas.

Cambios degeneralivos o inestabilidad en segmentos adyacentes a los niveles vertebrales fusionados.

9-  INFORMACION PARA EL PACIENTE

El paciente debera ser mformadoporol cirujano de los riesgos potenciales y efectos adversos debidos a 1

ﬁmﬁmdel Implante y este debera dar su consentimiento a la intervencian quirlrgica propuesta,

El cirujano deberd informar al paciente que reciba el implante q | il ‘

dependen do lne fnmin ne o o' PACIENIE que reciba el implante que la seguridad y durabilidad del mismo
n de las funciones del paciente, especialmente la actividad fisica y el peso.

 debera informar al cirujano sobre cualquier cambio referente al miembro operado.

debera acordar un examen postoperatorio realizado iruj edi !

@ cLuiiar un examen postoperatorio por su cirujano ortopedista en orden a det.
signo de desgaste o mal funcion del implante. 5 g U e
lquier tratamiento o examen médico, el paciente debera informar al profesio

SRR Al s, MBdies . era informar al profesional que lleva
mﬂﬁﬂlﬂ ortopédico. @specialmente en aquellos en los que se somete a campos

radiaciones 8j.: Resonancia magnética Nuclear — RMN). El profesional debera
ulos que se adjuntan al implante dentro del embalaje. '

Ia historia clinica e informarse al paciente.

s

M.N. 16990 Colegiada N*12452
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10- EMBALAJE Y ESTERILIZACION

Los productos suministrados bajo condicion NO E : .
Si se observara alguna anomalia o delerioro en el envase del implante, conlactese C

MEDISPINE SRL, para solucionar el inconveniente.

STERIL, deben ser esterilizados previo a la cirugia‘. _
on el area Técnica de

En caso que se requiera la esterilizacion de productos suministrados como NO EST_ER_IL o el aco_ndm:tlon:ad(;g
reesterlizacion de instrumentales de implantacion, se recomienda seguir los siguientes parametros g

aseguren un nivel de seguridad de eslerilidad SAL 10,

ACONDICIONADO.

El método a seguir sera

a) remojo en detergente enzimalico;

b) enjuague;

¢} limpieza ultrasonica como minimo por 20 minutos; _ » ]

d) enjuague. Evitar golpear, rayar o doblar los implantes. Prestar especial atencion a 1as cavidades ya que

pueden quedar restos de productos quimices y agua del enjuague.
ESTERILIZACION:

Método: Vapor

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 273 °F (134 °C)
Tiempo de exposicion: 10 minutos:
Tiempo de secado: 40 minutos
Tiempo de enfriamiento: 30 minutos

Método: Peréxido de Hidrégeno

ATENCION: Instrumentales totalmente de palietileno o metalicos con componentes de polietileno nunca deben
ser reesterilizados por vapor. Las temperaluras requeridas para este metode pueden deteriorar las

caracteristicas fisicas y dimensionales del componente.

MEDISPINE SRL NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD POR LA REESTERILIZACION DE SUS
IMPLANTES QUE NO HAYA SIDO PREVIAMENTE COMUNICADA Y AUTORIZADA POR NUESTRO
PERSONAL TECNICO.

11-  IDENTIFICACION Y TRAZABILIDAD

Cada implante lleva 'g'rab?du en su superficie (cuando las dimensiones lo permiten) un codigo, marca y un
nomero de lote que coincide con el impreso en fa etiqueta del envase. Esta informacion permite efectuar 1a
trazabilidad de cada implanie desde la fabricacion, incluida la materia prima hasta su liberacion.

: 12-  ALMACENAMIENTO

Los imp . ":n'a‘éb'_’i‘?,mﬁf?_‘ﬂ_!m.aﬂw_emnalﬁjé'-uriginal. en el lugar habitual destinado al almacenaje de los
implantes a una temper alura y humedad controladas definidas por las normas internacionales. A tal efecto
S0 fas P‘“ 4 ’“m'.:; Wﬁ Ino controlar las fechas de fabricacion de modo tal que las primeras en salir hayan

105 AL CONSUMIDOR

ferente a los implantes fabricados por nuestra empresa sirvase comunicarse al (5411
or correo electronico a; ventas@medispinesri.com : )

Dra. Karina A. Rodriguez

Farmacéutica
\L.N. 16990 Colegiada N*12452
Hoja: 9 de 10
- IF-2023-03405745-APN-INPM#ANMAT
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'REFERENGIA / CODIGO /
CATALOGON®

NO ESTERIL

FECHA DE FABRICACION Seco

A '
f MANTENER EN LUGAR |
| !
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2023-11023679-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 30 de Enero de 2023

Referencia: 1-0047-3110-007515-22-2

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007515-22-2

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2398-19
Nombre descriptivo: Sistema de barrasy tornillos para columna vertebral

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

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Xr Best, Xr Best mini, Xr Best SI, Targuet, Targuet 3.0, Targuet
advance, Targuet aumentation, Medlock spine, Rabig, Trauma, Arten 5.5, Tornillo TP, RosM2, Btr, Btr advance,
Btr plus, Btr mini, Btr 3.0, Mixco, Cofax, Cotech, Lutetia, Mathilde, Dactyl, Eros, Gaspar, Steins, Itokawa



Modelos.

CODIGO DESCRIPCION

136219204 Barra - L:40mm - D=5.5mm
136219205 Barra - L:50mm - D=5.5mm
136219206 Barra - L:60mm - D=5.5mm
136219207 Barra- L:70mm - D=5.5mm
136219208 Barra - L:80mm - D=5.5mm
136219209 Barra - L:90mm - D=5.5mm
136219210 Barra - L:100mm - D=5.5mm
136219211 Barra- L:110mm - D=5.5mm
136219212 Barra- L:120mm - D=5.5mm
136219213 Barra - L:130mm - D=5.5mm
136219214 Barra - L:140mm - D=5.5mm
136219215 Barra - L:150mm - D=5.5mm
136219216 Barra- L:160mm - D=5.5mm
136219217 Barra- L:170mm - D=5.5mm
136219218 Barra - L:180mm - D=5.5mm
136219219 Barra- L:190mm - D=5.5mm
136219220 Barra - L:200mm - D=5.5mm
136219222 Barra - L:220mm - D=5.5mm
136219224 Barra - L:240mm - D=5.5mm
136219226 Barra - L:260mm - D=5.5mm
136219228 Barra - L:280mm - D=5.5mm
136219130 Barra - L:300mm - D=5.5mm
132519204 Barra - L:40mm - D=5.5mm
132519205 Barra - L:50mm - D=5.5mm
132519206 Barra - L:60mm - D=5.5mm
132519207 Barra- L:70mm - D=5.5mm
132519208 Barra - L:80mm - D=5.5mm
132519209 Barra- L:90mm - D=5.5mm
132519210 Barra- L:100mm - D=5.5mm
132519211 Barra- L:110mm - D=5.5mm
132519212 Barra- L:120mm - D=5.5mm
132519213 Barra- L:130mm - D=5.5mm
132519214 Barra - L:140mm - D=5.5mm
132519215 Barra - L:150mm - D=5.5mm
132519220 Barra - L:200mm - D=5.5mm
132519225 Barra - L:250mm - D=5.5mm
132519130 Barra - L:300mm - D=5.5mm
132519240 Barra - L:400mm - D=5.5mm
132519248 Barracr - L:480mm - D=5.5mm
132519250 Barra - L:500mm - D=5.5mm
132519260 Barra - L:600mm - D=5.5mm
132510732 Multi-axial Crosdlink - 32-40mm
132510742 Multi-axial Crosslink - 42-48mm
132510750 Multi-axial Crosdslink - 50-65mm



132510620 Conector barra-barra

132510630 Crosslink bajo perfil - L:30mm

132510636 Crosslink bajo perfil - L:36mm

132510640 Crosslink bajo perfil - L:40mm

132510646 Crosslink bgjo perfil - L:46mm

132510650 Crosslink bajo perfil - L:50mm

132510656 Crosslink bajo perfil - L:56mm

132510660 Crosslink bajo perfil - L:60mm

132511125 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:25mm - D:4.5mm
132511130 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:4.5mm
132511135 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:4.5mm
132511140 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:4.5mm
132511130 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:5.0mm
132511135 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:5.0mm
132511240 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:5.0mm
132511245 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:5.0mm
132511330 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:5.5mm
132511335 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:5.5mm
132511340 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:5.5mm
132511345 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:5.5mm
132511350 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:5.5mm
132511430 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:6.0mm
132511435 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:6.0mm
132511440 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:6.0mm
132511445 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:6.0mm
132511450 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:6.0mm
132511455 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:6.0mm
132511530 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:6.5mm
132511535 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:6.5mm
132511540 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:6.5mm
132511545 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:6.5mm
132511550 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:6.5mm
132511555 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:6.5mm
132511560 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:60mm - D:6.5mm
132511630 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:7.0mm
132511635 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:7.0mm
132511640 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:7.0mm
132511645 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:7.0mm
132511650 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:7.0mm
132511655 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:7.0mm
132511730 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:30mm - D:7.5mm
132511735 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:35mm - D:7.5mm
132511740 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:40mm - D:7.5mm
132511745 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:45mm - D:7.5mm
132511750 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:50mm - D:7.5mm
132511755 Tornillo pedicular monoaxial de reduccion - L:55mm - D:7.5mm



132515125 Tornillo pedicular monoaxial - L:25mm - D:4.5mm
132515130 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:4.5mm
132515135 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:4.5mm
132515140 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:4.5mm
132515130 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:5.0mm
132515135 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:5.0mm
132515240 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:5.0mm
132515245 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:5.0mm
132515330 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:5.5mm
132515335 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:5.5mm
132515340 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:5.5mm
132515345 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:5.5mm
132515350 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:5.5mm
132515430 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:6.0mm
132515435 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:6.0mm
132515440 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:6.0mm
132515445 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:6.0mm
132515450 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:6.0mm
132515455 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:6.0mm
132515530 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:6.5mm
132515535 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:6.5mm
132515540 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:6.5mm
132515545 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:6.5mm
132515550 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:6.5mm
132515555 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:6.5mm
132515560 Tornillo pedicular monoaxial - L:60mm - D:6.5mm
132515630 Tornillo pedicular monoaxial - L:30mm - D:7.0mm
132515635 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:7.0mm
132515640 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:7.0mm
132515645 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:7.0mm
132515650 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:7.0mm
132515655 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:7.0mm
132515735 Tornillo pedicular monoaxial - L:35mm - D:7.5mm
132515740 Tornillo pedicular monoaxial - L:40mm - D:7.5mm
132515745 Tornillo pedicular monoaxial - L:45mm - D:7.5mm
132515750 Tornillo pedicular monoaxial - L:50mm - D:7.5mm
132515755 Tornillo pedicular monoaxial - L:55mm - D:7.5mm
132512125 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:25mm - D:4.5mm
132512130 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:4.5mm
132512135 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:4.5mm
132512140 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:4.5mm
132512225 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:25mm - D:5.0mm
132512130 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:5.0mm
132512135 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:5.0mm
132512240 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:5.0mm
132512245 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:5.0mm



132511325 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:25mm - D:5.5mm
132511330 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:5.5mm
132511335 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:5.5mm
132511340 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:5.5mm
132511345 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:45mm - D:5.5mm
132511350 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:5.5mm
132512430 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:6.0mm
132512435 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:6.0mm
132512440 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:6.0mm
132512445 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:6.0mm
132512450 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:6.0mm
132512455 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:55mm - D:6.0mm
132512530 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:6.5mm
132512535 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:6.5mm
132512540 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:6.5mm
132512545 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:45mm - D:6.5mm
132512550 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:50mm - D:6.5mm
132512555 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:55mm - D:6.5mm
132512560 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:60mm - D:6.5mm
132512630 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:30mm - D:7.0mm
132512635 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:7.0mm
132512640 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:40mm - D:7.0mm
132512645 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:7.0mm
132512650 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:50mm - D:7.0mm
132512655 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:55mm - D:7.0mm
132512730 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:30mm - D:7.5mm
132512735 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:35mm - D:7.5mm
132512740 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:7.5mm
132512745 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:45mm - D:7.5mm
132512750 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:7.5mm
132512755 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:55mm - D:7.5mm
132513835 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:35mm - D:8.5mm
132513840 Tornillo pedicular poliaxial de reduccion - L:40mm - D:8.5mm
132513845 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:45mm - D:8.5mm
132513850 Tornillo pedicular poliaxia de reduccion - L:50mm - D:8.5mm
132516125 Tornillo pedicular poliaxial - L:25mm - D:4.5mm

132516130 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:4.5mm

132516135 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:4.5mm

132516140 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:4.5mm

132516225 Tornillo pedicular poliaxial - L:25mm - D:5.0mm

132516130 Tornillo pedicular poliaxial - L:30mm - D:5.0mm

132516135 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:5.0mm

132516240 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:5.0mm

132516245 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:5.0mm

132516325 Tornillo pedicular poliaxial - L:25mm - D:5.5mm

132516330 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:5.5mm



132516335 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:5.5mm
132516340 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:5.5mm
132516345 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:5.5mm
132516350 Tornillo pedicular poliaxia - L:50mm - D:5.5mm
132516435 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:6.0mm
132516440 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:6.0mm
132516445 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:6.0mm
132516450 Tornillo pedicular poliaxia - L:50mm - D:6.0mm
132516455 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:6.0mm
132516535 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:6.5mm
132516540 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:6.5mm
132516545 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:6.5mm
132516550 Tornillo pedicular poliaxial - L:50mm - D:6.5mm
132516555 Tornillo pedicular poliaxia - L:55mm - D:6.5mm
132516560 Tornillo pedicular poliaxial - L:60mm - D:6.5mm
132516630 Tornillo pedicular poliaxial - L:30mm - D:7.0mm
132516635 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:7.0mm
132516640 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:7.0mm
132516645 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:7.0mm
132516650 Tornillo pedicular poliaxia - L:50mm - D:7.0mm
132516655 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:7.0mm
132516730 Tornillo pedicular poliaxial - L:30mm - D:7.5mm
132516735 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:7.5mm
132516740 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:7.5mm
132516745 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:7.5mm
132516750 Tornillo pedicular poliaxial - L:50mm - D:7.5mm
132516755 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:7.5mm
132516770 Tornillo pedicular poliaxia - L:70mm - D:7.5mm
132516780 Tornillo pedicular poliaxial - L:80mm - D:7.5mm
132516790 Tornillo pedicular poliaxial - L:90mm - D:7.5mm
132516710 Tornillo pedicular poliaxial - L:100mm - D:7.5mm
132516711 Tornillo pedicular poliaxial - L:110mm - D:7.5mm
132517835 Tornillo pedicular poliaxial - L:35mm - D:8.5mm
132517840 Tornillo pedicular poliaxial - L:40mm - D:8.5mm
132517845 Tornillo pedicular poliaxial - L:45mm - D:8.5mm
132517850 Tornillo pedicular poliaxial - L:50mm - D:8.5mm
132517855 Tornillo pedicular poliaxial - L:55mm - D:8.5mm
132517870 Tornillo pedicular poliaxial - L:70mm - D:8.5mm
132517880 Tornillo pedicular poliaxial - L:80mm - D:8.5mm
132517890 Tornillo pedicular poliaxial - L:90mm - D:8.5mm
132517810 Tornillo pedicular poliaxial - L:100mm - D:8.5mm
132519711 Tornillo pedicular poliaxial - L:110mm - D:8.5mm
132521612 Tornillo pedicular poliaxial - L:120mm - D:8.5mm
132513513 Tornillo pedicular poliaxial - L:130mm - D:8.5mm
132519930 Tornillo sacro - L:30mm - D:9mm

132519935 Tornillo sacro - L:35mm - D:9mm



132519940 Tornillo sacro - L:40mm - D:9mm

132259945 Tornillo sacro - L:45mm - D:9mm

132519950 Tornillo sacro - L:50mm - D:9mm

132519955 Tornillo sacro - L:55mm - D:9mm

132519130 Tornillo sacro - L:30mm - D:12mm
132519135 Tornillo sacro - L:35mm - D:12mm
132519140 Tornillo sacro - L:40mm - D:12mm
132519145 Tornillo sacro - L:45mm - D:12mm
132519150 Tornillo sacro - L:50mm - D:12mm
132519155 Tornillo sacro - L:55mm - D:12mm
132544125 Tornillo monoaxial canulado - L:25mm - D:4.5mm
132544130 Tornillo monoaxial canulado - L:30mm - D:4.5mm
132544135 Tornillo monoaxial canulado - L:35mm - D:4.5mm
132544140 Tornillo monoaxial canulado - L:40mm - D:4.5mm
132544225 Tornillo monoaxial canulado - L:25 - D:5mm
132544130 Tornillo monoaxial canulado - L:30 - D:5mm
132544135 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:5mm
132544240 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:5mm
132544245 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:5mm
132544325 Tornillo monoaxial canulado - L:25 - D:5.5mm
132544330 Tornillo monoaxial canulado - L:30 - D:5.5mm
132544335 Tornillo monoaxia canulado - L:35 - D:5.5mm
132544340 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:5.5mm
132544345 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:5.5mm
132544350 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:5.5mm
132544435 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:6mm
132544440 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:6mm
132544445 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:6mm
132544450 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:6mm
132544455 Tornillo monoaxial canulado - L:55 - D:6mm
132544535 Tornillo monoaxia canulado - L:35 - D:6.5mm
132544540 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:6.5mm
132544545 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:6.5mm
132544550 Tornillo monoaxia canulado - L:50 - D:6.5mm
132544555 Tornillo monoaxia canulado - L:55 - D:6.5mm
132544635 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:7mm
132544640 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:7mm
132544645 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:7mm
132544650 Tornillo monoaxia canulado - L:50 - D:7mm
132544655 Tornillo monoaxial canulado - L:55 - D:7mm
132544735 Tornillo monoaxial canulado - L:35 - D:7.5mm
132544740 Tornillo monoaxial canulado - L:40 - D:7.5mm
132544745 Tornillo monoaxial canulado - L:45 - D:7.5mm
132544750 Tornillo monoaxial canulado - L:50 - D:7.5mm
132544755 Tornillo monoaxial canulado - L:55 - D:7.5mm
132543335 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:5.5mm



132543340 Tornillo poliaxia canulado - L:40 - D:5.5mm
132543345 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:5.5mm
132543350 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:5.5mm
132543355 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:5.5mm
132543435 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:6mm
132543440 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:6mm
132543445 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:6mm
132543450 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:6mm
132543455 Tornillo poliaxia canulado - L:55 - D:6mm
132543535 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:6.5mm
132543540 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:6.5mm
132543545 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:6.5mm
132543550 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:6.5mm
132543555 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:6.5mm
132543635 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:7mm
132543640 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:7mm
132543645 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:7mm
132543650 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:7mm
132543655 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:7mm
132543735 Tornillo poliaxial canulado - L:35 - D:7.5mm
132543740 Tornillo poliaxial canulado - L:40 - D:7.5mm
132543745 Tornillo poliaxial canulado - L:45 - D:7.5mm
132543750 Tornillo poliaxial canulado - L:50 - D:7.5mm
132543755 Tornillo poliaxial canulado - L:55 - D:7.5mm
136543135 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:5mm
136543240 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:5mm
136543245 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:5mm
136543250 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:5mm
136543255 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:5mm
136543335 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:5.5mm
136543340 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:5.5mm
136543345 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:5.5mm
136543350 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:5.5mm
136543355 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:5.5mm
136543435 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:6mm
136543440 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:6mm
136543445 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:6mm
136543450 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:6mm
136543455 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:6mm
136543535 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:6.5mm
136543540 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:6.5mm
136543545 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:6.5mm
136543550 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:6.5mm
136543555 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:6.5mm
136543635 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:7mm
136543640 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:7mm



136543645 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:7mm
136543650 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:7mm
136543655 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:7mm
136543735 Tornillo canulado uniaxial - L:35 - D:7.5mm
136543740 Tornillo canulado uniaxial - L:40 - D:7.5mm
136543745 Tornillo canulado uniaxial - L:45 - D:7.5mm
136543750 Tornillo canulado uniaxial - L:50 - D:7.5mm
136543755 Tornillo canulado uniaxial - L:55 - D:7.5mm
132510101 Gancho pedicular - chico

132510102 Gancho pedicular - medio

132510103 Gancho pedicular - grande

132510201 Gancho hojaancha - chico

132510202 Gancho hoja ancha - medio

132510203 Gancho hoja ancha - grande

132510301 Gancho hoja angosta - chico

132510302 Gancho hoja angosta - medio

132510303 Gancho hoja angosta - grande

132510401 Gancho supralaminar - chico

132510402 Gancho supralaminar - medio

132510403 Gancho supralaminar - grande

132510501 Gancho infralaminar

132510502 Gancho infralaminar

132510511 Gancho infralaminar

132510601 Gancho cuerpo extendido - chico
132510602 Gancho cuerpo extendido - medio
132510603 Gancho cuerpo extendido - grande
132510701 Gancho angulado - izquiedo

132510702 Gancho angulado - derecho

132510801 Gancho Offset - izquiedo -

132510802 Gancho Offset - derecho -

131481108C Tornillos poliaxial - L:8mm - D:3.5mm
131481110C Tornillos poliaxia - L:10mm - D:3.5mm
131481112C Tornillos poliaxial - L:12mm - D:3.5mm
131481114C Tornillos poliaxial - L:14mm - D:3.5mm
131481116C Tornillos poliaxial - L:16mm - D:3.5mm
131481118C Tornillos poliaxia - L:18mm - D:3.5mm
131481120C Tornillos poliaxial - L:20mm - D:3.5mm
131481122C Tornillos poliaxial - L:22mm - D:3.5mm
131481124C Tornillos poliaxial - L:24mm - D:3.5mm
131481126C Tornillos poliaxia - L:26mm - D:3.5mm
131481128C Tornillos poliaxial - L:28mm - D:3.5mm
131481130C Tornillos poliaxial - L:30mm - D:3.5mm
131481132C Tornillos poliaxial - L:32mm - D:3.5mm
131481134C Tornillos poliaxia - L:34mm - D:3.5mm
131481136C Tornillos poliaxial - L:36mm - D:3.5mm
131481138C Tornillos poliaxial - L:38mm - D:3.5mm



131481140C Tornillos poliaxial - L:40mm - D:3.5mm
131481108C Tornillos poliaxial - L:8mm - D:4.0mm
131481110C Tornillos poliaxial - L:10mm - D:4.0mm
131481112C Tornillos poliaxia - L:12mm - D:4.0mm
131481114C Tornillos poliaxial - L:14mm - D:4.0mm
131481116C Tornillos poliaxial - L:16mm - D:4.0mm
131481118C Tornillos poliaxial - L:18mm - D:4.0mm
131481120C Tornillos poliaxia - L:20mm - D:4.0mm
131481122C Tornillos poliaxial - L:22mm - D:4.0mm
131481124C Tornillos poliaxial - L:24mm - D:4.0mm
131481126C Tornillos poliaxial - L:26mm - D:4.0mm
131481128C Tornillos poliaxia - L:28mm - D:4.0mm
131481130C Tornillos poliaxial - L:30mm - D:4.0mm
131481132C Tornillos poliaxial - L:32mm - D:4.0mm
131481134C Tornillos poliaxial - L:34mm - D:4.0mm
131481136C Tornillos poliaxia - L:36mm - D:4.0mm
131481138C Tornillos poliaxial - L:38mm - D:4.0mm
131481140C Tornillos poliaxial - L:40mm - D:4.0mm
131489040 barra - L:40mm - D:3.5mm

131489060 barra - L:60mm - D:3.5mm

131489080 barra - L:80mm - D:3.5mm

131489100 barra- L:100mm - D:3.5mm

131489120 barra- L:120mm - D:3.5mm

131489160 barra- L:160mm - D:3.5mm

131489200 barra - L:200mm - D:3.5mm

131489300 barra - L:300mm - D:3.5mm

131489400 barra - L:400mm - D:3.5mm

131488120 Barra pre doblada - L:85/120mm - D:3.5mm
131488160 Barra pre doblada - L:85/160mm - D:3.5mm
131488200 Barra pre doblada - L:85/200mm - D:3.5mm
131489842 Barra doble diametro - L:420mm - D:3.5/5.5mm
131489860 Barra doble diametro - L:600mm - D:3.5/5.5mm
131489942 Barra doble diametro - L:420mm - D:3.5/6mm
131489960 Barra doble diametro - L:600mm - D:3.5/6mm
131489112 Barra gjustable - L:72/120mm - D:3.5mm
131489122 Barra gjustable - L: 72/220mm - D:3.5mm
131480027 conector occipital - L:27 - D:3.5mm
131480031 conector occipital - L:31 - D:3.5mm
131480037 conector occipital - L:37 - D:3.5mm
131480045 conector occipita - L:45 - D:3.5mm
131480706C Tornillo conector - L:6mm - D:4.5mm
131480708C Tornillo conector - L:8mm - D:4.5mm
131480710C Tornillo conector - L:10mm - D:4.5mm
131480712C Tornillo conector - L:12mm - D:4.5mm
131480121C Conector cross - L:21mm - D:3.5mm
131480128C Conector cross - L:28mm - D:3.5mm



131480131C Conector cross - L:31mm - D:3.5mm
131480135C Conector cross - L:35mm - D:3.5mm
131480142C Conector cross - L:42mm - D:3.5mm
131480149C Conector cross - L:49mm - D:3.5mm
131480000 conector lateral - 3.5mm

131480100 Conector barra-barra- 3.5mm
131480005 conector offset - 3.5mm

131480009 Gancho laminar - grande - 3.5mm

INSTRUMENTAL NO ESTERIL
112100024 mangoen T

114600025 mango acople rapido
212040012 medidor profundidad
212050020 pal pador

211080001 mecha 3.5

211080002 macho 4.5

211080003 guia de mecha, 6/8mm
211080004 guia de mecha, 10/12mm
211080005 guia de mecha, 14/16mm
211080006 mecha 3.5 flexible
211080007 macho 4.5 articulado universal
211080008 destronillador articulado universal
211080009 doblador placaizq
211080010 doblador placa der
211080011 toequimetro articulado universal
211080012 antitorque

211080013 doblador de barra tubular
211080014 punta cuadrada

211080015 guia de mecha

211080016 tope guia de mecha
211080017 2.4mm mecha gjustable
211080018 mechafija, 12mm
211080019 mechafija, 14mm
211080020 mechafija, 16mm
211080021 palpador toracico
211080022 macho 3.0mm

211080023 macho 3.5mm

211080024 macho 4.0mm

211080025 torquimetro acople rapido
211080026 destronillador mini poliaxial
211080027 manipulador cabeza
211080029 medidor barra corto
211080030 medidor barralargo
211080028 medidor barra

211080031 pinzade barra

211080032 doblador barra



211080033 grifainsitu iz

211080034 grifainsitu der
211080035 colocador barra
211080036 colocador tornillo
211080037 destronillador

211080038 antitorque crosslink
211080039 aproximador de barra
211080040 compresor

211080041 distractor

211080042 doblador corsslink izq
211080043 doblador corsslink der
211080044 destronillador crosslink
211080045 cortador barra
211080046 sujetador de placa
211080047 sujetador de gancho
211080048 sujetador gancho lateral
211080049 colocador gancho
211080050 gjustador crosslink
211080062 bandeja

211080063 bandejaimplante
211080091 contenedora implantes
212010014 sujetador barra
212010018 pinza de fuerza
212020029 medidor barra
212050009 lenke toracico

212050010 lenke lumbar

212050013 mango acople rapido
212050014 macho, 4.5mm
212050015 macho, 5.0mm
212050016 macho, 5.5mm
212050017 macho, 6.0mm
212050018 macho, 6.5mm
212050019 probador doble
212050037 cortador de tulipa
212050038 destornillador, T27
212050039 destronillaodr acople rapidor, T27
212050043 doblador de barra
212050045 punta cuadrada con mango plamar
212050048 destronillador de reduccion
212050079 torquimetro, 12N.M
212050050 derstornillador crosslink, SW3.5
212050052 medidor de barra, 500mm
212050055 marcador pediculo, der
212050054 marcador pediculo, izq
212050949 iniciador dolbe corto
212030022 pal pador pediculo recto



212182000 bandeja instrumental
212060005 empujador de barra
212060008 empujador de barra 6mm
212050064 punta cuadrada con mango plamar
212050058 sujetador crosslink
212050059 antitorque crosslink
212050060 destronillador crosslink, SW5.5
212050062 distractora paraela
212050063 compresora paralela
212050071 desrotador

212050076 punta cuadrada

212050964 persuader

212050065 extensro

212050069 iniciador

212050075 antitorque

212050072 destornillador monoaxial
212050073 destronillador poliaxial
212050081 mango en T acople rapido
212050031 grifaizq

212050032 grifa der

212050033 grifainsitu izq

212050034 grifainsitu derecha
212050037 rompedor de tulipa reduccion
212050001 elevador lamina ancha
212050002 elevador lamina angosta
212050003 elevador de pediculo
212050004 elevador de transversa
212050005 impactor para gancho
212050006 impactor paraimplante dual
212050007 sujetador lateral

212050008 bajador de implante dua
212050066 aproximador laterla
212252000 Instruments tray(TSP5.5 Correction)
212020004 inciciador de tronillo
212020029 provador de barra
212050013 mango acople rapido
212050043 doblador de barra
212050052 medidor de barra 500mm
217100002 dialtador ,F5.3*1.6mm
217100003 dialtador F9.4*5.3mm
212050079 torquimetro 12.5N.M
212050081 mango en T acople rapido
216320001 destornillador monoaxial
216320002 destornillador poliaxial
216320003 pinzareductrora
216320005 destornillador, T30



216320006 camisa extension
216320007 distractor

216320008 gjuste final de tornillo
216320010 colocador de barra
216320011 destronillador T15
216320012 antitorque

216320013 medidor

216320014 alambre guia

216320015 reductro de cabeza
216010049 camisa protectora,F15mm
216010050 camisa protectora F19mm
216322000 bandeja instrumental
216010006 alambre

216010007 macho,?5.5mm
216010008 macho,?6.0mm
216010009 macho, ?6.5mm
216010010 macho,?7.0mm
216010046 macho ,F5.0mm
216010047 iniciador

212050052 medidor de barra 500mm
212060056 pinzade fuerza
212180001 reductor de alma
212180002 desrrotador

212180003 mango de marco
212180004 camisa

212180005 posicionador

212180006 pinza desrrotadora
212180007 marco desrrotador chico
212180008 marco desrrotador grande
212180009 doblador de barra
212180010 dobaldor barra grande
212180050 badeja instrumental
1410018 pinza liberadora de camisa
102205 mango vertica

1040080 pinza sujetadora de tornillos
1410026 camisa

1410016 fijador corto

1410017 fijador largo

1410012 llave

1410019 elevador camisa

1410013 camisa corta

319030 colocador camisa

115076 conector de camisa 40
115077 conector de camisa 50
115078 conector de camisa 60
115079 conector de camisa 70



115080 camisa 6.5mm
115081 camisa 9.5mm
115082 camisa 13mm
115083 camisa 14,5mm
115084 camisa17mm
115085 camisa 19mm
115086 camisa 21mm
115088 camisa 24mm
115106 brazo articulado rijido
113111 fijador gjustable
115145 fibra

115144 prolongacion fibra

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

inestabilidad causada por trauma

inestabilidad asociada con la correccién de las anormalidades (escoliosis, lordosis y cifosis);

inestabilidad asociada con seudoartrosis,

fracaso quirdrgico de la columna cervical, dorsal o lumbar;

inestabilidad asociada con reconstruccion quirdrgica extensa para tumores primarios o tumores malignos
metastésicos de la columna cervical, dorsal o lumbar;

inestabilidad asociada con corpectomia de uno o multiples niveles por trastornos degenerativos avanzado de
disco,

estenosis del canal espinal

espondilolistesis,

enfermedad de disco degenerativa

Periodo de vida Util: Los productos se suministran no estériles. No aplica
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: No corresponde

Forma de presentacion: X 1 unidad
X 5 unidades

X 10 unidades

X 50 unidades

Método de esterilizacion: No corresponde

Nombre del fabricante:
MEDISPINE S.R.L.

Lugar de elaboracion:

Domicilio legal: Amenabar N° 1.943/45, 8° piso, dpto. “A”, Ciudad Autébnoma de Buenos Aires;

Planta elaboradora y deposito: Ciudad de La Paz N° 1.965, 11° piso, dpto “A”, Ciudad Autonoma de Buenos
Aires



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2398-19 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007515-22-2
N° Identificatorio Tramite: 44022

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.01.30 17:03:10 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.01.30 17:03:11 -03:00
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