
República Argentina - P~der Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: DI-2018-5983-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 8 de Junio de 2018

Referencia: I -47-14040- I0-8

VISTO el Expediente N' 1-47-14040-10-8 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES RE S.R.L, solicita se autorice la inscripción en el Registro
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSURlGMCIRES. N' 40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complemeutarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboraciÓn y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N' 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;



EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1'.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca RB I Innovations Medicals nombre descriptivo Sistemas
Ortopédicos de Fijación Interna para Columna Vertebral y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de
Fijación Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES RB, con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2'._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-20l8-20809578-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-1378-5", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5'._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6'._ Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4'. Girese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFlCATORIOS CARACTERISTlCOS

Nombre descriptivo: Sistemas Ortopédieos de Fijación Interna para Columna Vertebral.

Código de identificaeión y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna
para Columna Vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RB Ilnnovations Medicals

Clase de Riesgo: 111.

Indicación/es autorizada/s: indicado para fijaciones anteriores/anterolaterales y posteriores, dorsolumbar,
pediculares y no pediculares en los siguientes casos: enfermedad discal degenerativa; espondilolistesis;
trauma como fractura o dislocación; estenosis vertebral; curvaturas como escoliosis; lordosis y/o cifosis;
tumor; pseudoartrosis; fusión previa fallada.

Modelo/s: implantes de titanio:

3095 Fijador transversal grande

3096 Fijador transversal mediano



3097 Fijador transversal pequeño

3098 Marco abierto MTA

3099 Marco de hartshill cerrado

3105 Puente MTA abierto STD

3106 Alambre sublaminar

3107 Placa CDC cervical anterior L:24 mm

3108 Placa CDC cervical anterior L:26 mm

3109 Placa CDC cervical anterior L:28 mm

3110 Placa CDC cervical anterior L:30 mm

3111 Placa CDC cervical anterior L:32 mm

3112 Placa CDC cervical anterior L:34 mm

3113 Placa CDC cervical anterior L:36 mm

3114 Placa CDC cervical anterior L:38 mm

3116 Barra lisa 0 3 mm x 50 mm

3117 Barra lisa 0 3 mm x 60 mm

3118 Barra lisa 03 mm x 70 mm

3119 Barra lisa 0 3 mm x 80 mm

3120 Barra lisa 0 5,5 mm x 50 mm

3121 Barra lisa 0 5,5 mm x 60 mm

3122 Barra lisa 0 5,5 mm x 70 mm

3123 Barra lisa 0 5,5 mm x 80 mm

3124 Barra lisa 0 5,5 mm x 90 mm

3125 Barra lisa 05,5 mm x lOOmm

3126 Barra lisa 0 5,5 mm x 120 mm

3127 Barra lisa 0 5,5 mm x 140 mm

3128 Barra lisa 05,5 mm x 160 mm

3129 Barra lisa 0 5,5 mm x 200 mm

3130 Barra lisa 0 6 mm x 50 mm



3131 Barra lisa 06 mmx 60 mm

3132 Barra lisa 0 6 mm x 70 mm

3133 Barra lisa 0 6 mm x 80 mm

3134 Barra lisa 0 6 mm x 90 mm

3135 Barra lisa 0 6 mm x lOOmm

3136 Barra lisa 0 6 mm x 120 mm

3137 Barra lisa 06 mm x 140 mm

3138 Barra lisa 06 mm x 160 mm

3139 Barra lisa 0 6 mm x 200 mm

.3140 Conector transpendicular abierto corto

3141 Conector transpendicular abierto medio

3142 Conector transpendicular abierto largo

3143 Puente abierto 0 3 mm

3144 Puente abierto 0 4 mm

3145 Puente abierto 0 6,35 mm

3146 Gancho abierto 0 8 mm

3147 Gancho abierto 0 lO mm

3148 Gancho cerrado 0 10 mm

3149 Gancho doble

3150 Cuerpo modular 0 8,5 mm

3151 Cuerpo modular 0 10 mm

3152 Cuerpo modular 013 mm

3153 Conector transversal DTT 40 mm

3154 Conector transversal DTT 50 mm

3155 Conector transversal DTT 60 mm

3156 Conector transversal DTT 80 mm

3157 Espaciador pedicular

3158 Tomillo monoaxial 06 x 30 mm

3159 Tomillo monoaxial 06 x 35 mm



3160 Tornillo monoaxial 06 x 40 mm

3161 Tornillo monoaxial 06 x 45 mm

3162 Tornillo monoaxial06 x 50 mm

3163 Casquillo poliaxial01O

3164 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 50 mm

3165 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 55 mm

3166 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 60 mm

3167 Tornillo Lumbosacro de Columna 05,5 mm con Tulipa x 65 mm

3168 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 50 mm

3169 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 55 mm

3170 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 60 mm

3171 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 65 mm

3172 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 50 mm

3173 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 55 mm

3174 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 60 mm

3175 Tomillo Lumbosaero de Columna 06,5 mm con Tulipa x 65 mm

3176 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 50 mm

3177 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 55 mm

3178 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 60 mm

3179 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 65 mm

3180 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7,5 mm con Tulipa x 50 mm

3181 Tornillo Lumbosacro de Columna 07,5 mm con Tulipa x 55 mm

3182 Tomillo Lumbosacro de Columna 07,5 mm con Tulipa x 60 mm

3183 Tornillo Lumbosaero de Columna 0 7,5 mm con Tulipa x 65 mm

3184 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 50 mm

3185 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 55 mm

3186 Tornillo Lumbosaero de Columna 0 8 mm con Tulipa x 60 mm

3187 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 65 mm



3188 Tomillo dorsal STD x 30 mm

3189 Tomillo dorsal STD x 35 mm

3190 Tornillo dorsal STD x 40 mm

3191 Tomillo lumbosacro x 35 mm

3192 Tomillo lumbosacro x 40 mm

3193 Tomillo lumbosacro x 45 mm

3194 Tomillo dorso lumbosacro 0 5 x 30 mm

3195 Tomillo dorso lumbosacro 0 5 x 35 mm

3196 Tomillo dorso lumbosacro 0 5 x 40 mm

3197 Tomillo dorso lumbosacro 05 x 45 mm

3198 Tomillo sacro STD x 25 mm

3199 Tomillo sacro STD x 30 mm

3200 Tomillo sacro STD x 35.mm

3201 Tomillo sacro STD x 40 mm

3202 Tomillo sacro STD x 45 mm

3203 Tomillo sacro STD x 50 mm

3204 Tomillo sacro STD x 55 mm

3205 Tomillo sacro poliaxial x 25 mm

3206 Tornillo sacro poliaxia1 x 30 mm

3207 Tomillo sacro poliaxial x 35 mm

3208 Tomillo sacro poliaxia1 x 40 mm

3209 Tomillo sacro poliaxial x 45 mm

3210 Tornillo sacro poliaxial x 50 mm

3211 Tomillo sacro poliaxial x 55 mm

3212 Tomillo transpendicular STD x 25 mm

3213 Tomillo transpendicular STD x 30 mm

3214 Tomillo transpendicular STD x 35 mm

3215 Tornillo transpendicular STD x 40 mm

3216 Tomillo transpendicular STD x 45 mm



3217 Tomillo transpendicular STD x 50 mm

3218 Tomillo transpendicular STD x 55 mm

3219 Tomillo transpendiular x 25 mm

3220 Tomillo transpendiular x 30 mm

3221 Tomillo transpendilllar x 35 mm

3222 Tomillo transpendiular x 40 mm

3223 Tomillo transpendiular x 45 mm

3224 Tomillo transpendiular x 50 mm

3225 Tomillo transpendiular x 55 mm

3226 Tomillo poliaxial de columna 03,5 mm x 25 mm

3227 Tomillo poliaxial de columna 03,5 mm x 30 mm

3228 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 35 mm

3229 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 40 mm

3230 Tomillo poliaxial de columna 03,5 mm x 45 mm

3231 Tomillo poliaxial de columna 03,5 mm x 50 mm

3232 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 55 mm

3233 Tomillo poliaxial de columna 03,5 mm x 60 mm

3234 Tomillo poliaxial de columna 03,5 mm x 65 mm

3235 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 70 mm

3236 Tomillo poliaxial de columna 04,5 mm x 25 mm

3237 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 30 mm

3238 Tomillo poliaxial de columna 04,5 mm x 35 mm

3239 Tomillo poliaxial de columna 04,5 mm x 40 mm

3240 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 45 mm

3241 Tomillo poliaxial de columna 04,5 mm x 50 mm

3242 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 55 mm

3243 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 60 mm

3244 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 65 mm



3245 Tomillo poliaxial de columna 04,5 mm x 70 mm

3246 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 25 mm

3247 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 30 mm

3248 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 35 mm

3249 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 40 mm

3250 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 45 mm

3251 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 50 mm

3252 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 55 mm

3253 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 60 mm

3254Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 65 mm

3255 Tomillo poliaxial de columna 05,5 mm x 70 mm

3256 Tomillo poliaxial de columna 06,5 mm x 25 mm

3257 Tomillo poliaxial de columna 06,5 mm x 30 mm

3258 Tomillo poliaxial de columna 06,5 mm x 35 mm

3259 Tomillo poliaxial de columna 06,5 mm x 40 mm

3260 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 45 mm

3261 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 50 mm

3262 Tornillo poliaxia1 de columna 06,5 mm x 55 mm

3263 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 60 mm

3264 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 65 mm

3265 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 70 mm

Instrumental asociado.

Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: envasados individualmente.

Método de esterilización: ETO.

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: IMPLANTES RE S.R.L.

Lugar/es de elaboración: López y Planes 2318. B' San Vicente, Córdoba, Argentina.

Expediente N' 1-47-14040-10-8



Oigitally signoo by LEDE Robtlr1o Luis
Date: 2018.06.08 09:23.22 ART
Locallon Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Roberto Luis Led~
SubAdministrador
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PROYECTO DE ROTULO
FABRICANTE iv'PLANTES RB S R l

....opa Y plcn.$ 2318 8"' $.;In Veen':a - Córdoba - Argcntna

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA
COLUMNA VERTEBRAL

MI.f\,CA: RB Ilnnovation medicall

Oe.c:rfpelon de producto:

Uedk:la:

Producto Estérfl

No utliEur si el enva •• no hUi Integro

Eltenlitldo por Óxido de Etllano

FeCN da vencimk'nto;

Producto ~ un ~o:ous~

At:naceciamhmto, Conservación y Manipulación" Almacénese a temperatur:l
A'"1Ib_f'r':~ ~Vl-'~.,:"'91~>J~~~,Uf>•.•'$01

DIRECTORA r.e:CNfCA Fa:rn hnafTICl Veron.ea ~£.!rl~)'l'd _ w.p 7145
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-13785
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PROYECTO DE ROTULO
FABRK:ANTE IMPLANTES RB S R l

:"ópal y fll3n95 231a 8- Ss, Vicente- Córdoba. Argentino!

INSTRUMENTAL PARA

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA
COLUMNA VERTEBRAL

MARCA:RB (!rtnovatlon rnedlciis

~SC!1pc~6nde p~u~o;

Med,da:

ProductoNoE~rH

Estt!riJizar ant6 <le tlSlIt; Vtrfnstruccione5 de lISO.

Fecha de '.bric.ción:

Almacenamiento, Conservación y Manipulación. A1macenese a temperatu'"6
ambIente (Ver mstrucciones de uso).

DIRECTORA TéCNICA Fann. Anam4i Verónica Ferreyra - MP 714&

AUTORIZADO POR LA ANIII" T PIII-1378-5

CONOICtoN DE VENTA. Venta excIu • ..,. el profesIOnales e lnstttuciooes Sanitarias

,.
.c;?tTESRS S.~ L.

~~~Sfh
.p;ns,g
~.'.~'.u\¡JiC, •.;,,

1-111".(01«"
, 5; 9f.
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C--':ANExóTlfB~~~ ~---
INSTRUCCIONES oe USO

3.1 us incticaclones COI'rte:,npladasen élltén'l 2 de ésr. reglamento «Rótulot, •• tvo tu
que f1guran an los itIPm 2.4 y 2.6:

FABRICANTE IMPt.,ANTES Re S,R L
LOpez '1 Planes 231e. S- San V.cente - Córdoba - Argenlina

SISTEMA ORTOPEDICOS DE FIJACION iNTERNA PARA
COLUMNA VERTEBRAL
MARCA: Re' Innov:nion m.dicars

Descrlpclón de producto:
Medida:

Producto Est6rll

Est..-lflzado po; OJklo 'de Etllcno
Producto de un solo uso

Almacenamiento. Conservación y ManIpulación' AJmac~neSe a tl!mperallira ambIente

(Ver trlStC'UCÓones da uso)

DIRECTORA TECNICA, Fanll Anama Ver6n1ca FerreY'a - MP 7'45
AUTORIZADO POR ANMA T PM-1378.5

CONOLCJON ()E VENTA: Ver'lttl McluSIVB 8 profesIOnales e lnstituClOOes sanitarias

FABRICANTE: IMPlANTES tlB SRL.

l6péz y Pie"". 2318. B' San Vicente - Córdoba. Ar¡¡entina

'.; ~-"- ':

(1(',:.

IF.20 18.20809578-APN-DNPM#ANMAT
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¡-:La.~~~~l.ne: contemplad•• eneln~m 3 d~~A~elo d.la ResoluciónGMCNO

72113-que dispone sotw"e 10&Requlslto$ Esencjales dI! Seguridad y Eficacl. de loa

Productos Médk:os y m posibles efectC:$ Mcondarfos no desaaóos;

INDICACIONES DE USO GENERAL 'OEL SISTEMA:

Sistema pare 'ler uttlizado en procedlmkmtos quirúrgicos P¡nI fustonar dé mlner.
permanente dos o mts huesos en la columna vertebral pant que no mya movlmitnto$

entre ellos.

CONTRAJNC'l1':A,CIONE.C;:

Con:t8tndlC!ClOnltS ;;.bso:~etrs

a) Poslb':Qad de Iss¡(Il"es MrVlOS(lS

b) O~eopot'O'stst2'vera

Contr81ndlctlClones relativas:
-a) PaciEiñ:e Ccirt srif9á:i<m ~guda o cronk:a
b) Obésil1ad m6rtl:dá

.-e) En~d3des mentales, alcoho!\smo,drogadiooooo P~eS no di$we~too Q<J~

to'¡ri"eapaet.en 9 segw las instrucCiones de c{.f(!ado post operatorio

d} Embarazo

. ~.'~e)P~;~:rteScan.1IfolCfanc.iaal m21lel1e: o a 8~;¡unode suscomponel"\tes En qlSO de
.. , _.sóSpecha'-dsDenm rt';lurse pruebaS en el pac:e-~e

f) Pre~!'lCIa dI! otros trastornos como canacos, pul'TlOnGres. metabólicos. etc
QJ Ptcie!rtes"(¡ue 3GQllncapaceS de movi~zoo;e luego de la artropta,tia det>:do a

olros problemas
hj PBdent~ esque!éb:.em\!nle .n'11:<fJJfOS

jI PZcrsntes con"estédO geneal cow.p~e:lUo, Sin condlOones de someterse a un

proceC:im!ento qü:nkgíco

',' :"'

it'-'

.•...' ," ~' .' ~'r,
:j

.' ,.../

.~

,~
I
i
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..~""- ~ ~ • l1, ~ .,4 ...:lo., nt'g,;:~.~'f JI eomp c..~ne.resu.'t'tltteS
.,.:;.;~m(It!" 1I:lC el t"31:"ff1"tnfO '''aa8CU;~do det m3ter131 Q \.1"\8

• I (~'. l",",= oC ..1. .ftf!,'

c....~r .••~- -,.,.1 ;trr.L,~ '!~.¡;ore-'1: .'T'oOTnJc.o'" "C':ttv¡l de esta a:lpOSñ'lO,

1 .•• ~ .,~ , td ¡:;l;J" t: ,. {I(..g;J::I. dYtV1~ • f••noon¡:n'I ento, 13S pos.bles

l (..0"..; •. .;:- • :';:\ t"",¡:r--c;;;'C::;;.,(;:n.." p~o"t-""vt;f"(11,).'~ .••¡J~ ..nmedtatam!tlte al

~ '"" ' l .•.. ~I!'",-:..-(, ,J: C' C'1)C.,.e"'1 jI P"O'«~'W

~.,.~o:,:.'I'~:4 13e; ceDe ~-W;:l' ce "11' se rt1 l'tOt:flCado una m')yor

, '~'. \:!,' l~:f<.:~ 't -1J'!f l"lsf.an 't"fllLl ~':Io.~"'i O'""J,fl;';'!p~t:r'\ ser ub.aaaos

. r' .¡"tl" •.• Pf!'lI'¡¡' Ce q.,A'! Oj,¡t"C!!'~ p:~'tpf"M 1N.""tl if'!Uado La reut naO!'!

•... _,. r,I,'; t;LoI' 'I'"")(,1.~'¡ .~ alta nesQO o.eñ'~ ~ Y~ D:fto sea un:t ""predeCD:g;

f' dr.,u...-,,;- >:Iftlt.,., ,. 'o,., .,' 1,' .' J' .h~j't+ <'1" illlij ¡,I'llt.8c.r,.nes Que ,(ltVI'l.lJ tl'l..j a!tt'Cl, l'1!es's p;n'3

1W.~ ••.•..t:,(''''' i.•••.•':i~
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. El 'rpp ante ae.oe ser eu,dad0$3men~e consefVado y transpo1ado COtTE'Cfa~:a COl"hV I!f

mIsmo. reduorá 'Ignrflcitwam~t. su estanca, resistel"lC03 a :3 fa. o lf'\f1¡"lf e"'l $l,¡S

c¥ar.tenSJ:lCas de: mccOn

• l..as etlquetB$ deben ser reVIsadas, OSpec¡:illmente !JI deslgl".8Ci6n del talNl"lo p;¡N1I

Uegl.lfW" que COlOCldanlas etrqoetas de k» productos

_ M(JilIIera; pac.ieme con cuidado 'i prestar atenCión al apOy3' la ~ af~a 11eY1t8f eJercer

pre$'0r'l soore 61

- Oebeo a:JnsldE-rar~l 1I.10de los entioióticos en !os paaent~ pal'liilpre~(llr la ,nf9OClQrl

baetl!r'ana

• Los impantes nuf'IC.IIdeben ser reutilizados

• fo.4~ ldJliur componemes de diferentes. fabncantes ya que tas dlJ'T'le'!"lSione$ entre $1

pueden dlrenr y acarrear CleSQa&teen 1ft'.mpi4nte

IF -2018-2080957 8-APN-DNPM# ANMA T
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3..3. Cuando un producto m6dlco deba Instala•.•• con otroe Productos m6cf.C08 o
COMCtIrM , 101 mlSnt.JI P1l'1ll'llnck)nlr con .".gto •• MI tJnaIidld p,."'ata, dee MI'

provbhl de tnroml.lcf6n ulfkilntD sob ••• IUS c:aracttrt.tlea. para ld.nICle., loa

PfOCIIIet~m6ctkoa qw d.be"" utnlzl.,... nn de tener una combineclOn 'egunr
No~~;;:a

3.4. Toesa. tu Int'ol'mlclonll que permitan comprob.,.lel producto midico"Ü:!)ten

In:Nllkufo 't Pl*it funclon,r com:etlmtntl' r con pJln, ngurfdar:t. ni como Jo. dlto.

,.f.atlvol • la N1bJl"lllua )' frecuenc¡a de liS operlclOlWI de mant,nlmlemo )' caltbr'Wo

qua haya qut efectuar para garantizar permln-.temente .1 buen tuncionambnto Yti
'egu~d de losProducto.mIIc1cos;
Nbl:~,ea

ItS. La InromweJ6u útil p"\a evitar cfertos r1UQOS ftilaelonados con '.1 implantación
lid l"'Od&lcto mfdic.;

• Co~oc.zcJOn ~ ~orres 03 fi.':Ción.

1."nJ: \I~Zco:~á:l1 ~s tom.[ns se caocartn las barros y se prcw;eder1la 'F.¡afiOdoel smem:r.
~ ~-d:::-~ comp~t:rn:tlle dtferentu. AqlJe:lO$err 1m que ti cabeZa p:d"::DC.C1 .cr.t
rom;..~o~ <t.~.r.m:mt~b baffB. O aque!'05 otros en 'q:)e h barra queda par "!ntto.cb 13
¡;',';.2.;]~, 4JJe s_Q-J.e~'lei Ck"beZaa ~'¡~, Ede trtimo sis"tema puede pennI:f,da hecho

an~,~1!)o(r~~.~(~i.i13d Es \:.1'port£.~ ti s:snci1:3Z en los dbeno$ que pe!Tll:tande una

~ ~_:i.J ,',-,f_iJc..~~da .~SOO'TS' ~m 1Om::_!», Asi como que ef abretadofcn:n del tom;¡'o
f.:'!'l ",1 .c.."1!'K'ztt=Q"tr:!.l e:: r. n¿¡r ('~. t ~~o de tnl'n!m~m~n tJ pedículo ~ la fuerza de rot:lClOn

Ld.:~-:;.:t! '(..ts'd"l.'~al'~es,;,:.-.•.:018 ae~f'! p~nr.'~''''real"zar d:strocc¡~.o comp~: O
r,,~':,,',;lit'.eg ~¡j,¡X,C''t:';'l ri:! .. '~!eS''1. Sr Ilfl f.••m m'¿s de dos espadc3, ~~ CQn~l'I~~
~c'::--::;'''¿'''1'" :;,"'~€'~',íl rle ¡J,-'Ic,r;ir¿¡(1Svérs3: $.;! "2"j bam!'. Que puede ser co~ocado a tn'1V&.': ~

.• 1": esa;3:C:" ¡nleresp.nosc ~rtr.;orando pero na r~~,:endo e~~;gamento inte-resptno:'iO

::" "J:> ~"a5 el" ql.<~J:!i $€o estJl'!ara, plot:'::e' se" mas ut: tt1ICC'0C3c..bn da \Jnab<M'.¡-, ••;;'"¡,J

",dCd ~•.,!-! ~rr'l'::!a-, ;PC'I,:l1Il';!"'IICS de fl~lon.eJ(ten5'Ó"!" 'j 'at2rot'z;r..J:':'\ r.:;~'e.i~\'\::!'~cn:c:-,t,
n;f'I1l"oa:;j(J la rf'c'vil,(la.1 tl"e pUClera aportar e: diSCO.¡',;:! {e:'tec.'<1'-
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3.1. La tn1CJf1'Mclónm.Uva a loa riesOO' de tntarfemICla I"Icf'prOcl: n!ac:torwto. con

~ prNencl. ÓlIIproducto rn6dlco en klvettlgacktnel o 1nlt..mktnto& •• PKtf\cos¡

CEM IC<>mpatlblrodadelcCtromagn6tlcal
No Ap:,ea

3.7. la. Instrueclones ncr.aatial en caso d. rotura del en"aSlt promctor dO b
IIsternldad y al eor-r.sponde la Indicación de los ~toctos IldKuados óe
rcelteri~Jzact6n;

e't6rf1 ",-tell~CO" con g8lS de ÓXidode etleno¡ No ut'~1Ur~ ~.si el enve!:9 l1lntl

ri>t::to ode~~. .

.'''''ocb!l103 ':mpbri~s S3 wtr:':rtlslnm.estél1es'y el mélOdO de e!mrt:1ZZCtOn es pcró,(.:~o.d2!

et.:~""Dy V'jede tQ.::J'C!)ora..'l:5e'en:"3ebqueta del producto. -

• f!t emc3;e;s de t~ les ptodJctM esténles debe ser inepBCC!OnadOpor d~ectos tn l'J

b~l~ ti~tér! ,'nt'3:l de mtfoJ. AJ,te eua~uler cJefeeto,debe coosldernrse NO ESTERIL

Este ch.po!itvo s~ w~-'r,•••tra esténl y debe mantenerse s~ aorir en su eJ'1Y<n&t ong:MI
hmta qUe é1it (~. p,rif,;; 2f iJtkzi:do
~ se d¿::benS8;~"~rr~~o3 aséptco$ Cuando se retirael componeme d! su t~tt3JO y

dl[:'!'u~ ~'J"~ JI! í~an~cjón. En e: Có.1$Ode comam:naClÓl'l. este produc:todebe ~r

d¿St:-d'le-C.J

3.8. Si un producto médico esta destinado I reutlltu:rse. los datos sobre los

proc.edmrlEtntos apropiados para l. reutiUzaci0n. induicb •• flJTlpi:eza,de:mfecctón. el

acondlciomlmlento y, en su en.o, el método de esterillZlclón st el producto debO ser

reesten/izado, as! como cualquier "mitaciÓf> ~pecto .1 nlmletl> ~ble d<1

raJUtuacio'.~L.

En caeo de que los prodl".tO' medico, deban • ., esterilizados antft dé su u'o. fa&

'n&ll\ICCiones de limpieza y .sterillzación d.be"n estar formuladas Ce modCt que si 'Se:

liguen comu:tamente. el producto siga cumpUendo los reqllisitos prev1sto$ ,!,!nta

.. , .~
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Se(:clón I (Requisitos General!!s) del AneJo de la Resolución GMC N. 72198 que

di.pone l!Iob,. tos RequlshO$ Esenclak!s de Segur1dad y enciela ~Q lo, productos
m6d~s¡

. IMPLANTES Los lO'!planles son de un solo uso

INSTRUMENTAL El inslrumenlal se sumltljs~ no e!lenl pera usar estén!.

LImpieza desiofecclón acoMickÚ!3m,ento \' estenf12adOn

Sumergir los produdos en una b8ndeJ3 con agua timplB y detergente Umplar le superfiCte y

lOdos los IntersticIOs con elementos de ~impleza que mejor se adapten al producto Enjuegar

con abundanle agua comente flR"a ehmltlar todó resto de ~elergente. Colocar los productos

en la maqutna ultralJónl~ de manera Que no se tOQuenunos con otros y deJ8r1os entre 15 '1

20 mu'lU1os 8prtJ~imadamente._ Realrzar una ttspe:::ciM vísual para'asegurar que el-prodL{CW
.este comptebilmente f,mp¡o. de no estarto deberé, repetirse la limpieza. inr el t;lglJft de. la
bamto¡a, ..enJuagar con agua comenle y luego con agua bl.destd;ds Cotocar un trozo de

paPéI melSito .sobre ,fa mesada seca, 10 sUfiQentemente grande para coJocar los materiales

de rorma que no se toquen unos éOn otros. Realizar un segll'ldo enjuague iJ los productos

Con agüa.bi-destJ1ad3 (de 8 uno) é Ir colocál"ldo!os sobre'eI 'papel a medIda que se reelice el

.enjuague, .Olsponer otro trozo de papel medico sobre otm parte de la mesada Tomar de a
un:pfOdUCla ~ .,.-c~ti6ndo1os ton ra piseta que c.ontie~.a1C:Ohol para aceierar"el secado.:

Potrer,sobrel!tsegl..Jllt:i) papel de la mIsma manera que Is'an1erior.e:sperar 15 a 20 mtnlltQs.

C':olacartos SU3YDmente en la bAnjeJa limpIa y seca da' manera que no se rayen.
ta bstenhzaaOn rer;;OJmn dad por RB es can Oxido de etiteno. aunqúe tembién. es POSlb4e

t.e81WlrloGOl1 vapor de agua.

3.9: Informacllln' aob•• cualquier tmamlonto o procedimiento edlclonDlquo deba
_FU ante. de uliIizar .1 producto. midlco (por ejemplo, •• teñlluclón, montaje
f1oat, -entra otnlS);

El lllIl"""",ntaldebe.O$lenllzer"mes de su uso VerpunIDentenor

S.1""eu._ ••• producto _co emita radiaclon•• con fine. médlcoa,lIlnlllrmacl6n
~ • g'lII1lIralaz., lIpo, lm.nskllld y dlltr1lluCión de dicha radiación debo _
-.:riptI;
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Sección I (Requisitos Gtn.rlles) del Anuo da •• Resolución GMC N- 12M que

Cf:I~ •. .abn lOsR.quid.o .• Esencfllft. de Segurfdld y Et'le¡cfado fo1¡producto.
rn4dkot¡

!,\lIP1..ANTES.lO$ fl'ltI~'ntes soo de un S~D U$O

INSTRUMENTAL e~ instrulnf!'otal se sumlrUstra no aat6r'll para usar eSl6f11.
W_I'F'Jl~~,.lJ'!!!£!.oo !le9nd:croOñmi!!n'o y ''1fS!1ir,Zll~O

SUfTarg:r lo, ProClUdos en una bancbja con agua ~~ y detNgente. Lltnpi4rla superfICie ~

lOdN: los HltfH'811C1oScon elementos Oe Irmptcu que mejor se adapten al producto< Enjuagar

con QblIndlinte agua c:orrine pa"a ellmilar tOdo resto de detergente. ColoCa' Jos producm

." /.1 maQu-_"ICltf.lr¡j'6ni~ dO manera que no $e toquen unos con otros y de'~rtoJ entre 15 'i

20m~'\O'lOí~am6'nt!. RetilZBT lM'la in~61\ viSUlI PMll.aseour.~QUOel tltCSd~
tlSUt Q)m¡r.atll""lnte lmPto, de no ~Wrlo de&etá r~etit'8e la! l:mpleza •.T1rer°el .egtr!: de la
bandEja :enJ:l:ill):!t Con agul!I comente y luego oon .egua bKIe51l'ada. Colocar un trozo de

PQpe~tm.:tteo'labre ,a meaeo •. seti, 10.sl1fioentemente gtOmle para co'ocar los materiales
de fotm. que no se toquen urn; con otros RealIZar un &egLMldo e"uague óI 60s produao,
~ lfloua bHle5tlaUá (de • uno) e Ir co!odndG!OC:!Obre (1 Pipe! a meaida que se teD~ce el

ellJ~ nSPl11'lG'! otro trozo de papel msdica soDre otre parta de la mesada Tomar de a

Uo Pl"OdYCttr , r.-eutxfODClOlOS ton la plSét8 Que conuene a"OJhol P8re aceJem' et.3etOIdoo
p~ sOOft -et~gundD p:tpell:le 1;)mf:smamsnet1l que ta arrteribr;,espe(Jr 1-5a 20 fn;~,

Co~ .~MI!.t:n la1M.njeJa'U1ll!3 Y!leca demanm quenoSerayen,

la est~ri~ón ret:om~ dl:id Dar RS es con óxido de &ro!eno. i1lJf'1Cll.Jt1'tmntllen es. PDSlb!q
Mahza10 corrvapoo da "';lila.

3.S-. InrOn'Nc16n IObfe cualquier trl'tlmtmto o Procedimiento IClIc&onal.que- -deba

ruUza,... Mm de utilw1f' el prodUdo m6dico (por °$mplo, uterittza:cI6n¡ ~
nOlt, .nfNo «ros);

E.f ,nstTt..IC1enfaI debe.t!$!er'htar antes de su.usbo V6f PUnto lil,l"t.ert~

J.ft. e.indo ••• producto módico emito radi._ ..., lineo -,liIln!1JnoJo1<i6n
•••- • ro natumou, lJpo, ImonaJd.ldy dlstribllCl6ndo dicha rodiaclón dobe _
_ .1flIo¡

i. r,¿:' .,,
'O'l' 'P.'
.,," t '1-;'~M~. ;1.

\,,0." !.:,W
;,¡,o

:'
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j.1L L•• prvcaue:lone. que deban .doptlne en CitO de cambIoS dol runclonaml.mo

cs.1 prOdueto tTl4kUc.o:

No Id"..et

3.12. La. prec'uclonu quo dsban adoptatM en lo que mpeeta I l. expo.ldón. en

condiCione •• mMenhll•• nuonlblatntlnte prevLslble:s. I campoS .magn'-tICOS. I
Influencias elidrlc.. utemas, a dtsargu elactrostitlclI, a la p,..sión o •

v'!'hIclon.$ .:M. p,..sión •••.l. lIc".raclón. fueRtos ténnlcu de ~nk:ión •• nt•.• otl1lS;

No a¡j1Ca

3.13. Iflrormac:lón sufIciente .obre el medlc.mento o lo" medlc.ament05 qUfil el
producto ~dJeó de que tnltt e5t! destinado a adminiStrar, Incluida eUllqu1ar

raatrlec1ón.n LJeStt:cl6n d•• ust.neiu Qúete puedan suministrar;

NO."..,.

3.1". Lat p~&utroñeS que cteblltl adoptarse .i un prodUcto ntMleo pfUel1t1 un
••••ego 11"0habltuli',sJ*;:ifk:ó I'odado •• u eliminación;

NO apllCi

3.15. Los rnftdlcamentoll 11Cluldosen el producto mtdlco como parte Int.grantt dlJt

mtsmo, confonne al n.m 7.3. dll Anexo de l. Resolución GMC Pr 12198 que dispone

.obr. k\os"ftequl"o. EsencialeS de seguridad y EI1eada M.loa PTOduetOll'l"llidleos:

No ApII<a

3.1'. Efgrado de pnclslón .tr1bukto. tos productos I'n6cllcos de medición.

No Apica

"

(:;'1~.r (';'. \ '

f:r.;~r,~"",',

'... " ....
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"2018-AÑO OEL CENTENARIO OE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

Ministerio de Salud
Secretaría de Regulación
y Gestión Sanitaria
A.N.M.A.T.

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-1404-0-10-8
!

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTESRB S.R.L, se

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

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con 105 siguientes datos

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna para Columna

Vertebral.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas

Ortopédicos de Fijación Interna para Columna Vertebral.

Marca(s) de (105) producto(s) médico(s): RB / Innovations Medicals

Clase de Riesgo: III.

Indicación/es autorizada/s: indicado para fijaciones anteriores/anterolaterales y

posteriores, dorsolumbar, pediculares y no pediculares en 105 siguientes casos:

enfermedad discal degenerativa; espondilolistesis¡ trauma como fractura r .
dislocación¡ estenosis vertebral¡ curvaturas como escoliosis¡ lordosis y/o cifosis;

tumor¡ pseudoartrosis¡ fusión preVia fallada.

Modelo/s: implantes de titanio:

3095 Fijador transversal grande



3096 Fijador transversal mediano

3097 Fijador transversal pequeño

3098 Marco abierto MTA

3099 Marco de hartshill cerrado

3105 Puente MTA abierto STD

3106 Alambre sublaminar

3107 Placa CDC cervical anterior L:24 mm

3108 Placa CDC cervical anterior L:26 mm

3109 Placa CDC cervical anterior L:28 mm

3110 Placa CDC cervical anterior L:30 mm

3111 Placa CDC cervical anterior L:32 mm

3112 Placa CDC cervical anterior L:34 mm

3113 Placa CDC cervical anterior L:36 mm

3114 Placa CDC cervical anterior L:38 mm

3116 Barra lisa 0 3 mm x 50 mm

3117 Barra lisa 0 3 mm x 60 mm

3118 Barra lisa 0 3 mm x 70 mm

3119 Barra lisa 0 3 mm x 80 mm

3120. Barra lisa 0 5,5 mm x 50 mm

3121 Barra lisa 0 5,5 mm x 60 mm

3122 Barra lisa 0 5,5 mm x 70 mm

3123 Barra lisa 0 5,5 mm x 80 mm

3124 Barra Iisá 0 5,5 mm x 90 mm

3125 Barra lisa 0 5,5 mm x 100 mm
A
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3126 Barra lisa 0 5,5mm x 120 mm

3127 Barra lisa 0 5,5mm x 140 mm

3128 Barra lisa 0 5,5mm x 160 mm

3129 Barra lisa 0 5,5mm x 200 mm

3130 Barra lisa 0 6 mm x 50 mm

3131 Barra lisa 0 6 mm x 60 mm

3132 Barra lisa 0 6 mm x 70 mm

3133 Barra lisa 0 6 mm x 80 mm

3134 Barra lisa 0 6 mm x 90 mm

3135 Barra lisa 0 6 mm x 100 mm

3136 Barra lisa 0 6 mm x 120 mm

3137 Barra lisa 0 6 mm x 140 mm

3138 Barra lisa 0 6 mm x 160 mm

3139 Barra lisa 0 6 mm x 200 mm

3140 Conector transpendicular abierto corto

3141 Conector transpendicular abierto medio

3142 Conector transpendicular abierto largo

3143 Puente abierto 0 3 mm

3144 Puente abierto 0 4 mm

3145 Puente abierto 0 6,35mm

3146 Gancho abierto 0 8 mm



3147 Gancho abierto 0 10 mm

3148 Gancho cerrado 0 10 mm

3149 Gancho doble

3150 Cuerpo modular 0 8,5 mm

3151 Cuerpo modular 0 10 mm

3152 Cuerpo modular 0 13 mm

3153 Conector transversal DTT40 mm

3154 Conector transversal DTT 50 mm

3155 Conector transversal DTT 60 mm

3156 Conector transversal DTT 80 mm

3157 Espaciador pedicular

3158 Tornillo monoaxial 06 x 30 mm

3159 Tornillo monoaxial 06 x 35 mm

3160 Tornillo monoaxial 06 x 40 mm

3161 Tornillo monoaxial 06 x 45 mm

3162 Tornillo monoaxial 06 x 50 mm

3163 Casquillo poliaxial 010

3164 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 50 mm

3165 Tornilló Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 55 mm

3166 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 60 mm

3167 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 5,5 mm con Tulipa x 65 mm

3168 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 50 mm

3169 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 55 mm

3170 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 60 mm
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3171 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6 mm con Tulipa x 65 mm

3172 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 50 mm

3173 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 55 mm

3174 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 60 mm

3175 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 6,5 mm con Tulipa x 65 mm

3176 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 50 mm

3177 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 55 mm

3178 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm con Tulipa x 60 mm

3179 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7 mm .con Tulipa x 65 mm

3180 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7,5 mm con Tulipa x 50 mm

3181 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 7,5 mm con Tulipa x 55 mm

3182 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 1,5 mm con Tulipa x 60 mm

3183 Tornillo lumbosacro de Columna 0 7,5 mm con Tulipa x 65 mm

3184 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 50 mm

3185 Tornillo lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 55 mm

3186 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 60 mm

3187 Tornillo Lumbosacro de Columna 0 8 mm con Tulipa x 65 mm

3188 Tornillo dorsal STO x 30 mm

3189 Tornillo dorsal STO x 35 mm

3190 Tornillo dorsal STO x 40 mm

3191 Tornillo .Iumbosacro x 35 mm



3192 Tornillo lumbosacro x 40 mm

3193 Tornillo lumbosacro x 45 mm

3194 Tornillo dorso lumbosacro 0 5 x 30 mm

3195 Tornillo dorso lumbosacro 0 5 x 35 mm

3196 Tornillo dorso lumbosacro 0 5 x 40 mm

3197 Tornillo dorso lumbosacro 0 5 x 45 mm

3198 Tornillo sacro STD x 25 mm

3199 Tornillo sacro STD x 30 mm

3200 Tornillo sacro STD x 35 mm

3201 Tornillo sacro STD x 40 mm

3202 Tornillo sacro STD x 45 mm

3203 Tornillo sacro STD x 50 mm

3204 Tornillo sacro STD x 55 mm

3205 Tornillo sacro poliaxial x 25 mm

3206 Tornillo sacro poliaxial x 30 mm

3207 Tornillo sacro poliaxial x 35 mm

3208 Tornillo sacro poliaxial x 40 mm

3209 Tornillo; sacro poliaxial x 45 mm

3210 Tornillo sacro poliaxial x 50 mm

3211 Tornillo sacro poliaxial x 55 mm

3212 Tornillo transpendicular STD x 25 mm

3213 Tornillo transpendicular STD x 30 mm

3214 Tornillo transpendicular STDx 35 mm

3215 Tornillo transpendicular STDx 40 mm

--
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3216 Tornillo transpendicular STO x 45 mm

3217 Tornillo transpendicular STO x 50 mm

3218 Tornillo transpendicular STO x 55 mm

3219 Tornillo transpendiular x 25 mm

3220 Tornillo transpendiular x 30 mm

3221 Tornillo transpendiular x 35 mm

3222 Tornillo transpendiular x 40 mm

3223 Tornillo transpendiular x 45 mm

3224 Tornillo transpendiular x 50 mm

3225 Tornillo transpendiular x 55 mm

3226 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 25 mm

3227 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 30 mm

3228 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 35 mm

3229 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 40 mm

3230 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 4S mm

3231 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 50 mm

3232 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 55 mm

3233 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 60 mm

3234 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 65 mm

3235 Tornillo poliaxial de columna 03,5 mm x 70 mm

3236 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 25 mm



3237 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 30 mm

3238 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 35 mm

3239 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 40 mm

3240 Tornillo poliaxial de colL¡mna04,5 mm x 45 mm

3241 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 50 mm

3242 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 55 mm

3243 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 60 mm

3244 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 65 mm

3245 Tornillo poliaxial de columna 04,5 mm x 70 mm

3246 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 25 mm

3247 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 30 mm

3248 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 35 mm

3249 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 40 mm

3250 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 45 mm

3251 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 50 mm

3252 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 55 mm

3253 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 60 mm

. 3254 Tornillq poliaxial de columna 05,5 mm x 65 mm

3255 Tornillo poliaxial de columna 05,5 mm x 70 mm

3256 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 25 mm

3257 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 30 mm

3258 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 35 mm

3259 Tornillo .poliaxial de columna 06,5 mm x 40 mm

3260 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 45 mm

-
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3261 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 50 mm

3262 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 55 mm

3263 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 60 mm

3264 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x65 mm

3265 Tornillo poliaxial de columna 06,5 mm x 70 mm

Instrumental asociado.

Período de vida útil: 2 años.

Forma de presentación: envasados individualmente.

Método de esterilización: ETO. . j
Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: IMPLANTESRBS.R.L.

Lugar/es de elaboración: López y Planes 2318. BO San Vicente, Oórdoba,

Argentina. l
Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-, 378-5,

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la DiS¿osición

autorizante.

Expediente N° 1-47-14040-10-8

Dr. ROI!lEl'i~
SUbadministmdor Naclola~

Al"l M.A.T,

Disposición NO5983
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