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Ministerio de Salud 
Secretaria de Polfticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. DISPOSICION N" '3 8 8 8 
BUENOS AIRES, o 6 JUl 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-12825/11-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS S.A solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identiflcatorios característicos a ser transcrlptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requiSitos legales y formaies que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico obj to de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

-.-.~ 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, AUMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorízase la Inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

LDR MEDICAL, nombre descriptivo Sistema de fijación posterior no cervical e 

instrumental para su implantación y nombre técnico sistemas ortopédicos de 

fijación interna para columna vertebral e instrumentos para implantación de 

prótesis, ortopédicos, de acuerdo a lo solicitado, por MEDlCAL IMPLANTS S.A, 

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la 

presente Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

() ARTICULO 20 - Autorfzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

, instrucciones de uso que obran a fojas 120-128 y 112-118 respectivamente, 

figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-554-31, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 
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ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, II Y lII. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-12825/11-1 

DISPOSICIÓN ° 3 8 8 8 
Dr. OTTO A. ORSlNGRER 
aUB-INTERVENTOR 

A.Jlt.M • .A..T-
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTE,RÍSTICOS del PR~UW08MÉDICO 
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... 3 .. 0 ... 0 ............ . 

Nombre descriptivo: sistema de fijación posterior no cervical e instrumental para 

su implantación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 sistemas ortopédicos 

de fijación interna para columna vertebral 

13-180 instrumentos para implantación de prótesis, ortopédicos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): LOR MEDICAL 

Modelos: 

ESTERIL 

Tornillo de Fijación x 2 

Tornillo de Fijación x 4 

Tornillo de Fijación x 8 

Conector Cross 33-40 

Conector Cross 40-50 

Conector CrOss 50-60 

Conector Cross 60-70 

Conector Cross 70-80 

Tornillo Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 
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Tornillo Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Poliaxial 06,5 L30mm -

L35mm - L40mm - L45mm - LSOmm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -

L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Pollaxial Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxlal 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial Toracico04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial Toraclco05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

~ 
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Tornillo Monoaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxlal 08,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L100mm 

Tornillo Monoaxial 08,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

Ll00mm 

Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

Ll00mm 

Tornillo Monoaxial 09,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

Ll00mm 

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -



"2012 - Año de Homenaje al doctor O. MANUEL BELGRANO" 

Ministerio de Salud 
Secretaria de Politicas, 
Regulaci6n e Institutos 

A.N.M.A.T. 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 08,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L1000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción 08,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - LlOOOmm 

Tornillo Monoaxial de reducción 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - LlOOOmm 

Tornillo Monoaxial de reducción 09,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L1000mm 

Barra 6,0 L030mm 

Barra 6,0 L035mm 

Barra 6,0 L040mm 

Barra 6,0 L045mm 

Barra 6,0 L050mm 

Barra 6,0 L060mm 

Barra 6,0 L070mm 

~ 
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Barra 6,0 L080mm 

Barra 6,0 L090mm 

Barra 6,0 LlOOmm 

Barra 6,0 LllOmm 

Barra 6,0 Ll20mm 

Barra 6,0 Ll30mm 

Barra 6,0 Ll35mm 

Barra 6,0 Ll40mm 

Barra 6,0 Ll50mm 

Barra 6,0 Ll80mm 

Barra 6,0 L200mm 

Barra 6,0 L220mm 

Barra 6,0 L240mm 

Barra 6,0 L260mm 

Barra 6,0 L280mm 

ó' Barra 6,0 L300mm 
, 

Barra 6,0 L350mm 

Barra 6,0 L400mm 

Barra 6,0 L480mm 

Barra 6,0 L600mm 

Barra Curvada 6,0 L030mm 

Barra Curvada 6,0 L035mm 

Barra Curvada 6,0 L040mm 

Barra Curvada 6,0 L050mm 

Barra Curvada 6,0 L060mm 

Ba rra Cu rvada 6,0 L070mm 

Barra Curvada 6,0 L080mm 

Barra Curvada 6,0 L090mm 

L-// 
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Barra Curvada 6,0 Ll00mm 

Tornillo poliaxial Canulado 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial Canulado 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción canulado 05,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 06,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 07,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

NO ESTERIL 

Tornillo de Fijación x 2 

Tornillo de Fijación x 4 

Tornillo de Fijación x 8 

Conector Cross 33-40 

Conector Cross 40-50 

Conector Cross 50-60 

Conector Cross 60-70 

Conector Cross 70-80 

Tornillo Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

~al 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 
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L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

- LSOmm - LSSmm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico 05,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm 

- L50mm 

L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

51 Tornillo de reducción Poliaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

/" L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - - L80mm 

Tornillo Monoaxial Toracico04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Monoaxial Toracico05,0 

L30mm 
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L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -

L75mm -

L80mm 

Tornillo Monoaxial 05,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 08,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- LlOOmm 

Tornillo Monoaxial 08,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

LlOOmm 

Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

LlOOmm 

Tornillo Monoaxial 09,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

LlOOmm 

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm 

m - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -
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Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

TornIllo Monoaxial de reducción 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

TornIllo Monoaxial de reducción 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 08,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L1000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción 08,5 L30mm -- L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L1000mm 

TornIllo Monoaxial de reducción 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L1000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción 09,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L1000mm 

Barra 6,0 L030mm 

Barra 6,0 L035mm 

~omm 
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Barra 6,0 L045mm 

Barra 6,0 L050mm 

Barra 6,0 L060mm 

Barra 6,0 L070mm 

Barra 6,0 L080mm 

Barra 6,0 L090mm 

Barra 6,0 L100mm 

Barra 6,0 LllOmm 

Barra 6,0 L120mm 

Barra 6,0 L130mm 

Barra 6,0 L135mm 

Barra 6,0 L140mm 

Barra 6,0 L150mm 

Barra 6,0 L180mm 

Barra 6,0 L200mm 

Barra 6,0 L220mm 

Barra 6,0 L240mm 

Barra 6,0 L260mm 

Barra 6,0 L280mm 

Barra 6,0 L300mm 

Barra 6,0 L350mm 

Barra 6,0 L400mm 

Barra 6,0 L480mm 

Barra Curvada 6,0 L030mm 

Barra Curvada 6,0 L035mm 

Barra Curvada 6,0 L040mm 

Barra Curvada 6,0 L050mm 

Barra Curvada 6,0 L060mm 

~ 
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Barra Curvada 6,0 L070mm 

Barra Curvada 6,0 L080mm 

Barra Curvada 6,0 L090mm 

Barra Curvada 6,0 LlOOmm 

Tornillo poliaxial Canulado D5,5 L30mm • L35mm - L40mm - L45mm - L50mm • 

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial Canulado D7,5 L35mm • L35mm - L40mm - L45mm - L50mm • 

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado D5,5 L30mm • L35mm - L40mm -

L45mm - L50mm • L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado D6,5 L30mm • L35mm - L40mm -

L45mm - L50mm • L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado D7,5 L30mm • L35mm - L40mm -

L45mm - L50mm • L55mm - L60mm 

INSTRUMENTAL 
Punzón 

Sonda recta 

{' Sonda curva , 
Doblador de barra 

Sujetador de barra 

Derrotador 

Sonda pedicular curva 

Sonda pedicular recta 

Starter de tornillo de sujeción 

Destornillador poli 

Destornillador poli - Conector rápido 

Destornillador mono 

Soporte de cabeza de tornillo poli 
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Pinzas de distracción 

Pinzas de compresión 

Extractor de tornillo de brida de reducción 

Llave de torque counter 

Llave de torque de manija T 

Llave de torque conector cross 

Persuasor 

Empujador de barra 

Ajustador de tornillo 

Destornilaldor de tornillo de sujeción - Conector rápido 

Manija T 

Manija de trinquete 

Sonda canulada 

Guía de sonda 

Destornillador poli canulado 

Manija T de trinquete canulado 

Trépano canulado 5.5 mm 

Trépano canulado 6.5 mm 

Trépano canulado 7.5 mm 

Destornillador - Conector rápido externo 

Destornillador - Conector rápido interno 

Punzón canulado 

Perno D 1,6 L250 mm 

Perno D 1,6 L470 mm 

Perno - 4.5 mm 

Perno - 5.0 mm 

Perno - 5.5 mm 

Perno - 6,0 mm 

~ 
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Perno - 6.5 mm 

Perno - 7,0 mm 

Perno - 7,5 mm 

Perno canulado - 4,5 mm 

Perno canulado - 5,0 mm 

Perno canulado - 6,0 mm 

Perno canulado - 7,0 mm 

Manija de trinquete canulada 

Persuasor de barra 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: proporciona inmovilización y estabilización de 105 

segmentos de la columna vertebral en pacientes con esqueleto maduro, como un 

complemento a la fusión por injerto de hueso autólogo en el tratamiento de las 

siguientes inestabilidades agudas y crónicas o deformidades de tórax, columna 

lumbar y sacra: 

-trauma 

-estenosis espinal 

-deformidades o curvaturas 

-tumor 

-pseudoartrosis 

-error de fusión anterior 

Perlodo de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: LDR Médical 

Lugar/es de elaboración: Technopole de l' Aube-BP2-10902 TROYES Cedex 9, 

Francia 

Expediente N0 1-47-12825/11-1 

DISPOSICIÓN NO 3 8 8 8 
~ 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICO Inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO 
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PROYECTO DE ROTULO 

Sistema de fijación posterior no cervical e instrumental para su implantación 

SpineTune™ TL 

El modelo de rótulo es aplicable a todos componentes del sistema de fijación 
posterior no cervical SpineTune™ TL mencionados a continuación: 

ESTERIL NO ESTERIL 

Tornillo de Fijación 

Conector Cross 33-40 

Conector Cross 40-50 

Conector Cross 50-60 

Conector Cross 60-70 

Conector Cross 70-80 

Tornillo Poliaxial Torácico 04,5 L30mm -

Tornillo de Fijación x 2 

Tornillo de Fijación x 4 

Tornillo de Fijación x 8 

Conector Cross 33-40 

Conector Cross 40-50 

Conector Cross 50-60 

Conector Cross 60-70 

Conector Cross 70-80 

Tornillo Poliaxial Torácico 04,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm L80mm 

Tomillo Poliaxial Torácico 05,0 L30mm Tornillo Poliaxial Torácico 05,0 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Poliaxial 05,5 L30mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Poliaxial 05,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm L80mm 

Tornillo Poliaxial 06,0 L30mm Tornillo Poliaxial 06,0 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm-

L80mm L80mm 

Tornillo Poliaxial 06,5 L30mm Tornillo Poliaxial 06,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,0 L30mm Tornillo Poliaxlal 07,0 L30mm 

I 
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L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

Tomillo Poliaxial D7,5 L30mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

Tornillo POliaxial D7,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

LBOmm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico 04,5 Tornillo de reducción Poliaxial Torácico D4,5 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm 

L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -

L75mm - LBOmm L75mm - LBOmm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico D5,O Tornillo de reducción Poliaxlal Torácico D5,O 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm 

L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -

L 75mm - LBOmm L75mm - LBOmm 

Tornillo de reducción Poliaxial D5,5 L30mm Tomillo de reducción Poliaxial D5,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

LBOmm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

Tornillo de reducción Poliaxial D6,O L30mm Tornillo de reducción Poliaxial D6,O L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

LBOmm 

Tomillo de reducción Poliaxial D6,5 L30mm Tornillo de reducción Poliaxial D6,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm LBOmm 

Tomillo de reducción Poliaxial D7,O L30mm Tornillo de reducción Poliaxial D7,O L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

L60mm - L65mm - L 70mm - L 75mm -

LBOmm 

Tomillo de reducción Poliaxial D7,5 L30mm Tornillo de reducción Poliaxial D7,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

LBOmm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

LBOmm 

Tornillo Monoaxial ToracicoD4,5 L30mm Tornillo Monoaxial Toracico04,5 L30mm 

1 
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L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm 

Tornillo Monoaxial ToracicoD5,0 L30mm Tornillo Monoaxial ToracicoD5,0 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm 

Tornillo Monoaxial D5,5 L30mm - L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tomillo Monoaxial D6,0 L30mm- L35rnrn -

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mrn - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm 

Tornillo Monoaxial D6,5 L30mm - L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm - L35mm

L40rnm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Monoaxial D7,5 L30mm - L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Monoaxial 08,0 L30mm- L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -

L80mm -L 85mm - L90mm- L 1 OOrnm 

Tomillo Monoaxial D8,5 L30mm - L35rnm -

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm 

Tornillo Monoaxial D5,5 L30mm- L35mm -

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm- L65mm- L70mm- L75mm

L80mm 

Tornillo Monoaxlal D6,0 L30mm - L35rnm

L40mrn - L45mm - L50mm - L55mrn -

L60mrn - L65mm - L70mrn - L75rnrn

L80mrn 

Tornillo Monoaxial D6,5 L30mm- L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mrn - L70mm - L75mm -

L80mrn 

Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm - L35rnm -

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65rnm - L70mm - L75mm

L80rnm 

Tornillo Monoaxial D7,5 L30mm- L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65rnm - L70mm - L75mm

L80mrn 

Tornillo Monoaxial D8,0 L30mm - L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L 70mm - L 75mm -

L80mm -L 85mm - L90mm- L 1 OOrnm 

Tornillo Monoaxial D8,5 L30mm - L35mm -

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L 70mm - L 75mm -

L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 
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Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L 70mm - L 75mm -

L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 
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Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm-

Tornillo Monoaxial 09,5 L30mm - L35mm

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L 70mm - L 75mm -

L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

Tomillo Monoaxial de reducción Torácico 

D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm

L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

Tornillo Monoaxial 09,5 L30mm - L35mm 

L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L 70mm - L 75mm -

L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 

D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxlal de reducción Torácico Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 

05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

Tomillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

05,5 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

05,5 

Tornillo Monoaxial de reducción 06,0 Tornillo Monoaxial de reducción 06,0 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

Tomillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

06,5 Tomillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

07,0 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L 70mm - L 75mm - L80mm -

07,5 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

I 
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L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

Tomillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

Tomillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

Barra 6,0 L030mm 

Barra 6,0 L035mm 

Barra 6,0 L040mm 

Barra 6,0 L045mm 

Barra 6,0 L050mm 

Barra 6,0 L060mm 

Barra 6,0 L070mm 

Barra 6,0 L080mm 

Barra 6,0 L090mm 

Barra 6,0 L 100mm 

Barra 6,0 L 11 Omm 

Barra 6,0 L 120mm 

Barra 6,0 L 130mm 

Barra 6,0 L135mm 
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L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm-

08,0 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

08,5 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L 1 OOomm 

09,0 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

09,5 Tornillo Monoaxial de reducción 

L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm -

L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -

L90mm - L95mm - L 1 OOOmm 

Barra 6,0 L030mm 

Barra 6,0 L035mm 

Barra 6,0 L040mm 

Barra 6,0 L045mm 

Barra 6,0 L050mm 

Barra 6,0 L060mm 

Barra 6,0 L070mm 

Barra 6,0 L080mm 

Barra 6,0 L090mm 

Barra 6,0 L 1 OOmm 

Barra 6,0 L 110mm 

Barra 6,0 L120mm 

Barra 6,0 L 130mm 

Barra 6,0 L 135mm 

I 

10::¡1\ ~.' 
~-- - ,. 

08,0 

08,5 

09,0 

09,5 



Barra 6,0 L 140mm 

Barra 6,0 L 150mm 

Barra 6,0 L 180mm 

Barra 6,0 L200mm 

Barra 6,0 L220mm 

Barra 6,0 L240mm 

Barra 6,0 L260mm 

Barra 6,0 L280mm 

Barra 6,0 L300mm 

Barra 6,0 L350mm 

Barra 6,0 L400mm 

Barra 6,0 L480mm 

Barra 6,0 L600mm 

Barra Curvada 6,0 L030mm 

Barra Curvada 6,0 L035mm 

Barra Curvada 6,0 L040mm 

Barra Curvada 6,0 L050mm 

Barra Curvada 6,0 L060mm 

Barra Curvada 6,0 L070mm 

Barra Curvada 6,0 L080mm 

Barra Curvada 6,0 L090mm 

Barra Curvada 6,0 L100mm 

Tomillo poliaxial Canulado 05,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Tomillo poliaxial Canulado 07,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Barra 6,0 L140mm 

Barra 6,0 L 150mm 

Barra 6,0 L 180mm 

Barra 6,0 L200mm 

Barra 6, O L220mm 

Barra 6,0 L240mm 

Barra 6,0 L260mm 

Barra 6,0 L280mm 

Barra 6,0 L300mm 

Barra 6,0 L350mm 

Barra 6,0 L400mm 

Barra 6,0 L480mm 
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Barra Curvada 6,0 L030mm 

Barra Curvada 6,0 L035mm 

Barra Curvada 6,0 L040mm 

Barra Curvada 6,0 L050mm 

Barra Curvada 6,0 L060mm 

Barra Curvada 6,0 L070mm 

Barra Curvada 6,0 L080mm 

Barra Curvada 6,0 L090mm 

Barra Curvada 6,0 L100mm 

Tornillo poliaxial Canulado 05,5 L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial Canulado 07,5 L35mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 

05,5 L30mm - L35mm - L40mm - 05,5 L30mm - L35mm - L40mm-

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tomillo poliaxial de Reducción Canulado Tomillo poliaxial de Reducción Canulado 

06,5 L30mm - L35mm - L40mm - 06,5 L30mm - L35mm - L40mm-

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tomillo poliaxial de Reducción Canulado Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 

07,5 L30mm - L35mm - L40mm - 07,5 L30mm - L35mm - L40mm-

, I 
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L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Instrumental 
compuesto por: 

Punzón 
Sonda recta 
Sonda curva 
Doblador de barra 
Sujetador de barra 
Derrotador 
Sonda pedicular curva 
Sonda pedicu lar recta 
Starter de tornillo de sujeción 
Destornillador poli 
Destornillador poli - Conector rápido 
Destornillador mono 
Soporte de cabeza de tomillo poli 
Pinzas de distracción 
Pinzas de compresión 
Extractor de tornillo de brida de reducción 
Llave de torque counter 
Llave de torque de manija T 
Llave de torQue conector cross 
Persuasor 
Empujador de barra 
Ajustador de tornillo 

388 8 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Destornilaldor de tornillo de sujeción - Conector 
rápidO 
ManijaT 
Manija de trinquete 
Sonda canulada 
Guía de sonda 
Destornillador Jl9li canulado 
Manija T de trinquete canulado 
Trépano canulado 5.5 mm 
Trépano canulado 6.5 mm 
Trépano canulado 7.5 mm 
Destornillador - Conector rápido externo 
Destornillador - Conector rápido interno 
Punzón canulado 
Pemo D 1,6 L250 mm 
Perno D 1,6 L470 mm 
Perno - 4.5 mm 
Pemo-5.0mm 
Pemo-5.5mm 
Perno - 6,0 mm 
Perno - 6.5 mm 
Pemo-70mm 
Pemo-7,5mm 
Perno canulado - 4,5 mm 
Perno canulado - 5,0 mm 

, I 
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Perno canulado - 6,0 mm 
Perno canulado - 7,0 mm 
Manija de trinquete canulada 
Persuasor de barra 

El modelo de fÓtulo es valido para los packings de todos los componentes en 
todos sus tamaños. 

Rotulo Implantes Estériles 

.. LDR MEDICAL, 10902 TROVES· FRANCE 
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Rotulo Instrumentos 

Fabriqué par I ManOLDRAL-10902TROrCE 
QuanIiIN 
canIi<1ad 

CE: 
AlltDrisation professioml ele requis I! fu ontr 0459 

No hay requIsIIos especiales de COIISelVaáón INo -.r sí el embal,q., está 
_Nospeda!!!Iorage condiIIonsrequiredlDo notuse íf pacI;age ~ 

Rotulo del importador 

Importador: MEDICAL IMPLANTS SA Sanabria 1951, Ciudad Autónoma de Buenos 

Aires. 

Plazo de validez: 5 años 

Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472 

Autorizado por la ANMAT PM-554-31. 

Condición de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

_: Variables de etiquetas relativas a la fabricación . 

• El número de lote del implante debe coincidir con el número de lote de mecanizado . 

• La fecha de vencimiento debe ser el primer dfa de condicionamiento a cinco años. 

Variables de etiquetas relativas al producto de referencia. 
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Instrucciones de uso 

Sistema de fijación posterior no cervical e instrumental para su implantación 

SpineTune™ TL 

1.- Fabricante LDR médical Technopole de l'Aube BP2 10902 Troyes Cedex 9 
Francia 

1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS SA Sanabria 1951, Ciudad Autónoma de 
Buenos Aires. 

2.- Información, Identificación y contenido del Producto: 

El sistema SplneTune™ TL es un dispositivo de fijación interna para la cirugía de la 
columna vertebral que comprende: tomillos de pedículo, conectores, barras, cajas y 
ensambles transversales. Diversas formas y tamafios de estos implantes están 
disponibles, por lo que se pueden realizar adaptaciones y tener en cuenta la patología 
y el paciente individual. 

2.2- Materia Prima: Los implantes del sistema SpineTune™ TL son realizados en 
aleación de titaneo TiAI6V4. 

Se han disefiado instrumentos especfficos para la implantación de estos elementos 
fabricados con materiales biocompatibles. 

Todos los materiales que se utilizan para fabricar los implantes y los instrumentos se 
conforman con los estándares que prevalecen. 

3.- Producto estéril Esterilizado por rayos gamma 

4.- Producto de un solo uso, No reutilizar 

5.- Condiciones específicas de Almacenamiento y conservación: Ninguna 
condición particular de almacenamiento requerida. 

Es necesario verificar la integridad del packaging antes del uso. 

6.-lndlcaciones de uso 

El sistema SpineTune™ TL es un sistema de fijación pedicular posterior, no cervical 
indicado para proporcionar la inmovilización y estabilización de los segmentos de la 
columna vertebral en pacientes con esqueleto maduro, como un complemento a la 
fusión por injerto de hueso autólogo en el tratamiento de las siguientes inestabilidades 
agudas y crónicas o deformidades de tórax, columna lumbar y sacra: 

• Espondilolistesis (grado 3 y 4) la espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva 
de deterioro neurológico. 

• Trauma (es decir, fractura o luxación) 

• Estenosis espinal 

• Deformidades o curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis, y I o lordosis) 

MEDlCAL IMP 15 5A 
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• Tumor 

• Pseudoartrosis 

• Error de fusión anterior 

6.1.-lnstrucciones de uso 

• Los implantes deben ser implantados únicamente por los cirujanos que hayan tenido 
la formación necesaria en la cirugía espinal. Su uso en la implantación deberá ser 
decidido de acuerdo con las indicaciones médicas y quirúrgicas, los riesgos potenciales 
y las limitaciones relacionadas con este tipo de cirugía, las contraindicaciones, efectos 
secundarios y precauciones. El cirujano también debe poseer conocimiento de las 
características metalúrgicas y biológicas de los implantes. 

• Se recomienda que no se utilice el Sistema SpineTune™ TL en combinación con 
implantes de un fabricante diferente, o de un material diferente. Si esto ocurre, LDR 
Spine declina toda responsabilidad. 

• En ningún caso los implantes deben volver a utilizarse. Aunque el dispositivo puede 
parecer intacto en la eliminación, pueden existir modificación interna debido al estrés y 
tensiones que se le plantean, o pequeños defectos que pueden conducir a la fractura 
del implante. 

7.- Advertencias y Precauciones 

7.1.- Advertencias 

• La seguridad y eficacia del sistema de tornillo pedículo vertebral se han establecido 
sólo para patologías de la columna con una importante inestabilidad mecánica o una 
deformidad que requiere la fusión con instrumentación. Estas condiciones significan 
una importante inestabilidad mecánica o deformidad de la columna torácica, lumbar y 
sacra secundaria a espondilolistesis severa (grados 3 y 4) de la vértebra L5-S1, la 
espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurológico, fractura, 
luxación, escoliosis, cifosis, tumor espinal, y la no fusión anterior (pseudoartrosis). La 
seguridad y la eficacia de estos dispositivos para todas las demás condiciones se 
desconocen. 

• Los riesgos potenciales asociados al uso de este sistema, que puede requerir cirugía 
adicional, incluidas fracturas de los componentes, pérdida de la fijación, la no-unión, 
fractura de la vértebra, daño neurológico y lesiones vasculares o viscerales. 

• Deseche todos los implantes dañados o en mal estado. 

• En ningún caso los implantes deben volver a utilizarse. 

• Los implantes retirados de un paciente en contacto con tejidos o fluidos corporales no 
deben ser reutilizados en riesgo de contaminación del paciente. 

• Los dispositivos de fijación interna colocados no pueden soportar la actividad y las 
cargas iguales a los del hueso sano normal. Hasta que la maduración de la masa de 
fusión se confirma, no se debe someter a este dispositivo al estrés de carga completa, 
o puede provocar fracaso del implante. 

I S S.A. 
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• El contorno o curvatura de un implante que no sean las barras, puede reducir su 
resistencia a la fatiga y causar su fracaso. Si los implantes de columna vertebral 
(excepto barras) se doblan o se ha dan ado durante la inserción o ajuste, no se puede 
implantar y debe ser reemplazado. Las barras sólo deben ser contorneadas con los 
instrumentos de contorno adecuados. 

• La mezcla de metal: un cierto grado de corrosión se produce en todos los metales y 
aleaciones implantadas. Contacto de metales diferentes, sin embargo, puede acelerar 
este proceso de corrosión. La presencia de corrosión puede acelerar la fractura por 
fatiga de los implantes y la cantidad de compuestos metálicos liberados en el sistema 
del cuerpo también puede aumentar. Los dispositivos de fijación, tales como barras, 
conectores, tornillos, ganchos, etc, que entran en contacto con otros objetos metálicos 
deben ser hechas de metales similares o compatibles. 

• Debido a que diferentes fabricantes emplean materiales diferentes, variando las 
tolerancias, las caracterrsticas de fabricación, y los diferentes parámetros de diseno, los 
componentes del sistema SpineTune™ no deben utilizarse en combinación con 
componentes de los sistemas de la columna vertebral de cualquier otro fabricante. 

• Cualquier decisión de un cirujano para quitar el dispositivo de fijación interna debe 
tener en consideración factores tales como el riesgo para el paciente de la intervención 
quirúrgica adicional, así como la dificultad de la extracción. 

• El retiro del implante debe ser seguido por tratamiento postoperatorlo adecuado para 
evitar la fractura. 

7.2.- Precauciones 

• Al ser un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo de dano grave 
para el paciente, la implantación de los sistemas de tomillo pediculares debe ser 
realizada solamente por cirujanos de columna expertos con capacitación específica en 
el uso de este sistema y que tengan conocimiento de la presente instrucción para su 
uso. 

• El cirujano debe considerar el nivel de implantación, el peso del paciente, nivel de 
actividad del paciente o las condiciones generales y cualquier otro elemento que pueda 
tener un impacto en el rendimiento del sistema basado en los resultados publicados y 
ensayo de fatiga del sistema. 

• Los pacientes que fuman se ha demostrado que tienen una mayor incidencia de no
fusión. Estos pacientes deben ser advertidos de este hecho y de las posibles 
consecuencias. 

• Si el paciente tiene una profesión o actividad que se aplica la tensión excesiva sobre 
el implante (por ejemplo, correr, levantamiento de cargas importantes, o la tensión 
muscular), las fuerzas resultantes pueden provocar el fallo del dispositivo. 

• En algunos casos, la progresión de la enfermedad degenerativa también pueden ser 
tan avanzada en el momento de la implantación que puede reducir sustancialmente la 
vida útil prevista para el dispositivo. En tales casos, aparatos ortopédicos pueden ser 
considerados sólo como una técnica de retrasar o para proporcionar un alivio temporal. 

• Antes de su uso clínico, el cirujano debe comprender a fondo todos los aspectos del 
procedimiento quirúrgico y las limitacione del i1ema de fijación verte~ 
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dispositivo está recomendado para uso exclusivo de los cirujanos familiarizados con las 
técnicas de pre y pos quirúrgico, las precauciones y riesgos potenciales asociados con 
la cirugía de la columna vertebral. El conocimiento de las técnicas quirúrgicas, la 
reducción adecuada, selección y colocación de los implantes, y el manejo del paciente 
pre y post-operatorias son consideraciones esenciales para un resultado quirúrgico 
exitoso. 

• Los pacientes deben ser instruidos en detalle acerca de las limitaciones de los 
implantes, incluyendo pero no limitado al impacto de una carga excesiva a través del 
peso del paciente o de la actividad, y se les debe ensefiar a manejar sus actividades en 
consecuencia. 

Los dispositivos de fijación interna son dispositivos que mantienen la fractura alineada 
hasta que ocurre la curación. Si la curación se retrasa o no ocurre, el implante podría 
romperse debido a la fatiga del metal. Los factores tales como el peso paciente, el nivel 
de actividad, tienen un efecto en las tensiones a las cuales se somete el implante, y 
pueden afectar la longevidad del implante. Estas advertencias no incluyen todos los 
efectos nocivos que podrían ocurrir con una cirugía pero son consideraciones 
importantes particulares a los dispositivos internos metálicos de fijación. 

• Los riesgos asociados a la cirugía general, cirugía ortopédica y al uso de anestesia 
general se deben explicar al paciente antes de cirugía. También se recomienda que las 
ventajas y las desventajas de la prótesis, tan bien como métodos de tratamiento 
alternativos sean explicadas al paciente. 

• La selección apropiada, la colocación y fijación de los componentes del sistema 
espinal son factores crfticos que afectan la vida útil de los implantes. Al igual que en el 
caso de todos los implantes de prótesis, la durabilidad de estos componentes se ve 
afectada por numerosos factores biológicos, la biomecánica y otros factores 
extrínsecos que limitan la vida de servicio. En consecuencia, la adherencia estricta a 
las indicaciones, contraindicaciones, precauciones y advertencias de este producto es 
esencial para maximizar la vida de servicio. (Nota: Si bien la selección del implante 
adecuado puede minimizar los riesgos, el tamafio y la forma de los huesos humanos 
limitan el tamafio, forma y resistencia de los implantes.) 

• Se debe tener cuidado de proteger los componentes de ser desfigurado, mellados o 
con muescas como resultado de un contrato con objetos metálicos o abrasivos. Las 
alteraciones que producen defectos en el acabado superficial y las tensiones internas 
pueden llegar a ser el punto focal para una eventual rotura del implante. 

• La inspección y el montaje de prueba se recomienda antes de la cirugía para 
determinar si los instrumentos han sido dafiados durante los procedimientos de 
almacenamiento, o antes. 

8.- Método de Esterilización y limpieza 

Todos los componentes de SpineTune™ TL, son limpiados e irradiados por radiación 
gamma con una dosis mínima de 25 kGy, son entregados estériles. El producto es 
estéril por 5 afias a condición de que el empaquetado este intacto. Los implantes 
SpineTune TM TL no son reutilizables y no deben ser vueltos a esterilizar. 

9.- Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472 

10.- Autorizado por la ANMAT PM 554-31. , 
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11.- Información Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con 
Implantación Del Producto 

11.1.- Contraindicaciones: 

• Cualquier infección activa o sospecha en o alrededor de la columna vertebral. 

• Cualquier desorden mental o neuromuscular, que podría crear un riesgo inaceptable 
de fracaso de la fijación o complicaciones en la atención post-operatoria. 

• Cantidad de hueso comprometida por la enfermedad, infección o implantación anterior 
que no pueda proporcionar el apoyo adecuado y I o la fijación para el implante. 

• La obesidad puede producir cargas en el sistema espinal que puede conducir al 
fracaso de la fijación del dispositivo o al fracaso del propio dispositivo. 

• Infección reciente, fiebre, o híper-Ieucocitosis 

• Heridas abiertas 

• Sensibilidad documentada o sospeChada al Metal 

• Absorción ósea, osteopenia y I u osteoporosis 

• Los pacientes que tienen cobertura tisular inadecuada en el lugar de la operación 

• Embarazo 

• El exceso de inflamación local 

• otras médicas (por ejemplo: los riesgos anestésicos) o condiciones quirúrgicas que se 
oponen al beneficio potencial de la cirugra de implante espinal, tales como la presencia 
de tumores, anomalías congénitas, la elevación de la velocidad de sedimentación 
inexplicable por otras enfermedades, elevación del recuento de glóbulos blancos, 
(CMB) o marcado desplazamiento a la izquierda en el recuento diferencial de 
leucocitos. 

11.2.- Efectos secundarlos 

• Pseudoartrosis 

• Complicación neurológica, parálisis, lesión tisular dolor después del procedimiento 
quirúrgico, fractura deformante yl o migración del implante. 

• Fractura del pedlculo mientras se prepara e inserta el tornillo pedicular. 

• Infección o fenómenos inflamatorios. 

• Reacción alérgica al Ti6AI4V ELI alloy 

• Reducción de la densidad ósea debido a la diferente distribución de las tensiones 
mecánicas. 
• Dolor y anormal sensación debido a la voluminosidad 

• Lesiones neurológicas y de la columna vertebral debido a trauma quirúrgico 

• Bursitis ------ :~~ 
• Presencia de microparticulas alrededor del Implante. 

• El crecimiento de las vértebras fusionadas se altera 

• Pérdida parcial del grado de corrección alcanzado durante la cirugía 

• Modificación de la curvatura de la colum y la igidez de la columna vertebral 

I 
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Esta lista de efectos adversos no es exhaustiva. Estos efectos adversos a veces 
pueden requerir un tratamiento quirúrgico. 

LDR Spine no se hace responsable de las complicaciones derivadas de: 

• Diagnostico incorrecto. 

• Elección incorrecta del implante o del procedimiento quirúrgico. 

• Asepsia inadecuada, 

• Cualquier cambio en el producto luego de entregado en el establecimiento. 

• manejo incorrecto antes, durante y después de la intervención. 

12.- Procedimientos de Limpieza y Esterilización de los implantes no estériles e 
instrumentos 

12.1.- Manual de procedimiento de limpieza 

1. Utilice una solución empapada en enzima con pH neutro que se haya preparado. 

2. Sumerja el instrumento completamente en solución enzimática y déjelo en remojo 
durante 20 minutos. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar el dispositivo con 
cuidado (se debe prestar una atención especial a las grietas, lúmenes, superficies 
acopladas y otras áreas que son diffciles de limpiar) hasta que se haya eliminado toda 
la suciedad visible. Los lúmenes se deben limpiar con un cepillo largo y estrecho de 
cerdas blandas (p.ej. cepillo limpiador de pipas). 

Nota: La solución enzimática se debe cambiar regularmente para garantizar su 
efectividad. 

3. Retire el dispositivo de la solución enzimática y enjuáguelo en agua purificada 
(procedente de uno o cualquier combinación de los procesos siguientes: ultrafiltro, 01, 
DI y/o destilada) un mínimo de 3 minutos. Enjuague a fondo los lúmenes, agujeros y 
otras áreas de difícil acceso. 

4. Prepare la solución limpiadora de pH neutro (detergente) y colóquela en una unidad 
de sonicación. 

5. Sumerja el dispositivo por completo en la solución limpiadora y someta a 
ultrasonidos durante 10 minutos, preferiblemente a 45-50 kHz. 

6. Enjuague el instrumento en agua purificada (procedente de uno o cualquier 
combinación de los procesos siguientes: ultra-filtro, 01, DI y/o destilada) a fondo, como 
mínimo 3 minutos, o hasta que no haya restos de sangre o suciedad en el chorro de 
enjuague. 

7. Repita los pasos 5 y 6 con solución limpiadora recién preparada. 

8. Seque el instrumento con un paño, desechable, absorbente y que no desprenda 
fibras. 

12,2,- Procedimiento de limpieza automatizado 

No se recomienda el uso de sistemas de lavado y desinfección automatizados como el 
único método de limpieza de instrumentos quirúrgicos complejos. Estos instrumentos 
se deben limpiar siguiendo el manual de procedimiento de limpieza indicado arriba. Se , 
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AVISO: 

•• Se debe evitar el uso de productos y/o instrumentos corrosivos inclusive las 
esponjas abrasivas y los cepillos metálicos . 

•• Realice una inspección visual de los dispositivos en condiciones de iluminación 
normal para verificar todos los restos extraiios que se han quitado . 

•• Confirme que los instrumentos están en condición de funcionamiento. 

12.3.- Procedimiento de esterilización 

•• Los implantes del sistema SpineTune™ TL que se suministran no estériles, se 
deben esterilizar antes de uso, los implantes que se suministran estériles son de uso 
único y no son reutilizables . 

•• Todos los instrumentos del sistema SpineTune™ TL se suministran no estériles . 

•• Método recomendado para lograr un grado de esterilidad igual, al menos, a 10 '6. 
Esterilice con el procedimiento del autoclave con parámetros que sean, como mfnimo, 
los que se describen a continuación. 

Condición de vapor Temperatura Tiempo de esterilización Tiempo de secado 

Método 1 Vapor, Ciclo por gravedad 1320C (2700F) 20 mino 15 mino 

Método 2 Vapor, Ciclo de vacío previo 1320C (2700F) 4 mino 15 mino 

ESPECIFICACIONES DE CALIBRACiÓN 

Se recomienda la calibración periódica de las llaves torsiométricas y el mantenimiento 
en una instalación que cumpla los requisitos necesarios. Para los ciclos de calibración 
recomendados consulte la tabla de debajo. El ciclo de calibración está basado en un 
uso estimado durante un periodo determinado. 

Descripción: Número de pieza Rango de calibración Ciclo de calibración 

LLAVE TORSIOMÉTRICA EN T ST9018R 10,8 -13,5 N-m 2 aiios 

f 
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Ministerio de Salud 
Secretaria de Pollticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

"2012 - Año de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-12825/11-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

T';C~01t 8édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

.,J .. Q .......... , y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS SA, se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los Siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: sistema de fijación posterior no cervical e instrumental para 

su implantación 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 sistemas ortopédicos 

de fijación interna para columna vertebral 

13-180 instrumentos para implantación de prótesis, ortopédicos 

Marca de (los) producto(s) médico(s): LDR MEDICAL 

Modelos: 

ESTERIL 

Tornillo de Fijación x 2 

Tornillo de Fijación x 4 

Tornillo de Fijación x 8 

Conector Cross 33-40 

Conector Cross 40-50 

Conector Cross 50-60 

Conector Cross 60-70 

Conector Cross 70-80 
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Tornillo Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50 m

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxlal Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50 

L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxlal 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Poliaxial 06,5 L30 m

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70m 

L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45 

- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción POliaxial Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45 

c1 -L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

~ Tornillo de reducción Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial Toracico04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50m 

L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 
.....;:/ . 

~ 
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Tornillo Monoaxial Toracico05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 08,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L100mm 

Tornillo Monoaxial 08,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

Tornillo Monoaxial 09,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -

L100mm 

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm -

L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

~ 



Tornillo Monoaxial de reducción D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción D8,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm 

L90mm - L95mm - Ll000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción D8,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm 

L90mm - L95mm - Ll000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción D9,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm 

L90mm - L95mm - Ll000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción D9,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm 

L90mm - L95mm - Ll000mm 

Barra 6,0 L030mm 

Barra 6,0 L035mm 

Barra 6,0 L040mm 

Barra 6,0 L045mm 

Barra 6,0 L050mm 

Barra 6,0 L060mm 

Barra 6,0 L070mm 

Barra 6,0 L080mm 

Barra 6,0 L090mm 

~. 
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Barra 6,0 L100mm 

Barra 6,0 LllOmm 

Barra 6,0 L120mm 

Barra 6,0 L130mm 

Barra 6,0 L135mm 

Barra 6,0 L140mm 

Barra 6,0 L150mm 

Barra 6,0 L180mm 

Barra 6,0 L200mm 

Barra 6,0 L220mm 

Barra 6,0 L240mm 

Barra 6,0 L260mm 

Barra 6,0 L280mm 

Barra 6,0 L300mm 

Barra 6,0 L350mm 

Barra 6,0 L400mm 

Barra 6,0 L480mm 

Barra 6,0 L600mm 

Barra Curvada 6,0 L030mm 

Barra Curvada 6,0 L035mm 

Barra Curvada 6,0 L040mm 

Barra Curvada 6,0 L050mm 

Barra Curvada 6,0 L060mm 

Barra Curvada 6,0 L070mm 

Barra Curvada 6,0 L080mm 

Barra Curvada 6,0 L090mm 

Barra Curvada 6,0 L100mm 

Tornillo poliaxial canulado 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 



Tornillo poliaxial Canulado 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 05,5 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 06,5 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 07,5 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

NO ESTERIL 

Tornillo de Fijación x 2 

Torn iIIo de Fijación x 4 

Tornillo de Fijación x 8 

Conector Cross 33-40 

Conector Cross 40-50 

Conector Cross 50-60 

Conector Cross 60-70 

~ Conector Cross 70-80 

J Tornillo Poliaxlal Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50m 

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50m 

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxlal 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

~. 
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L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm 

- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Pollaxial Torácico 05,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm 

- L50mm 

L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción POliaxlal 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo de reducción Poliaxial 07,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - - L80mm 

Tornillo Monoaxial Toracico04,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

L55mm 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Monoaxial Toracico05,0 

L30mm 

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - LS5mm - L60mm - L65mm - L70mm -

L75mm -

L80mm 

Tornillo Monoaxial 05,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 



Tornillo Monoaxial 06,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 07,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m 

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm 

Tornillo Monoaxial 08,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- Ll00m 

Tornillo Monoaxial 08,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95m 

Ll00mm 

Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95m 

LlOOmm 

Tornillo Monoaxial 09,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55 

- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95m 

Ll00mm 

Tornillo Monoaxial de reducción Torácico 04,5 L30mm - L35mm - L40m 

iS' L45mm 

_ L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tomillo Monoaxlal de reducción Torácico 05,0 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm 

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 06,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 06,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 07,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

~ .. 
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Tornillo Monoaxial de reducción 07,S L30mm - L3Smm - L40mm - L4Smm -

LSOmm - LSSmm - L60mm - L6Smm - L70mm - L7Smm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reducción 08,0 L30mm - L3Smm - L40mm - L4Smm -

LSOmm - LSSmm - L60mm - L6Smm - L70mm - L7Smm - L80mm - L8Smm -

L90mm - L9Smm - Ll000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción 08,S L30mm -- L3Smm - L40mm - L4Smm -

LSOmm - L5Smm - L60mm - L6Smm - L70mm - L7Smm - L80mm - L8Smm -

L90mm - L9Smm - Ll000mm 

Tornillo MonOaxial de reducción 09,0 L30mm - L3Smm - L40mm - L4Smm -

LSOmm - LSSmm - L60mm - L6Smm - L70mm - L7Smm - L80mm - L8Smm -

L90mm - L9Smm - Ll000mm 

Tornillo Monoaxial de reducción 09,S L30mm - L3Smm - L40mm - L4Smm -

LSOmm - LSSmm - L60mm - L6Smm - L70mm - L7Smm - L80mm - L8Smm -

L90mm - L9Smm - Ll000mm 

Barra 6,0 L030mm 

Barra 6,0 L03Smm 

Barra 6,0 L040mm 

Barra 6,0 L04Smm 

Barra 6,0 LOSOmm 

Barra 6,0 L060mm 

Barra 6,0 L070mm 

Barra 6,0 L080mm 

Barra 6,0 L090mm 

Barra 6,0 Ll00mm 

Barra 6,0 Lll0mm 

Barra 6,0 L120mm 

Barra 6,0 L130mm 

Barra 6,0 L13Smm 

Barra 6,0 L140mm 

~ 



0 

Barra 6,0 L150mm 

Barra 6,0 Ll80mm 

Barra 6,0 L200mm 

Barra 6,0 L220mm 

Barra 6,0 L240mm 

Barra 6,0 L260mm 

Barra 6,0 L280mm 

Barra 6,0 L300mm 

Barra 6,0 L350mm 

Barra 6,0 L400mm 

Barra 6,0 L480mm 

Barra Curvada 6,0 L030mm 

Barra Curvada 6,0 L035mm 

Barra Curvada 6,0 L040mm 

Barra Curvada 6,0 L050mm 

Barra Curvada 6,0 L060mm 

Barra Curvada 6,0 L070mm 

Barra Curvada 6,0 L080mm 

Barra Curvada 6,0 L090mm 

Barra Curvada 6,0 LlOOmm 

Tornillo poliaxial Canulado 05,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50m 

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial Canulado 07,5 L35mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50m 

L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 05,5 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 06,5 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

Tornillo poliaxial de Reducción Canulado 07,5 L30mm - L35mm - L40m 

L45mm - L50mm - L55mm - L60mm 

INSTRUMENTAL 

~/. 
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Punzón 

Sonda recta 

Sonda curva 

Doblador de barra 

Sujetador de barra 

Derrotador 

Sonda pedicular curva 

Sonda pedicular recta 

··2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO·· 

Starter de tornillo de sujeción 

Destornillador poli 

Destornillador poli - Conector rápido 

Destornillador mono 

Soporte de cabeza de tornillo poli 

Pinzas de distracción 

Pinzas de compresión 

Extractor de tornillo de brida de reducción 

S Llave de torque counter 

Llave de torque de manija T 

Llave de torque conector cross 

Persuasor 

Empujador de barra 

Ajustador de tornillo 

Destornilaldor de tornillo de sujeción - Conector rápido 

Manija T 

Manija de trinquete 

Sonda canulada 

Guía de sonda 

Destornillador poli canu lado 

uete canulado 



Trépano canulado 5.5 mm 

Trépano canulado 6.5 mm 

Trépano canulado 7.5 mm 

Destornillador - Conector rápido externo 

Destornillador - Conector rápido interno 

Punzón canulado 

Perno D 1,6 L250 mm 

Perno D 1,6 L470 mm 

Perno - 4.5 mm 

Perno - 5.0 mm 

Perno - 5.5 mm 

Perno - 6,0 mm 

Perno - 6.5 mm 

Perno - 7,0 mm 

Perno - 7,5 mm 
• J Perno canulado - 4,5 mm 

~ Perno canulado - 5,0 mm 

Perno canulado - 6,0 mm 

Perno canulado - 7,0 mm 

Manija de trinquete canulada 

Persuasor de ba rra 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: proporciona inmovilización y estabilización de los 

segmentos de la columna vertebral en pacientes con esqueleto maduro, como un 

complemento a la fusión por injerto de hueso autólogo en el tratamiento de las 

siguientes inestabilidades agudas y crónicas o deformidades de tórax, colu na 

lumbar y sacra: 

-trauma 

-estenosis espinal 

-deformidades o cu rvatu ras 

-tumor 
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-pseudoartrosis 
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-error de fusión anterior 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: LDR Médical 

LUgar/es de elaboración: Technopole de I' Aube-BP2-10902 TROYES Cedex 9, 

Francia 

Se extiende a MEDICAL IMPLANTS SA el Certificado PM-ss4-31, en la Ciudad de 
. 06 JUL 2012 Buenos Aires, a ................................ , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 3 8 8 8 


