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

DISPOSICIÚN N° 1 36 5 

BUENOS AIRES, O 7 MAR 2012 

VISTO el Expediente NO 1-47-14556-10-1 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones MEDICAL IMPLANTS S.A. 

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

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo 

producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de 

productos médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 

9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento 

jurídico nacional por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas 

complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento 

de Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

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

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

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en 

los proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, 

han sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales 

que contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del 

producto médico objeto de la solicitud. 

~ 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los 

Artículos 80, inciso 11) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 

425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores 

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

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

BIOMET SPINE, nombre descriptivo SISTEMA OCCIPITO-CERVICO-TORÁCICO 

(OCT) UNIVERSAL DE FIJACIÓN VERTEBRAL POSTERIOR Y nombre técnico 

SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA 

VERTEBRAL, de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., con los 

Datos Identificatorios Característicos que figuran como Anexo I de la presente 

Disposición y que forma parte integrante de la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 174 y 176 a 181 respectivamente, 

figurando como Anexo 11 de la presente Disposición y que forma parte 

tf integrante de la misma. 

, ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

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

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

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

figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-SS4-9, con exclusión de toda 

otra leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será 

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

ARTICULO 6° - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la 

presente Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, Il Y IlI, contra entrega 

del Certificado de Inscripción y Autorización de Venta de Productos Médicos. 

Gírese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo 

correspondiente. Cumplido, archívese. 

Expediente N° 1-47-14556-10-1 

~IóNNol 3 6 5 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ..... 1 .. -3. .. 6. .. 5 ...... 
Nombre descriptivo: SISTEMA OCCIPITO-CERVICO-TORÁCICO (OCT) 

UNIVERSAL DE FIJACIÓN VERTEBRAL POSTERIOR. 

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

ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOMET SPINE. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Cuando el objetivo es promover la fusión de la 

columna cervical y la articulación Occipito-Cérvico-Torácico (Occipucio-T3), el 

Sistema Altius Occipito-Cérvico-Torácico (OCT) está indicado para casos de: 

1. DDD (Dolor de cuello de origen discogénico con degeneración del disco 

confirmada mediante historia clínica del paciente y estudios radiológicos). 2. 

Espondilolistesis. 3. Estenosis espinal. 4. Fractura/dislocación. 5. Fractura 

atlantoaxial con inestabilidad. 6. Dislocación occisito-cervical. 7. Revisión de 

una cirugía previa de columna cervical. 8. Tumores. 

Los tornillos para el hueso occipital se limitan solo a fijación occipital. El 

S Sistema OCT Altius puede acoplarse al Sistema Vertebral SynergyTM con las 

barras transitorias y los conectores de barras del Sistema OCT Altius. 

Modelo/s: Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ Sistema occipital posterior 

Altius™ M-INpM Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ M-INpM Sistema occipital posterior 

Compuesto por: 

Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

1200-0001 TI BARRA - 3.SMM DIAM. 

1200-0002 ALTIUS 3.SMM DIAM. TI BARRA 8CM 

1200-0003 TI BARRA 3.SMM DIAM. X 100MM 
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1200-0004 TI BARRA 3.5MM DIAM. X 120MM 

1200-0005 ALTIUS 3.5MM DIAM. TI BARRA 18CM 

1200-0006 ALTIUS 3.5MM DIAM. TI BARRA 20CM 

1200-0007 TI BARRA - 3.5MM DIAM. X 220MM 

1200-0008 ALTIUS 3.5MM DIAM. TI BARRA 20CM 

1200-0011 ALTIUS M-INI BARRA TRANSICIONAL 3.5MMf4.75MM 

1200-0013 ALTIUS M-INI BARRA TRANSICIONAL 3.5MMf5.5MM 

1200-0014 ALTIUS M-INI BARRA TRANSICIONAL 3.5MMf6.0MM 

1200-0015 ALTIUS M-INI BARRA TRANSICIONAL 3.5MMf6.35MM 

1200-0016 ALTIUS M-INI BARRA CURVA 12CM 

1200-0017 ALTIUS 3.5 DIAM. BARRA CURVA 12CM 

1200-0020 ALTIUS M-INI CONECTOR DE BARRA 3.5MMf3.5MM 

1200-0021 ALTIUS M-INI CONECTOR DE BARRA 3.5MMf3.5MM 

1200-0022 TI CONECTOR DE BARRA 3.5MMf4.75MM 

1200-0023 ALTIUS M-INI CONECTOR DE BARRA 3.5MMf4.75MM 

1200-0025 ALTIUS M-INI CONECTOR DE BARRA 3.5MMf5.5MM 

1200-0027 ALTIUS M-INI CONECTOR DE BARRA 3.5MMf6.35MM 

1200-0030 ALTIUS TORNILLO TAPON 

1200-0033 AL TIUS TUERCA DE FIJACIÓN 

1200-0035 AL TIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE - DERECHO 

1200-0036 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE - IZQUIERDO 

1200-0044 CONECTOR LATERAL 

1200-0048 TI SCREW OPEN CONNECTOR BODY 

1200-0048M ALTIUS CONECTOR ABIERTO 

1200-0049 TI CONECTOR FIJO 

1200-0049M ALTIUS CONECTOR FIJO 

1200-0050 TI SCREW CONECTOR O GRADO 

1200-0050M ALTIUS CONECTOR O GRADO 

1200-0051 CONECTOR 15 GRADOS 

1200-0051M CONECTOR 15 GRADOS - DERECHO 
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1200-0052 CONECTOR 15 GRADOS IZQUIERDO 

1200-0052M ALTIUS CONECTOR 15 GRADOS - IZQUIERDO 

1200-0053 TI DERECHO CONECTOR - 30 GRADOS 

1200-0053M ALTIUS CONECTOR 30 GRADO - DERECHO 

1200-0054 30 GRADO CONECTOR - IZQUIERDO 

1200-0054M ALTIUS CONECTOR 30 GRADO - IZQUIERDO 

1200-0055 CONECTOR - 45 GRADO DERECHO 

1200-0055M ALTIUS CONECTOR 45 GRADO - DERECHO 

1200-0056 CONECTOR - 45 GRADO L 

1200-0056M ALTIUS CONECTOR 45 GRADO - IZQUIERDO 

1200-0065 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 20M M 

1200-0066 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 22MM 

1200-0067 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 24MM 

1200-0068 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 26MM 

1200-0069 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 28MM 

1200-0070 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 30MM 

1200-0071 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 32MM 

1200-0072 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 34M M 

1200-0073 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 36M M 

1200-0074 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 38MM 

1200-0075 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 40MM 

1200-0076 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 42MM 

1200-0077 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 44MM 

1200-0078 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 46MM 

1200-0079 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 48MM 

1200-0080 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 50MM 

1200-0081 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 52MM 

1200-0082 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 54MM 

1200-0083 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 56MM 

1200-0084 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 58MM 

~-
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1200-0085 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 60MM 

1200-0086 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 62MM 

1200-0087 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 64MM 

1200-0088 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 66MM 

1200-0089 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 68MM 

1200-0090 AL TIUS CONECTOR CRUZ, 70MM 

1200-0091 3.5 DIAM. TI BARRA W/FLAT 6CM LONG 

1200-0092 BARRA W/FLAT - 8CM X 3.5MM DIAM. 

1200-0093 3.5 DIAM. TI BARRA W/FLAT lOCM LONG 

1200-0094 3.5 DIAM. TI BARRA W/FLAT 12CM LONG 

1200-0095 BARRA W/FLAT - 18CM X 3.5MM DIAM. 

1200-0096 3.5 DIAM. TI BARRA W/FLAT 20CM LONG 

1200-0097 3.5 DIAM. TI BARRA W/FLAT 22CM LONG 

1200-0098 BARRA W/FLAT - 24CM X 3.5MM DIAM. 

1200-1005 3.5MM X 5MM TI TORNILLO CANCELOSO 

1200-1006 3.5MM X 6MM TI TORNILLO CANCELOSO 

1200-1007 3.5MM X 7MM TI TORNILLO CANCELOSO 

S 
1200-1008 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 8MM 

1200-1010 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 10MM 

1200-1012 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 12MM 

1200-1014 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 14M M 

1200-1016 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 16MM 

1200-1018 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 18MM 

1200-1020 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 20MM 

1200-1022 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 22MM 

1200-1024 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 24MM 

1200-1026 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 26MM 

1200-1028 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 28MM 

1200-1030 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 30M M 

1200-1032 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 32M M 

~ 
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1200-1034 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 34MM 

1200-1036 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 36M M 

1200-1038 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 38MM 

1200-1040 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 40MM 

1200-1042 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 42MM 

1200-1044 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 44MM 

1200-1046 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 46MM 

1200-1048 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 48MM 

1200-1050 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 50MM 

1200-1105 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 5MM 

1200-1106 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 6MM 

1200-1107 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 7MM 

1200-1108 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 8MM 

1200-1110 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 10MM 

1200-1112 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 12MM 

1200-1114 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 14MM 

1200-1116 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 16MM 

0' 1200-1118 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 18MM 
;' 

1200-1120 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 20MM 

1200-1122 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 22MM 

1200-1124 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 24MM 

1200-1126 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 26M M 

1200-1128 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 28MM 

1200-1130 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 30MM 

1200-1132 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 32MM 

1200-1134 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 34MM 

1200-1136 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 36M M 

1200-1138 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 38MM 

1200-1140 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 40MM 

1200-1142 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 42MM 

~. 
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1200-1144 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 44MM 

1200-1146 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 46MM 

1200-1148 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 48MM 

1200-1150 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 50MM 

1200-1705 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 5MM 

1200-1706 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 6MM 

1200-1707 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 7MM 

1200-1708 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 8MM 

1200-1710 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 10MM 

1200-1712 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 12MM 

1200-1714 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 14MM 

1200-1716 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 16MM 

1200-1718 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 18MM 

1200-1720 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM (D) X 20MM 

1200-1722 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 22MM 

1200-1724 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM (D) X 24MM 

1200-1726 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 26MM 

\P 1200-1728 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM (D) X 28MM 

1200-1730 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM X 30MM 

1200-1732 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO - 4.75MM (D) X 32M M 

1200-1734 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 34MM 

1200-1736 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 36M M 

1200-1738 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 38MM 

1200-1740 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 40MM 

1200-1742 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 42MM 

1200-1744 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 44MM 

1200-1746 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 46MM 

1200-1748 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 48MM 

1200-1750 TORNILLO CANCELOSO - 4.75 X 50MM 

1200-2000 ALTIUS GANCHO - DERECHO 

~ 
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1200-2001 ALTIUS GANCHO - IZQUIERDO 

1200-2002 ALTIUS GANCHO EXTENDIDO - DERECHO 

1200-2003 ALTIUS GANCHO EXTENDIDO - IZQUIERDO 

1200-2120 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 20MM 

1200-2122 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 22MM 

1200-2124 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 24MM 

1200-2126 AlTIUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 26M M 

1200-2128 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 28MM 

1200-2130 AlTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 30MM 

1200-2132 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 32M M 

1200-2134 AlTIUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 34MM 

1200-2136 AlTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 36MM 

1200-2138 AlTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 38MM 

1200-2140 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 40MM 

1200-2142 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 42MM 

1200-2144 AlTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 44MM 

1200-2146 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 46MM 

1200-2148 AlTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 48MM 

1200-2150 AlTIUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 50MM 

1200-2601 HELICAl FLANGE PlUG 

1200-2605 AlTIUS M-INI CONECTOR LATERAL OFFSET 

1200-2606 AlTIUS M-INI VARIABLE OFFSET LATERAL 

1200-2810 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X lOMM (l) 

1200-2812 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 12MM (l) 

1200-2814 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 14M M (l) 

1200-2816 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 16MM (l) 

1200-2818 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 18MM (l) 

1200-2820 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 20MM (l) 

1200-2822 TORNIllO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 22MM (l) 

1200-2824 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 24MM (l) 
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1200-2826 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.OMM (D) X 26M M (l) 

1200-2828 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.OMM (D) X 28M M (l) 

1200-2830 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.OMM (D) X 30MM (l) 

1200-2832 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.OMM (D) X 32MM (l) 

1200-2834 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.OMM (D) X 34MM (l) 

1200-2836 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.OMM (D) X 36MM (l) 

LACTS AlTIUS POSTERIOR CERVICO-THORACIC KIT 

Altius™ Sistema occipital posterior 

1200-0010 AlTIUS BARRA OCCIPITAL 45 GRADO 

1200-0018 AlTIUS BARRA OCCIPITAL 60 GRADO 

1200-0019 AlTIUS BARRA OCCIPITAL 75 GRADO 

1200-3005 5.0MM TI TORNIllO OCCIPITAL 5MM lONG 

1200-3006 AlTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0MM X 6MM 

1200-3007 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 7MM 

1200-3008 AlTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0MM X 8MM 

1200-3009 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 9MM 

1200-3010 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 10MM 

1200-3011 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X llMM 

1200-3012 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 12MM 

1200-3013 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 13MM 

1200-3014 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 14M M 

1200-3015 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 15M M 

1200-3016 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 16MM 

1200-3017 AlTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0MM X 17MM 

1200-3018 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 18MM 

1200-3019 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 19MM 

1200-3020 AlTIUS TORNIllO OCCIPITAL 5.0MM X 20MM 

1200-3110 AlTIUS TUERCA CASQUIllO 

1200-3135 AlTIUS PLACA OCCIPITAL - 35-45MM 

1200-3140 AlTIUS PLACA OCCIPITAL - 40-50MM 
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1200-3145 ALTIUS PLACA OCCIPITAL - 45-55MM 

1200-3150 ALTIUS PLACA OCCIPITAL - 50-60MM 

1200-3155 ALTIUS PLACA OCCIPITAL - 55-65MM 

LAOS ALTIUS POSTERIOR OCCIPITAL KIT 

Altius™ M-INpM Sistema posterior cervico-torácico 

1200-0001 ALTIUS 3,5 DIAM. TI BARRA 6CM 

1200-0002 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 8CM 

1200-0003 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 10CM 

1200-0004 ALTIUS 3,5 DIAM. TI BARRA 12CM 

1200-0005 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 18CM 

1200-0006 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 20CM 

1200-0007 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 22CM 

1200-0008 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 24CM 

1200-0035 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE DERECHO 

1200-0036 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE IZQUIERDO 

1200-0065 ALTIUS CONECTOR CRUZ 20MM 

1200-0066 ALTIUS CONECTOR CRUZ 22M M 

1200-0067 ALTIUS CONECTOR CRUZ 24MM 

1200-0068 ALTIUS CONECTOR CRUZ 26MM 

1200-0069 ALTIUS CONECTOR CRUZ 28MM 

1200-0070 ALTIUS CONECTOR CRUZ 30MM 

1200-0071 ALTIUS CONECTOR CRUZ 32MM 

1200-0072 ALTIUS CONECTOR CRUZ 34MM 

1200-0073 ALTIUS CONECTOR CRUZ 36M M 

1200-0074 ALTIUS CONECTOR CRUZ 38MM 

1200-0075 ALTIUS CONECTOR CRUZ 40MM 

1200-0076 ALTIUS CONECTOR CRUZ 42MM 

1200-0077 ALTIUS CONECTOR CRUZ 44MM 

1200-0078 ALTIUS CONECTOR CRUZ 46MM 

1200-0079 ALTIUS CONECTOR CRUZ 48MM 

C~;;,/· 
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1200-0080 ALTIUS CONECTOR CRUZ 50MM 

1200-0081 ALTIUS CONECTOR CRUZ 52MM 

1200-0082 ALTIUS CONECTOR CRUZ 54MM 

1200-0083 ALTIUS CONECTOR CRUZ 56MM 

1200-0084 ALTIUS CONECTOR CRUZ 58MM 

1200-0085 ALTIUS CONECTOR CRUZ 60MM 

1200-0086 ALTIUS CONECTOR CRUZ 62MM 

1200-0087 ALTIUS CONECTOR CRUZ 64MM 

1200-0088 ALTIUS CONECTOR CRUZ 66MM 

1200-0089 ALTIUS CONECTOR CRUZ 68MM 

1200-0090 ALTIUS CONECTOR CRUZ 70MM 

1200-1201 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1202 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1203 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1204 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1205 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1206 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

~ 
1200-1210 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1211 CONECTOR CRUZ RECTO , 

1200-1212 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1213 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1214 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1215 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1216 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1220 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1221 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1222 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1223 CONECTOR CRUZ ARQUEADO 

1200-1230 CONECTOR CRUZ RECTO 

1200-1231 CONECTOR CRUZ RECTO 

~. 
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1200-2420 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 20MM 

1200-2422 TORNILLO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 22MM 

1200-2424 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 24MM 

1200-2426 TORNILLO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 26M M 

1200-2428 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 28MM 

1200-2430 TORNILLO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 30M M 

1200-2432 TORNIllO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 32M M 

1200-2434 TORNIllO MUl TI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 34MM 

1200-2436 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 36M M 

1200-2438 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 38M M 

1200-2440 TORNIllO MUl TI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 40MM 

1200-2442 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 42MM 

1200-2444 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 44MM 

1200-2446 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 46MM 

1200-2448 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 48MM 

1200-2450 TORNIllO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 50MM 

1200-2505 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 5MM (l) 

1200-2506 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 6MM (l) 

1200-2507 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 7MM (l) 

1200-2508 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 8MM (l) 

1200-2510 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 10MM (l) 

1200-2512 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 12MM (l) 

1200-2514 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 14M M (l) 

1200-2516 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 16MM (l) 

1200-2518 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 18MM (l) 

1200-2520 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 20MM (l) 

1200-2522 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 22MM (l) 

1200-2524 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 24MM (l) 

1200-2526 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 26MM (l) 

1200-2528 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 28MM (l) 

~ 
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1200-2530 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 30MM (L) 

1200-2532 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 32MM (L) 

1200-2534 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 34MM (L) 

1200-2536 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 36MM (L) 

1200-2538 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 38MM (L) 

1200-2540 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 40MM (L) 

1200-2542 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 42MM (L) 

1200-2544 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 44MM (L) 

1200-2546 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 46MM (L) 

1200-2548 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 48MM (L) 

1200-2550 3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 50MM (L) 

1200-3305 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 5 

1200-3306 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 6 

1200-3307 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 7 

1200-3308 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 8 

1200-3310 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 10 

1200-3312 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 12 

1200-3314 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 14 

1200-3316 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 16 

1200-3318 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 18 

1200-3320 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 20 

1200-3322 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 22 

1200-3324 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 24 

1200-3326 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 26 

1200-3328 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 28 

1200-3330 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 30 

1200-3332 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 32 

1200-3334 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 34 

1200-3336 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 36 

1200-3338 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 38 

~" 
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1200-3340 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 40 

1200-3342 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 42 

1200-3344 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 44 

1200-3346 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 46 

1200-3348 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 48 

1200-3350 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.0 X 50 

1200-3405 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 5 

1200-3406 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 6 

1200-3407 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 7 

1200-3408 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 8 

1200-3410 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 10 

1200-3412 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 12 

1200-3414 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 14 

1200-3416 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 16 

1200-3418 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 18 

1200-3420 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 20 

1200-3422 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 22 

1200-3424 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 24 

1200-3426 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 26 

(ji 1200-3428 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 28 
/ 

1200-3430 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 30 

1200-3432 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 32 

1200-3434 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 34 

1200-3436 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 36 

1200-3438 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 38 

1200-3440 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 40 

1200-3442 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 42 

1200-3444 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 44 

1200-3446 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 46 

1200-3448 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 48 

~ 
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1200-3450 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 50 

1200-2601 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 48 

1200-2605 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 50 

1200-2606 ALTIUS M-INI CONECTOR LATERAL VARIABLE OFFSET 

1200-2705 3.5 X 5MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2706 3.5 X 6MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2707 3.5 X 7MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2708 3.5 X 8MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2709 3.5 X 9MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2710 3.5 X 10M M TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2712 3.5 X 12MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2714 3.5 X 14MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2716 3.5 X 16MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2718 3.5 X 18MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2720 3.5 X 20MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2722 3.5 X 22MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2724 3.5 X 24MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2726 3.5 X 26MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2728 3.5 X 28MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2730 3.5 X 30M M TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2732 3.5 X 32MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2734 3.5 X 34MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2736 3.5 X 36MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2738 3.5 X 38M M TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2740 3.5 X 40MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2742 3.5 X 42MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2744 3.5 X 44MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2746 3.5 X 46MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2748 3.5 X 48MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2750 3.5 X 50MM TI TORNILLO TIPO VLS 
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1200-2760 ALTIUS M-INI HELICAL FLANGE GANCHO 4.5MM 

1200-2761 ALTIUS M-INI HELICAL FLANGE GANCHO 6.0MM 

1200-2805 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 5MM 

1200-2806 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 6MM 

1200-2807 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 7MM 

1200-2808 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 8MM 

1200-2809 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 9MM 

1200-2810 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 10M M 

1200-2812 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 12MM 

1200-2814 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 14MM 

1200-2816 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 16MM 

1200-2818 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X IBM M 

1200-2820 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 20MM 

1200-2822 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 22MM 

1200-2824 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 24MM 

1200-2826 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 26M M 

1200-2828 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 26MM 

1200-2830 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 30MM 

1200-2832 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 32M M 

1200-2834 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 34MM 

1200-2836 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 36MM 

1200-2838 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 38M M 

1200-2840 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 40MM 

1200-2842 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 42MM 

1200-2844 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 44MM 

1200-2846 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 46MM 

1200-2848 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 48MM 

1200-2850 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 50MM 

1200-2905 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 5MM 

1200-2906 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 6MM 

C// 
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1200-2907 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 7MM 

1200-2908 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 8MM 

1200-2910 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 10MM 

1200-2912 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 12MM 

1200-2914 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 14MM 

1200-2916 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 16MM 

1200-2918 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 18MM 

1200-2920 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 20MM 

1200-2922 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 22MM 

1200-2924 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 24MM 

1200-2926 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 26MM 

1200-2928 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 28MM 

1200-2930 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 30M M 

1200-2932 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 32M M 

1200-2934 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 34MM 

1200-2936 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 36MM 

1200-2938 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 38MM 

1200-2940 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 40MM 

1200-2942 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 42MM 

1200-2944 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 44MM 

1200-2946 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 46MM 

1200-2948 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 48MM 

1200-2950 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 50MM 

LAMCTS ALTIUS M-INI POSTERIOR CERVICO-THORACIC KIT 

Altius™ M-INpM Sistema occipital posterior 

1200-2601 ALTIUS M-INI HELICAL FLANGE PLUG 

1200-3006 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 6MM 

1200-3007 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 7MM 

1200-3008 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 8MM 

1200-3009 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 9MM 
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1200-3010 AL TIUS TORNILLO OCCIPITAL 

1200-3011 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 

1200-3012 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 

1200-3013 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 

1200-3014 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 

5.0 X 10MM 

5.0 X llMM 

5.0 X 12MM 

5.0 X 13MM 

5.0 X 14MM 

1200-3015 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 15MM 

1200-3016 AL TIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 16MM 

1200-3017 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 17MM 

1200-3018 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 18MM 

1200-3019 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 19MM 

1200-3020 ALTIUS TORNILLO OCCIPITAL 5.0 X 20M M 

1200-3230 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 30-40MM 

1200-3235 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 35-45MM 

1200-3240 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 40-50MM 

LAOMS ALTIUS M-INI POSTERIOR OCCIPITAL KIT 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) EBI, LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet 

Trauma, Biomet Brancing and Biomet Osteobiologics"). 

2) Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 

3) Changzhou Biomet Medical Devices Co. Ud. 

Lugar/es de elaboración: 1) 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, 

Estados Unidos. 

2) 980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang 321016 China. 

3) NO.235 Chuangxin Road, EPZ Xinbei District, Changzhou, Jiangsu, 213031, 

China. 

Expediente N0 1-47-14556-10-1 

DISPOSICIÓN NO 1 3 6 5 
~ 

~~,~ :~~ ':::~" SUB-INTER:~N rOH 
A.N.M.A.T. 
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ANEXO II 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ¿;!J .. S ... S ......... . 
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Proyecto de Rótulo 

Sistema occipito-cervico-torácico (OCT) universal de fijación vertebral Posterior 

Altius ™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ Sistema occipital posterior 

Altius™ M-INI'M Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ M_INITM Sistema occipital posterior 

La etiqueta detallada a continuación se pone al implante y constituye el rótulo del 
mismo. 

Fabricado por: EBI. LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet Trauma, 
Biomet Brancing and Biomet Osteobiologics") 
100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, Estados Unidos. 

O Por: Zhejiang Biomet Medical Products Co, Ud. 
980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang 321016 China 

O por Changzhou Biomet Medical Devices Co, Ud. 
NO.235 Chuangxin Road, EPZ Xinbei District, Changzhou, Jiangsu, 213031, China 

Importado por MEDICAL IMPLANTS S.A. 
Sanabria 1951, piso 1°, Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Altius ™ Sistema occipito-cervico-torácico (OCT) universal de fijación 
vertebral Posterior 

LOTE: ver rotulo original del fabricante 

El ver rotulo original del Fabricante ~ 
Condiciones especificas de almacenamiento: Ver Instrucciones de Uso. 

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso 

Director Técnico: Farm. Flavia Micheli. MN 10.472 

Autorizado por la ANMAT PM 554-9 

Venta exclusiva a rofesionales e instituciones sanitarias 

El modelo de rótulo es aplicable a todos los componentes en sus diferentes 
dimensiones que integran el Sistema occipito-cervico-torácico (OCT) universal de 
fijación vertebral Posterior que se detallan a continuación: 

Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ Sistema occipital posterior 

Altius™ M_INITM Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ M_INITM Sistema occipital posterior 

~ , , 
MEDICAL SS.A. ~. = 

VICENTE QUEZ ":.. ....'. ". 
PRESIDENTE 
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INSTRUCCIONES DE USO 

ANEXO 111 B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004) 

Sistema occipito-cervico-torácico (OCT) universal de fijación vertebral Posterior 

Altius ™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altlus™ Sistema occipital posterior 

Altius™ M_INI™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ M-INITM Sistema occipital posterior 

1.- Fabricado por: EBI. LLC (que opera como "Biomet Splne, Biomet Trauma, 
Biomet Brancing and Biomet Osteobiologics") 
100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, Estados Unidos. 

O Por: Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 
980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang 321016 China 

O por Changzhou Biomet Medical Devices Co. Ltd. 
No.235 Chuangxin Road, EPZ Xinbei District, Changzhou, Jiangsu, 213031, China 

1.1.- Importador: MEDICAL IMPLANTS S.A. Sanabria 1951, 1er piso, Ciudad 
Autónoma de Buenos Aires. 

2.- Información, Identificación y contenido del Producto: 

Altius TM Sistema occipito-cervico-torácico (OCT) universal de fijación vertebral 
Posterior 

El Sistema Altius DCT es un sistema de titanio compuesto por barras, tomillos para 
hueso, ganchos, tornillos prisioneros, tuercas, conectores transversales y placas. 
Cuando se requiere fusión occípito-cérvicotorácica, la placa occipital se fija al 
occipucio con tornillos para hueso. La barra precurvada se corta a la longitud 
apropiada. Se colocan tornillos para hueso en la columna torácica (T1-T3) y ganchos 
en la columna cervical. Se inserta la barra, y se ajusta el implemento con tornillos y 
tuercas. 

Pueden agregarse conectores transversales al implemento. 

El Sistema Altlus DCT está fabricado con Ti 6A1 4V ELI, ASTM F-136. 

3.- Producto de UN SOLO USO. No reutilizar 

4.- Condiciones especificas de Almacenamiento y conservación: 

Los implantes deben almacenarse con cuidado, en un local limpio, en condiciones 
normales de temperatura y de humedad y si es posible, al amparo de la luz U.v. 

5.- Indicaciones 

MED CAl T8 s.A. 
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Cuando el objetivo es promover la fusión de la columna cervical y la articulación 
occípito-cérvico-torácica (Occipucio-T3), el Sistema Altius Occípito-Cérvico-Torácico 
(OCT) está indicado para casos de: 

1. DDD (dolor de cuello de origen discogénico con degeneración del disco confirmada 
mediante historia clínica del paciente y estudios radiológicos) 

2. Espondilolistesis 

3. Estenosis espinal 

4. Fractura/dislocación 

5. Fractura atlantoaxial con inestabilidad 

6. Dislocación occípito-cervical 

7. Revisión de una cirugra previa de columna cervical 

8. Tumores 

Los tornillos para el hueso occipital se limitan sólo a fijación occipital. El Sistema OCT 
Altlus puede acoplarse al Sistema Vertebral SynergyTM con las barras transitorias y 
los conectores de barras del Sistema OCT Altius. 

6.- Advertencias y Precauciones 

6.1.- Advertencias 

Al usar implantes quirúrgicos metálicos, el cirujano debe saber lo siguiente: 

1. La correcta selección del implante es extremadamente importante. Las 
posibilidades de éxito aumentan con la correcta selección del tamaíio, la forma y el 
diseíio del implante. El tamaíio y la forma de la columna vertebral humana plantean 
restricciones que limitan el tamaíio y la resistencia de los implantes. No se puede 
pretender que ningún implante soporte los esfuerzos de la carga de peso total sin 
sostén. 

2. El cirujano debe asegurarse de tener a mano todos los implantes e instrumentos 
necesarios antes de la cirugía. El dispositivo se debe manejar y almacenar con 
cuidado, a resguardo de los daíios, incluidos los ambientes corrosivos. 

Se lo debe desembalar cuidadosamente e inspeccionar para comprobar si tiene 
daíios antes de su uso. 

3. La correcta manipulación del implante es extremadamente importante. Se debe 
evitar contornear los dispositivos metálicos. 

4. Se deben limpiar y esterilizar todos los implantes e instrumentos antes de la 
cirugía. 

5. La combinación de metales disímiles puede acelerar el proceso de corrosión. Los 
implantes de acero inoxidable y titanio NO deben utilizarse juntos. El Sistema Altius 
OCT no debe utilizarse con componentes de ningún otro sistema o fabricante. 

6. Como sucede con todos los implantes ortopédicos, el Sistema Altius OCT no debe 
reutilizarse bajo ninguna circunstancia. 
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7. La correcta selección de los implantes y el cumplimiento de las precauciones 
postoperatorias por parte del paciente afectarán en gran medida los resultados 
quirúrgicos. Se ha demostrado que los pacientes que fuman tienen una mayor 
incidencia de seudoartrosis. Por ende, es necesario poner al tanto de esto a los 
pacientes y advertirles sobre las posibles consecuencias. 

8. Los cuidados postoperatorios son importantes. El paciente debe recibir 
instrucciones acerca de las limitaciones de su implante metálico y debe ser advertido 
de que no debe cargar peso ni hacer esfuerzos corporales sobre el dispositivo antes 
de que se haya logrado una consolidación ósea segura. 

9. La correcta manipulación del implante es extremadamente importante. Se debe 
evitar contornear los dispositivos metálicos. 

6.2.- Precauciones 

No reutilizar los implantes / dispositivos. Aunque parezca que el implante / dispositivo 
no tiene daños, las tensiones previas pueden haber creado imperfecciones que 
reduzcan la vida útil del implante / dispositivo. 

No tratar a los pacientes con implantes /dispositivos que hayan sido colocados 
momentáneamente en otros pacientes. 

Preoperatorias: 

1. Se deben seleccionar solamente los pacientes que cumplan con los criterios 
descritos en las indicaciones. 

2. Se deben evitar las condiciones y/o predisposiciones de los pacientes tales como 
las mencionadas en la Sección de contraindicaciones. 

3. Se deben manipular y almacenar los componentes del implante con sumo cuidado. 
Los implantes no deben estar rayados ni dañados de ningún otro modo. Los 
implantes y los instrumentos deben estar protegidos durante el almacenamiento, 
especialmente a resguardo de los ambientes corrosivos. 

4. Se deben limpiar y esterilizar todos los componentes e instrumentos antes de su 
uso. 

5. Examine cuidadosamente todos los instrumentos antes de utilizarlos. No use 
instrumentos con muestras visibles de uso y desgaste ni instrumentos de corte sin 
filo. Tenga en cuenta que todos los instrumentos se desgastan y es necesario 
sustituirlos en determinado momento. 

Intraoperatorias: 

1. Se deben seguir cuidadosamente los manuales de instrucciones. 

2. En todo momento, se debe aplicar precaución extrema alrededor de la médula 
espinal y las rafces nerviosas. Se pueden producir daños en los nervios, lo que puede 
dar como resultado la pérdida de funciones neurológicas. 

3. No se deben rayar ni mellar las superficies de los implantes dado que esto puede 
reducir la resistencia funcional del implemento. 
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4. Se deben colocar injertos óseos en la zona que se fusionará y el injerto debe estar 
en contacto con hueso viable. 

Postoperatorias: 

1. Las instrucciones postoperatorias del médico y sus advertencias al paciente, as[ 
como el cumplimiento de las mismas por parte del paciente, son de extrema 
importancia. 

2. El paciente debe recibir instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del 
dispositivo. Si se recomienda o requiere la carga parcial de peso antes de que la 
consolidación ósea sea firme, el paciente debe ser advertido de que se pueden 
producir complicaciones tales como el doblado, aflojamiento o rotura de los 
componentes como consecuencia de una carga de peso excesiva o demasiado 
temprana o de actividad muscular excesiva. El riesgo de doblar, aflojar o romper un 
dispositivo de fijación interna durante la rehabilitación postoperatoria puede 
incrementarse si el paciente es activo o si el paciente está debilitado, es demente o 
por algún otro motivo no puede usar muletas u otro dispositivo de soporte de peso 
similar. Es necesario advertir al paciente que debe evitar las caídas o los movimientos 
bruscos en la zona espinal. 

3. Para tener las máximas posibilidades de un resultado quirúrgico exitoso, no se 
debe exponer ni al paciente ni al dispositivo a vibraciones mecánicas que puedan 
aflojar el implemento. El paciente debe ser advertido de esta posibilidad y recibir 
instrucciones de limitar y restringir la actividad f[sica, especialmente levantar pesos, 
los movimientos de torsión y la participación en cualquier tipo de deporte. 

4. Es necesario aconsejarle al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el 
proceso de consolidación del injerto óseo. 

5. El paciente debe ser advertido de que no podrá flexionar el torso en el punto de la 
fusión espinal y se le debe enseñar a compensar esta restricción permanente en su 
movimiento corporal. 

6. Si se desarrolla una seudoartrosis o si los componentes se aflojan, doblan y/o 
rompen, se deberán revisar y/o retirar los dispositivos inmediatamente, antes de que 
se produzca una lesión grave. 

7. Si no se inmoviliza una consolidación demorada o una seudoartrosis, la 
consecuencia será la aplicación de esfuerzos excesivos y repetidos sobre el implante. 
Por el mecanismo de fatiga, estos esfuerzos eventualmente pueden hacer que los 
dispositivos se doblen, se aflojen o se rompan. 

Es importante mantener la inmovilización del sitio quirúrgico espinal hasta que se 
establezca una consolidación ósea sólida, confirmada radiográficamente. El paciente 
debe ser advertido apropiadamente de todos estos peligros y supervisado 
cuidadosamente para asegurar su cooperación hasta que se confirme la 
consolidación ósea. 

8. Todo dispositivo retirado del paciente debe ser tratado de modo tal que no resulte 
posible volver a utilizarlo en otro procedimiento quirúrgico. Como sucede con todos 
los implantes ortopédicos, ninguno de los componentes del Sistema Altius OCT debe 
reutilizarse bajo ninguna circunstancia. 
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7.- Método de Esterilización 

Los implantes del Sistema Altius OCT se proveen sin esterilizar. 

Todo el material de embalaje debe estar sellado e intacto al recibirlo. Si el empaque o 
el producto ha sido dañado, evite usar el implante y devuélvalo inmediatamente. 

Se deben limpiar y esterilizar todos los implantes e instrumentos antes de su uso en 
un esterilizador por vapor que funcione y esté calibrado correctamente. Se debe 
utilizar un método de esterilización por vapor a alta temperatura. Retire todo el 
material de embalaje antes de la esterilización. 

Método: Vapor 

Ciclo: Prevacío 

Temperatura: 1320 C (2700 F) 

Tiempo de exposición: 8 minutos 

Tiempo de secado: 20 minutos 

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

9.- Autorizado por la ANMAT PM 554-9 

10.- Información Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La 
Implantación Del Producto 

10.1.- Contraindicaciones 

Las contraindicaciones incluyen pero no se limitan a 

1. infección sistémica, espinal o localizada; 

2. obesidad mórbida; 

3. signos de inflamación local; 

4. fiebre o leucocitosis; 

5. sensibilidad a los metales/alergias a los materiales de los implantes; 

6. cualquier condición clínica o quirúrgica que anule el beneficio potencial de la 
cirugía espinal con implantes, como elevación de la tasa de sedimentación no 
explicada por otras razones, elevación del recuento leucocitario, o marcado 
desplazamiento hacia la izquierda en el recuento leucocitario diferencial; 

7. anatomía macroscópicamente distorsionada debido a anomalías congénitas; 

8. enfermedad articular, reabsorción ósea, osteopenia y/u osteoporosis de rápida 
evolución (la osteoporosis es una contraindicación relativa dado que esta entidad 
puede limitar el grado de corrección que se puede conseguir, la cantidad de fijación 
mecánica y/o la calidad del injerto óseo); 

9. cualquier caso que no necesite un injerto óseo con fusión o cuando no se requiera 
la consolidación de una fractura; 
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10. cualquier caso que requiera mezclar metales de diferentes componentes; 

11. cualquier paciente que tenga cobertura inadecuada de tejidos blandos sobre el 
sitio quirúrgico o que tenga insuficiente reserva ósea, calidad ósea o definición 
anatómica; 

12. cualquier caso no descrito en las indicaciones; 

13. cualquier paciente no dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias; 

14. cualquier caso en que el uso de los implantes pueda interferir con las estructuras 
anatómicas o el desempeño fisiológico esperado. 

11.2.- Posibles Efectos Adversos 

Los posibles efectos adversos incluyen, pero no se limitan a doblado: 

1. aflojamiento o fractura de los implantes o instrumentos 

2. pérdida de fijación 

3. sensibilidad a un cuerpo extraño metálico, incluida la posibilidad de formación de 
un tumor 

4. sensibilidad cutánea o muscular en pacientes con cobertura insuficiente de los 
tejidos blandos sobre el sitio quirúrgico, que puede tener como consecuencia la 
laceración de la piel y/o complicaciones de la herida 

5. seudoartrosis o consolidación demorada 

6. infección 

7. daño nervioso o vascular debido a trauma qUlrurglco, incluidos pérdida de la 
función neurológica, desgarros durales, radiculopatía, parálisis y fugas de líquido 
cefalorraquídeo 

8. compromiso de los sistemas gastrointestinal, urológico y/o reproductor, incluidos 
esterilidad, impotencia y/o pérdida de consorcio 

9. dolor o incomodidad 

10. pérdida ósea debido a la reabsorción ósea o a la esponjización de la cortical, o 
fractura ósea en, por encima o por debajo del nivel de la cirugía (fractura vertebral) 

11. hemorragia de los vasos sanguíneos y/o hematomas 

12. mala alineación de estructuras anatómicas, incluida la pérdida de la correcta 
curvatura espinal, la corrección, la reducción y/o la altura espinal 

13. bursitis 

14. dolor en el sitio donante del injerto óseo 

15. incapacidad de reanudar las actividades normales de la vida diaria 

16. reoperación 

17. muerte 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-14556-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

rC!lta ~édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

................... , y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., se 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA OCCIPITO-CERVICO-TORÁCICO (OCT) 

UNIVERSAL DE FIJACIÓN VERTEBRAL POSTERIOR. 

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

ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOMET SPINE. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Cuando el objetivo es promover la fusión de la 

columna cervical y la articulación Occipito-Cérvico-Torácico (Occipucio-T3), el 

Sistema Altius Occipito-Cérvico-Torácico (OCT) está indicado para casos de: 

1. DDD (Dolor de cuello de origen discogénico con degeneración del disco 

confirmada mediante historia clínica del paciente y estudios radiológicos). 2. 

Espondilolistesis. 3. Estenosis espinal. 4. Fractura/dislocación. S. Fractura 

atlantoaxial con inestabilidad. 6. Dislocación occisito-cervical. 7. Revisión de 

una cirugía previa de columna cervical. 8. Tumores. 

Los tornillos para el hueso occipital se limitan solo a fijación occipital. El 

Sistema OCT Altius puede acoplarse al Sistema Vertebral SynergyTM con las 

barras transitorias y los conectores de barras del Sistema OCT Altius. 

MOdelo/s: Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ Sistema occipital posterior 

Altius™ M-INpM Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ M-INpM Sistema occipital posterior 

Compuesto por: 

Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

~ 
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1200-0051 CONECTOR 15 GRADOS 

1200-0051M CONECTOR 15 GRADOS - DERECHO 

1200-0052 CONECTOR 15 GRADOS IZQUIERDO 

1200-0052M AL TIUS CONECTOR 15 GRADOS - IZQUIERDO 

1200-0053 TI DERECHO CONECTOR - 30 GRADOS 

1200-0053M ALTIUS CONECTOR 30 GRADO - DERECHO 

1200-0054 30 GRADO CONECTOR - IZQUIERDO 

1200-0054M ALTIUS CONECTOR 30 GRADO - IZQUIERDO 

1200-0055 CONECTOR - 45 GRADO DERECHO 

1200-0055M ALTIUS CONECTOR 45 GRADO - DERECHO 

1200-0056 CONECTOR - 45 GRADO L 

1200-0056M ALTIUS CONECTOR 45 GRADO - IZQUIERDO 

1200-0065 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 20MM 

1200-0066 AL TIUS CONECTOR CRUZ, 22MM 

1200-0067 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 24MM 

1200-0068 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 26MM 

1200-0069 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 28MM 

1200-0070 AL TIUS CONECTOR CRUZ, 30M M 

1200-0071 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 32M M 

1200-0072 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 34MM 

1200-0073 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 36MM 

1200-0074 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 38MM 

1200-0075 AL TIUS CONECTOR CRUZ, 40MM 

1200-0076 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 42MM 

1200-0077 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 44MM 

1200-0078 AL TIUS CONECTOR CRUZ, 46MM 

1200-0079 AL TIUS CONECTOR CRUZ, 48MM 

1200-0080 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 50MM 

1200-0081 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 52MM 

1200-0082 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 54MM 

1200-0083 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 56MM 
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1200-1034 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 34MM 

1200-1036 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 36M M 

1200-1038 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 38M M 

1200-1040 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 40MM 

1200-1042 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 42MM 

1200-1044 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 44MM 

1200-1046 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 46MM 

1200-1048 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 48MM 

1200-1050 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 50MM 

1200-1105 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 5MM 

1200-1106 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 6MM 

1200-1107 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 7MM 

1200-1108 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 8MM 

1200-1110 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 10MM 

1200-1112 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 12MM 

1200-1114 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 14M M 

1200-1116 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 16MM 

1200-1118 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 18MM 

1200-1120 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (D) X 20MM 

1200-1122 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 22M M 

<S' 
1200-1124 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 24MM 

, 1200-1126 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 26M M 

1200-1128 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 28M M 

1200-1130 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 30MM 

1200-1132 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 32M M 

1200-1134 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 34MM 

1200-1136 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 36MM 

1200-1138 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 38M M 

1200-1140 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 40MM 

1200-1142 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 42MM 

~ TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 44MM 
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1200-2003 Al TIUS GANCHO EXTENDIDO - IZQUIERDO 

1200-2120 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 20MM 

1200-2122 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 22MM 

1200-2124 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 24MM 

1200-2126 ALTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 26MM 

1200-2128 AlTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 28MM 

1200-2130 ALTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 30M M 

1200-2132 ALTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 32M M 

1200-2134 AlTIUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 34MM 

1200-2136 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 36MM 

1200-2138 ALTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 38MM 

1200-2140 ALTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 40MM 

1200-2142 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 42MM 

1200-2144 AL TIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 44MM 

1200-2146 AlTIUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 46MM 

1200-2148 AlTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 48MM 

1200-2150 ALTIUS TORNILLO CANCElOSO 3.5MM (D) X 50MM 

1200-2601 HEUCAL FLANGE PLUG 

1200-2605 AlTIUS M-INI CONECTOR LATERAL OFFSET 

1200-2606 AlTIUS M-INI VARIABLE OFFSET LATERAL 

1200-2810 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 10MM (l) 

1200-2812 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 12MM (l) 

1200-2814 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 14MM (l) 

1200-2816 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 16MM (L) 

1200-2818 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X IBM M (l) 

1200-2820 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 20M M (l) 

1200-2822 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 22M M (l) 

1200-2824 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 24MM (l) 

1200-2826 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 26MM (l) 

1200-2828 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 28MM (l) 

1200-2830 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 30MM (L) 
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Altius™ M-INpM Sistema posterior cervico-torácico 

1200-0001 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 6CM 

1200-0002 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 8CM 

1200-0003 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 10CM 

1200-0004 AL TIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 12CM 

1200-0005 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 18CM 

1200-0006 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 20CM 

1200-0007 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 22CM 

1200-0008 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 24CM 

1200-0035 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE DERECHO 

1200-0036 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE IZQUIERDO 

1200-0065 ALTIUS CONECTOR CRUZ 20MM 

1200-0066 AL TIUS CONECTOR CRUZ 22M M 

1200-0067 ALTIUS CONECTOR CRUZ 24MM 

1200-0068 ALTIUS CONECTOR CRUZ 26MM 

1200-0069 AL TIUS CONECTOR CRUZ 28MM 

1200-0070 ALTIUS CONECTOR CRUZ 30MM 

1200-0071 AL TIUS CONECTOR CRUZ 32MM 

1200-0072 ALTIUS CONECTOR CRUZ 34MM 

1200-0073 ALTIUS CONECTOR CRUZ 36MM 

Jl 1200-0074 AL TIUS CONECTOR CRUZ 38MM 
, 

1200-0075 AL TIUS CONECTOR CRUZ 40MM 

1200-0076 ALTIUS CONECTOR CRUZ 42MM 

1200-0077 ALTIUS CONECTOR CRUZ 44MM 

1200-0078 ALTIUS CONECTOR CRUZ 46MM 

1200-0079 ALTIUS CONECTOR CRUZ 48MM 

1200-0080 ALTIUS CONECTOR CRUZ 50MM 

1200-0081 ALTIUS CONECTOR CRUZ 52MM 

1200-0082 AL TIUS CONECTOR CRUZ 54MM 

1200-0083 ALTIUS CONECTOR CRUZ 56MM 

~AL TIUS CONECTOR CRUZ 58MM 
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1200-2432 TORNILLO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 32M M 

1200-2434 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 34MM 

1200-2436 TORNILLO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 36M M 

1200-2438 TORNIllO MUl TI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 38MM 

1200-2440 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 40MM 

1200-2442 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 42MM 

1200-2444 TORNILLO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 44MM 

1200-2446 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 46MM 

1200-2448 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 48MM 

1200-2450 TORNIllO MUlTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 50MM 

1200-2505 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 5MM (l) 

1200-2506 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 6MM (l) 

1200-2507 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 7MM (l) 

1200-2508 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 8MM (l) 

1200-2510 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 10MM (l) 

1200-2512 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 12MM (l) 

1200-2514 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 14M M (l) 

1200-2516 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 16MM (l) 

1200-2518 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, IBM M (l) 

1200-2520 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 20M M (l) 

~ 1200-2522 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 22M M (l) 
, 

1200-2524 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 24MM (l) 

1200-2526 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 26M M (l) 

1200-2528 3.5MM TI TORNILLO ANGUlO PREFERIDO, 28MM (l) 

1200-2530 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 30M M (l) 

1200-2532 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 32M M (l) 

1200-2534 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 34MM (l) 

1200-2536 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 36M M (l) 

1200-2538 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 38MM (l) 

1200-2540 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 40MM (l) 

1200-2542 3.5MM TI TORNIllO ANGUlO PREFERIDO, 42MM (l) 

~ 
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1200-3407 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 7 

1200-3408 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 8 

1200-3410 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 10 

1200-3412 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 12 

1200-3414 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 14 

1200-3416 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 16 

1200-3418 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 18 

1200-3420 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 20 

1200-3422 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 22 

1200-3424 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 24 

1200-3426 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 26 

1200-3428 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 28 

1200-3430 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 30 

1200-3432 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 32 

1200-3434 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 34 

1200-3436 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 36 

1200-3438 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 38 

1200-3440 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 40 

1200-3442 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 42 

1200-3444 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 44 

1200-3446 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 46 

1200-3448 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 48 

1200-3450 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 50 

1200-2601 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 48 

1200-2605 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 50 

1200-2606 ALTIUS M-INI CONECTOR LATERAL VARIABLE OFFSET 

1200-2705 3.5 X 5MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2706 3.5 X 6MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2707 3.5 X 7MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2708 3.5 X 8MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2709 3.5 X 9MM TI TORNILLO TIPO VLS 
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1200-2816 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 16M M 

1200-2818 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 18MM 

1200-2820 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 20MM 

1200-2822 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 22MM 

1200-2824 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 24MM 

1200-2826 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 26MM 

1200-2828 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 26MM 

1200-2830 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 30MM 

1200-2832 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 32M M 

1200-2834 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 34MM 

1200-2836 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 36MM 

1200-2838 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 38M M 

1200-2840 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 40MM 

1200-2842 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 42MM 

1200-2844 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 44MM 

1200-2846 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 46MM 

1200-2848 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X 48MM 

1200-28S0 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.0MM X SOMM 

1200-290S TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X SMM 

1200-2906 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 6MM 

If' 1200-2907 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 7MM 
r 1200-2908 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 8MM 

1200-2910 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 10MM 

1200-2912 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 12MM 

1200-2914 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 14MM 

1200-2916 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 16MM 

1200-2918 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 18MM 

1200-2920 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 20M M 

1200-2922 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 22M M 

1200-2924 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 24MM 

1200-2926 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.SMM 4.SMM X 26MM 

~-
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1200-3235 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 35-45MM 

1200-3240 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 40-50MM 

LAOMS ALTIUS M-INI POSTERIOR OCCIPITAL KIT 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) EBI, LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet 

Trauma, Biomet Brancing and Biomet Osteobiologics"). 

2) Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 

3) Changzhou Blomet Medical Devices Co. Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 1) 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, 

Estados Unidos. 

2) 980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang 321016 China. 

3) NO.235 Chuangxin Road, EPZ Xinbei District, Changzhou, Jiangsu, 213031, 

China. 

Se extiende a MEDICAL IMPLANTS S.A. el Certificado PM-554-9, en la Ciudad 

de Buenos Aires, a .9} .. ~AR .. 2.Q12 ...... , siendo su vigencia por cinco (5) años 

a contar de la fecha de su emisión., 

~CIÓN NO f ,~ 6 5 "J,iJ~:;." .. 
SUB-INTERVEN r" ... 

A.l'Il.M.A.T. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-14556-10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

l .. 3 .. 6 ... 5 ' y de acuerdo a lo solicitado por MEDICAL IMPLANTS S.A., se 

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

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

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA OCCIPITO-CERVICO-TORÁCICO (OCT) 

UNIVERSAL DE FIJACIÓN VERTEBRAL POSTERIOR. 

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

ORTOPÉDICOS DE FIJACIÓN INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL. 

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BIOMET SPINE. 

Clase de Riesgo: Clase III. 

Indicación/es autorizada/s: Cuando el objetivo es promover la fusión de la 

columna cervical y la articulación Occipito-Cérvico-Torácico (Occipucio-T3), el 

Sistema Altius Occipito-Cérvico-Torácico (OCT) está indicado para casos de: 

1. DDD (Dolor de cuello de origen discogénico con degeneración del disco 

confirmada mediante historia clínica del paciente y estudios radiológicos). 2. 

Espondilolistesis. 3. Estenosis espinal. 4. Fractura/dislocación. 5. Fractura 

atlantoaxial con inestabilidad. 6. Dislocación occislto-cervical. 7. Revisión de 

una cirugía previa de columna cervical. 8. Tumores. 

Los tornillos para el hueso occipital se limitan solo a fijación occipital. El 

Sistema OCT Altius puede acoplarse al Sistema Vertebral SynergyTM con las 

barras transitorias y los conectores de barras del Sistema OCT Altius. 

MOdelo/s: Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ Sistema occipital posterior 

Altius™ M-INpM Sistema posterior cervico-torácico 

Altius™ M-INpM Sistema occipital posterior 

Compuesto por: 

Altius™ Sistema posterior cervico-torácico 

~ 
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1200-0051 CONECTOR 15 GRADOS 

1200-0051M CONECTOR 15 GRADOS - DERECHO 

1200-0052 CONECTOR 15 GRADOS IZQUIERDO 

1200-0052M AL TIUS CONECTOR 15 GRADOS - IZQUIERDO 

1200-0053 TI DERECHO CONECTOR - 30 GRADOS 

1200-0053M ALTIUS CONECTOR 30 GRADO - DERECHO 

1200-0054 30 GRADO CONECTOR - IZQUIERDO 

1200-0054M ALTIUS CONECTOR 30 GRADO - IZQUIERDO 

1200-0055 CONECTOR - 45 GRADO DERECHO 

1200-0055M ALTIUS CONECTOR 45 GRADO - DERECHO 

1200-0056 CONECTOR - 45 GRADO L 

1200-0056M ALTIUS CONECTOR 45 GRADO - IZQUIERDO 

1200-0065 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 20MM 

1200-0066 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 22MM 

1200-0067 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 24MM 

1200-0068 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 26MM 

1200-0069 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 28MM 

1200-0070 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 30M M 

1200-0071 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 32M M 

1200-0072 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 34MM 

1200-0073 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 36MM 

1200-0074 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 38MM 

1200-0075 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 40MM 

1200-0076 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 42MM 

1200-0077 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 44MM 

1200-0078 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 46MM 

1200-0079 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 48MM 

1200-0080 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 50MM 

1200-0081 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 52MM 

1200-0082 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 54MM 

~3 ALTIUS CONECTOR CRUZ, 56MM 
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1200-1034 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 34MM 

1200-1036 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 36MM 

1200-1038 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 38MM 

1200-1040 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 40MM 

1200-1042 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 42MM 

1200-1044 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 44MM 

1200-1046 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 46MM 

1200-1048 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 48MM 

1200-1050 TORNILLO CANCELOSO 3.5 X 50MM 

1200-1105 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 5MM 

1200-1106 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 6MM 

1200-1107 TI TORNILLO CANCELOSO - 4.0MM X 7MM 

1200-1108 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X 8MM 

1200-1110 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X 10MM 

1200-1112 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X 12MM 

1200-1114 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X 14MM 

1200-1116 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X 16MM 

1200-1118 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X IBM M 

1200-1120 ALTIUS TORNILLO CANCELOSO 4.0MM (O) X 20M M 

1200-1122 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 22MM 

\f' 1200-1124 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 24MM 
, 

1200-1126 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 26MM 

1200-1128 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 28MM 

1200-1130 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 30MM 

1200-1132 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 32M M 

1200-1134 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 34MM 

1200-1136 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 36M M 

1200-1138 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 38MM 

1200-1140 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 40MM 

1200-1142 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 42MM 

1200-1144 TORNILLO CANCELOSO 4.0 X 44MM 

~-
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1200-2003 ALTlUS GANCHO EXTENDIDO - IZQUIERDO 

1200-2120 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 20M M 

1200-2122 AlTlUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 22M M 

1200-2124 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 24MM 

1200-2126 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 26MM 

1200-2128 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 28MM 

1200-2130 AlTIUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 30MM 

1200-2132 AlTlUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 32M M 

1200-2134 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 34MM 

1200-2136 AlTlUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 36M M 

1200-2138 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 38M M 

1200-2140 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 40MM 

1200-2142 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 42MM 

1200-2144 AlTlUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 44MM 

1200-2146 AlTlUS TORNIllO CANCELOSO 3.5MM (D) X 46MM 

1200-2148 AlTlUS TORNIllO CANCElOSO 3.5MM (D) X 48MM 

1200-2150 AlTlUS TORNILLO CANCELOSO 3.5MM (D) X 50MM 

1200-2601 HELICAl FLANGE PlUG 

1200-2605 AlTlUS M-INI CONECTOR LATERAL OFFSET 

1200-2606 AlTlUS M-INI VARIABLE OFFSET LATERAL 

úI , 1200-2810 TORNIllO MUlTl AXIAL 4.0MM (D) X 10MM (l) 

1200-2812 TORNIllO MUlTl AXIAL 4.0MM (D) X 12MM (l) 

1200-2814 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 14MM (l) 

1200-2816 TORNIllO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 16MM (l) 

1200-2818 TORNILLO MUlTl AXIAL 4.0MM (D) X 18MM (l) 

1200-2820 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 20MM (l) 

1200-2822 TORNIllO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 22M M (l) 

1200-2824 TORNILLO MULTI AXIAL 4.0MM (D) X 24MM (l) 

1200-2826 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 26M M (l) 

1200-2828 TORNIllO MUlTl AXIAL 4.0MM (D) X 28M M (l) 

1200-2830 TORNILLO MUlTI AXIAL 4.0MM (D) X 30MM (l) 

~ 
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Altius™ M-INFM Sistema posterior cervico-torácico 

1200-0001 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 6CM 

1200-0002 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 8CM 

1200-0003 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA lOCM 

1200-0004 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 12CM 

1200-0005 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 18CM 

1200-0006 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 20CM 

1200-0007 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 22CM 

1200-0008 ALTIUS 3.5 DIAM. TI BARRA 24CM 

1200-0035 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE DERECHO 

1200-0036 ALTIUS CONECTOR CRUZ AJUSTABLE IZQUIERDO 

1200-0065 ALTIUS CONECTOR CRUZ 20MM 

1200-0066 ALTIUS CONECTOR CRUZ 22MM 

1200-0067 ALTIUS CONECTOR CRUZ 24MM 

1200-0068 ALTIUS CONECTOR CRUZ 26MM 

1200-0069 ALTIUS CONECTOR CRUZ 28MM 

1200-0070 ALTIUS CONECTOR CRUZ 30M M 

1200-0071 ALTIUS CONECTOR CRUZ 32M M 

1200-0072 ALTIUS CONECTOR CRUZ 34MM 

1200-0073 ALTIUS CONECTOR CRUZ 36M M 

1200-0074 ALTIUS CONECTOR CRUZ 38M M 

1200-0075 ALTIUS CONECTOR CRUZ 40MM 

1200-0076 ALTIUS CONECTOR CRUZ 42MM 

1200-0077 ALTIUS CONECTOR CRUZ 44MM 

1200-0078 ALTIUS CONECTOR CRUZ 46MM 

1200-0079 ALTIUS CONECTOR CRUZ 48MM 

1200-0080 ALTIUS CONECTOR CRUZ 50MM 

1200-0081 ALTIUS CONECTOR CRUZ 52MM 

1200-0082 ALTIUS CONECTOR CRUZ 54MM 

1200-0083 ALTIUS CONECTOR CRUZ 56MM 

1200-0084 ALTIUS CONECTOR CRUZ 58MM 

C/ 
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1200-2432 

1200-2434 

1200-2436 

1200-2438 

1200-2440 

1200-2442 

1200-2444 

1200-2446 

1200-2448 

1200-2450 

1200-2505 

1200-2506 

1200-2507 

1200-2508 

1200-2510 

1200-2512 

1200-2514 

1200-2516 

1200-2518 

1200-2520 

1200-2522 

1200-2524 

1200-2526 

1200-2528 

1200-2530 

1200-2532 

1200-2534 

1200-2536 

1200-2538 

1200-2540 

1200-2542 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 32M M 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 34MM 

TORNILLO MUL TI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 36M M 

TORNILLO MUL TI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 38MM 

TORNILLO MUL TI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 40MM 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 42MM 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 44MM 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 46MM 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 48MM 

TORNILLO MULTI AXIAL CAÑA LISA 3.5MM X 50MM 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 5MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 6MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 7MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 8MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 10MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 12MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 14M M (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 16MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 18MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 20MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 22M M (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 24MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 26MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 28MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 30MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 32MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 34MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 36M M (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 38M M (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 40MM (L) 

3.5MM TI TORNILLO ANGULO PREFERIDO, 42MM (L) 
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1200-3407 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 7 

1200-3408 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 8 

1200-3410 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 10 

1200-3412 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 12 

1200-3414 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 14 

1200-3416 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 16 

1200-3418 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 18 

1200-3420 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 20 

1200-3422 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 22 

1200-3424 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 24 

1200-3426 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 26 

1200-3428 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 28 

1200-3430 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 30 

1200-3432 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 32 

1200-3434 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 34 

1200-3436 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 36 

1200-3438 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 38 

1200-3440 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 40 

1200-3442 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 42 

1200-3444 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 44 

1200-3446 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 46 

1200-3448 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 48 

1200-3450 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X SO 

1200-2601 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X 48 

1200-2605 TORNILLO ANGULO PREFERIDO 4.5 X SO 

1200-2606 ALTIUS M-INI CONECTOR LATERAL VARIABLE OFFSET 

1200-2705 3.5 X 5MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2706 3.5 X 6MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2707 3.5 X 7MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2708 3.5 X 8MM TI TORNILLO TIPO VLS 

1200-2709 3.5 X 9MM TI TORNILLO TIPO VLS 
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1200-2816 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 16M M 

1200-2818 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 18MM 

1200-2820 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 20MM 

1200-2822 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 22MM 

1200-2824 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 24MM 

1200-2826 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 26MM 

1200-2828 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 26MM 

1200-2830 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 30MM 

1200-2832 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 32MM 

1200-2834 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 34MM 

1200-2836 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 36MM 

1200-2838 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 38MM 

1200-2840 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 40MM 

1200-2842 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 42MM 

1200-2844 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 44MM 

1200-2846 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 46MM 

1200-2848 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 48MM 

1200-2850 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.0MM X 50MM 

1200-2905 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 5MM 

1200-2906 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 6MM 

\f 1200-2907 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 7MM 

1200-2908 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 8MM 

1200-2910 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 10MM 

1200-2912 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 12M M 

1200-2914 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 14MM 

1200-2916 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 16M M 

1200-2918 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 18MM 

1200-2920 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 20MM 

1200-2922 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 22MM 

1200-2924 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 24MM 

1200-2926 TI TORNILLO TIPO VLS - 3.5MM 4.5MM X 26MM 

~ 



• "2012 - Año de Homenaie al doctor D. MANUEL BELGRANO" 

.~ckg~ 

.~¿ac«w,.f~4J 

sYLY.'.L ,r;;¡fY 
.. // 
1200-3235 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 35-45MM 

1200-3240 ALTIUS PLACA OCCIPITAL 40-50MM 

LAOMS ALTIUS M-INI POSTERIOR OCCIPITAL KIT 

Condición de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 

sanitarias. 

Nombre del fabricante: 1) EBI, LLC (que opera como "Biomet Spine, Biomet 

Trauma, Biomet Branclng and Biomet Osteobiologics"). 

2) Zhejiang Biomet Medical Products Co. Ltd. 

3) Changzhou Biomet Medical Devices Co. Ltd. 

Lugar/es de elaboración: 1) 100 Interpace Parkway, Parsippany, NJ 07054, 

Estados Unidos. 

2) 980 Shenli Road Jinhua, Zhejiang 321016 China. 

3) No.235 Chuangxin Road, EPZ Xinbei District, Changzhou, Jiangsu, 213031, 

China. 

Se extiende a MEDICAL IMPLANTS S.A. el Certificado PM-554-9, en la Ciudad 

d B A· O 7 MAR 2012 . d . . . (5)-e uenos Ires, a ................................ , sien o su vigencia por cinco anos 

a contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN 
NO 1 3 6 5 .I"l~~~ D~TTO A. RSINGHER 

SUB.IN TER ENTOA 
A,N.M.A.T. 


