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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
Namero: DI-2019-4880-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 12 de Junio de 2019

Referencia: 1-47-3110-4009-17-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4009-17-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones D.G.S. Antipina S.A. solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto medico marca Bonebridge Implantes, nombre descriptivo Cage

Intersomaticos de Peek para columna y su Instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de

Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por D.G.S. Antipina S.A., con los

Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-44181686-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2070-4", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Cage Intersomaticos de Peek para columna y su Instrumental asociado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna,
para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bonebridge Implantes
Clase de Riesgo: 1

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para utilizarse en casos de:
-Espondilolistesis

-Enfermedad de disco degenerativa

-Fracturas espinales

-Tumor vertebral

-Disyuncién

-Estenosis



-Desviacion espinal: escoliosis, Kifos

Modelo/s:

ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE

ALIF CAGE

25X35 04°/10
25X35 04°/12
25X35 04°/14
25X35 04°/16
25X35 04°/18
25X35 04°/20
25X35 09°/10
25X35 09°/12
25X35 09°/14
25X35 09°/16
25X35 09°/18
25X35 09°/20
25X35 14°/10
25X35 14°/12
25X35 14°/14
25X35 14°/16
25X35 14°/18
25X35 14°/20
29X40 04°/10
29X40 04°/12
29X40 04°/14
29X40 04°/16
29X40 04°/18
29X40 04°/20
29X40 09°/10
29X40 09°/12
29X40 09°/14

A25X35 04°/10
A25X35 04°/12
A25X35 04°/14
A25X35 04°/16
A25X35 04°/18
A25X35 04°/20
A25X35 09°/10
A25X35 09°/12
A25X35 09°/14
A25X35 09°/16
A25X35 09°/18
A25X35 09°/20
A25X35 14°/10
A25X35 14°/12
A25X35 14°/14
A25X35 14°/16
A25X35 14°/18
A25X35 14°/20
A29X40 04°/10
A29X40 04°/12
A29X40 04°/14
A29X40 04°/16
A29X40 04°/18
A29X40 04°/20
A29X40 09°/10
A29X40 09°/12

A29X40 09°/14



ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
-ACIF:
Descripcion
POLAR 4x12x14
POLAR 5x12x14
POLAR 6x12x14
POLAR 7x12x14
POLAR 8x12x14
POLAR 4x14x14
POLAR 5x14x14
POLAR 6x14x14
POLAR 7x14x14
POLAR 8x14x14
POLAR 4x12x16
POLAR 5x12x16
POLAR 6x12x16

POLAR 7x12x16

POLAR B 4x12x14 PB 4x12x14
POLAR B 5x12x14 PB 5x12x14

POLAR B 6x12x14 PB 6x12x14

29X40 09°/16
29X40 09°/18
29X40 09°/20
29X40 14°/10
29X40 14°/12
29X40 14°/14
29X40 14°/16
29X40 14°/18

29X40 14°/20

P4x12x14
P5x12x14
P6x12x14
P7x12x14
P8x12x14
P4x14x14
P5x14x14
P6x14x14
P7x14x14
P8x14x14
P4x12x16
P5x12x16
P6x12x16

P7x12x16

A29X40 09°/16
A29X40 09°/18
A29X40 09°/20
A29X40 14°/10
A29X40 14°/12
A29X40 14°/14
A29X40 14°/16
A29X40 14°/18

A29X40 14°/20



POLAR B 7x12x14 PB 7x12x14
POLAR B 8x12x14 PB 8x12x14
POLAR B 4x14x14 PB 4x14x14
POLAR B 5x14x14 PB 5x14x14
POLAR B 6x14x14 PB 6x14x14
POLAR B 7x14x14 PB 7x14x14
POLAR B 8x14x14 PB 8x14x14
POLAR B 4x12x16 PB 4x12x16
POLAR B 5x12x16 PB 5x12x16
POLAR B 6x12x16 PB 6x12x16
POLAR B 7x12x16 PB 7x12x16
POLAR B 8x12x16 PB 8x12x16

-TLIF

Descripcion Cadigos
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X8
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X9
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X8
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X09
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X07

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X08

TTL24X10X8
TTL24X10X9
TTL24X10X10
TTL24X10X11
TTL24X10X12
TTL24X10X13
TTL28X10X7
TTL28X10X8
TTL 28X10X09
TTL 28X10X10
TTL 28X10X11
TTL 28X10X12
TTL 28X10X13
TTL 32X10X07

TTL 32X10X08



TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X09 TTL 32X10X09

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 TTL 32X10X10

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 TTL 32X10X11

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 TTL 32X10X12

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 TTL 32X10X13

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X8 4 ANGULADO TTL 24X10X8 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 4 ANGULADO TTL 24X10X10 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 4 ANGULADO TTL 24X10X12 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X8 4 ANGULADO TTL 28X10X8 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 4 ANGULADO TTL 28X10X10 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 4 ANGULADO TTL 28X10X12 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X8 4 ANGULADO TTL 32X10X8 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 4 ANGULADO TTL 32X10X10 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 4 ANGULADO TTL 32X10X12 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7 8 ANGULADO TTL 24X10X07 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X08 8 ANGULADO TTL 24X10X08 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X09 8 ANGULADO TTL 24X10X09 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 8 ANGULADO TTL 24X10X10 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 8 ANGULADO TTL 24X10X11 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 8 ANGULADO TTL 24X10X12 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13 8 ANGULADO TTL 24X10X13 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 8 ANGULADO TTL 28X10X7 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X08 8 ANGULADO TTL 28X10X08 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X09 8 ANGULADO TTL 28X10X09 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 8 ANGULADO TTL 28X10X10 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 8 ANGULADO TTL 28X10X11 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 8 ANGULADO TTL 28X10X12 8A

TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13 8 ANGULADO TTL 28X10X13 8A



TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X7 8 ANGULADO TTL 32X10X7 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X08 8 ANGULADO TTL 32X10X08 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X09 8 ANGULADO TTL 32X10X09 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 8 ANGULADO TTL 32X10X10 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 8 ANGULADO TTL 32X10X11 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 8 ANGULADO TTL 32X10X12 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 8 ANGULADO TTL 32X10X13 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7 4 ANGULADO TTL 24X10X7 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X9 4 ANGULADO TTL 24X10X9 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 4 ANGULADO TTL 24X10X11 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13 4 ANGULADO TTL 24X10X13 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 4 ANGULADO TTL 28X10X7 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X9 4 ANGULADO TTL 28X10X9 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 4 ANGULADO TTL 28X10X11 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13 4 ANGULADO TTL 28X10X13 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X7 4 ANGULADO TTL 32X10X7 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X9 4 ANGULADO TTL 32X10X9 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 4 ANGULADO TTL 32X10X11 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 4 ANGULADO TTL 32X10X13 4A
TLIF PEEK CAGE 24x10x7 TL 24x10x7

TLIF PEEK CAGE 24x10x9 TL 24x10x9

TLIF PEEK CAGE 24x10x11  TL 24x10x11

TLIF PEEK CAGE 24x10x13  TL 24x10x13

TLIF PEEK CAGE 28x10x7 TL 28x10x7

TLIF PEEK CAGE 28x10x9 TL 28x10x9

TLIF PEEK CAGE 28x10x11  TL 28x10x11

TLIF PEEK CAGE 28x10x13  TL 28x10x13

TLIF PEEK CAGE 32x10x7 TL 32x10x7

TLIF PEEK CAGE 32x10x9 TL 32x10x9



TLIF PEEK CAGE 32x10x11  TL 32x10x11

TLIF PEEK CAGE 32x10x13  TL 32x10x13

TLIF PEEK CAGE 24x10x7 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 24x10x9 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 24x10x11 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 24x10x13 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x7 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x9 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x11 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x13 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 32x10x7 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 32x10x9 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 32x10x11 4° ANGLED

TLIF PEEK CAGE 32x10x13 4° ANGLED

TL 24x10x7 4A
TL 24x10x9 4A
TL 24x10x11 4A
TL 24x10x13 4A
TL 28x10x7 4A
TL 28x10x9 4A
TL 28x10x11 4A
TL 28x10x13 4A
TL 32x10x7 4A
TL 32x10x9 4A
TL 32x10x11 4A

TL 32x10x13 4A

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x07 TLE 14x07

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x08 TLE 14x08

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x09 TLE 14x09

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x10 TLE 14x10

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x11 TLE TLE 14x11

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x7
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x9
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x11
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x13
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x7
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x9
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x11
ALLIGATOR CAGE 24x12x7 A 24x12x7

ALLIGATOR CAGE 24x12x8 A 24x12x8

TLE 28x10x7
TLE 28x10x9
TLE 28x10x11
TLE 28x10x13
TLE 32x10x7
TLE 32x10x9

TLE 32x10x11



ALLIGATOR CAGE 24x12x9 A 24x12x9

ALLIGATOR CAGE 24x12x10 A 24x12x10

ALLIGATOR CAGE 24x12x11 A 24x12x11

ALLIGATOR CAGE 24x12x12 A 24x12x12

ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x7  AE 24x10x7
ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x8 AE 24x10x8
ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x10 AE 24x10x10

ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x12 AE 24x10x12

-PLIF

Descripcion Cadigos

PLIF PEEK 6 PP6
PLIF PEEK 7 PP7
PLIF PEEK 8 PP8
PLIF PEEK 9 PP9
PLIF PEEK 10 PP10
PLIF PEEK 11 PP11
PLIF PEEK 12 PP12
PLIF PEEK 22x6 PP 22x6
PLIF PEEK 22x7 PP 22x7
PLIF PEEK 22x8 PP 22x8
PLIF PEEK 22x9 PP 22x9
PLIF PEEK 22x10 PP 22x10
PLIF PEEK 22x11 PP 22x11
PLIF PEEK 22x12 PP 22x12
PLIF PEEK 24x6 PP 24x6
PLIF PEEK 24x8 PP 24x8
PLIF PEEK 24x10 PP 24x10
PLIF PEEK 24x12 PP 24x12

PLIF PEEK 6 (con angulacion) PP6 A



PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

PLIF PEEK

7 (con angulacion)

8 (con angulacién)

9 (con angulacién)

10 (con angulacion)
11 (con angulacién)
12 (con angulacién)
22x6 (con angulacion)
22x7 (con angulacion)
22x8 (con angulacion)

22x9 (con angulacion)

PLIF PEEK 22x10 (con angulacion)
PLIF PEEK 22X11 (con angulacion)
PLIF PEEK 22x12 (con angulacion)
PLIF PEEK 24x10x6

PLIF PEEK24x10x7

PLIF PEEK24x10x8

PLIF PEEK24x10x9

PLIF PEEK24x10x10

PLIF PEEK24x10x11

PLIF PEEK24x10x12

-PLIF EXPANDIBLES

Descripcion

PLIF PEEK EXPANDIBLE 24x10x8
PLIF PEEK EXPANDIBLE 24x10x10

PLIF PEEK EXPANDIBLE 24x10x12

-XLIF
Descripcion

XLIF CAGE 10X06

PP7A
PP8A
PPO9A
PP10A
PP11A
PP12A
PP22X6A
PP22X7A
PP22X8A
PP22X9A
PP22X10A
PP22X11A
PP22X12A
PP24x10x6
PP24x10x7
PP24x10x8
PP24x10x9
PP24x10x10

PP24x10x11

PP24x10x12

PPLE24x10x8
PPLE24x10x10

PPLE24x10x12

XL10x6



XLIF CAGE 10X07 XL10x7

XLIF CAGE 10X08 XL10x8
XLIF CAGE 10X09 XL10X9
Accesorios

Instrumental Asociado para la colocacion.

Periodo de vida util: No aplica, producto medico NO ESTERIL

Forma de presentacion: Envase Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: D.G.S. ANTIPINA S.A.

Lugar/es de elaboracion: AV. LA PLATA 2445, QUILMES-OESTE, QUILMES, Buenos Aires, Argentina

Expediente N° 1-47-3110-4009-17-2

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.06.12 16:41:06 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.06.12 16:41:13 -03'00"



Bonebridge Implantes PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO

‘ DGS ANTIPINA S.A. Av. La Plata 2445, Quilmes,
Buenos Aires, Argentina
Telefono: 4250-6967

Cage Intersomaticos de Peek
Bonebridge Implantes.

Modelo: xxxx

Nro. de lote: xxxx

. P
15
&] ix NO ESTERIL

Almacenar a temperatura ambiente
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Producto médico aprobado por La Anmat PM 2070-4
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
Esterilizar antes de usar
No Utilizar si el Producto se encuentra abierto o dafiado

Director Técnico: Farm. Ana Elena Di Zillo MP 20651

na Di Zillo

" SA G. Ana EASHA Ll o6st
ANGUINET! DIEGO Ana Blena Dy
S presipeNTe DIRECTORATECNICA
0.G.S. ANTIPINAS.A 0GS ANTIPINA S.A.

IF-2019-44181686-APN-DNPM#ANMAT-
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO II. B

3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los
item2.4y25

PROYECTO DE ROTULOS SEGUN ANEXO Il B

‘ DGS ANTIPINA S.A. Av. La Plata 2445, Quilmes,
Buenos Aires, Argentina
Teléfono: 4250-6967

Cage Intersométicos de Peek

Bonebridge Implantes,

Modelo: xxxx
No Esteril
Almacenar a temperatura ambiente
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
. Producto médico aprobado por la Anmat PM 2070-4
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO
No utilizar si el envase se encuentra abierto o dafiado

Director Técnico: Farm. Ana Elena Di Zillo MP 20651

INDICACIONES:

+ Espondilolistesis

» Enfermedad de disco degenerativa’

* Fracturas espinales

* Tumor vertebral

* Disyuncion

+ Estenosis

+ Desviacion espinal: escoliosis, cifosis

SANGUINETIHEGO G.
PRESICENTE
7155, ANTIPINA S A

IF-2019-44181686-APN-DNPM#ANMAT
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 11 B

MODO DE USO

La tecnica quirdrgica de colocacion de los separadores intersomaticos es reconocida y
protocolizada en el ambito médico. Este sistema solo debe ser colocado por médicos
ampliamente entrenados en el uso del producto.

Es responsabilidad del cirujano examinar los articulos publicados relevantes, consuitar a los
colegas experimentados y familiarizarse con la técnica quirtrgica utilizada al recibir
entrenamiento para los métodos especificos del implante para la implantacién de estos
dispositivos. El cirujano es responsable de advertir al paciente sobre todos los riesgos de la
operacién quirargica. Después de |a operacién, es responsabilidad del médico hacer todas las
restricciones sobre los movimientos fisicos y promover evitar el esfuerzo fisico.

Antes de utilizar leer el manual de uso

Fundamentos de su Funcionamiento y su Accidn

El sistema se conforma de implantes e instrumental para su colocacion. La aplicacion correcta
del implante entre 2 vértebras adyacentes provee separacién que reduce o elimina la
compresion de los tejidos y mantiene las distancias respectivas.

Basandose en ensayos clinicos se ha desarrollado la familia de separadores intersomaticos,
que consta de dos o més bloques de polietercetona (PEEK). Estos poseen en su interior una
cavidad que se rellena de injerto de hueso autélogo o sustituto, que permite que se logre la
artrodesis entre las vértebras a tratar.

Principios Biomecénicos involucrados en la Estabilidad Dindmica
Solucion Mecéanica:

« Aumenta espacio foraminal
¢ Liberacién de estrés del segmento por trasposicion y derivacién de carga fisiolégica
e Facilita 1a artrodesis anterior evitando el colapso del injerto

Efecto Funcional:

¢ Evita el dolor
¢ Acelera la formacién del callo

Descripcién del Implante .
Biocompatibilidad: los materiales que componen el sistema son ampliamente utilizados en
productos similares en el mercado y su biocompatibilidad esta comprobada.

Periodo de vida (til de los implantes: 10 afios
Periodo de vida util del Instrumental; 10 afios.

o
Elc'ﬂ"D 221(;%5‘
B

O GO||(:5'2019 44181686-APN
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO ill B

El instrumental puede reprocesarse pero antes de ser usado nuevamente debe someterse a

inspeccidn visual en cada reproceso para verificar que no se han producido dafios, en cuyo
caso debe descartarse.

CAGE CERVICAL ACIF (Polar y Polar B}

POLAR

El cage cervical POLAR es fabricado en material PEEK. Se implanta a partir de la técnica
anterior utilizando la técnica de Smith-Robinson. Gracias a su superficie dentada que facilita
una fijacién fuerte superior e inferior, permitiendo que cualquier implantacién adicional tal como
placas o tornillos no sea necesaria.

La determinacién del tamafio apropiado mediante probadores e implantacién con un solo
instrumento ofrece una aplicacién facil y una ventaja de ahorrar tiempo al cirujano.

El dispositivo debe ser rellenado con sustituto 6seo sintético Bonebridge.
**Se utiliza para la implantacién en las vértebras C1a C7

Caracteristicas

e Permite realizar posteriormente RMN
Mejor ajuste con estructura anatémica
Marcador de titanio '
Disefio anatdmico

Fijacién fuerte por el area superior e inferior con la superficie roscada y dos pernos
marcadores de titanio

Modelos

POLAR 4x12x14

POLAR 5x12x14

POLAR 6x12x14 ~

POLAR 7x12x14

AnaFlena Bi Ziils
POLAR 8x12x14 FARMACEUTICA - M.P 20851

: DIRECTORA TECNICA
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PGS ANTIFINAS.A
|F-2019-44181686-APN-DNPM#ANMAT

Pagina4 de 26



BSr

Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Il B

D
L g4

POLAR 4x14x14 %C’f
POLAR 5x14x14

‘;__‘"'_"”d o0 Bsspy
M oM 00vi7043y

POLAR 6x14x14
POLAR 7x14x14
POLAR 8x14x14
POLAR 4x12x16
POLAR 5x12x16
POLAR 6x12x16
POLAR 7x12x16
POLAR 8x12x16

POLAR B

El cage cervical POLAR-B es fabricado en material PEEK . Presenta una quilla giratoria de
titanio que permite fijar el dispositivo facilmente, impidiendo su migracién anterior.

Se implanta a partir de la técnica anterior utilizando la técnica de Smith-Robinson. Gracias a su
superficie dentada que facilita una fijacién fuerte superior e inferior, permitiendo que cualquier
implantacién adicional tal como placas o tornillos no sea necesaria.

La determinacion del tamario apropiado mediante probadores e implantacion con un solo
instrumento ofrece una aplicacion facil y una ventaja de ahorrar tiempo al cirujano.

**Se utiliza para la implantacién en las vértebras C1 a C7

Caracteristicas:

Mecanismo de blogqueo de la cuchilla

Marcador titanio

Superficie angulada

Distintos grados de lordosis copiando [as diferentes situaciones anatémicas.
Proporciona ahorro de tiempo y facilidad con el método de aplicacion.

Area de injerto grande

Modelos

POLAR B 4x12x14

SANGUINETMDIEGO G-

PRESIDENTES
D.G.S. ANTIPIN 1‘12-2019-4418% D RRIRANMAT
-M.P 2065

DIRECTORA TECNI
DGS ANTIPINA s.p(\:.A
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lil B
POLAR B 5x12x14
POLAR B 6x12x14
POLAR B 7x12x14
POLAR B 8x12x14
POLAR B 4x14x14
POLAR B 5x14x14
POLAR B 6x14x14
POLAR B 7x14x14
POLAR B 8x14x14
POLAR B 4x12x16
POLAR B 5x12x16
POLAR B 6x12x16
POLAR B 7x12x16
POLAR B 8x12x16

CAGE LUMBAR TLIF

La fusién intersomética toracolumbar esta disefiada de manera tal que sea compatible con la
constitucion anatémica de cada caso en particular, contando con diferentes tamarios y
angulaciones. Se fabrica a partir de material PEEK que es totalmente compatible con el cuerpo.
Permite obtener una fusion completa y rapida a través de las aperturas que estan en su
superficie. Estas ranuras no afectan la resistencia que dichos cage resisten la presion causada
por el peso corporal. Se fija al cuerpo fuertemente a través de los dientes en su superficie
inferior y superior, impidiendo esto su migracion posterior.

**Se utiliza para la implantacién en las vértebras T10 a L2

‘;::& -;,--«")

moan st i

Caracteristicas

¢ El cage y el soporte se alinean inicialmente para facilitar la entrada.

» El perfil similar a la cufia hace que el proceso de insercién del cage sea una tarea
rapida y sencilla.

* [l cage se mueve a su ubicacién final con un@sfuerzo minimo gracias a su mecanismo
articulado de titanio.

]

11 DEGO
ANGUWNE! NTE
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Bonebridge Implantes ~ INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 1l B

* Permiten un mayor volumen de material de injerto 6seo que da como resultado un buen
crecimiento 6seo

s Marcado de titanio

Modelos

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X8
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10XS
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13

TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X8
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X09
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10

TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11

TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X07
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X08
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X09
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X8 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 4 ANGULADC
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X8 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X8 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X08 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X09 8 ANGULADO

D1 Z
D UT.'C illo
sANGUINET! DIEGO G. ’REéﬁ OrA 7! TEC2657

oo PSS RRivia2e1686-APK BRPRAIKIMAT
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Bonebridge kmplantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI B

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X08 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X09 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X7 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X08 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X09 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X9 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X9 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X7 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X9 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 4 ANGULADO
TLIF PEEK CAGE 24x10x7

TLIF PEEK CAGE 24x10x9

TLIF PEEK CAGE 24x10x11

TLIF PEEK CAGE 24x10x13

TLIF PEEK CAGE 28x10x7

TLIF PEEK CAGE 28x10x9

TLIF PEEK CAGE 28x10x11

SANGU\NEﬂmTE

RES\D
0G. 5. ;\N’T\
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Il B

TLIF PEEK CAGE 28x10x13

TLIF PEEK CAGE 32x10x7

TLIF PEEK CAGE 32x10x9

TLIF PEEK CAGE 32x10x11

TLIF PEEK CAGE 32x10x13

TUIF PEEK CAGE 24x10x7 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 24x10x9 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 24x10x11 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 24x10x13 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x7 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x9 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x11 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 28x10x13 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 32x10x7 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE 32x10x9 4° ANGLED

TLIF PEEK CAGE 32x10x11 4° ANGLED

TLIF PEEK CAGE 32x10x13 4° ANGLED
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x07
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x08
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x09
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x10
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x11

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x7
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x9
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x11
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x13
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x7
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x9
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x11
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x13

CAGE LUMBARES PLIF 0 ALLIGATOR

El Cage Posterior Lumbar, esta fabricado en material PEEK que es compatible con la MRI y no
permite ningun problema lesional. Se implantd desde el abordaje posterior para las siguientes
indicaciones: Instabilidad mecanica, Espondilolistesis, DDD. Su caracteristica de superficie
dentada facilita una fijacién fuerte por &rea superior e inferior. A través de sus espacios de
injerto, es posible llegar a la fusién apropiada por técnica de injerto.

**Se utiliza para la implantacién en las vértebras L1 a L5

= -441.81686-A
SANGUINET 99%64 : DIR

M.p2g
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Il B

Caracteristicas

Marcador de titanio
Perfil anterior mejorado que facilita la insercién del cage en el espacio intervertebral

El disefic abierto superior e inferior permite una superficie éptima para que el injerto
logre una mejor fusién ésea.

Los dientes de retencién y el perfil biconvexo previenen la migracién del implante
Buen agarre del instrumental de colocacién que permite una impactacion fuerte.

Modelos

ALLIGATOR CAGE 24x12x7

ALLIGATOR CAGE 24x12x8

ALLIGATOR CAGE 24x12x9

ALLIGATOR CAGE 24x12x10

ALLIGATOR CAGE 24x12x11

ALLIGATOR CAGE 24x12x12

ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x7
ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x8
ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x10
ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x12

CAGE LUMBARES O PLIF
**Se utilizan para la implantacién en las vértebras L1 a L5

Ana Ifj i Zi
| GOG- : ena Di Zillg
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D_(_:fs. S D RS A DGS ANTIPINA QEA

IF-2019-44181686-APN-DNPM#ANMAT

Pagina 10 de 26



BBt

Bonebridge Implantes

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111 B

PP7

PP8

PPY

PP10

PP11

PP12

PP 22x6 al 22x12
PP 24x6 al 24x12

PP6 (con angulacién)
PP7 (con angulacién)
PP8 {con angulacién)

PP9 {con angulacién)
PP10 {con angulacion)
PP11 {con angulacion)

PP12 {con angulacién)

PPA 22x6 al 22x12 (con angulacion)

CAGE PLIF EXPANDIBLES

El cage lumbar expandible es fabricado en PEEK, y compatible con |a resonancia magnética no
generando artefactos. Se implanta desde el abordaje posterior para las siguientes indicaciones:
artrodesis circunferencial por inestabilidad mecanica, espondilolistesis, enfermedad
degenerativa discal y pseudoartrosis. Su superficie dentada facilita el ingreso y garantiza una
fijacion fuerte superior e inferior. Ademas el angulo de ataque agudo permite ingresar en
espacios discales reducidos, para luego expandirse y reproducir las distintas situaciones
anatomicas. Al expandir el implante puede visualizarse el inserto de PEEK por sus marcadores,
asi como también puede percibirse un click audible por el ¢irujano.

**Se utiliza para la implantacién en las vértebras L1 a L5

Ana .
@_7 fAna Blena D 711,
DIREC
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO lli B

Bajo perfil de ingreso

2 mm de diferencia en altura una vez abierto con excelente resultado lordotico.
Facil colocacién y relleno

Superficie dentada que disminuye la posibilidad de migracién posterior.

Modelos
PLIF 24x10x6

PLIF 24x10x7
PLIF 24x10x8
PLIF 24x10x9
PLIF 24x10x10
PLIF 24x10x11
PLIF 24x10x12

CAGE ALIF

Celda intersomaética bloqueada de colocacién anterior, utilizada ampliamente para revision de
artrodesis posterior fallida, espondilolistesis, correccion de escoliosis degenerativas y artrodesis
circunferenciales

Excelente area de apoyo del implante y abundante cavidad para injerto 6seo
Tomillos divergentes orientados a las corticales, con bloqueo en titanio.
Formato anatémico.

Angulaciones a 4, 9 y 14 grados.

e & & o

**Se utilizan para la implantacién en las vertebras L1 a L5.

SANGUINETI DIEGO G.
PRESIBENIED-44181686- AP?\T WBWI‘#&I’GM AT
D.G.S. ANTIPINAS A.
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Bonebridge implantes

Modelos
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE

INSTRUCCIONES DE USO ANEXO 111 B

25X35 04°/10
25X3504°/12
25X35 04°/14
25X3504°/16
25X35 04°/18
25X35 04°/20
25X35 09°/10
25X35 09°/12
25X35 09°/14
25X35 09°/16
25X3509°/18
25X35 09°/20

25X35 14°/10.

25X35 14°/12
25X35 14°/14
25X35 14°/16
25X35 14°/18
25X35 14°/20
29X4004°/10
29X4004°/12
29X4004°/14
29X4004°/16
29X4004°/18
29X4004°/20
29X40 09°/10
29X40 09°/12
29X40 09°/14

29X40 09°/16

SANGUINETIDIEGO G.

RESIDE X
D.G?S.ANT!P{?Q.EEgng 44181
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Banebridge tmplantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO Il B
ALIF CAGE 2940 09°/18

ALIF CAGE 29X40 09°/20

ALIF CAGE 29X40 14°/10

ALIFCAGE -  29X4014°/12

ALIF CAGE 29X40 14°/14

ALIF CAGE 29X40 14°/16

ALIF CAGE 29X40 14°/18

ALIF CAGE 2940 14°/20

CAGE XLIF

Celda intersomatica bloqueada de colocacién lateral, utilizada ampliamente para revision de
artrodesis posterior fallida, espondilolistesis, correccion de escoliosis degenerativas y artrodesis
circunferenciales

Minimamente invasivo.

Excelente area de apoyo del implante y abundante cavidad para injerto 6seo
Tornillos divergentes orientados a [as corticales, con bloqueo en titanio.
Formato anatémico.

**Se utiliza para la implantacion en las vértebras C1 a C7

XLIF CAGE 10X05
XLIF CAGE 10X06
XLIF CAGE 10X07
XLIF CAGE 10X08
XLIF CAGE 10X09
XLIF CAGE 10X10
XLIF CAGE 10X11
XLIF CAGE 10X12
XLIF CAGE 10X13

El Instrumental asociado a la colocacién se provee en cajas contene s de Acero inoxidable,

INSTRUMENTAL POLAR CAGE
CPCO01 Caja Contenedora

| 1D} Ana Blena 51 #iis
SANGURESHEW@Q 44181686-/AFPN i
D.G.5. ANTIPINAS.A. DIRECTORA TECNICA

DGSANTIPINA S A.
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI B
CPC002 Probador 4mm '
CPC0O03 Probador 5mm

CPC004 Probador 6mm

CPCO05 Probador 7mm

CPCO06 Probador 8mm

CPCOO07 Raspa

CPCO08 Punta Colocadora

CPC009 Separador de caspar

CPC010 Puntas

CPC011 Martillo

KP420x242x60 Contenedor de Acero inoxidable 420x242x60
KKP420x242 Tapa para contenedor de acero inoxidable 420x242°

INSTRUMENTAL POLAR B

BCPCO01 Caja Contenedora

BCPC0O02 Probador 4mm

BCPCO03 Probador 5mm

BCPCO04 Probador 6mm

BCPCOO05 Probador 7mm

BCPCO06 Probador 8mm

BCPCOO7 Raspa

BCPCOO08 Punta Colocadora

BCPCOOS Caspar Ecator

BCPCO10 Puntas

BCPCO11 Martillo

KP420x242x60 Contenedor de Acero inoxidable 420x242x60
KKP420x242 Tapa para contenedor de acero inoxidable 420x242

INSTRUMENTAL TLIF
NBC001 Colocador Twisty
NBC002 impactor Twisty
NBC003 Reamer recto
NBC004 Reamer izquierdo
NBCQO5 Reamer derecho
NBCO06 Probador 7mm
NBCO007 Probador 8mm

- NBC0OO08 Probador 9mm
.NBC0O9 Probador 10mm
NBCG10 Probador 11mm
NBC011 Probador 12mm
NBCO12 Raspa

NBCO13 Martillo

SANGU-INETI DIEGO G. Ana Fiena Bi Zillo
PRESIDENTE FARMégﬁrlggﬁ TI\E/] P 20551

D.6.S. ANTIPINA 8201944181 68858 PNFONIBIAANMAT

Pagina 15 de 26



BBt

Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO llI B
KP420x242x60 Contenedor de Acero inoxidable 420x242x60
KKP420x242 Tapa para contenedor de acero inoxidable 420x242

INSTRUMENTAL ALLIGATOR

LPC001 Colocador para cage lumbar de peek

LPC00Z Probador 7mm

LPC003 Probador 8mm

LPCOO4 Probador 9mm

LPCO05 Probador 10mm

LPCO06 Probador 11mm

LPCOO7 Probador 12mm

LPCOO8 Raspa

LPCO09 Martillo

KP420x242x60 Contenedor de Acero inoxidable 420x242x60
KKP420x242 Tapa para contenedor de acero inoxidable 420x242

INSTRUMENTAL ALIGATOR EXPANSIBLE

ELPCOO01 Colocador para cage expansible de peek

ELPC002 Probador 8mm

ELPC003 Probador 10mm

ELPCO04 Probador 12mm

ELPCOOS5 Raspa

ELPCOO6 Shaft

ELPCO07 Martillo

KP420x242x60 Contenedor de Acero inoxidable 420x242x60
KKP420x242 Tapa para contenedor de acero inoxidable 420x242

INSTRUMENTAL PLIF, PLIF EXPANSIBLES, ALIF Y XLIFT
Probadores: del Nro 6 al 12 por 20 y 25 mm de largo
Iniciador

Impactor Redondo

Impactor Rectangular

Impactor / Extractor

Distractor

Martillo deslizante

Curetas

Legras

Cureta angulada

Clavijas separadoras !

GoG. af
SANGUINE EJEE FARMACEUTICA - M.P 20651
PRESID INASA. DIRECTORATECNICA
D.G.S. ANTIP DGS ANTIPINA S A
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Bonebridge mplantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO III B

Martillo
Retractor de Duramadre
Compactor de Hueso

" Colocador

Mango acople rapido

Valvas

Marco retractor

Brazo articulado

Acople de mesa

Llave de ajuste .
Sets de Raspas (de 5mm a 12mm)
Caja contenedora

ESTERILIZACION:

El implante se suministra no estéril y debe ser manipulado de manera de evitar la
contaminacion.

En caso de daiios del envase o contaminacién inadvertida, el implante debe ser descartado.

Antes de su utilizacién debe de ser esterilizado mediante Vapor de Agua u Oxido de Etileno.

EQUIPAMIENTO I Esterilizado por calor hiimedo (AUTOCLAVE)
Tipos Calor Himedo y Alta Presién Calor Himedo y Alta Presion
Tipos de Ciclo Pre-Vacio Pre-Vacio

Tiempo 20min 4min

Temperatura 121°C 132°C

Secado 60min 60min

Presion de Vapor 30 PSI (206KPa) 30 PS1 (206KPa)

Esterilizacion de los instrumentales para colocacion de los separadores intersomaticos:
El hospital debe esterilizar por vapor el sistema de instrumentales (de acero inoxidable de

grado médico y mangos de silicona) del separador intersomatice utilizando los siguientes ciclos
recomendados al utilizar un envoltorio de esterilizacion:

Meétodo: Vapor

Ciclo: Por gravedad

Temperatura: 121 °C (250 °F)
Tiempo de exposicién: 30 Minutos

0 bien

Ana Elenn 2i Zilio
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Bonebridge Implantes INSTRUCCIONES DE USO ANEXO IlI B

Método: Vapor

Ciclo: Vacio previo

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicién; 8 Minutos.

Caracteristicas Biomecanicas del PEEK

El PEEK (Polietercetona) es un biomaterial termoplastico semicristalino policromatico, basado
en la formula basica (-C61-14-10-C61-1-0-C6H4-00-), que ofrece una combinacién Unica de
altas propiedades mecanicas, resistencia a la temperatura y excelente resistencia quimica.

Ventajas del uso de PEEK:

* Promueve la osteointegracion estimulando el hueso en crecimiento, haciendolo
comparable, sino mayor, que las aleaciones de titanio.

» Por modificaciones en la superficie por fosforilacion y la retencién de iones de calcio, se
han reportado mejoras en el nivel de conexion con el hueso.

« El polimero es extremadamente durable y resistente a los procesos de esterilizacion
gamma, vapor y 6xido de etileno, aun durante ciclos repetidos.

¢ Lainterfase fibra/matriz es muy fuerte (por lo menos mas fuerte que el UHMWPE en un
factor de 10

s El polimero es radio lucido y compatible con las tecnologias de imagenes modernas.

» Debido a la alta resistencia, dureza, biocompatibilidad, caracteristicas de proyeccion de
imagenes, médulo 6ptimo y resistencia gquimica, el PEEK ofrece muchos beneficios
comparado con los materiales usados en el desarrollo de los implantes médicos.

La familia de separadores intersomaéticos son implantes cuyo cuerpo esta construido en piezas
de PEEK que se ensamblan mediante un pernc de acero quirargico que le permite un
movimiento de bisagra para facilitar la colocacién por parte del cirujano. Estan disefiados con la
forma adecuada para ser colocados entre las apofisis espinosas de las vértebras de la columna
cervical.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos
secundarios no deseados

Uso indicado:
* Espondilolistesis
» Enfermedad de disco degenerativa

* Fracturas espinales '

* Tumor vertebral

+ Disyuncién

* Estenosis '
SANGUINE IEGO G. Ana Elena Di Zillo
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+» Desviacion espinal: escoliosis, kifos

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Es probable que lleguen a ocurrir todas las posibles reacciones adversas relacionadas con la
cirugia del raquis sin instrumentacion.

Con instrumentacién, una lista de reacciones adversas posibles que incluye entre otras: la lista
de posibles efectos adversos, no limitativa, es la siguiente:

Relacionados con el implante:

Migracion/dislocacidn, deformacién y/o ruptura del implante.
Posicionamiento incorrecto del implante.

Fractura de las apéfisis espinosas

Cirugia adicional, la cual puede incluir la remocién del dispositivo.

Reaccién de rechazo a los cuerpos extrafios a causa del implante.

Falla mecanica del dispositivo.

Falla del dispositivo/procedimiento para mejorar Ios sintomas y/o la funcion.

Relacionados con la cirugia:
Reacciones a la anestesia.

Infarto de miocardio.

Infeccién.

Dafio vascular/hemorragia.
Trombosis venosa profunda.
Hematoma. -

Neumonia.

Compromiso del sistema neurologico.
Paralisis.

Formacién de trombos.

Dehiscencia de la herida o retraso en la cicatrizacién,
Dolor en el sitio de la cirugia.

Muerte.

Nota: medicacién o cirugia adicional puede ser necesaria para corregir algunos de los efectos adversos.

Condiciones de almacenamiento
El Cage de Peek Intersomdtico se debe conservar a temperatura ambiente y protegido de las
condiciones climaticas adversas.

. NE {EGO G-
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3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a fos
mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacién
suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los productos médicos que deberdn utilizarse a
fin de tener una combinacién segura

No Aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esté bien instalade y pueda
funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos relativos a la naturaleza y frecuencia
de las operaciones de mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos médicos.

Mediante una resonancia magnética se puede comprobar si el producto médico se encuentra colocado
correctamente.

3.5. La informacién Gtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto
médico

Instrucciones de uso

La Tecnica quirurgica de colocacién de los separadores o cage intersomaticos es reconocida y
protocolizada en el &mbito médico.

Este sistema solo debe ser colocado por médicos ampliamente entrenados en el uso del
producto.

Antes de utilizar leer el manual de uso.

El cuidado post-operatorio es sumamente importante. Se debe indicar al paciente las
limitaciones de los implantes y advertir acerca de los efectos de cargar peso y de los esfuerzos
del cuerpo sobre los productos médicos

3.6. La informacién relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;

No aplica ﬁ)

IGUINETRRIEGO G.
SANGEAESMENTE IF-2019-4418

DREGRNMAT
D.G.S.ANT‘PlNAS.A. DI

DIRECTORA TECNICA
DGSANTIPINA S.A,
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k=

3.7, Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de |a esterilidad y si
corresponde la indicacion de los métodos adecuados de re esterilizacion

En caso de que el envase se encuentre abierto o dafiado el producto médico no debe de ser
usado.

Producto Médico de UN SOLO USO, NO ESTERIL

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados
para la reutilizacién, incluida la limpieza, desinfeccién, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero
posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos deban ser esterilizados antes de su
uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacién deberén estar formuladas de modo que si se siguen
correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién | {Requisitos
Generales) del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos medicos

No aplica. Producto Médico de un solo uso

3.9, Informacion sobre cualquiertratamiento o procedimiento adicional que debarealizarse antes de
utitizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros)

Ver punto 3.1

Esterilizacion

Preparaciéon del material:

Todas las operaciones deben realizarse en campo Estéril. :

El producto es solamente para uso Unico y debe ser esterilizado antes de su uso.

Antes de usar se debe inspeccionar la integridad del paquete. Si el paquete esta abierto o
dafiado se debe presuponer que el producto no debe de ser utilizado

Se presupone que el producto no esta apto para ser utilizado si:
-Se ha violado el sellado de! paquete

-El paquete ha sufrido dafio fisico

-El rotulo esta ilegible, y

-Se ha excedido la fecha de expiracién.

Bajo esas circunstancias se debe destruir y desechar el producto

Antes de la utilizacién de los Espaciadores Intersométicos, deben de ser esterilizados ya sea
mediante la utilizacién de vapor de agua u éxido de etileno.

SANGUINET! Gana. )
UINET! NTE‘%@ %019-44181686

D.G.S. ANTIPINAS.A. DGS ANTIPINAG.A.
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Inspeccione visualmente el implante para detectar dafio o la presencia de sangre o tejido. En
caso de observar sangre o tejido los mismos deben de limpiarse manualmente a fondo con
cepillo blando y un detergente PH neutro o desecharse.

Instrucciones de limpieza
+ Remojo en detergente enzimatico
e Enjuague
e Limpieza ultrasénica (de 10 a 20 min)
+ Limpieza automética en una lavadora desinfectadora con la tapa colocada para
contener los componentes del implante
Secado
Evite golpear, rayar o doblar el implante

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién relativa a la
naturaleza, tipo, intensidad y distribucién de dicha radiacién debe ser descripta; Las instrucciones de
utilizacién deberan incluir ademas informacién que permita al personal médico informar al paciente
sobre las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

CONTRAINDICACIONES:
Entre las contraindicaciones se encuentran, entre otras:

* Psicologia del paciente incompatible
* Infeccién activa
« Deficiente calidad ésea o destruccidon 6sea que puede poner en peligro la estabilidad del
implante
+ Fuerte defecto muscular o vascular en la seccion correspondiente de la columna vertebral
» Carga pesada y / o recurrente debido a la actividad fisica intensa
* Tumor en la regién del implante
*» El embarazo
+ Desarrollo éseo incompleto
* Diabetes
~« Enfermedad del corazén
» Defectos de la coagulacién de la sangre (hemofilia, etc.)
* Defectos de la presion arterial (hipertension, ete.)
» Obesidad mérbida
* Algunos incidentes alérgicos
* Problemas de piel en el area de operacién
» Leucocitosis
* Infeccién evolutiva en la estructura raquidiana
+ Osteoporosis
+ Sensibilidad o alergia a los metales

PRESI TE oy
F-2019-44181686 DIRMBEINMAT
D.G.S. ANTIFINAS Al FARMACRUTICA ~ .2 20651
DIRECTORA TECNICA
DGS ANTIPINA S.A.
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ADVERTENCIAS:

Si no se puede lograr la implantacién correcta del dispositivo debido a variantes anatémicas, el
cirujano debe considerar abortar el procedimiento ya que la implantacién incorrecta puede
resultar en la dislocacion del dispositivo médico, particularmente si el paciente ha
experimentado algin evento traumatico.

PRECAUCIONES:

Evidencia radiolégica de estenosis debe ser considerada con los sintomas del paciente antes
de confirmar el diagnéstico.

El sistema debe ser implantado solamente por cirujanos que tengan experiencia en estas
cirugias de columna y que ademas hayan recibido la formacién adecuada y especifica en lo
que se refiere al uso de este dispositivo (técnica de cirugia).

Si la actividad fisica vigorosa se reanuda demasiado pronto se podria producir la fractura post-
quirdrgica de las apdfisis espinosas.

La manera de proceder durante la etapa preoperatoria y operatoria, asi como el conocimiento
de técnicas quirdrgicas, la seleccion y colocacién correcta de los implantes son elementos
importantes para que la utilizacién de este sistema, por el cirujano, tenga éxito. Ademas, una
seleccién adecuada del paciente y su colaboracién seran factores importantisimos para que la
operacién tenga éxito. Hay que aconsejar y prevenir al paciente de las consecuencias.

El implante se suministra NO ESTERIL. NO REUTILIZAR LOS IMPLANTES. Desechar los
implantes usados, dafiados o sobre los que haya dudas. Exclusivamente para UN SOLO USO.
No utilizar productos dafiados ni envases abiertos. No utilizar el implante después de la fecha
de caducidad anotada en el envase. La reutilizacién de dispositivos etiquetados como de un
solo uso podria ser causa de lesién y reoperacién debido a rotura o infeccién. No intente
reesterilizar implantes de un solo uso.

No utilice los componentes de este sistema con implantes hechos de otros materiales o con
componentes de distintos fabricantes, a menos que se indique especificamente.

El instrumental se suministra NO ESTERIL y debe ser apropiadamente lavado y esterilizado
antes de cada cirugia.

INFORMACION PARA EL MEDICO: Aunque el médico sea el que tenga la capacitacién y
ademas sea el intermediario entre el distribuidor y el paciente, hay que remitir al paciente las

indicaciones, contraindicaciones, las advertencias y precauciones que se describen en este
instructivo.

ATENCION: Debe ser utilizado exclusivamente bajo o segun las instrucciones de un médico.
La implantacién del sistema separador intersomatico debe ser realizado solo por cirujanos
ortopédicos y neurocirujanos con experiencia y capacitacion especifica en la utilizaciéon de este
sistema de separacidn Intersomatico porque es un procedimiento técnicamente dificil que
presenta un riesgo se lesién grave para el paciente.

PRESIDERNR2019-44181686- P [%NQW&NMAT
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Los riesgos potenciales identificados con la utilizacién de este sistema implantable, que pueden
requerir cirugia adicional, incluyen: rotura de algiin componente del dispositivo, lesién
neurolégica y lesiones vasculares o viscerales.

El disco debe retirarse debidamente, siguiendo la técnica quirtrgica adecuada.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS:

Se seleccionaran solamente los pacientes que cumplan con los criterios descritos en las
indicaciones.

Evitar los pacientes cuyo estado y/o propensién corresponda con las contraindicaciones
anteriormente mencionadas.

Ir con cuidado al manipular y al almacenar los componentes de los implantes. Los mismos no
deben encontrarse rayados ni deteriorados. Durante el almacenamiento, se recomienda que los
implantes e instrumental se protejan del ambiente, sobre todo si es corrosivo.

-Cuando se vaya a operar, prever que se tenga siempre a mano una gama y cantidad adecuada
de implantes de mas de los que se prevea utilizar.

El cirujano debera familiarizarse con los distintos componentes antes de utilizar el implante,
puesto que se trata de un montaje mecanico. Ademas, antes de empezar la intervencion
quirargica, ensamblara personalmente [os dispositivos para comprobar que todas las partes y
todos los instrumentos necesarios se encuentren presentes. Los componentes pertenecientes
al Sistema de Cage Intersomaticos no pueden combinarse con componentes que provengan de
otro fabricante.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS:
Si existe, seguir las instrucciones en lo que se refiere a la técnica quirurgica.

Se recomienda ser muy prudente cuando se trabaja cerca de la médula espinal y de las redes
nerviosas. Cualquier deterioro de los nervios provocaria |la pérdida de funciones neurolégicas.

La rotura, el deslizamiento o la mala utilizacién del instrumental o de los componentes del
implante pueden causar lesiones al paciente o al personal que opera.

Se debe comprobar con mucha atencién que las superficies del implante no se encuentren
nunca rayadas y que no tengan ninguna incisién, ya que podria reducir la solidez de la
estructura

' ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS
Las indicaciones y advertencias postoperatorias que el médico da al paciente y el cumplimiento
de las mismas por parte del paciente tienen una importancia extrema.

na Di Zillo
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Remitir al paciente las instrucciones detalladas en cuanto se refiere al uso y a las limitaciones
del dispositivo. Se le recomendara que evite caidas y que procure no recibir golpes o
vibraciones en la zona de la columna que se haya operado.

Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirtrgico con éxito, ni el paciente ni
el implante pueden exponerse a ninguna vibracién mecanica o chogue ya que el implante
podria aflojarse.

Advertir al paciente e indicarle como limitar sus actividades fisicas, sobre todo acciones para
alzar y acciones de torsién y que no participe en cualquier actividad deportiva.

Por precaucién suministrar, a los pacientes que lleven un implante, antibiéticos profilacticos
antes que tengan que operarse (como por ejemplo intervencién quirtrgica dental) '
especialmente en los pacientes que tenga alto riesgo.

No redutilizar ningan di-spositivo recuperado y tratarlo de mode que no pueda utilizarse de nuevo
durante otra operacioén quirurgica. Como todos los implantes ortopédicos, no utilizar de nuevo,
bajo ninguna circunstancia, ningin componente del sistema que haya sido utilizado.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento del producto
médico

No aplica

3.12. Las precauciones gque deban adoptarse en lo que respecta a la exposicién, en condiciones
ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a influencias eléctricas externas, a
descargas electrostdticas, a la presion o a variaciones de presion, a la aceleracién a fuentes térmicas de
ignicidn, entre otras

No aplica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto médico de
que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la eleccidn de sustancias que
se puedan suministrar

No Aplica

i Zillo
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3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitua!
especifico asociado a su eliminacién

No Aplica

'

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del mismo,
conforme al ftem 7.3, del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No Aplica

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién,

No Aplica

UINETI DIEGC G. FARMACELITICA - M.P 20651
SANGPRESIDENTE DIRECTORA TECNICA
D.G.S. ANTIPINA S.A. NGS ANTIPINA S.A
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Ministerio de Salud y Desarrolio Social

Gobierno de Salud Presidencia de la Nacién

¢ NMedicomenins.
GO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-4009-i _
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por D.G.S. Antipina S.A., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cage Intersomaticos de Peek para columna y su Instrumel
asociado |

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Bonebridge Implantes

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para utilizarse en casos de:

-Espondilolistesis
-Enfermedad de disco degenerativa
-Fracturas espinales

-Tumor vertebral

-Disyuncién

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - RepUblica Argen'ti

Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Seda Prod. Médicoé
Av. de Maye 869, CABA Alsina 6657671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deley, Mendoza Deley. Cordoba Deleg. Paso de {os Libres Deley, Posadas’ Deleg. Santa Fé
Hemedios de Escalada de Obispo Trejo 638, Ruta Macional 117, km.10, Roque Gonzdélez 1137, Eva Perén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTE.CAR,, Paso de fos Posadas, Prov. de Sania Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



£

A
7

-
-Estenosis

-Desviacién espinal: escoliosis, Kifos

Modelo/s:
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALTF CAGE
ALTF CAGE
ALIF CAGE
* ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE

ALIF CAGE

25X35 04°/10
25X35 04°/12
25X35 04°/14
25X35 04°/16
25X35 04°/18
25X35 04°/20
25X35 09°/10
25X35 09°/12
25X35 09°/14
25X35 09°/16
25X35 09°/18
25X35 09°/20
25X35 14°/10
25X35 14°/12
25X35 14°/14
25X35 14°/16

25X35 14°/18

A25X35 04°/10
A25X35 04°/12
A25X35 04°/14
A25X35 04°/16
A25X35 04°/18
A25X35 O4°/20
A25X35 09°/10
A25X35 09°/12
A25X35 09°/14
A25X35 09°/16
A25X35 09°/18
A25X35 09°/20
A25X35 14°/10
A25X35 14°/12
A25X35 14°/14
A25X35 14°/16

A25X35 14°/18



Airerdos
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G de Medicomsntos. :

FOGRE MEtea

ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE
ALIF CAGE

ALIF CAGE

 ALIF CAGE

ALIF CAGE

ALIF CAGE

ALIF CAGE

ALIF CAGE

-ACIF:

Sedes y Delegaciones

25X35 14°/20
29X40 04°/10
29X40 04°/12
29X40 04°/14
29X40 04°/16
29X40 04°/18
29X40 04°/20
29X40 09°/10
29X40 09°/12
29X40 09°/14
29X40 09°/16
29X40 09°/18
29X40 09°/20
29X40 14°/10
29X40 14°/12
29X40 14°/14
29X40 14°/16
20X40 14°/18

29X40 14°/20

Secretaria de

Gobierno de Salud

A25X35 14°/20

A29X40 04°/10
A29X40 04°/12
A29X40 04°/14
A29X40 04°/16
A29X40 04°/18
A29X40 04°/20
A29X40 09°/10
A29X40 09°/12
A29X40 09°/14
A29X40 09°/16
A29X40 09°/18
A29X40 09°/20
A29X40 14°/10
A29X40 14°/12
A29X40 14°/14
A29X40 14°/16
A29X40 14°/18

A29X40 14°/20

i

Tel., (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argeﬁfil

Ministerio de Salud y Desarrolio Sacial

2y Presidencia de la Nacién

Sede Central

Av. de Mayo 869, CABA

Deley. Mendoza
Remadios de Escalada de

Sade Alsina

San Martin 1909, Mendoza

Prov. de Mendoza

Deleg. Cérdoba
Obispe Treje 635,
Cardoba,
Prov. de Cérdoba

Aisina 665/671, CABA

Sede INAME
Ay. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
COTE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrigntes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Dealey. Posadas
Roque Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deley. Santa Fé
Eva Perén 2456,

Santa Fé,

Prov. de Sarnita Fé



TR 7 e

H
Descripcién

S

BSLAR 4xt2x14
BOLAR 5x12x14
POLAR 6x12x14

POLAR 7x12x14

POLAR 8x12x14

?OLAR 4x14x14

 POLAR 5x14x14
FOLAR 6x14x14
POLAR 7x14x14
POLAR 8x14x14
POLAR 4x12x16
POLAR 5x12x16

SOLAR 6x12x16

" POLAR 7x12x16
POLAR B 4x12x14
POLAR B 5x12x14
POLAR B 6x12x14
POLAR B 7x12x14

POLAR B 8x12x14

P4x12x14
P5x12x14
P6x12x14
P7x12x14
P8x12x14
P4x14x14
P5x14x14
P6x14x14
P7x14x14
P8x14x14
P4x12x16
P5x12x16
P6x12x16
P7x12x16
PB 4x12x14
PB 5x12x14
PB 6x12x14
PB 7x12x14

PB 8x12x14
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POLAR B 4x14x14 PB 4x14x14

POLAR B 5x14x14 PB 5x14x14

POLAR B 6x14x14 PB 6x14x14

POLAR B 7x14x14 PB 7x14x14

POLAR B 8x14x14 PB 8x14x14

POLAR B 4x12x16 PB 4x12x16

POLAR B 5)/(12X16 PB 5x12x16

POLAR B 6x12x16 PB 6x12x16

POLAR B 7x12x16 PB 7x12x16

POLAR B 8x12x16 PB 8x12x16

-TLIF

Descripcion Cddigos

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X8 TTL24X10X8
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X9  TTL24X10X9
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 TTL24X10X10
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 TTL24X10X11
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 TTL24X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13  TTL24X10X13
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 TTL28X10X7

I//Y,M TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X8  TTL28X10X8

Sedes y Delegaciones Tel, (+54~11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1483, CABA
Deley, Mendoza Daley. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deley, Posadas Deley. Santa Fé
Remedios de Escalada de Cbispo Treje 635, Ruta Nacionai 117, km.10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa: F§#,

Prov. de Mendoza Prov. de Cdrdoba Libres, Prov. de Corrigntes Misiones Prov. de Santa Fé



TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X09 TTL 28X10X09

 TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 TTL 28X10X10

“WVISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 TTL 28.X10X11'
'%'WISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 TTL 28X10X12

TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13 = TTL 28X10X13
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X07 TTL 32X10X07
TWISTY»"»I"‘!:IF PEEK CAGE 32X10X08 TTL 32X10X08

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X09 TTL 32X10X09

- TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 TTL 32X10X10
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 TTL 32X10X11
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 TTL 32X10X12
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 TTL 32X10X13

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X8 4 ANGULADO TTL 24X10X8 4A

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 4 ANGULADO TTL 24X10X10 4A
. ?WISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 4 ANGULADO TTL 24X10X12 4A
%E'V\;/ISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X8 4 ANGULADO TTL 28X10X8 4A
;TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 4 ANGULADO TTL 28X10X10 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 4 ANGULADO TTL 28X10X12 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X8 4 ANGULADO TTL 32X10X8 4A

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 4 ANGULADO TTL 32X10X10 4A
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TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 4 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7 8 ANGULADO

TWISTY’TLIF PEEK CAGE 24X10X08 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X09 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X10 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X12 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 8 ANGULADO-
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X08 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X09 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X10 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X12 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X13 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X7 8 ANGULADO

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X08 8 ANGULADO
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X09 8 ANGULADO

TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X10 8 ANGULADO
%‘/’% TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 8 ANGULADO

Sedes y Delegaciones

TTL 32X10X12 4A
TTL 24X10X07 8A
TTL 24X10X08 8A
TTL 24X10X09 8A
TTL 24X10X10 8A
TTL 24X10X11 8A
TTL 24X10X12 8A
TTL 24X10X13 8A
TTL 28X10X7 8A

TTL 28X10X08 8A
TTL 28X10X09 8A
TTL 28X10X10 8A
TTL 28X10X11 8A
TTL 28X10X12 8A
TTL 28X10X13 8A
TTL 32X10X7 8A

TTL 32X10X08 8A

TTL 32X10X09 8A

TTL 32X10X10 8A

TTL 32X10X11 8A
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Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anrat.gov.ar - Replblica Argentina

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

Sede Central
Av. de Maye 869, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional 117, km.10,
COTE.CAR,, Paso de log
Libres, Prov. de Corrientes

Deleg, Mendozs Daleyg. Cérdoba
Remedios de Escalada de Chbispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendeza Cédrdoba,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba

. Sede INAL
Estados Unidos 25, CABA

Deley. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,

Posadas, Prov. de
Misiones

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Deleyg. Santa Fé
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé
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TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X12 8 ANGULADO TTL 32X10X12 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 8 ANGULADO TTL 32X10X13 8A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X7 4 ANGULADO TTL 24X10X7 4A

9 . :
TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X9 4 ANGULADO TTL 24X10X9 4A

7
i

VISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X11 4 ANGULADO TTL 24X10X11 4A

TWISTY TLIF PEEK CAGE 24X10X13 4 ANGULADO TTL 24X10X13 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X7 4 ANGULADO TTL 28X10X7 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X9 4 ANGULADO TTL 28X10X9 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 28X10X11 4 ANGULADO TTL 28X10X11 4A
| f“frwxsw TLIF PEEK CAGE 28X10X13 4 ANGULADO TTL 28X10X13 4A
%§ZQX}ISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X7 4 ANGULADO  TTL 32X10X7 4A
FWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X9 4 ANGULADO  TTL 32X10XS 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X11 4 ANGULADO TTL 32X10X11 4A
TWISTY TLIF PEEK CAGE 32X10X13 4 ANGULADO TTL 32X10X13 4A
TLIF PEEK CAGE 24x10x7  TL 24x10x7

TLIF PEEK CAGE 24x10x9 TL 24x10x9

TLIF PEEK CAGE 24x10x11  TL 24x10x11

LIF PEEK CAGE 24x10x13  TL 24x10x13

TLIF PEEK CAGE 28x10x7 TL 28x10x7

TLIF PEEK CAGE 28x10x9 TL 28x10x9

i
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TLIF PEEK CAGE 28x10x11 TL 28x10x11
TLIF PEEK CAGE 28x10x13 TL 28x10x13

TLIF PEEK CAGE 32x10x7 TL 32x10x7

TLIF PEEK CAGE 32x10x9 TL 32x10x9

TLIF PEEK CAGE 32x10x11 TL 32x10x11

;I'LIF PEEK CAGE 32x10x13 TL 32x10x13

TLIF PEEK CAGE 24x10x7 4° ANGLED TL 24x10x7 4A
TLIF PEEK CAGE 24x10x9 4° ANGLED TL 24x10x9 4A

TLIF PEEK CAGE 24x10x11 4° ANGLED TL 24x10x11 4A

' TLIF PEEK CAGE 24x10x13 4° ANGLED TL 24x10x13 4A K
TLIF PEEK CAGE 28x10x7 4° ANGLED TL 28x10x7 4A
TLIF PEEK CAGE 28x10x9 4° ANGLED TL 28x10x9 4A

TLIF PEEK CAGE 28x10x11 4° ANGLED TL 28x10x11 4A
TLIF PEEK CAGE 28x10x13 4° ANGLED TL 28x10x13 4A

TLIF PEEK CAGE 32x10x7 4° ANGLED TL 32x10x7 4A

TLIF PEEK CAGE 32x10x9 4° ANGLED TL 32x10x9 4A
TLIF PEEK CAGE 32x10x11 4° ANGLED TL 32x10x11 4A
TLIF PEEK CAGE 32x10x13 4° ANGLED TL 32x10x13 4A

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x07 TLE 14x07

W TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x08 TLE 14x08

Sedes y Delegaciones Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Argf_a.;;{t'il_‘i
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 6657671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CARA
Deley. Mendoza Deley. Cérdoba Dealeg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deley. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispa Treje 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzédlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov, dé Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
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'ELIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x09 TLE 14x09
7

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x10 TLE 14x10

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 14x11 TLE TLE 14x11

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x7 TLE 28x10x7

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x9 TLE 28x10x9

’?LIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x11 TLE 28x10x11

4i
TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 28x10x13 TLE 28x10x13

’?LIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x7 TLE 32x10x7

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x9 TLE 32x10x9

TLIF PEEK CAGE EXPANDIBLE 32x10x11 TLE 32x10x11

ALLIGATOR CAGE 24x12x7
%%\L_LIGATOR CAGE 24x12x8
ALLIGATOR CAGE 24x12x9
ALLIGATOR CAGE 24x12x10

ALLIGATOR CAGE 24x12x11

ALLIGATOR CAGE 24x12x12

A 24x12x7

A 24x12x8

A 24x12x9 -

A 24x12x10

A 24x12x11

A 24x12x12

ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x7  AE 24x10x7

%\LLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x8  AE 24x10x8

ALLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x10 AE 24x10x10

?%LLIGATOR CAGE EXPANDABLE 24x10x12 AE 24x10x12

il



%

<y Madicamante
ol

onm9t7

S ¥

-PLIF
Descripcion

PLIF PEEK 6

PLIF PEEK 7

PLIF PEEK 8

PLIF PEEK 9

PLI.F PEEK 10
PLIF PEEK 11
PLIF PEEK 12
PLIF PEEK 22x6
PLIF PEEK 22x7
PLIF PEEK 22x8
PLIF PEEK 22x9
PLIF PEEK 22x10
PLIF PEEK 22x11
PLIF PEEK 22x12
PLIF PEEK 24x6
PLIF PEEK 24x8
PLIF PEEK 24X10

PLIF PEEK 24x12

Sedes y Delegaciones

Secretaria de

Ministerio de Salud y Desarrofio Social
Gobiarno de Salud S

@y Presidencia de la Nacion

Cédigos

PP6

PP7

PP8

PP9

PP10

PP11

PP12

PP 22x6

PP 22x7

PP 22x8

PP 22x9

PP 22x10

PP 22x11

PP 22x12

PP 24x6

PP 24x8

PP 24x10

PP 24x12

Tel, (+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - Replblica Arg.eﬁtir.;

Sede Central
Av. de Mayc 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remadios de Escalada de

Sede Alsina
Alsina 6657671, CABA

Deleyg. Cordoba
QObispo Trejo 635,

San Martin 1909, Mendoza Cordoba,

Prov, de Mendoza

Prov. de Cérdoba

Sede INAME . Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleq. Paso de {os Libres beley. Posadas Deley. Santa Fé
Ruta Naciona! 117, km.10, Rogue Gonzélez 1137, Eva Perdn 2456,
COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa-Fé,
Libres, Prov: de Cordentes Misiones Prov. de Santa Fé
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?LIF PEEK 6 (con angulacién) | PP6 A

gL3|.1|= PEEK 7 (con angulaciénj PP7A
PLIF PEEK 8 (con angulacion) PP8SA
PLIF PEEK 9 (con angulacién) PPOA
PLIF PEEK 10 (con angulacién) PP10A
é’LIF PEEK 11 (con angulacién) PP11A
s%f’lIF PEEK_12 (con angulacién) PP12A

‘: EiLIF PEEK 22x6 (con angulacién) PP22X6A
PLIF PEEK 22x7 (con angulacién) PP22X7A
PLIF PEEK 22x8 (con angulacién) PP22X8A
PLIF PEEK 22x9 (con angulacion) PP22X9A
PLIF PEEK 22x10 (con angulacién) | PP22X10A
~;’LIF PEEK 22X11 (con angulacion) PP22X11A

- PLIF PEEK 22x12 (con angulacién) PP22X12A
ISLIF PEEK 24x10x6 PP24x10x6
PLIF PEEK24x10x7 PP24x10x7
PLIF PEEK24x10x8 PP24x10x8
PLIF PEEK24x10x9 PP24x10x9
PLIF PEEK24x10x10 PP24x10x10

- :PLIF PEEK24x10x11 PP24x10x11

I
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PLIF PEEK24x10x12 PP24x10x12

-PLIF EXPANDIBLES

Descripcion Cddigos

PLIF PEEK EXPANDIBLE 24x10x8 PPLE24x10x8

PLIF PEEK EXPANDIBLE 24x10x10 PPLE24x10x10
PLIF PEEK EXPANDIBLE 24x10x12 PPLE24x10x12
-XLIF
Descripcion Caddigos

XLIF CAGE 10X06 XL10x6

XLIF CAGE 10X07 ' XL10x7

XLIF CAGE 10X08 ‘ XL10x8
XLIF CAGE 10X09 XL10X9
Accesorios :

Instrumental Asociado para la colocacion.

Periodo de vida (til: No aplica, producto medico NO ESTERIL

Forma de presentacion: Envase Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: D.G.S. ANTIPINA S.A.

Lugar/es de elaboracion: AV. LA PLATA 2445, QUILMES-OESTE, QUILMES, Buenc*

Aires, Argentina

Sede Central

Deleg. Mendoza

Prov, de Mendoza

tlegaciones Tal. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Replblica Argentina

. Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Detey. Santa Fé

Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fg,
Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa F2
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Lm"a vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente NO 1-47-3110-4009-17-2

@2 Ju. Jun

Disposicion

<
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