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DISPOSICION N* 52 1 1

BUENOS AIRES, 23 JuL 201

VISTO el Expediente N° 1-47-16517/11-1 de la Administracion

Naclonal de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica; y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma Corpomedica 5.A. solicita
la autorizacion de modificacion del Certificado de Autorizacion y Venta de
Productos Médicos N° PM 136-79, denominado: Sistema de Osteosintesis e
Instrumental asociado Spineart.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologla Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

/ Que el Departamento de Registro y la Direccldn de Tecnologia
Médica han tomado la Intervencién que les compete.
Que se actia en virtud de las facultades conferidas por Decreto N°©

1490/92 y del Decreto N° 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la modificacion del Certificado de Autorizacién y Venta
de Productos Médicos N® PM 136-79, denominado: Sistema de QOsteosintesis e
Instrumental asociado Spineart.
ARTICULO 29 - Acéptese el texto del Anexo de Autorizacién de modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que deberd
agregarse al Certificado de Autorizacién y Venta de Productos Médicos N° PM
136-79.
ARTICULO 3° - Andtese; por Mesa de Entradas notifiquese al interesado, girese
al Departamento de Registro para que efectie la agregacidn del Anexo de
modificaciones al certificado original y entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién; cumplido, archivese PERMANENTE.
Expediente N 1-47-16517/11-1 "‘“"ﬁ"’
pisposicionne 42 11

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUBANTERVENTOR
ANMAT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion NL21,1a los
efectos de su anexado en el Certificado de Autorizacién y Venta de Productos
Médicos N° PM 136-79 y de acuerdo a lo solicitado por la firma Corpomedica
S.A., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,
del producto inscripto en (RPPTM) bajo:

Nombre comercial/Genérico aprobado: Spineart/ Sistema de Osteosintesis e
Instrumental asociado.

Disposicion Autorizante de {RPPTM) N° 6684/10

Tramitado por expediente N° 1-47-11229/10-3

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO HASTA LA FECHA RECTIFICACION
A MODIFICAR AUTORIZADA
Marca de Sistemas de | Sistemas de osteosintesis
(los) producto(s) osteosintesis Romeo e |ROMEQ e instrumentacién
, instrumentacién asociada
médico(s) asoclado
Instrumentos Romeo;® vy
Instrumentos Romeo Romeo®
Equipo total incluyendo | Sostén para varilla (ELL-IN 00
o instrumentos Romeo
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(ELL-BX 10  00-N);
Punto cuadrado (ELL-IN
00 01-N)

Ecosonda pedicular
{ELL-IN 00 02-Nj)

Sostén del Iimplante
{ELL-IN 00 03-N)

Sostén de varilla (ELL-
IN 00 04-N)

Persuasor de varilla
{ELL-IN 00 05-N)

Percutor de varilla (ELL-
IN 01 19-N)

Mango en T (ELL-IN 00
06-N)

Distractor (ELL-IN OO0
07-N}

Contractor {(ELL-IN 0O
08-N)

Dobiadora de variila
(ELL-IN 00 09-N)

Sostén del conjunto de
tornillos (ELL-IN 00 10-
N)

Par inversec (ELL-IN 00
11-N)

Compds (ELL-IN 00 12-
N)

Arandela Guia (ELL-IN
00 15-N)

04-N)
Balancin (ELL-IN 00 05-N)

Férceps para separacion (ELL-
IN 60 07-N)

Forceps para contraccion
(ELL-IN 00 08-N)

Dobladora de varilla (ELL-IN
00 09-N)

Pinza {(ELL-IN 80 12-N)
Cureta (ELL-IN 00 13-N)

Forceps para derrotacion
(ELL-IN 01 18-N)

Plantilla varilla L250 (ELL-IN
00 28-N}

Sonda pedicular (ELL-IN 01
02-N)

Destornillador eje PS (ELL-IN
81 03-N)

Sostén del tornilio de fijacion
{ELL-IN 01 10-N)

Par inverso (ELL-IN 01 11-N)

Tubo del tornilio de fijacion
{ELL-IN 01 15-N)

Eje del destornillador SS (ELL-
IN 01 16-N)

Persuasor de varilla (ELL-IN
01 19-N)

Eje del destornillador MS
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Bandeja vacia para
implantes no estériles
(ELL-BX 20 00-N)

Bandeja vacia de
instrumentos Romeo
(ELL-B8X 10 01-N)

Equipo completo

incluyende instrumentos:

Romeo (ELL-BX 10 00-
N)

Instrumentos
opcionales:

Cureta pedicular (ELL-IN
00 13-N)

Sostén del implante
para tornilioc espondilo
(ELL-IN 00 16-N)

Sostén del implante
para tornilio monoaxial
(ELL-IN 00 20-N)

Mango en T para sostén
del implante (ELL-IN 00
17-N)

Sujetador empujador de
varilla (ELL-IN 00 18-N).

Tornillo poliaxial 5 L30
NS {(ELL-PS 05 30-N)

Tornillo poliaxial 5 L35
NS (ELL-PS 05 35-N)

Tornillo poliaxial 5 L40
NS (ELL-PS 05 40-N)

(ELL-IN 01 20-N)

Pinza pedicular {ELL-IN 01 22-
Nj

Pequefia pinza pedicular (ELL-
IN 01 23-N)

Punzon para hueso (ELL-IN 02
01-N)

Ajustador dinamométrico
(ELL-IN 03 06-N)

Ajustador de tornillo de
fijacion {ELL-IN 04 06-N)

Manguitc del destomillador
(ELL-IN 20 03-N)

Tubo del destornillador {ELL-
IN 21 03-N)

Mango en T (HAN-SI MD TE-
N)

Trinquete mango en T {HAN-
SI RA TE-N)

Mango recto (HAN-SI MD ST-
N)

Trinquete mango recto (HAN-
SI RA ST-N)

Bandeja para implantes no
estériles ROMEO.,®, incluido
referencias ROM-BX 20 02-N,
ROM-BX 20 03-N, ROM-BW
20-04-N (ROM-BX 20 01-N)

Bandeja para instrumentos-
Base ROMEC,® (ROM-BX 10
01-N)
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Tornillo poliaxial 5 L45
NS (ELL-PS 05 45-N)

Tornillo poliaxial 6 L30
NS (ELL-PS 06 30-N)

Tornillo poliaxial 6 L35
NS (ELL-PS 06 35-N)

Tornillo poliaxial 6 L40
NS (ELL-PS 06 40-N)

Tornillo potiaxial 6 145
NS (ELL-PS 06 45-N)

Tornillo potiaxial 6 LS50
NS (ELL-PS 06 50-N)

Tornille poiiaxial 7 L30
NS (ELL-PS 07 30-N)

Tornillo potiaxial 7 L35
NS (ELL-PS 07 35-N)

Tornillo poliaxial 7 L40
NS (ELL-PS 07 40-N)

Tornillo potliaxial 7 L45
NS (ELL-PS 087 45-N)

Tornilic potiaxial 7 L50
NS (ELL-PS 07 50-N)

Tornillo monoaxial 4 125
NS (ELL-MS 04 25-N)

Tornillo monoaxial 4 £30
NS (ELL-MS 04 30-N)

Tornillo monoaxial 4 .35
NS (ELL-MS 04 35-N)

Tornillo monoaxial 4 140
NS (ELL-MS 04 40-N)

Bandeja para instrumentos-
Tapa ROMEO,® (ROM-BX 10
02-N)

Marcadores R {ELL-IN 00 24-
N)

Marcadores L (ELL-IN 00 25-
N)

Dobladora coronal R (ELL-IN
01 27-N)

Dobladora coronal L {(ELL-IN
00 27-N)

Dobladora sagitai R {ELL-IN
01 26-N)

Dobladora sagital L (ELL-IN
00 26-N)

Plantilla variia L5080 (ELL-IN
01 28-N)

Llave hexagonal {ELL-IN 00
33-N)

Preparador |d&mina (ELL-IN 00
30-N)

Preparador pedicular {ELL-IN
00 29-N)

Presionador del gancho {ELL-
IN 00 32-N)

Sostén del gancho (ELL-IN 00
31-N)

Sostén del gancho I[aterai

(ELL-IN 01 31-N)

Bandeja para impiantes no




R

“2012- Afie dr Homenaje al docior D. MANUEL BELGRANG”

SN AT

A211

Tornillo monoaxial 4 L45
NS (ELL-MS 04 45-N)

Tornillo monoaxial 4.5
L25 NS (ELL-MS 45 25-
N)

Tornillo monoaxial 4.5
L30 NS (ELL-MS 45 30-
N)

Tornillo monoaxial 4.5
L35 NS (ELL-MS 45 35-
N)

Varila 5.4 Li0G NS
(ELL-RD 01 00-N)

Variia 5.4 1120 NS
(ELL-RD 01 20-N)

Varifa 5.4 L1140 NS
(ELL-RD 01 40-N)

Variia 5.4 L160 NS
(ELL-RD 01 60-N)

Varita 5.4 L1880 NS
(ELL-RD 01 80-N)

Varila 5.4 1200 NS
(ELL-RD 02 00-N)

varilla 5.4 1220 NS
(ELL-RD 02 20-N})

Varilla 5.4 L2490 NS
(ELL-RD 02 40-N)

Varilla 5.4 L350 NS
(ELL-RD 03 50-N)

Varilla transversa 3.6
L5C NS (ELL-TR 00 50-

estériles ROMEO®LC inciuidas
referencias ROM-BX 21 02-N,
ROM-BC 21 03-N, ROM-BW
21 04-N (ROM-BX 21 01-N)

Bandeja para instrumento
base LC (ROM-BX 40 01-N)

Bandeja para instrumento-
Tapa superior LC {(ROM-BX 40
02-N)

Bandeja para Instrumento-
Tapa inferior LC {ROM-BX 40
03-N)

Osteosintesis posterior lumbar

Tornilio pedicular poliaxiat:

Tornillo poliaxial 4 L25 NS
(ELL-PS 04 25-N)

Tornillo poliaxial 4 L300 NS
(ELL-PS 04 30-N)

Tornillo poliaxial 4 L35 NS
(ELL-PS 04 35-N}

Tornllio poliaxial 4 140 NS
(ELL-PS 04 40-N)

Tornillo poliaxial 4 145 NS
(ELL-PS 04 45-N)

Tornillo poliaxial 4,5 L25 NS
(ELL-PS 45 25-N)

Tornillo poliaxiat 4,5 L30 NS
(ELL-PS 45 30-N)

Tornillo poliaxial 4,5 L35 NS
(ELL-PS 45 35-N)

e
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Varilla transversa 3.6
L60 NS (ELL-TR 00 60-
N)

Varilla transversa 3.6
L70 NS (ELL-TR 00 70-
N)

Varilla transversa 3.6
80 NS (ELL-TR 00 80-
N)

Conector transverso
(ELL-TC 00 G0-N)

Tornillo monoaxial 4.5
140 NS (ELL-MS 45 40-
N}

Tornillo mongaxial 4.5
145 NS (ELL-MS 45 45-
N)

Tornillo monoaxial 5 £25
NS (ELL-MS 05 25-N)

Tornillo monoaxial 5 L30
NS (ELL-MS 05 30-N)

Torni'lfo monoaxial 5 L35
NS (ELL-MS 05 35-N)

Tornilio monoaxial 5 L40
NS (ELL-MS 05 40-N)

Tornillo monoaxial 5 L45
NS (ELL-MS 05 45-N)

Torniio monoaxial 5 L50
NS (ELL-MS 05 50-N)

Tornillc monoaxial 5.5

Tornillo pollaxial 4,5 L40
(ELL-PS 45 40-N)

Tornilio poliaxial 4,5 145
(ELL-PS 45 45-N)

Tornilio poliaxiat 5 L30
(ELL-PS 05 30-N)

Torniiio poliaxiat 5 L35

(ELL-PS 05 35-N)

Tornillo poliaxial 5 L40

(ELL-PS 05 40-N)

Tornillo poliaxial 5 L45
(ELL-PS 05 45-N)

Tornlllo poliaxial 5 L50
(ELL-PS 05 50-N})

Tornillo poliaxiat 5,5 L30

(ELL-PS 55 30-N)

Tornillo poliaxial 5,5 L35

(ELL-PS 55 35-N)

Tornillo poliaxiai 5,5 140

(ELL-PS 55 40-N)

Tornillo poliaxial 5,5 L45

(ELL-PS 55 45-N)

Tornillo poliaxial 5,5 L50

{ELL-PS 55 50-N)

Tornillo poliaxial 5,5 LS55

(ELL-PS 55 55-N)

Tornillo poliaxial 5,5 L60

(ELL-PS 55 60-N)

Tornilio poliaxial 6 L30
(ELL-PS 06 30-N)

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

]
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L30 NS (ELL-MS 55 30- | 1omillo poliaxial 6 L35 NS
N) (ELL-PS 06 35-N)
Tornillo monoaxial 5.5 Tornilio liaxi
poliaxial L4C NS
l&.?;s NS (ELL-MS 55 35- | (g1} -pg 06 40-N)
Tornill Haxial L45 NS
Tornille monoaxial 5.5 (g{ﬂ-pos 0?4?;9?) >
L40 NS (ELL-MS 55 40-
N} Tornillo poliaxial L56 NS
LL-PS 06 50-N
Tornille monoaxial 5.5 (E )
L45 NS (ELL-MS 55 45- | Tornillo poliaxial L55 NS
N) (ELL-PS 06 55-N)
Tornillo monoaxial 5.5 | Tornillo poliaxial L6G NS
L5C NS (ELL-MS 55 50- | (ELL-PS 06 60-N)
N)
Tornillo poliaxial L70 NS
Tornille monoaxial 5.5 | (ELL-PS 06 70-N)
L5S NS (ELL-MS 55 55-
N) Tornillo poliaxial L8G NS
(ELL-PS 06 80-N)
Tornillc monoaxial 5.5
L60 NS (ELL-MS 55 60- | Tornillo poliaxial L90 NS
N) (ELL-PS 06 90-N)
Tornilio monoaxial 6 L30 | Tornillo  potiaxial L30 NS
NS (ELL-MS 06 30-N) (ELL-PS 07 30-N)
Tornillo monoaxial 6 L35 | Tornillo  potiaxial L35 NS
NS (ELL-MS 06 35-N) (ELL-PS 07 35-N)
Tornlllo monoaxial 6 140 | Tornillo poliaxial L40 NS
NS (ELL-MS 06 40-N) (ELL-PS 07 40-N)
Tornillo monoaxial 6 45 | Tornillo poliaxial 145 NS
NS (ELL-MS 06 45-N) (ELL-PS 07 45-N)
Tornilio monoaxial 6 L50 | Tornillo poliaxial L50 NS
NS (ELL-MS 06 50-N) (ELL-PS 07 50-N)
Tornillo monoaxial 6 L55 | Tornillo  poliaxial L55 NS
(ELL-PS 07 55-N)
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NS (ELL-MS 06 55-N)

Tornillo monoaxiat 6 L60
NS (ELL-MS 06 60-N)

Tornillo monoaxial 6 L70
NS (ELL-MS 06 70-N)

Tomillo monocaxial 7 L3D
NS (ELL-MS 07 30-N)

Tornlllo monoaxiai 7 L35
NS (ELL-MS §7 35-N)

Tornillo monoaxiai 7 L40
NS (ELL-MS 07 40-N)

Tornillo monoaxial 7 L45
NS (ELL-MS 07 45-N)

Tornillo monoaxiat 7 L50
NS (ELL-MS 07 50-N)

Tornillo monoaxial 7 L55
NS (ELL-MS 07 55-N)

Tornillo monoaxiai 7 L60
NS (ELL-MS 07 60-N)

Tornillo monoaxial 7 L70
NS (ELL-MS 07 70-N)

Tornillo monoaxial 7 L80
NS (ELL-MS 07 80-N)

Tornillo monoaxial 8 L30
NS (ELL-MS D8 30-N)

Tornillo monoaxial 8 L35
NS (ELL-MS 08 35-N)

Tornillo monoaxial 8 L40
NS (ELL-MS 08 40-N)

Tornillp monoaxial 8 L45

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 07 60-N)

Tornilio poliaxial
(ELL-PS 07 70-N)

Tornillo  poliaxial
(ELL-PS 07 80-N)

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 07 S0-N)

Tornilio poliaxial
(ELL-PS 08 30-N)

Tornilio poliaxial
(ELL-PS 08 35-N)

Tornilio poliaxial
(ELL-PS 08 40-N)

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 08 45-N)

Tornillo pollaxial
{(ELL-PS 08 50-N)

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 08 55-N)

Tornillo  poliaxial
(ELL-PS 08 60-N)

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 08 70-N)

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 08 80-N)

Tornillo poliaxial
(ELL-PS 08 90-N)

7 L60

7 L70

7 180

7 L90

8 L30

8 L35

8 L40

8 L45

8 L50

8 L55

8 L60

8 L70

8 L8O

8 iS0

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

Tornillo monoaxial pedicutar:
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NS (ELL-MS 08 45-N)

Tornillo monocaxial 8 L50
NS (ELL-MS 08 50-N)

Tornillo monoaxial 8 L55
NS (ELL-MS 08 55-N)

Tornillo mongaxial 8 L60
NS (ELL-MS 08 60-N)

Tornillo mongaxial 8 L70
NS (ELL-MS 08 70-N)

Tornillo monoaxial 8 L80
NS (ELL-MS 08 80-N)

Tornillo spondilo 5 L30
NS (ELL-SS 05 30-N)

Tornillo spondilo 5 L35
NS (ELL-SS 05 35-N)

Tornillo spondilo 5 L40
NS (ELL-SS 85 40-N)

Tornillo spondilo 5 L45
NS (ELL-SS (5 45-N)

Tornllio spondilo 6 L30
NS (ELL-SS 06 30-N)

Tornillo spondilo 6 L35
NS (ELL-SS 06 35-N)

Tornillo spondilo 6 L40
NS (ELL-SS 06 40-N)

Tornillo spondilo 6 L45
NS (ELL-SS 06 45-N)

Tornillo spondilo 6 L50
NS (ELL-SS 06 50-N)

Tornillo spondilo 7 L30

Tornillo monoaxial 4 L25 NS
{ELL-MS 04 25-N)

Tornillo monoaxial 4 L30 NS
(ELL-MS 04 30-N)

Tornillo monoaxial 4 L35 NS
{ELL-MS 04 35-N)

Tornillo mongaxial 4 L40 NS
{ELL-MS 04 40-N)

Tornillo monoaxial 4 {45 NS
{ELL-MS 04 45-N)

Tornillo monoaxial 4.5 L25 NS
{ELL-MS 45 25-N)

Tornillo monoaxial 4.5 L30 NS
{ELL-MS 45 30-N)

Tornlllo monoaxial 4.5 L35 NS
(ELL-MS 45 35-N)

Tornillo mongaxial 4.5 L40 NS
(ELL-MS 45 40-N)

Tornillo monoaxial 4.5 L45 NS
(ELL-MS 45 45-N)

Tornillo monoaxial 5 L25 NS
(ELL-MS 05 25-N)

Tornillc monoaxial 5 L30 NS
(ELL-MS 05 30-N)

Tornillo monoaxial 5 L35 NS
{ELL-MS 05 35-N)

Tornillo monoaxial 5 L40 NS
(ELL-MS 05 40-N)

Tornillo monoaxial 5 L45 NS
(ELL-MS 05 45-N)
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NS (ELL-SS 07 30-N)

Tornillo spondilo 7 L35
NS (ELL-SS 07 35-N)

Tornillo spondilo 7 140
NS (ELL-SS 07 40-N)

Tornillo spondilo 7 145
NS (ELL-SS 07 45-N)

Tornillo spondilc 7 L50
NS (ELL-SS 07 50-N)

Tornillo de fijaciéon (ELL-
$C 00 00-N)

Varilla 5.4 L30 NS (ELL-
RD 00 30-N)

Varilla 5.4 L40 NS (ELL-
RD 00 40-N)

Varilia 5.4 L50 NS (ELL-
RD 00 50-N)

Varilla 5.4 L60 NS (ELL-
RD 00 60-N)

Varilla 5.4 L70 NS (ELL-
RD 00 70-N)

varilla 5.4 L8O NS (ELL-
RD 00 80-N)

Varilla 5.4 L90 NS (ELL-
RD 00 90-N).

Tornillo monoaxial 5 LS50 NS
(ELL-MS 05 50-N)

Tornillo monoaxial 5.5 L30 NS
(ELL-MS 55 30-N)

Tornillo monoaxial 5.5 L35 NS
(ELL-MS 55 35-N)

Tornillo monoaxial 5.5 L40 NS
(ELL-MS 55 40-N)

Tornillo monoaxial 5.5 L45 NS
(ELL-MS 55 45-N)

Tornillo monoaxiali 5.5 L50 NS
(ELL-MS 55 50-N)

Tornillo monoaxial 5.5 L55 NS
(ELL-MS 55 55-N)

Tornillo monoaxial 5.5 L68 NS
{(ELL-MS 55 60-N)

Tornillo monoaxial 6 L30 NS
(ELL-MS 06 30-N)

Torniilo monoaxial 6 L35 NS

(ELL-MS 06 35-N)

Tornillo monoaxial 6 L40 NS

(ELL-MS 66 40-N)

Tornillo monoaxial &6 L45 NS

(ELL-MS 06 45-N)

Tornillo monoaxial 6 L50 NS

(ELL-MS 06 50-N)

Tornillo monoaxial & L55 NS

{ELL-MS 06 55-N)

Tornillo monoaxial 6 L60 NS

(ELL-MS 06 60-N})




e

Memistiris b Folbod
(_C/‘,ajtoéua’& w4 16/0{%2& l%& e
nsteilokeo

“2012- .Afio de Homenape al doctor D. MANUEL BELGRANO”

£2 11

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 06 70-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 06 80-N)

Tornlllo monoaxial
(ELL-MS 07 30-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 35-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 40-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 45-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 50-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 55-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 60-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 78-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 07 80-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 08 30-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 08 35-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 08 40-N)

Tornillo monoaxial
(ELL-MS 08 45-N)

L70

L8O

L30

L35

L40

£45

L350

£55

L60

L70

L80

L30

L35

L40

L45

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS
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Tornilio monoaxial 8 L50 NS
(ELL-MS 08 SO-N)

Tornilio monoaxlal 8 LS5 NS
(ELL-MS 08 55-N)

Tornilio monoaxial 8 L60 NS
(ELL-MS 08 60-N)

Tornillo monoaxial 8 L70 NS
(ELL-MS 08 70-N)

Tornillo monoaxiai 8 L8O NS
(ELL-MS 08 80-N)

Tornillo espbndilolistesis:

Tornillo espondilc poliaxial 5
L30 NS (ELL-SS 05 30-N)

Tornillo espondiic poliaxial 5
L35 NS (ELL-SS 05 35-N)

Tornillo espondiio poliaxial 5
L40 NS (ELL-SS 05 40-N)

Tornillo espondilo poliaxial 5
L45 NS (ELL-SS 05 45-N)

Tornillo espondilo poliaxial 6
L30 NS (ELL-SS 06 30-N)

Tornillo espondilo poliaxial 6
L35 NS (ELL-SS 06 35-N)

Tornillo espondilo poliaxial 6
L40 NS (ELL-SS 06 40-N)

Tornillo espondilo poliaxial 6
L45 NS (ELL-SS 06 45-N)

Tornillo espondilo poliaxial 6
L50 NS (ELL-SS 06 50-N)
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Tornillo espondilo poliaxial 7
£.30 NS (ELL-SS 07 30-N)

Tornillo espondilo poliaxlal 7
£35 NS (ELL-SS 07 35-N)

Tornillo espondilo pollaxial 7
L40 NS (ELL-SS 07 40-N)

Tornillo espondilo poliaxial 7
L45 NS (ELL-SS 07 45-N)

Tornillo espondilo poliaxial 7
L50 NS (ELL-SS 07 50-N)

Tornillo de fijacién (ELL-SC 00
00-N)

Conector iliaco 5,4 Li5 (ELL-
IC 00 15-N)

Conector iliaco 5,4 L20 (ELL-
IC 00 20-N)

Conector ilfaco 5,4 L30 (ELL-
IC 00 30-N)

Conector ilfaco 5,4 L40 (ELL-
IC 00 40-N)

Conector illaco 5,4 L50 (ELL-
IC 00 50-N)

Conector iliaco 5,4 L60 (ELL-
1C 00 60-N)

Conector de varilla axial (ELL-
RC AX 00-N)

Conector de varilla paralelo
(ELL-RC PA 00-N)

Gancho laminar {umbar
extendido (ELL-HO LL EX-N)
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Gancho pedicular (ELL-HO PO
00-N)

Gancho laminar lumbar
pequefio (ELL-HO LL 0S-N)

Gancho laminar lumbar
grande (ELL-HO LL OL-N)

Gancho laminar infra (ELL-HO
LT IN-N)

Gancho laminar tordcico supra
(ELL-HO LT SU-N)

Gancho izquierdo anguiado
(ELL-HO AN OL-N)

Gancho derecho angulado
(ELL-HO AN OR-N)

Gancho izquierdo de
desplazamiento (ELL-HO OF
OL-N)

Gancho derecho de
desplazamiento {ELL-HO OF
OR-N)

Varilla longitudinal:

Varilla longitudinai pre-
curvada de titanioc 5.4 L30 NS
(ELL-RD 00 30-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L35 NS
(ELL-RD 00 35-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L40 NS
(ELL-RD 00 40-N)

Varilla longitudinai pre-
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curvada de titanio 5.4 L45 NS
(ELL-RD 00 45-N)

Variila longitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L50 NS
(ELL-RD 00 50-N)

Varilla tongitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L55 NS
(ELL-RD 00 55-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L60 NS
(ELL-RD 00 60-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L70 NS
(ELL-RD 00 70-N)

Varilla fongitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L80 NS
(ELL-RD 00 88G-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5.4 L90 NS
(ELL-RD 00 S0-N)

Varilla longitudinal:

Varilla longitudina! de titanio
5.4 L30 NS {ELL-RD 30 30-N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L35 NS {ELL-RD 30 35-N)

Varilla longitudinal de titanlo
5.4 L40 NS (ELL-RD 30 40-N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 145 NS {ELL-RD 30 45-N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L50 NS (ELL-RD 30 50-N)
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Varilla longitudinal de titanio
5.4 L55 NS (ELL-RD 30 55-N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 160 NS (ELL-RD 30 60-N})

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L70 NS {ELL-RD 30 70-N)

Varilla longitudinal de titanic
5.4 LBO NS {ELL-RD 30 80-N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L90 NS (ELL-RD 30 90-N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L100 NS (ELL-RD 01 00-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L1i20 NS (ELL-RD 01 20-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L140 NS (ELL-RD 01 40-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L160 NS (ELL-RD 01 60-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L1800 NS (ELL-RD 01 80-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 1L200 NS (ELL-RD 02 00-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 1220 NS (ELL-RD 02 20-
N)
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Varilla longitudinal de titanlo
5.4 £240 NS (ELL-RD 02 40-
N)

Varilla longitudinal de titanio
5.4 L350 NS (ELL-RD 03 50-
N)

Varllla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L1800 NS (ELL-RD 21 Q0O-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L120 NS (ELL-RD 21 20-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L140 NS (ELL-RD 21 40-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L160 NS (ELL-RD 21 60-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
Li80 NS (ELL-RD 21 80-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L200 NS (ELL-RD 22 00-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L220 NS {ELL-RD 22 20-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L240 NS {ELL-RD 22 430-N)

Varilla longitudinal de titanlo
con puntal hexagonal 5.4
L350 NS (ELL-RD 23 5C-N)
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Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
L500 NS (ELL-RD 25 00-N)

Varilla longitudinal de titanio
con puntal hexagonal 5.4
LS50 NS (ELL-RD 25 50-N)

Varilla Vitallium:

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L30 NS
(ELL-RD 10 30-N)

Varilla tongitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L35 NS
(ELL-RD 10 35-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L40 NS
(ELL-RD 10 40-N)

Varillia longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L45 NS
(ELL-RD 10 45-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L50 NS
(ELL-RD 10 50-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L55 NS
(ELL-RD 10 55-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L60 NS
(ELL-RD 10 60-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L70 NS
(ELL-RD 10 70-N)

Varilla longitudinal pre-
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curvada Vitallium 5.4 L80 NS
(ELL-RD 10 80-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada Vitallium 5.4 L90 NS
(ELL-RD 10 90-N)

Varilla tongitudinal Vitalium:

Varilla longitudinal Vitallium
5.4 L30 NS (ELL-RD 40 30-N)

Varilla longitudinal Vitallium
5.4 L35 NS (ELL-RD 40 35-N)

Varilla longitudinal Vitalllum
5.4 L40 NS (ELL-RD 40 40-N)

Varilia longitudinal Vitallium
5.4 L45 NS (ELL-RD 40 45-N)

Varilia longitudinal Vitallium
5.4 L50 NS (ELL-RD 40 50-N)

Varilla longitudinal Vitallium
5.4 L55 NS (ELL-RD 40 55-N)

Varilla [ongitudinal Vitallium
5.4 L60 NS (ELL-RD 40 60-N)

Varilla longltudinal Vitalllum
5.4 L70 NS (ELL-RD 40 70-N)

Varilla longitudinal Vitallium
5.4 L80 NS (ELL-RD 40 80-N)

Varilla longitudinal Vitallium
5.4 L90 NS (ELL-RD 40 SG-N)

Varilfa fongltudinal Vitalllum
con punta hexagonal 5.4 L100
NS {ELL-RD 11 00-N)

Varilla longitudinal Vitallium
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con punta hexagonal 5.4 L120
NS (ELL-RD 11 20-N)

Varilla longitudinal Vitailium
con punta hexagonal 5.4 L140
NS (ELL-RD 11 40-N)

Varilla longitudinal Vitallium
con punta hexagonal 5.4 L160
NS (ELL-RD 11 60-N)

Varilla longitudinal Vitallium
con punta hexagonal 5.4 L180
NS (ELL-RD 11 80-N)

Varilla longitudinal Vitailium
con punta hexageonal 5.4 L200
NS (ELL-RD 12 00-N)

Varilla longitudinal Vitallium
con punta hexagonai 5.4 L220
NS (ELL-RD 12 20-N)

Verilla longitudinal Vitallium
con punta hexagonai 5.4 L240
NS (ELL-RD 12 40-N)

0' Varilla longitudinal Vitallium
con punta hexagonat 5.4 L350
NS (ELL-RD 13 50-N)

Varilla longitudinal Vitallium
con punta hexagonal 5.4 L500
NS (ELL-RD 15 00-N)

Varilla longitudinal Vitailium
con punta hexagonat 5.4 L550
NS (ELL-RD 15 50-N)

Varilla conector transversal:

Varilla conector transversal
3.6 L20 NS (ELL-TR 00 20-N)
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Varilla conector ftransversal
3.6 L30 NS (ELL-TR 00 30-N)

Varilla conector transversal
3.6 L40 NS {ELL-TR $0 40-N)

Varilla conector transversal
3.6 L50 NS {ELL-TR 00 50-N)

Varilla conector transversal
3.6 L60 NS (ELL-TR 00 60-N)

Varilla conector transversal
3.6 L70 NS {ELL-TR 00 70-N)

Varilla conector transversal
3.6 L80 NS {ELL-TR 00 80-N)

Conector transversal (ELL-TC
00 00-N)

Instrumentos ROMEQ,® MIS:

Cable K impactador (MIS-IN
02 00-N)

Trocar cable K (MIS-IN 02 01-
N)

Trocar 3 en 1 (MIS-IN 03 10-
N)

Aguja del trocar (MIS-IN 03
15-N)

Mango del trocar (MIS-IN 03
14-N)

Varilla del trocar {(MIS-IN 03
13-N)

Tubo dilatador 2 (MIS-IN 04
00-N})




R

Monistris b Skl
Sorctinsis o Detions @Wﬁ P
orstitiotss

AN MAT

“2012-_Afis de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANQ”

4211

Tubo dilatador 2 peek (MIS-IN
04 01-N)

Tubo dilatador 3 (MIS-IN 05
00-N)

Tubo dilatador 3 peek (MIS-IN
05 G1-N)

Tubo dilatador 4 (MIS-IN 06
00-N)

Tubo dilatador 4 peek (MIS-IN
06 03-N)

Tubo dilatador 4 dentado
(MIS-IN 06 02-N)

Caslllero (MIS-IN 11 00-N)

Tubo de sujecidén (MIS-IN 17
01-N)

Tubo de sujecidbn abilerto
(MIS-IN 19 03-N)

Persuasor {MIS-IN 21 GO-N)

Tubo universal (MIS-IN 28
01-N)

Estabilizador (MIS-IN 29 00-
N)

Tubo cable K {MIS-IN 30 00-
N)

Eje del destornillador PS
canulado (MIS-IN 33 01-N)

Sonda pedicular (MIS-IN 34
00-N)

Insertor de varilia (MIS-IN 35
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01-N)
Pinza {MIS-IN 37 00-N)

Empujador de varilla (MIS-IN
36 00-N)

Impactador cable K {MIS-IN
38 00-N)

Tubo dilatador 5 (MIS-IN 39
00-N)

Sostén de varilla percutaneo
(MIS-IN 40 00-N)

Férceps de compresion (MIS-
IN 41 00-N)

Férceps de separacion (MIS-
IN 42 00-N)

Dilatador fascla (MIS-IN 43
00-N)

Estante para instrumento-
enfoque {(MIS-BX 10 01-N)

Contenedor de instrumento 1
y Insertor de tomillo de la
tapa (MIS-BX 10 02-N)

Estante de instrumento/
manipulaciébn de la varilla
superior (MIS-BX 11 01-N)

Estante de  Instrumento/
manipulacion de la variila
Inferior (MIS-BX 11 02-N)

Ajuste final y revision-
contenedor de instrumento 1
y tapa (MIS-BX 11 03-N)
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Instrumentos ROMEO,®
retractor MIS

Sistema retractor (MIS-IN 32
00-N)

Vélvula de seguridad del
retractor (MIS-IN 32 02-N)

Tubo largo roscado del
retractor (MIS-IN 32 10-N)

Tubo cortc roscado del
retractor (MIS-IN 32 14-N)

Eje retractor T largo (MIS-IN
32 11-N)

Eje retractor T pequefios
(MIS-IN 32 13-N)

Sostén de valvula del
retractor (MIS-IN 32 12-N)

Par inverso pequefioc (MIS-IN
12 00-N)

Hoja del retractor 40x16
(MIS-BT 40 16-N)

Hoja del retractor 50x16
(MIS-BT 50 16-N)

Hoja del retractor 60x16
(MIS-BT 60 16-N)

Hoja del retractor 70x16
(MIS-BT 70 16-N)

Hoja del retractor 80x16
(MIS-BT 80 16-N)

Hoja del retractor 90x16
(MIS-BT 90 16-N)
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Hoja del retractor 100x16
{MIS-BT 10 16-N}

Hoja del retractor 110x16
(MIS-BT 11 16-N)

Hoja del retractor 120x16
(MIS-BT 12 16-N)

Hoja dei retractor 130x16
(MIS-BT 13 16-N)

Hoja del retractor 40x21
(MIS-BT 40 21-N)

Hoja del retractor 50x21
(MIS-BT 50 21-N)

Hoja del retractor 60x21
(MIS-BT 60 21-N)

Hoja del retractor 70x21
(MIS-BT 70 21-N)

Hoja del retractor 80x21
(MIS-BT 80 21-N)

Hoja del retractor 90x21
(MIS-BT 90 21-N)

Hoja del retractor 100x21
(MIS-BT 10 21-N)

Hoja del retractor 110x21
(MIS-8T 11 21-N)

Hoja del retractor 120x21
(MIS-BT 12 21-N)

Hoja del retractor 130x21
(MIS-BT 13 21-N)

Tapa contenedor de los
instrumentos {(MIS-BX 12 01-
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Base del contenedor de los
instrumentos {MIS-BX 12 02-
N)

Osteosintesis posterior
ROMEO®:

Tonillo canulado poliaxial 5
L30 NS (MIS-PS 05 30-N)

Tonillo canulado poliaxial 5
L35 NS (MIS-PS 05 35-N)

Tonillo canulado poliaxial 5
140 NS (MIS-PS 05 40-N)

Tonillo canulado poliaxial 5
L45 NS (MIS-PS 05 45-N)

Tonlllo canulado poliaxial 5
L50 NS (MIS-PS 05 50-N)

Tonillo canulado potiaxial 5,5
L30 NS (MIS-PS 55 30-N)

Tonlllo canulado poliaxial 5,5
L35 NS (MIS-PS 55 35-N})

Tonlllo canulado poifaxial 5,5
.40 NS (MIS-PS 55 40-N)

Tonillo canulado poiliaxial 5,5
L45 NS (MIS-PS 55 45-N)

Tonillo canulado poliaxial 5,5
L50 NS {MIS-PS 55 50-N)

Tonillo canulado potiaxial 5,5
L55 NS (MIS-PS 55 55-N)

Tonillo canulado poliaxial 5,5
L60 NS (MIS-PS 55 60-N)
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Tonillo canulado poliaxial 6
L30 NS (MIS-PS 06 30-N)

Tonillo canulado poliaxial 6
L35 NS (MIS-PS 06 35-N)

Tonlllo canulado poliaxial 6
L40 NS (MIS-PS 06 40-N)

Tonlllo canulado poliaxial 6
L45 NS (MIS-PS 06 45-N}

Tonillo canulado poliaxial 6
L50 NS (MIS-PS 06 50-N)

Tonillo canulado poliaxial 6
L55 NS (MIS-PS 06 55-N)

Tonlllo canulado poliaxial 6
L60 NS (MIS-PS 06 60-N)

Tonlllo canulado poliaxial 7
L30 NS {MIS-PS 07 30-N)

Tonillo canulado poliaxial 7
L35 NS {MIS-PS 07 35-N)

Tonillo c¢anulado poliaxiat 7
L40 NS (MIS-PS 07 40-N)

Tonillo canulado poliaxial 7
L45 NS (MIS-PS 07 45-N)

Tonillo canulado potiaxial 7
L50 NS (MIS-PS 07 50-N)

Tonlllo canulado poliaxial 7
L55 NS (MIS-PS 07 55-N)

Tonillo canulado poliaxial 7
L60 NS {MIS-PS 07 60-N}

Varilla curva percuténea:
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Varilla jongitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L30
(MIS-RT 10 30-N)
Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L35
(MIS-RT 10 35-N)
Varilla longitudinal pre-
curvada de titanlo 5,4 L40
(MIS-RT 10 40-N)
Varilia longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L45
(MIS-RT 10 45-N)
Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L50
(MIS-RT 10 50-N)
Variiia longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L55
(MIS-RT 10 55-N)
Varilia longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L60C
(MIS-RT 10 60-N})
Varilia longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L65
(MIS-RT 10 65-N)
Varilla tongitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L70
(MIS-RT 10 70-N)
Varilia longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L75
(MIS-RT 10 75-N)
Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L80

= (MIS-RT 10 80-N)
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varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L85
(MIS-RT 10 85-N)

Varilla tongitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L9D
(MIS-RT 10 90-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L100
(MIS-RT 11 00-N)

Varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L120
(MIS-RT 11 20-N)

varilla longitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L140
(MIS-RT 11 40-N)

Varilla fongitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L160
(MIS-RT 11 60-N)

Varilla fongitudinal pre-
curvada de titanio 5,4 L180
(MIS-RT 11 80-N)

Varilla longitudinai pre-
curvada de titanio 5,4 L200
(MIS-RT 12 00-N)

Varilla percutdnea derecha:

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L30 (MIS-RT 00 30-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L35 (MIS-RT 00 35-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L40 (MIS-RT 00 40-N)
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Varilla longitudinal de titanic
5,4 L45 (MIS-RT 00 45-N)

Varilla lengitudinal de titanio
5,4 L50 {MIS-RT 00 50-N)

Varilla longitudinal de titanlo
5.4 L55 (MIS-RT 00 55-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L60 (MIS-RT 00 60-N)

Varilla longitudinal de titanlo
5,4 L65 {MIS-RT 00 65-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L70 (MIS-RT G0 70-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L75 (MIS-RT 00 75-N)

varilla longitudinal de titanio
5,4 L8O (MIS-RT 00 80-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L85 (MIS-RT G0 85-N)

Varilia longitudinal de titanio
5,4 L90 (MIS-RT 00 90-N)

varilla longitudinal de titanio
5,4 L100 (MIS-RT 01 00-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L120 (MIS-RT 01 20-N)

Varilla lengitudinal de titanio
5.4 L140 (MIS-RT 01 40-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L160 {MIS-RT 01 60-N)

Varilla longitudinal de titanio
5,4 L180 (MIS-RT 01 80-N)
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Varilla longitudinal de titanio
5,4 L200 (MIS-RT 02 G0-N)

Equipo total incluyendo
instrumentos ROMEO (ELL-BX
10 00-N)

Punto cuadrado (ELL-IN 00
01-N)

Ecosonda pedicular (ELL-IN
00 02-N)

Sostén del implante (ELL-IN
00 03-N)

Mango en T {(ELL-IN 00 06-N)

Sostén del conjunto de
tornilios (ELL-IN 00 10-N)

Par inverso (ELL-IN G0 11-N)

Arandela Guia (ELL-IN 00 15-
N)

Bandeja vacia para impiantes
no estériles (ELL-BX 20 00-N)

Bandeia vacia de
instrumentos Romeo (ELL-BX
10 01-N)

Sostén del implante para
tornillo spondilo (ELL-IN 00
16-N)

Sostén del implante para
torniflo monoaxial {ELL-IN 00
20-N)

Mango en T para sostén del
implante (ELL-IN 00 17-N)
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Minisborio ik Fotlod
Fosotiarin e Fiioas % v o
st

Sujetador empujador de
varilla (ELL-IN 00 18-N)

El presente soélo tiene valor probatorioc anexado al certificado de
Autorizacién antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del
(RPPTM) a la firma Corpomedica S.A., Titular del Certificado de Autorizacion y

Venta de Productos Médicos N° PM 136-79, en |la Ciudad de Buenos Aires, a los
23 JuL 1m

un‘-i‘w
Expediente N® 1-47-16517/11-1 )

DISPOSICION N° & 2 1 ‘ or, OTTO A. ORSIHGHER

SUBINTERVENTOR
ATNM.AT.




