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Ministerio de Salud
Seeretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos -
ANMAT. DISPOSICION N° 3 8 8 8

BUENOS AIRES, 06 JuL 2012

VISTO el Expediente N¢ 1-47-12825/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se enclentran contempladas por fa Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposlcion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por ei Departamento de
Registro,

Que consta la evaluacidn técnica producida por ia Direccién de
Tecnologia Medica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia efaboracién y e! control
de calidad dei producto cuya inscripcion en el Reglstro se solicita.

Que ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en ios
proyectos de la Disposicidén Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto
meédico objeto de ia solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10,
Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la Inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
LDR MEDICAL, nombre descriptivo Sistema de fijacion posterior no cervical e
instrumental para su implantacidh y nombre técnico sistemas ortopédicos de
fijacion interna para columna vertebral e instrumentos para implantacidon de
prétesis, ortopédicos, de acuerdo a lo solicitado, por MEDICAL IMPLANTS S.A,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la
presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 120-128 y 112-118 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extléndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 40 - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por ila ANMAT, PM-554-31, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 59- La vigencia dei Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y I1I, Girese al Departamento de
Registro a los fines de confecclonar el legajo correspondiente. Cumpilido,
archivese.

Expediente NO 1-47-12825/11-1 “W-"‘\{s

pIsPOSICION N 3 § 8 8

oTT0 A ORSINGHER
m.u'—lNTERVENTOR
‘.N.M.A.'I'-
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRcé)ugrOBMEmco
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 3 ................

Nombre descriptivo: sistema de fijacién posterior no cervical e instrumental para
su implantacion

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 sistemas ortopédicos
de fijacién interna para columna vertebral

13-180 instrumentos para implantacidon de pritesis, ortopédicos

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

Modelos:

ESTERIL

Tornillo de Fijacidon x 2

Tornillo de Fijacidén x 4

Tornillo de Fijacion x 8

Conector Cross 33-40

Conector Cross 40-50

Conector Cross 50-60

Conector Cross 60-70

Conector Cross 70-80

Tornillo Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -
L55mm

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial Toracico DS,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45Smm - L50mm -
L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

=
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Tornillo Poliaxial DS,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45Smm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm -~ L75mm - L80mm - Tornillo Poliaxial D6,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - LSOmm - L85mm - L60mm - L65mm - L70mm -
L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40MmM - L45mm - L50mm - L55mm
L60Omm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L8Omm

Tornillo de reduccidn Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm
- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -~ L75mm - L80mm

Tornillo de reduccion Pollaxial Toracico D5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm
- L50mm - LS5mm - L60mm - L65mm ~ L70mm - L75mm -~ L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxial D5,5 L30mm - L35mm - L40Omm - L45mm -
L50mm - LS5mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccion Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - t45mm -

L50mm - L55mm - L6Omm ~ L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm
LS0mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm ~ L75mm - L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L5Smm - L60mm - L65Smm - L70mm ~ L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm -~ L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm

Torniilo Monoaxial ToracicoD4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
LS5mm-L60mm ~ L65mm - L70mm ~ L75mm - L80mm

Tornillo Monoaxial ToracicoD5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm-L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L8Omm
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Tornillo Monoaxial D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Monoaxial D6,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Monoaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm - L55mm
- L60mm - L65mm -~ L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm ~ L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm ~ L6Smm = L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Monoaxial D7,5 L30mm — L35mm - L40mm - L45Smm - L50mm - L55mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornllle Monoaxial D8,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60mm - L65Smm ~ L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L100mm
Tornillo Monoaxial D8,5 L30rmm ~ L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- LeOmm - L65mm - L70mm - L75mm - L8Omm -L 85mm - L90mm- L9Smm -
L100mm

Tornillo Monoaxial D9,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
« L60Omm - L65mm -~ L70mm - L75mm - LBOmm -L 85mm - L90mm- L95mm -
L100mm

Tornillo Monoaxial D9,5 L30mm -~ L35mm - L40mm - L45mm - LSOmm - LS5mm
- L60rnm - L65mm ~ L70mm - L75mm - L8Omm ~L 85mm - L90mm- L95mm -
L100mm

Tornillo Monoaxial de reduccion Toracico D4,5 L30mm - L35Smm - L40mm -
L45mm

L50mm - L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm ~ L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccidn Toracico DS,0 L30mm - L35mm - 140mm -
L45mm

LSOmm - LS5mm -~ L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monepaxial de reduccién D5,5 L30mm - L35mm - L40mm -~ L45Smm -
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L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D6,0 L36mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm -~ L65Smm - L70mm ~ L75mm - L80mm -

Tornilio Monoaxial de reduccién D6,5 L30mm - L35mm - L40mm -~ L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm — L6Smm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornitlo Monoaxial de reduccion D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
LS0mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D7,5 L30mm - L35mm ~ L40mm ~ L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80Omm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D8,0 L30mm - L35mm - [40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
L90mm ~ LS5Smm ~ L100Cmm

Tornillo Monoaxial de reduccion D8,5 L30mm - L35mm - L40mm - t45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
L80mm ~ £95mm -~ L1000mm

Tornillo Monoaxial de reduccidn D9,0 L30mm - L35mm - L40mm -~ L45mm -
L50mm - L55mm -~ L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm ~ L80mm - L85mm -
L90mm - L95mm - L1000mm

Tornillo Monoaxial de reduccién D9,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm ~ L55mm - L&60mm - L65mm - L70mm ~ L75mm ~ L8Cmm - L8Smm -
L20mm - L95mm - L10G0mm

Barra 6,0 LO30mm

Barra 6,0 LO35mm

Barra 6,0 LO40mm

Barra 6,0 LO45mm

Barrz 6,0 LOSOmm

Barra 6,0 LO60mmM

Barra 6,0 I._O?Omm
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Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra

ANMAT.

6,0 LOSBOmMmM
6,0 LOSOmm
6,0 L100Omm
6,0 L110mm
6,0 L120mm
6,0 L130mm
6,0 L135mm
6,0 L140mm
6,0 L150mm
6,0 L180mm
6,0 L200mm
6,0 L220mm
6,0 L240mm
6,0 L260mm
6,0 L280mm
6,0 L300mm
6,0 L350mm
6,0 L400mm
6,0 L480mm
6,0 L600mm
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Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada

-—

6,0 LO30mm
6,0 LO35mm
6,0 LO40mm
6,0 LOS0mm
6,0 LO60mm
6,0 LO70mm
6,0 LOBOmMmM
6,0 LOSOmm
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Barra Curvada 6,0 L1OOmm

Tornillo poliaxial Canulado DS,5 L30mm - L35mm - L40mm -~ L45mm - L50mm -
L55mm - L60mm

Torniilo poliaxial Canulado D7,5 L30mm - L35Smm - L40mm - L45mm - LSOmm -
LS5mm - L60mm

Tornillo poliaxial de Reduccién Canulade D5,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm - L50mm - LSSmm - L60mm

Tornillo poliaxial de Reduccién Canulado D6,5 L30mm - L3S5mm - L40mm -
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm

Tornillo poliaxial de Reduccién Canulade D7,5 L30mm - L35mm - (40mm -
L45Smm - L50mm - LS5mm - L60mm

NO ESTERIL

Tornillo de Fijacién x 2

Tornillo de Fijacidn x 4

Tornillo de Fijacién x 8

Conector Cross 33-40

Conector Cross 40-50

Conector Cross 50-60

Conector Cross 60-70

Conector Cross 70-80

Tornillo Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - LSOmm -
L55mm

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80Omm

Tornillo Poilaxial Tordcico D5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm -
L55mm

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
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Le0mm - L65mm - L70mm ~ L75mm - L8Omm

Tornillo Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L6Omm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - [45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
LéOmm - L65Smm - L70mm - L75mm - LBOmm

Tornillo de reduccién Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm
- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo de reduccion Poliaxial Toracico D5,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm
- L50mm

L55mm - L60mm - L65mm — L70mm - L75mm - LBOmm

Tornillo de reduccién Poliaxial 05,5 L30mm - [35mm - [40mm - L45mm
LS0mm - L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo de reducciéon Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm ~ L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

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

Tornillo Monoaxial ToracicoD4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55Smm

L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Monoaxial ToracicoD5,0
L30mm

w g

e




"2012 - Aflo de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO"™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT.

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
Tornillo Monoaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm —- L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial 06,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - LSGmm - L55mm -
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm ~ L35mm - L4CGmm - L45mm - LS0mm - L55mm
- L60Omm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D7,5 L30mm- L3Smm - L40mm - L45mm - L50mm - LS5mm -
L60mm - L6Smm ~ L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D8,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm - L55mm
- L60mm - L6Smm - L70mm ~ L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L100mm
Tornillo Monoaxial D8,5 L30mm - L35mm - L40mm - £45mm - L50mm - L55mm
3’\ - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm ~-L 85mm - L90mm- L95mm -
+  L100mm
Tornillo Monoaxial D9,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - LBOmm -L 85mm - L90mm- L95mm -
L10Cmm
Tornillo Monoaxtal D9,5 L30mm - L35Smm - L4gmm - L45mm - L50mm - LS5mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -
L100mm
Tornillo Monoaxial de reduccién Tordcico D4,5 (30mm - L35mm - L40mm -
L45Smm

L50mm - L55mm - Le0mm - L65mm - L70mm -~ L75mm — L80mm -
TS
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Tornillo Monoaxial de reduccién Toracico D5,0 £30mm - L35mm - L40mm -
L45mm

LS0mm - L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccidén D5,5 L30mm - L35mm - L4CGmm - L45mm -
L50mm - L55mm ~ L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L8Cmm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm — L55mm ~ L60mm - L65mm - L70mm - L75mm — L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D6,5 L30mm - £L35mm -~ L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L6Cmm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornllo Monopaxial de reduccién D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -~ L80mm -

Tornllo Monoaxial de reduccién D7,5 L30mm - £35mm - L40mm - L45mm -
L5¢mm - L55mm - L60mm ~ L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Torniflo Monoaxial de reducciéon D8,6 L30mm - L35mm - L4Omm — L45mm -
£50mm - L55mm - L66mm - L65mm - L70mm - L75mm ~ L80mm ~ L85mm -
L90mm - L95mm - L1600mm

Tornillo Monoaxial de reduccién D8,5 L30mm -- £35mm ~ L4CGmm -~ L45mm -
L50mm - £55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -~ L80mm — L85mm -
LSOmm - L95mm - L1000mm

Tornllle Monoaxial de reduccién D9,0 L30mm - L35mm ~ L40mm - L45mm -
LS0mm ~ L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - £80mm - L85mm -
LSOmm - 95mm ~ L10C0Omm

Tornillo Monoaxial de reduccidon D9,5 L30mm -~ L35mm ~ L40mm -~ L45mm -
LSOmm - L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm ~ L75mm ~ L8Cmm - L85mm -
L90mm - L95mm - L1060mm

Barra 6,0 LO30mm

Barra 6,0 1035mm

Barra 6,0 LO40mm
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Barra 6,0 LC45mm
Barra 6,0 LG50mm
Barra 6,0 LO60mm
Barra 6,0 LO70mm
Barra 6,0 LOSOmMmM
Barra 6,0 LOSOmm
Barra 6,0 L100mm
Barra 6,0 L110mm
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 L.280mm
Barra 6,0 L300mm
Barra 6,0 L350mm
Barra 6,0 L400mm
Barra 6,0 L480mm
Barra Curvada 6,0 LO30mm
Barra Curvada 6,0 LO35mm
Barra Curvada 6,0 LO40mm
Barra Curvada 6,0 LOSOmm
Barra Curvaqa 6,0 LO60OMmM
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Barra Curvada 6,0 LO70mm

Barra Curvada 6,0 LOBOmm

Barra Curvada 6,0 LO90mm

Barra Curvada 6,0 L100mm

Tornilio poliaxial Canulado D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm - Le0mm

Tornillo poliaxial Canulado D7,5 L35mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm - L60mm

Tornillo poliaxial de Reducciéon Canulado D5,5 L30mm - L35mm - L40mm
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm

Tornillo poliaxial de Reduccién Canulade D6,5 L30mm - L35mm - L40mm
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm

Tornillo poliaxial de Reduccion Canulade D7,5 L30mm - L35mm - L40mm
L45mm - L50mm ~ LS5mm - L60mm

INSTRUMENTAL
Punzén

Sonda recta

' Sonda curva

’ Doblador de barra

Sujetador de barra
Derrotador
Sonda pedicular curva
Sonda pedicular recta
Starter de tornillo de sujecion
Destornillador poll
Destornillador poli — Conector rapido
Destornillador mono
Soporte de cabeza de tornillo poli

-
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Pinzas de distraccion

Pinzas de compresidn

Extractor de tornillo de brida de reduccion
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 sujecion - Conector rapido
Manija T

Manija de trinquete

Sonda canulada

Guia 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 rapido externo
Destornillador - Conector rapido interno
Punzén 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

Indicacién/es autorizada/s: proporciona inmovilizacion y estabilizacién de los
segmentos de la columna vertebral en pacientes con esqueleto maduro, como un
complemento a la fusidn por injerto de hueso autdlogo en el tratamiento de las
siguientes inestabilidades agudas y crénicas o deformidades de térax, columna
lumbar y sacra:

-trauma

-estenosis espinal

-deformidades o curvaturas

-tumor

-pseudoartrosis

-error de fusién anterior

Perfodo de vida (til: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas
Nombre del fabricante: LDR Médical

Lugar/es de elaboracién: Technépole de I Aube-BP2-10902 TROYES Cedex 9,

Francia

Expediente N¢ 1-47-12825/11-1 [T t‘_'

DISPOSICION No 3 3 8 B =l onaivarER
pr. OTTO

INTERVENTOR
C/ aua’m-ﬂ-‘ﬂ-
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ANEXO IIL

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

...................................



PROYECTO DE ROTULO

Sistema de fijacion posterior no cervical e Instrumental para su implantacion

SpineTune™ TL

El modelo de rétulo es aplicable a todos componentes del sistema de fijacion
posterior no cervical SpineTune™ TL mencionados a continuacién:

ESTERIL
Tomillo de Fijacion

Conector Cross 33-40

Conector Cross 40-50

Conector Cross 50-60

Conector Cross 60-70

Conector Cross 70-80

Tornillo Poliaxial Toracico D4,5 L30mm -
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
Le0Omm — L65mm — L70mrn - L75mm -
LBOmm

Tomillo Poliaxial Toracico D5,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65Smm — L70mm — L75mm -
L80Omm

Tornillo Poliaxial D5,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L85mm
L60mm — L65Smm — L70mm — L75mm -
L8Omm

Tornille Poliaxial D6,0 L30mm

L35mm - L4Dmm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm = L70mm - L75mm -
LBOmm

Tornillo Poliaxial D6,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80Omm

Tornlllo Poliaxial D7,0 L30mm

ME
VICENTE

PRESIDENTE

NO ESTERIL

Tornillo de Fijacion x 2

Tornillo de Fijacién x 4

Tomillo de Fijacién x 8

Conector Cross 33-40

Conector Cross 40-50

Conector Cross 50-60

Conector Cross 80-70

Conector Cross 70-80

Tornillo Poliaxial Toracico D4,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L§5mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tornilio Poliaxial Toracico DS,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm - L55mm
LBOmMmM - L65mm — L70mm - L75mm -
L8Omm

Tomillo Poliaxial D5,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L&5mm
L60mm - L65Smm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tomillo Poliaxial D6,0 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L6Smm — L70mm — L75mm -
LBOmm

Torniilo Poliaxial 06,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60Omm — L65mm — L70mm - L75mm -
L80Omm

Tornillo Poliaxial D7,0 L30mm

S S8A
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L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65Smm — L70mm - L75mm -
LB80mm

Tomillo Poliaxial D7,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L65mm
L60mm — L65mm - L70mm — L75mm -
L80Omm

Tornillo de reduccién Poliaxial Toracico D4,5
L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm - L&60mm - L65mm — L70mm -
L75mm —~ L80mm

Tornlllo de reducckén Poliaxlal Toracico D5,0
L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm - L60mm - L65mm — L70mm -
L75mm — L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxial D5,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L60mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L8Omm

Tornillo de reduccién Poliaxial D6,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L5S0mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L8Omm

Tomillo de reducclén Poliaxial D6,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tomillo de reduccién Poliaxial D7,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L§5mm
L&60mm — L65mm - L70mm — L75mm -
L80mm

Tomillo de reduccién Poliaxial D7,5 L30mm
L.35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tornillo Monoaxial ToracicoD4,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -
LBOmmM

Tornillo Poliaxial D7,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm - L65mm
L60mm - L65mm — L70mm - L75mm -
L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxial Toracico D4,5
L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm - L60mm — L65mm - L70mm -
L75mm — L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxlal Toracico D5,0
L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L565mm - L60mm - L65mm - L70mm -
L75mm — L80mm

Tomillo de reduccién Poliaxial D5,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm - L75mm -
L80mm

Tornillo de reduccion Poliaxial D6,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tornillo de reduccion Poliaxial D6,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - LS0mm - L55mm
L60mm — L65mm —~ L70mm — L75mm -
L80Omm

Tornillo de reduccién Poliaxial D7,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65Smm - L70mm — L75mm -
L80mm

Tornillo de reduccion Poliaxial D7,5 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - LSOmm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm -~ L75mm -
L80mm

Tornillo Monoaxia! ToracicoD4,5 L30mm
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L35mm - L4Dmm - L45mm - L50mm - L656mm
LB0mm — L65mm - L70mm - L75mm -
L80mm

Tornilic Monoaxial Toracicob5,0 L30mm
L35mm - L40mm - L45mm - LSOmm - L5Smm
L6Omm - L65Smm ~ L70mm = L75mm -
L8OMmM

Tornilio Monoaxial D5,5 L30mm — L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L565mm -
L860mm ~ L65mm — L70mm — L75mm -
L8Omm

Tomilio Monoaxial D6,0 L30mm- L35mm -
L40mm - L45mm - LSOmm - L8Smm -
L6Omm — L65mm ~ L70mm — L75mm -
£80mm

Tornilic Monoaxial D6,5 L30mm ~ L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L&6omm — L65mm — L70mm — L75mm -
L8Omm

Tomillo Monoaxial D7,0 L30mm — L35mm -
L40rnm - L45mm - L50mm - L55mm -
L80Omm ~ L85mm — L70mm — L75mm -
L8Omm

Tornilio Menoaxial D7,5 L30mm — L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60Omm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tomilio Monoaxial D8,0 L30mm- L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L80mm - L65mm — L70mm — L75mm -
LB8OMmm ~L 85mm — LO90Omm- L100rnm
Tomilic Monoaxial D8,5 L30mm - L35mm -
L40mm - L45mm - L5Omm - L55mm -
LBOMmM — LB65Smm - L70mm — L75mm -
L80mm ~-L 85mm - L90OmMm- LOSmMmM -
L100mm

MEDICAL!
VIGENTE
PRESIDENTE

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm — L65mm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tornilio Moncaxial ToracicoD5,0 L30mm
L3Smm - L40mm - L45mm - L50mm - L5Smm
L60mm - L6Smm — L70mm — L75mm -
L80mm

Tornillo Monoaxial D5,5 L30mm-— L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60mm — L&85mm — L70mm— L75mm -
L8Omm

Tormillo Monoaxia! D6,0 L30mm — L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L8Omrn — L85mm — L70mrn — L75rrn -
L80mm

Tornillo Monoaxial D8,5 L30mm-~ L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
LEOmm — LE5mrn —L70mm ~ L75mm -
L80mrm

Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm ~ L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L&0omm — L8srmm — L70mm -~ L75mm -
L80rnm

Tornillo Monoaxial D7,5 L30mm-— L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - LS5mm -
L60mm — L65rmm — L70mm — L75mm -
Laomrn

Tornillo Monocaxial D8,0 L30mm — L35mm -
L40mm - L45mm - LE0Omm - LE5mm -
L&0mm — L85Smm — L70mm — L75mm -
L80mm =L 85mm — L90mm- L100rnm
Tornillo Moncaxial D8,5 L30mm — L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - £55mm -
Leomm — L85mm — L70mm-— L75mm -
L80mm ~-L 85mm — L90mm- L9Smm -
L100mm

/
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Tornillo Mencaxial D9,0 L30mm ~ L35mm -
L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm — L65mm - L70mm ~ L75mm -
L80mm ~L 85mm — L30mm- L85mm -
L100mm

Tornillo Monoaxial D9.5 L30mm — L35mm -
L40mm - L45Smm - L50mm - L55mm -

L60mm — L6Smm — L70mm — L75mm -
L80mm —L 85mm — L80mm- L85mm -
L100mm

Tomillo Monoaxial de reduccidbn Toracico
D4,5 L30mm ~ L3smm — L40mm — L45mm
L50mm — L556mm - L60mm — L65mm -
L70mm — L75mm — L80mm -

Tomillo Monoaxial de reduccidn Toracico
D5,0 L30mm ~ L35mm — L40mm — L45mm
L50mm ~ L55mm — L60mm - L85mm -
L70mm — L75mm — L80mm -

Tomillo Monoaxial de reduccién D5,5
£L30mm - L35mm — L40mm - L45mm -
L50mm — L85mm — L60mm — L65mm -
L70mm — L75mm — L80mm -

de reduccidn
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
LB50mm — L55mm — L60mm: — L65mm -
L70mm - L75mm — L80mm -

Tomillo Monoaxial de reduccion
L30mm - L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — L55mm — L60mm — L65mm -
L70mm — L75mm - L80mm -

de reduccion
L30mm - L35mm — L40mm - L45mm -
L50mm ~ L55mm — LE0mm — L65mm -
L70mm - L75mm — L80mm -

Tomillo Monoaxial de reduccion
L30mm - L35mm — { 40mm — L45mm -

Tornillo Monoaxial D6.D

D6,5

D7.0

Tornillo Monoaxial

D75
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Tornillo Monoaxial D8,0 L30mm — L35mm -
L40mm - L45Smm - L50mm - LS35mm -

L60mm — £65mm — L70mm — L75mm -
L80mm —-L 85mm — L90mm- L95mm -
L100mm

Tornillo Monoaxial 08,5 L30mm — L35mm
L40mm - L45mm - £ 50mm - L55mm -

L80mm — L65mm - L70mm — L75mm -
L80mm —L 85mm ~ L90mm- L95mm -
L100mm

Tomilio Monoaxial de reduccidn Toracico
D4,5 L30mm — L35mm — L40mm — L45mm
L30mm — L5&mm ~ L60mm — L65mm -
L70mm — L75mm - L80mm -

Tornitlo Monoaxial de reduccion Toracico
D5,0 L30mm - L35mm — L40mm - L45mm
L50mm — LS5mm — L60mm — L65mm -
L70mm -~ L75mm — L80mm -

Monoaxial de
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm - L55mm — L60mm - L65mm -
L70mm — L75mm — L80mm -

Tornillo Monoaxial de
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — L55mm — L60mm — L65mm -
L70mm — L75mm — L80mm -

Tomillo Monoaxial de reduccion
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — L55mm — L6Omm — L65mm -
L70mm — L75mm - L80mm -

Tornllio Monoaxial de reduccion
£30mm — L35mm - L40mm — L45mm -
L50mm - L&5mm — L60mm -~ L65mm -
L70mm — L75mm - L80mm -

Tornitlo Monoaxial de reduccién
L30mm - L35mm — L40mm — L45mm -

Tornillo reduccién D55

D6.0

reduccién

D6.5

D7.0

D75

/
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L50mm - L55mm — LB0mm — LB5Smm -
L70mm — L75mm — LBOmm -

Torniflo Monoaxial de reduccidn
L30mm — L35mm — L40mm - L45mm -
L 50mm — L55mm — L80mm — L85mm -
L70mm — L75mm — LB80mm — L85mm -
L90mm — L95mm — L1000mm

Tornillo Monoaxial
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — L556mm — L60mm — L85mm -

£ 70mm — L75mm — L80mm — LB5mm -
£ 90mm — L85mm — L1000mm

08,0

de reduccidn D85

Tomillo Monoaxial de reduccion  D9,0
L30mm — £35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — £55mm — L60mm - L65mm -
L70mm — L75mm - L80mm — L85Smm -
L90mm — L85mm - L1000mm

Tomillo Monoaxial
L30mm — L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm — L55mm — Le0mm — LE5mm -
L70mm — L75mm — L80mm — L85mm -
L80mm — L95mm — L1000mm

6,0 LO30mm

6,0 LO35mm

6,0 LO40mm

5,0 LO45mm

6,0 LO50mm

6,0 LOB0OMm

6,0 LO70mm

6,0 LOBOMmM

6,0 LG9OMmM

8,0 L100mm

6,0 L110mm

6,0 L120mm

6,0 L130mm

6,0 L135mm

de reduccién D395

Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Bama
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barmra

= Sl

£50mm — L55mm — L60mm — L65mm -
L70mm —L75mm — LBOmm -

Tornilio  Monoaxial
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — L55mm - L80mm — L85mm -
L70mm — L75mm — LBOmm — L85mm -
£90mm —~ L95mm — L1000mm

Tornilio Monoaxial de reduccién
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
LSOmm = LSSmm — L80mm — L65mm -
L70mm — L75mm — L80mm — L8bmm -
L9OMm — L95mm — L1000mm
Monocaxial de
L30mm — L35mm — L40mm — L45mm -
L50mm — L556mm — L60mm — L65mm -
L70mm — L75mm — L80mm — L85mm -
L80mm - L95mm — L1000mm

de reduccidn
L30mm - L35mm — L40mm - L45mm -
L50mm — L55mm — L60mm — LE5mm: -
L70mm — L75mm — L80mm — LB5mm -
L90mm — LS8Smm - £1000mm

Barra 6,0 LO30mm

Barra 6,0 L035mm

Barra 6,0 L040mm

6,0 LO45mm

6.0 LOS0mm

6.0 LOBOMM

6,0 LO70mm

6,0 LO8Cmm

6,0 LOS0mm

6,0 L100mm

5,0 L110mm

6,0 L120mm

6.0 L130mm

6,0 L135mm

de reduccién D80

D85

Tarnillo reduccion Do.0

Tomnille Monoaxial D95

Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
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6,0 L140mm

6,0 L150mm

6,0 L180mm

6,0 L200mm

6,0 L220mm

6,0 L240mm

6,0 L260mm

6,0 L280mm

6,0 L300mm

6,0 L350mm

6,0 L400mm

6,0 L480mm

6,0 L600mm

6,0 LO30mm

6,0 LO35mm

8,0 LO40mm

6,0 LOS0mm

6,0 LO60mm

6,0 LO70mm

6.0 LO80OMmM

8,0 LOSOmm

Barra Curvada 6,0 L100mm

Tomille poliaxial Canulado D5,5 L30mm
L35mm — L40mm — L45mm — L50mm -
L55mm — L60mm

Tomilio poliaxial Canutado D7,5 L30mm
L35mm — L40mm — L45mm — L50mm -
L55mm — L60mm

Tomillo poliaxial de Reduccién Canulado
D5,5 L30mm - L35mm — L40mm —
L45mm — L50mm - L55mm - LB0mm
Tomilio poliaxial de Reduccidn Canulado
D86,5 L30mm - L35mm — L40mm —
L45mm — L50mm - L55mm — L86mm
Tomillo poliaxial de Reduccidn Canulado
D7,5 L30mm - L35mm — L40mm —

Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barmra
Barra
Barra
Barra
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Bamra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada

6,0 L140mm
6,0 L150mm
6.0 L180mm
8,0 L200mm
6,0 L220mm
6,0 L240mm
6,0 L260mm
8,0 L280mm
6,0 L360mm
6,0 L350mm
6,0 L400mm
6,0 L480mm
6,0 LO30mm
6,0 L035mm
6,0 L040mm
6,0 LOSCmm
8,0 LOBOmmM
6,0 LO70mm
6,0 LOBOmm
6,0 LO90mm
6,0 L100mm

Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada
Barra Curvada

Tornillo poliaxial Canulado D5,5 L30mm
L35mm — L40mm — L45mm — L50mm -
L55mm — L60mm

Tornillo poliaxial Canulado D7,5 L35mm
L35mm — L40mm — £ 45mm — L50mm -
L55mm — L60mm

Tornillo poliaxiai de Reduccidn Canulado
D5,5 L3Gmm - L35mm — L4Cmm —

L45mm — L50mm - L55mm — L60mm

Tomillo poliaxiai de Reduccion Canulado
D8,5 L30mm - L35mm — L40mm -

L45mm — L50mm - L55mm — L60mm

Tomillo poliaxial de Reduccion Canulado
D7.5 L36mm - L35mm — L40mm —




L45mm = L50mm - LS5mm - L60mm L45mm — L50mm - L55mm — L60mm

Instrumental
compuesto por:

Punzoén
Sonda recta
Sonda curva
Doblader de batra
Sujetador de barra
Derrotador
Sonda pedicular curva
Sonda pedicular recta
Starter de tornillo de sujecién
Destornillador poli
Destornillador poli — Conector rapido
Destornlllador mono
Soporte de cabeza de tomillo poli
Pinzas deg distraccién
Pinzas de compresion
Extractor de tornllic de brida de reduccidn
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 sujecién — Conector
rapido
Manija T
Manija de trinquete
Sonda canulada
(Guia de sonda
Destornilladeor poli canulado
Manija T de trinquete canulado
Trépano canylade 5.5 mm
Trépane canulado 6.5 mm
Trépano canulado 7.5 mm
Destornillador — Conector rapido externo
Destornillader — Conecteor rapide interno
Punzbén canulado
Pemo D 1,6 1250 mm
Perno D 1,6 L470 mm
Pernc — 4.5 mm
| Pemo — 5.0 mm
Pemo — 5.5 mm
Perno — 6,0 mm
Perno — 6.5 mm
Pemo — 7.0 mm
Pemo — 7.5 mm
Pemo canulado — 4,5 mm
Perno canulade — 5,0 mm
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Pemo canulado — 6,0 mm

Pemo canulado — 7,0 mm

Manija de trinquete canulada

Persuasor de barra

El modelo de rétulo es valido para los packings de todos los componentes en
todos sus tamaiios.

Rotulo Implantes Estériles

J LDR MEDICAL, 10902 TROYES - FRANCE

Rotulo Implantes No Estérlles

SpineTune® TL

{FR) Vis polyaxiale thoracique §
{EN} Thoracic polyaxial screw
{ES) Tomillo oracico poliaxial

Amtoriculion yrotessioanelie roquise /Bx Ouly cemsei

‘ﬂ-mwl LAGEE - W2 - 1092 TROVES CEDEX ¥ FRANCE

MEDICAL TS SA, "*. e
VICENTE VAZQUEZ
DPRESIDENMTE

,'_:. TTTT



Rotulo Instrumentos

Fabriqué par ; Manufactured by: LDR MEDICAL — 10902 TROYES - FRANCE

OWRrR

ce
LOT;_ Astorisation professionnelle requise/RX Only 0459

No hay requisitos eapedcales de conselvadon | No itilizar o &f embalaje esid
dafado No spedial siorage condittons required/ Do not use # package damaged

Rotulo del importador

Importador: MEDICAL IMPLANTS S A, Sanabria 1951, Ciudad Auténoma de Buenos
Aires,

Plazo de validez: 5 afios
Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472
Autorizado por la ANMAT PM-554-31.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

B \ariables de etiquetas relativas a la fabricacién.
* El nimero de lote del implante debe coincidir con el numero de lote de mecanizado.

* La fecha de vencimiento debe ser el primer dia de condicionamiento a cinco afos.

- Variables de etiquetas relativas al producto de referencia.

l, St

FLAVIA MITHEL
MEDY €7 r-t\ VA 1
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Instrucciones de uso
Sistema de fijacion posterior no cervical e instrumental para su implantacion

SpineTune™ TL

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

1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Sanabria 1851, Ciudad Auténoma de
Buenos Arres.

2.- Informacion, Identificacién y contenido del Producto:

El sistema SpineTune™ TL es un dispositivo de fijacién interna para la cirugia de la
columna vertebral que comprende: tomillos de pediculo, conectores, barras, cajas y
ensambles transversales. Diversas formas y tamarfios de estos implantes estan
disponibles, por [0 que se pueden realizar adaptaciones y tener en cuenta la patologia
y el paciente individual.

2.2- Materia Prima: Los implantes del sistema SpineTune™ TL son realizados en
aleacion de titaneo TiAl6V4.

Se han disefiado instrumentos especificos para la implantacién de estos elementos
fabricados con materiales biocompatibles.

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

3.- Producto estéril Esterilizado por rayos gamma

4.- Producto de un solo uso. No reutilizar

5.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservaciéon: Ninguna
condicién particular de almacenamiento requenda.

Es necesario verificar [a integridad del packaging antes del uso.

6.- Indicaciones de uso

El sistema SpineTune™ TL es un sistema de fijacion pedicular posterior, no cervicail
indicado para proporcionar la inmovilizacion y estabilizacion de los segmentos de la
columna vertebral en pacientes con esqueleto maduro, como un compiemento a la
fusién por injerto de hueso autélogo en el tratamiento de las siguientes inestabilidades
agudas y crénicas o deformidades de {érax, columna lumbar y sacra:

» Espondilolistesis (grado 3 y 4) la espondilolistesis degenerativa con evidencia cbjetiva
de deterioro neurclégico.

» Trauma (es decir, fractura o luxacién) y .
= Estenosis espinal

« Deformidades o curvaturas (es decir, escoliosis, cifosis, y / o lordosis)

/\%)/ TS 5A.
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« Tumor
+ Pseudoartrosis
= Error de fusion anterior

6.1.- Instrucciones de uso

» Los implantes deben ser implantados (nicamente por los cirujanos que hayan tenido
la formacién necesaria en la cirugia espinal. Su uso en la implantacién debera ser
decidido de acuerdo con las indicaciones medicas y quirtrgicas, ios riesgos potenciales
y las limitaciones relacionadas con este tipo de cirugia, las contraindicaciones, efectos
secundarios y precauciones. El cirujano también debe poseer conocimiento de las
caracteristicas metallrgicas y biolégicas de los implantes.

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

+ En ningln caso los implantes deben volver a utilizarse. Aunque el dispositivo puede
parecer intacto en la eliminacion, pueden existir modificacién interna debido al esirés y
tensiones que se le plantean, o pequefios defectos que pueden conducir a la fractura
del implante.

7.- Advertencias y Precauciones
7.1.- Advertencias

« La seguridad y eficacia del sistema de tornillo pediculo vertebral se han establecido
solo para patologias de la ¢olumna con una importante inestabilidad mecanica o una
deformidad que requiere la fusién con instrumentacién. Estas condiciones significan
una importante inestabilidad mecanica o deformidad de !a columna toracica, lumbar y
sacra secundaria a espondilolisiesis severa (grados 3 y 4) de la vértebra L5-S1, la
espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neuroldgico, fractura,
luxacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal, y la no fusién anterior (pseudoartrosis). La
seguridad y la eficacia de estos dispositivos para todas las demas condiciones se
descaohocen.

» Los riesgos potenciales asociados al uso de este sistema, que puede requerir cirugia
adicional, incluidas fracturas de los componentes, pérdida de la fijacién, la no-unién,
fractura de la vértebra, dafio neurocldgico y lesiones vasculares o viscerales.

» Deseche todos los implantes dafiados o en mail estado.

» En ningtin 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 contaminacion del paciente.

» Los dispositivos de fijacién interna colocados no pueden soportar [a actividad y las
cargas iguales a los del hueso sano normal. Hasta que la maduracién de la masa de
fusién se confirma, no se debe someter a este dispositivo al estrés de carga completa,

o puede provocar fracaso del implante.
ol S SA. TEOROTA MICHELT
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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 dafiado durante la insercién o ajuste, no se puede
Implantar y debe ser reemplazado. Las barras sélo deben ser contorneadas con los
instrumentos de contorno adecuados.

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

+ Debido a que diferentes fabricantes emplean materiales diferentes, varniando las
tolerancias, las caracteristicas de fabricacion, y los diferentes parametros de disefio, los
componentes del sistema SpineTune™ no deben utilizarse en combinacién con
componentes de los sistemas de la columna vertebral de cualquier otro fabricante.

» Cualquier decisién de un cirujano para quitar el dispositivo de fijacién interna debe
tener en consideracién factores tales como el riesgo para el paciente de ia intervencion
quirdrgica adicional, asl como la dificultad de la extraccion.

+ El retiro del implante debe ser seguido por tratamiento postoperatorio adecuado para
evitar |a fractura.

7.2.- Precauciones

« Al ser un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo de dafo grave
para el paciente, la implantacién de los sistemas de tornillo pediculares debe ser
realizada solamente por cirujanos de columna expertos con capacitacién especifica en
el uso de este sistema y que tengan conocimiento de la presente instruccién para su
uso.

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

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

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

+ En algunos casos, la progresion de la enfermedad degenerativa también pueden ser
tan avanzada en el momento de la implantacién que puede reducir sustancialmente la
vida util prevista para el dispositivo. En tales casos, aparatos ortopédicos pueden ser
considerados s6lo como una técnica de retrasar o para proporcionar un alivio temporal.

+ Antes de su Uso clinico, el cirujano debe comprender a fondo todos los aspectos del
procedimiento quirtirgico y las limitaciones del 'Tema de fijacion vertebral. Este
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dispositivo esta recomendado para uso exclusivo de los cirujanos familiarizados con las
técnicas de pre y pos quirlirgico, las precauciones y riesgos potenciales asociados con
la cirugia de la columna vertebral. El conocimiento de las técnicas guirurgicas, la
reduccién adecuada, seleccion y colocacion de los implantes, y el manejo del paciente
pre y post-operatorias son consideraciones esenciales para un resultado quirlrgico
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 fijacién interna son dispositivos que mantienen la fractura alineada
hasta que ocurre la curacion. Si la curacion se retrasa o no ocurre, el implante podria
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 podrian ocurrir con una cirugia pero son consideraciones
importantes particulares a los dispositivos intemos metalicos de fijacion.

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

» La seleccién apropiada, |a colocacion y fijacidn de los componentes del sistema
espinal son factores criticos que afectan la vida Util de los implantes. Al igual que en el
caso de todos los implantes de prétesis, la durabilidad de estos componentes se ve
afectada por numerosos factores bioldgicos, la biomecanica y otros factores
extrinsecos que limitan ia 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 seleccién del implante
adecuado puede minimizar los riesgos, el tamafic y la forma de los huescs humanos
limitan el tamafo, forma y resistencia de los implantes.)

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

» La inspeccién y el montaje de prueba se recomienda antes de la cirugia para
determinar si los instrumentos han sido dafiados durante los procedimientos de
aimacenamiento, o antes.

8.- Método de Esterilizacion y limpieza

Todos los componentes de SpineTune™ TL, san limpiades e irradiados por radiacién
gamma con una dosis minima de 25 kGy, son entregados estériles. El producto es
estéril por 5 afics a condicion de que el empaquetado este intacto. Los implantes

SpineTune ™ 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.- Informacién Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La
Implantaciéon Del Producto

11.1.- Contralndicaciones:
» Cualquier infeccién activa o0 sospecha en o alrededor de la columna vertebral.

+ Cualquier desorden mental 0 neuromuscular, que podria crear un riesgo inaceptable
de fracaso de la fijacion 0 complicaciones en la atencién post-Operatoria.

» Cantidad de hueso comprometida por la enfermedad, infeccion o implantacién anterior
que no pueda proporcionar el apoyo adecuado vy / o la fijacion para el implante.

+ La obesidad puede producir cargas en el sistema espinal que puede conducir al
fracaso de la fijacion del dispositive ¢ al fracaso del propio dispositivo.

« Infeccidn reciente, fiebre, o hiper- leucocitosis

» Heridas abiertas

« Sensibilidad documentada o sospechada al Metal

« Absorcidn 6sea, osteopenia y / U 0steoporosis

- » Los pacientes que tienen cobertura tisular inadecuada en el lugar de |la operacion
» Embarazo |

+ El exceso de inflamacion local

« Otras médicas (por ejemplo: los riesgos anestésicos) o condiciones quiriirgicas que se
oponen al beneficio potencial de la cirugfa de implante espinal, tales como la presencia
de tumores, anomalias congénitas, la elevacién de la velocidad de sedimentacion
inexplicable por otras enfermedades, elevacion del recuento de glébulos blancos,
(CMB) o marcado desplazamiento a la izquierda en el recuento diferencial de
leucocitos.

11.2.- Efectos secundarios
» Pseudoartrosis

» Complicacién neurclégica, paralisis, lesion tisular dolor después del procedimiento
quirargico, fractura deformante y/ 0 migracion del implante.

» Fractura del pediculo mientras se prepara € inserta el tornillo pedicuiar.
» infeccion o fenémenos inflamatorios.
» Reaccion alérgica al TiBAI4V ELI alloy

+ Reduccion de la densidad dsea debido a la diferente distribucion de las tensiones
mecanicas.
» Dolor y anormal sensacion debido a la voluminosidad

+ Lesiones neuroldgicas y de la columna vertebral debido a trauma quirdrgico

* Bursitis

« Presencia de microparticulas alrededor del Implante.
« El crecimiento de las vértebras fusionadas se altera
« Pérdida parcial del grado de correccién alcanzado durante la cirugia

« Modificacion de la curvatura de la columna Y la rigidez de la columna vertebral

MEDI | SA.
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Esta lista de efectos adversos no es exhaustiva. Estos efectos adversos a veces ~
pueden requerir un tratamiento quirdrgico.

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

» Diagnostico incorrecto.

+ Eleccion incorrecta del implante o del procedimiento quirdrgico.

» Asepsia inadecuada,

» Cualquier cambio en el producto luego de entregado en el establecimiento.
« manejo incorrecto antes, durante y después de la intervencion.

12.- Procedimientos de Limpieza y Esterilizacion de los implantes no astériles e
instrumentos

12.1.- Manual de procedimiento de limpieza
1. Utilice una solucién empapada en enzima con pH neutro que se haya preparado.

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

Nofa: La solucion enzimatica se debe cambiar regularmente para garantizar su
efectividad.

3. Retire el dispasitivo de la solucién enzimatica y enjuiguelo en agua purificada
(procedente de uno o cuaiquier combinacién de los procesos siguientes: ultrafiltro, Ol,
Di y/o destilada) un minimo de 3 minutos. Enjuague a fondo los iomenes, agujeros y
otras areas de dificil acceso.

4. Prepare la solucion limpiadora de pH neutro (detergente) y coldquela en una unidad
de sonicacién.

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

6. Enjuague el instrumento en agua purificada (procedente de uno o cualquier
combinacion de los procesos siguientes: ultra-filtro, Of, DI y/o destilada) a fondo, como
minimo 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 solucidn limpiadora recién preparada.

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

——r

12.2.- Procadimiento de limpieza automatizado

No se recomienda el uso de sistemas de lavado y desinfeccién automatizados como el
anico método de limpieza de instrumentos quirdrgicos complejos. Estos instrumentos
se deben limpiar siguiendo el manual de procedimiento de limpieza indicado arriba. Se
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puede utilizar un sistema automatizado como método de continuacién pero no es

necesario.
AVISO:

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

e# Realice una inspeccion visual de los dispositivos en condiciones de iluminacion
normal para verificar todos 1os restos extrafios que se han quitado.

ee Confirme que los instrumentos estan en condicidén de funcionamiento.
12.3.- Procedimiento de esterilizacién

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

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

ee Método recomendado para lograr un grado de esterilidad igual, al menos, a 10 “6.
Esterilice con el procedimiento del autoclave con parametros que sean, como minimo,
los que se describen a continuacion.

Condiclén de vapor Temperatura Tiempo de esterilizacién Tiempo de secado
Método 1 Vapor, Ciclo por gravedad 1320C (2700F) 20 min. 15 min.

Método 2 Vapor, Ciclo de vacio previo 1320C (2700F) 4 min. 15 min.
ESPECIFICACIONES DE CALIBRACION

Se recomienda la calibracion periddica de las llaves torsiométricas y €l mantenimiento
en una instalaciéon que cumpla los requisitos necesarios. Para los ciclos de calibracién
recomendados consulte |a tabla de debajo. El ciclo de calibracion esta basado en un
uso estimado durante un periodo determinado.

Descripcion: Nimero de pieza Rango de calibracién Ciclo de calibracion
LLAVE TORSIOMETRICA EN T ST9018R 10,8 - 13,5 N-m 2 aflos

S 5.A. _ B
VICENTE VAZQUEZ e
PRESIDFNTF




2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANG”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT.
ANEXO 111
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-12825/11-1

El Interventor de la Administracién Naclonal de Medicamentos, Allmentos y
Tec oﬁ Bédica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicién NO©
Sﬂg .......... , ¥ de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS SA, se
autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologla Médica (RPPTM), de un nuevo producte con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptive: sistema de fijacion posterior no cervical e instrumental para
su implantacién
Cbdigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 15-766 sistemas ortopédicos
de fijacién interna para columna vertebrat
Jl 13-180 instrumentos para implantacion de protesis, ortopédicos

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

Modelos:

ESTERIL

Tornillo de Fijacidén x 2

Tornillo de Fijacion x 4

Tornillo de Fijacion x 8

Conector Cross 33-40

Conector Cross 40-50

Conector Cross 50-60

Conector Cross 66-70

Conector Cross 70-80

I
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Tornillo Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -

LS5mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornitlo Poliaxlal Toracico D5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm

LS5mm-L60mm - L65mm — L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm ~ L50mm - L55mm

L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L8O0mm

Tomillo Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - [45mm - LS0mm - L35mm
L60mm ~ L65mm -~ L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Poliaxial D6,5 L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm - L60mm - L65mm ~ L70m
L75mm - L8Omm

Tornillo Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55m
L60mm - L6Smm - L70mm ~ L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

Le0mm - L&65mm — L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo de reduccion Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm

- LS0mm < L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -~ L75mm -~ L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxial Tordcico D5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm

- LSOmm - LS5mm - L60mm - L&5mm - L7Z0mm — L75mm - L8O0mm

Tornillo de reduccién Poliaxlal D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60Omm - L65mm - L70mm - L75mm - L§0mm
Tomillo de reduccién Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm — L65mm - L70mm - L75mm - L8Omm
Tornillo de reduccion Poliaxial D§,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L5S0mm - L55mm - L60mm — L&5Smm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccion Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L&65Smm - L70mm - L75mm - L§0mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm -~ L65Smm — L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Monoaxial ToracicoD4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mn

LS5mm-L&é0mm -~ L65mm ~ L70mm - L75mm - L8Omm

v
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Tornillo Monoaxial ToracicoD5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -
LS5mm-Lé0mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial 06,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50Omm - L55mm -
LeOmm - L65mm - L70mm — L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - LS5mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - LS5mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Moncaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- Lé0Omm - L65mm - L70mm ~ L75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D8,0 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L100mm
Tornillo Monoaxial D8,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm ~ L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -
L100mm
Tornillo Monoaxial 09,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- Lé0Omm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -
L100mm
Tornillo Monoaxial D9,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -
100mm
Tornillo Monoaxial de reduccién Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm
LS0mm - LS5mm - Le0mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -
Tornillo Monoaxial de reduccién Toracico DS,0 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm
L50mm — L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -



Tornillo Monoaxial de reducclén DS,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm -~ L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccion D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - LS5mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccion D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
LS0mm - LS5mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccion D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D7,5 L30mm ~ L35mm -~ L40mm - L45mm -
L50mm -~ L55mm ~ L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D8,0 L30mm - L35mm ~ L40mm - L45mm -
L50mm -~ L35mm - L60mm - L65mm - L70mm ~ L75mm ~ L80mm -~ L85mm -
L30mm - LS5mm -~ L1000mm

Tomillo Monoaxiai de reduccion D8,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm ~ L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
LS0mm ~ L95mm - L1000mm

Tornillo Monoaxial de reduccion D9,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm ~ L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
L90mm - L95mm -~ L1000mm

Tornfllio Monoaxial de reduccion D9,5 L30mm -~ L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
L90mm - L95mm - L1000mm

Barra 6,0 LO30mm

Barra 6,0 LO35mm

Barra 6,0 LO40mm

Barra 6,0 LO45mm

Barra 6,0 LOS0mm

Barra 6,0 LOG0mm

Barra 6,0 LO70mm

Barra 6,0 LO80OmMmM

Barra 6,0 LOSOmm
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Barra 6,0 L100mm
Barra 6,0 L110mm
Barra 6,0 L120mm
Barra 6,0 L130mm
Barra 6,0 L135mm
Barra 6,0 L140mm
Barra 6,0 L150mm
Barra 6,0 L180Omm
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 L60OMmm
Barra Curvada 6,0 LG3Cmm
Barra Curvada 6,0 LO35mm
Barra Curvada 6,0 LO40mm
Barra Curvada 6,0 LOSOmm
Barra Curvada 6,0 LO60mm
Barra Curvada 6,0 LO70mm
Barra Curvada 6,0 LOS80OMmM
Barra Curvada 6,0 LOSOMmmM
Barra Curvada 6,0 L100mm
Tornille poliaxial Canulado D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -
LS5mm - L60mm

g



Tornillo poliaxial Canulado D7,5 L30mm - L35mm -~ L40mm -~ L45mm - L50mm -
LS5mm - L60mm

Tornillo poilaxial de Reduccion Canulado D5,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm
Tornillo poliaxial de Reducciéon Canulado D6,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm
Tomillo poliaxial de Reduccion Canulade D7,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm - L50mm - LS5mm - L60mm

NO ESTERIL
Tornillo de Fijacion x 2

Tomillo de Fijacion x 4

Tornillo de Fijacidn x 8

Conector Cross 33-40

Conector Cross 40-50

Conector Cross 50-60

Conector Cross 60-70

Conector Cross 70-80

Tornillo Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50m|ln -
L55mm

L60mm - L6Smm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Poliaxial Toracico D5,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - LSOmJn -
L55mm

L60mm - LeSmm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo Poliaxial D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornilio Poliaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm -~ L70mm ~ L75mm - LB0mm

Tornilio Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
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LeOmm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80Omm

Tornillo de reduccién Poliaxial Toracico D4,5 L30mm - L35mm - L4A0mm - L45mm
- L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo de reduccién Pollaxial Toracico D5,0 L30mm- L35mm - L 40mm - L45mm
- L50mm

L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo de reducciéon Poliaxial D5,5 30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxia! D6,0 L30mm - [35mm - (40mm - L45mm -

L50mm - L55mm - L60mm - L65Smm - L70mm - L75mm - L8Omm

Tornillo de reduccién Poliaxial D6,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm
L50mm - L55mm - L60mm ~ L65mm - L70mm - L75mm - L80mm

Tornillo de reduccién Poliaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm
Tornillo de reduccién Poliaxial D7,5 L30mm - L35mm - L40mm
L50mm - L55mm - L60mm ~ L65Smm ~ L70mm - L75mm - - L80mm
Tornillo Monoaxial ToracicoD4,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm
L55mm

]

l45mm

Le0Omm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - Tornillo Monoaxial ToracicoD5,0
L30mm

L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm -
L75mm -

L8Omm

Tornillo Monoaxial D5,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L.80mm

Tomillo Monoaxial D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - LS5mm
- L60mm ~ Le5mm — L70mm - L.75mm - L80mm



v G4

Tornillo Monoaxial D6,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -
L60mm ~ L65mm - L70mm - L75mm - LB0Omm
Tornillo Monoaxial D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - [45mm - L50mm - L55mm
- L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - LB0Omm

Tornillo Monoaxial D7,5 L30mm- L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm -

L60mm - L65Smm - L70mm - L.75mm - L80mm
Tornillo Monoaxial D8,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- L60mm ~ L65mm — L70mm - L75mm - L80mm —L 85mm - L90mm- L100mm
Tornillo Monoaxial 08,5 L.30mm ~ L35mm - L40mm - L45mm - L.50mm - 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- [95mm -
L100mm
Tornillo Monoaxial D9,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm - L55mm
- LéGmm - Lé5Smm - L70mm - L75mm - L80mm -L 85mm - L90mm- L95mm -
L100mm
Tornillo Monoaxial de reduccién Tordcico D4,5 L30mm - L35mm - L40mm -
[45mm

LS0mm - L55mm - L60mm -~ L65mm - L70mm - L75mm -~ 1L.80mm -
Tomillo Monoaxial de reduccion Toracico D5,0 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm

L50mm - L55mm -~ L60mm ~ L65mm - L.70mm -~ L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccion D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm -~ L55mm ~ L60mm ~ L65mm - L70mm - L75mm -~ L8Cmm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D6,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - Le0mm - L65Smm - L70mm - L75mm ~ L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccidon D6,5 L30mm ~ L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm = LS5mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -

Tornillo Monoaxial de reduccién D7,0 L30mm - L35mm - L40mm - [45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -
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Tornillo Monoaxial de reduccién D7,5 L30mm -~ L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm -~ L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm -
Tornillo Monoaxial de reducciéon D8,0 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm -~ L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
LSOmm - L95mm - L1000mm
Tornillo Monoaxial de reduccion D8,5 L30mm -— L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L80mm - L85mm -
L90mm - L95mm - L1000mm
Tornillo Monoaxial de reduccién D9,0 L30mm ~ L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm — L60mm - L65mm - L70mm ~ L75mm - L80mm - L85mm -
L90mm -~ LS5mm - L1000mm
Tornillo Monoaxial de reduccién D9,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm -
L50mm - L55mm - L60mm - L65mm - L70mm - L75mm - L8Omm - L85mm -
L90mm - L85mm ~ L1000mm
Barra 6,0 LO30Omm
Barra 6,0 LO35mm
Barra 6,0 LO40mm
Barra 6,0 LO45mm
Barra 6,0 LOSOmm
Barra 6,0 LO60mMmM
Barra 6,0 LO70mm
Barra 6,0 LOS8OMmM
Barra 6,0 LOSOmMmM
Barra 6,0 L100mm
Barra 6,0 L110mm
Barra 6,0 L120mm
Barra 6,0 L130mm
Barra 6,0 L135mm
Barra 6,0 L140mm

e



Barra 6,0 L150mm
Barra 6,0 Li80mm
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 LO30mm
Barra Curvada 6,0 LO35mm
Barra Curvada 6,0 LO40mm
Barra Curvada 6,0 LOSOmm
Barra Curvada 6,0 LO60mmM
Barra Curvada 6,0 LO70mm
Barra Curvada 6,0 LO80mMmM
Barra Curvada 6,0 LO90mm
Barra Curvada 6,0 L100Omm
Tornillo poliaxial Canulado D5,5 L30mm - L35mm - L40mm - L45mm - L50mm -
L55mm - L60mm
Tornitlo poliaxial Canulado D7,5 L35mm - L35mm - £40mm - L45mm - L50mm -
L55mm - L60mm
Tornillo poliaxial de Reduccién Canulado D5,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm - L50mm -~ L55mm - L60mm
Tomillo poliaxial de Reduccién Canulade D6,5 L30mm - L35mm - L40mm -
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm
Tornillo poliaxial de Reduccién Canulade D7,5 L30mm - £35mm - L40mm -
L45mm - L50mm - L55mm - L60mm
INSTRUMENTAL
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Punzén
Sonda recta
Sonda curva
Doblador de barra
Sujetador de barra
Derrotador
Sonda pedicular curva
Sonda pedicular recta
Starter de tornillo de sujecion
Destorniflador poli
Destornillador poli - Conector rapido
Destorniilader meno
Soporte de cabeza de tornitio poli
Pinzas de distraccién
Pinzas de compresién
Extractor de tornitlo de brida de reduccién
Llave de torque counter
Llave de torque de manija T
Llave de torque conector cross
Persuasor
Empujador de barra
Ajustador de tomillo
Destornilaldor de tornillo de sujecién - Conector rapido
Manija T
Manija de trinquete
Sonda canulada
Gufa de sonda
Destorniliador poli canulado

Manija T de trinquete canulado




VCa

Trépano canufado 5.5 mm
Trépano canufado 6.5 mm
Trépano canulado 7.5 mm
Destorniliador - Conector rapido externo
Destorniliador - Conector rapido interno
Punzén 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-7,5mm -

Perno canulado —‘4,5 mm
Perno canulado - 5,0 mm
Perno canulado - 6,0 mm
Perno canulade - 7,0 mm
Manija de trinquete canulada
Persuasor de barra

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: proporciona inmovilizacién y estabilizacién de
segmentos de la columna vertebral en pacientes con esqueieto maduro, como
complemento a fa fusién por injerto de hueso autdlogo en ef tratamiento de

siguientes inestabilidades agudas y cronicas o deformidades de térax, colum

lumbar y sacra:

-trauma

-estenosis espinal
-deformidades o curvaturas
-tumor

los
un
las
na
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-pseudoartrosis
-error de fusion anterior
Periodo de vida Util: 5 afos
Condiclon de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: LDR Médical
Lugar/es de elaboracién: Techndpole de I Aube-BP2-10902 TROYES Cedex 9,
Francia
Se extiende a MEDICAL IMPLANTS SA el Certificado PM-554-31, en la Ciudad de
06 Jul 201

BUENOS AIMES, @ ...cvcvrveeirisirarioimeies , siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION No 3§ BB 8

SUR-INTERVENTOR
A M. AT,



