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BUENOS AIRES, |0 MAR 101

VISTO el Expediente NO 1-47-8779-13-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L. solicita
se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto méedico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por el
Departamento de Registro.

Que consta la evaluacidon técnica producida por la Direccion
Naciona!l de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine [os requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que
los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion vy el
control de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita,

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos
en los proyectos de la Disposicidn Autorizante y dei Certificado
correspondiente, han sido convalidados por [as areas técnicas
precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales vy
formales que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM dei

producto médico objeto de la solicitud.
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Que se actia en virtud de las facultades conferidas por
los Articulos 8°, inciso ) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el

Decreto 1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
del producto médico de marca ULRICH MEDICAL, nombre descriptivo CELDA
INTERSOMATICA EN PEEK y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE
FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo a io solicitado
por SHEIKOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso gue obran a fojas 138 a 141 y 142 a 149
respectivamente, figurando como Anexo 1I de la presente Disposicidén y que
forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como
Anexo III de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera
figurar la leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1959-33, con exclusion de
%toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articuto 3° sera
por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa
de Entradas notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia
autenticada de la presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, I1
y III. Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el

legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-8779-13-1

DISPOSICION No
1795

F

Dr. GQARLOS CHIALE

Administredor Naclonal
ANMAT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscriito §1 5e| RPPTM  mediante  DISPOSICION  ANMAT  N°©

Nombre descriptivo: CELDA INTERSOMATICA EN PEEK.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULRICH MEDICAL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el apoyo del espacio intervertebral
en la zona de la columna toracica, lumbar y lumbosacra humana con el
objetivo de apoyar la fusion ¢sea de los cuerpos vertebrales, se implanta de
forma individual o por parejas entre dos cuerpos vertebrales. Pueden servir
también para el restablecimiento del perfil de la columna vertebral. Es
necesaria una instrumentacidn adicional estabilizadora, por ejemplo con un
sistema de tornillo pedicular-varilla. Las operaciones de fusién estan
indicadas para: Patologias degenerativas de los discos intervertebrales,
Sindrome postdiscectomia, Revision de los discos intervertebrales tras una
intervencion, inestabilidad degenerativa, Espondilolistésis litica, anomalias
congénitas por ejemplo: escoliosis, Estenosis espinal con inestabilidad
clinica, Seudoartrosis.
Modelos: Pezo-P, Pezo-T, Pezo-A
Implantes
CS 3300-07; “pezo-P”, altura 7mm, largo 23mm, anguio 49°;
CS 3300-08; “pezo-P”, altura 8mm, largo 23mm, angulo 49;
CS 3300-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 23mm, angulo 49;
CS 3300-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 23mm, angulo 49°;
CS 3300-11; “pezo-P”, altura 11mm, largo 23mm, angulo 4°;

MCS 3300-12; “pezo-P”, altura 12mm, jargo 23mm, angulo 49;
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CS 3300-13; “pezo-P", altura 13mm, largo 23mm, angulo 4°;
CS 3300-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 23mm, anguto 4°;
CS 3301-07; “pezo-P”, altura 7mm, largo 24mm, angulo 59;
CS 3301-08; “pezo-P”, altura 8mm, largo 24mm, anguto 59;
CS 3301-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 24mm, angulo 59;
CS 3301-10: “pezo-P”, altura 10mm, largo 24mm, angulo 5°;
CS 3301-11; “pezo-P”, altura 11mm, targo 24mm, anguio 5°;
CS 3301-12; “pezo-P”, altura 12mm, largo 24mm, angulo 59;
CS 3301-13; “pezo-P*, altura 13mm, largo 24mm, angulo 59;
CS 3301-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 24mm, angulo 59;
CS 3302-07; “pezo-P”, altura 7mm, largo 29mm, angulo 59;
CS 3302-08; “pezo-P”, altura 8mm, largo 29mm, anguio 59;
CS 3302-09: “pezo-P”, altura 9mm, largo 29mm, angulo 5°;
CS 3302-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 29mm, angulo 5°;
CS 3302-11; “pezo-P”, altura 11mm, largo 29mm, angulo 59;
CS 3302-12; “pezo-P”, altura 12mm, fargo 29mm, angulo 59;
CS 3302-13; “pezo-P”, altura 13mm, largo 29mm, angulo 59;
CS 3302-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 29mm, angulo 59;
CS 3303-08; “pezo-P”, altura 8mm, largo 29mm, angulo 129;
CS 3303-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 29mm, angulo 129;
CS 3303-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 29mm, anguio 129;
CS 3303-11; “pezo-P”, altura 11mm, largo 29mm, angulo 129,
CS 3303-12; “pezo-P”, altura 12mm, largo 29mm, angulo 129;
CS 3303-13; “pezo-P”, altura 13mm, iargo 29mm, angulo 129;
CS 3303-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 29mm, angulo 129;
CS 3304-07; “pezo-P”, altura 7mm, largoe 28mm, angulo 4°;
CS 3304-08; “pezo-P”, altura 8mm, largo 28mm, dngulo 4°;
CS 3304-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 28mm, anguio 4°;
CS 3304-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 28mm, angulo 49°;
CS 3304-11; “pezo-P”, altura 11mm, largo 28mm, angulo 49,
CS 3304-12; “pezo-P”, altura 12mm, largo 28mm, angulo 49;
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CS 3304-13; “pezo-P”, altura 13mm, Jargo 28mm, angulo 4°;
CS 3304-14; “pezo-P”, altura 14mm), largo 28mm, angulo 49;
CS 3306-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 28mm, angulo 8°;
CS 3306-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3306-11; “pezo-P”, altura 11mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3306-12: “pezo-P”, altura 12mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3306-13; “pezo-P”, altura 13mm, largo 28mm, anguto 89;
CS 3306-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3308-07; “pezo-P”, aitura 7mm, largo 32mm, anguto 0°;
CS 3308-08; “pezo-P", altura 8mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-09; “pezo-P”, aitura 9mm, largo 32mm, anguio 0°;
CS 3308-10; “pezo-P", altura 10mm, large 32mm, angulo 0°;
CS 3308-11; “pezo-P*, altura 11mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-12; “pezo-P*, altura 12mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-13; “pezo-P”, altura 13mm, largo 32mm, angulo 09;
CS 3308-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 32mm, anguto 09;
CS 3310-07; “pezo-T”, altura 7mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-08; “pezo-T”, altura 8mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 5°;
CS 3310-09; “pezo-T", altura 9mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-10; “pezo-T”, altura 10mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-11; “pezo-T”, altura 11mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-12; “pezo-T”, altura 12mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-13; “pezo-T”, altura 13mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-14; “pezo-T”, altura 14mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3312-07; “pezo-T”, altura 7mm, ancho 30mm, angulo 5°;
CS 3312-08; “pezo-T*, altura 8mm, ancho 30mm, a&ngulo 5°;
CS 3312-09; “pezo-T”, altura 9mm, ancho 30mm, angulo 59;
CS 3312-10; “pezo-T", altura 10mm, ancho 30mm, angulo 59;
CS 3312-11; “pezo-T”, altura 11mm, ancho 30mm, angulo 59;
CS 3312-12; “pezo-T”, altura 12mm, ancho 30mm, anguio 59°;
S 3312-13; “pezo-T", altura 13mm, ancho 30mm, angulo 59;
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CS 3312-14; “pezo-T”, altura 14mm, ancho 30mm, angulo 5¢;

CS 3312-15; “pezo-T”, altura 15mm, ancho 30mm, angulo 59;

CS 3314-07; “pezo-T*, altura 7mm, ancho 36mm, angulo 5°;

CS 3314-08; “pezo-T", altura 8mm, ancho 36mm, angulo 59;

CS 3314-09; “pezo-T*, altura 9mm, ancho 36mm, angulo 5°;

CS 3314-10: “pezo-T", altura 10mm, ancho 36mm, angulo 59;

CS 3314-11; “pezo-T”, altura 11mm, ancho 36mm, angulo 5¢;

CS 3314-12; “pezo-T", altura 12mm, ancho 36mm, angulo 5°;

CS 3314-13; “pezo-T*, altura 13mm, ancho 36mm, anguto 5°;

CS 3314-14; “pezo-T”, altura 14mm, ancho 36mm, angulo 59;

CS 3314-15; “pezo-T", altura 15mm, ancho 36mm, angulo 59;

CS 3315-07; “pezo-T”, altura 7mm, largo x ancho 29x11mm, angulo 59;

CS 3315-08; “pezo-T", altura 8mm, largo x ancho 29x11mm, angulo 5¢;

CS 3315-09; “pezo-T", altura 9mm, largo x ancho 29x11mm, angulo 59;

CS 3315-10; “pezo-T”, altura 10mm, largo x ancho 29x11mm, angulo 59;

CS 3315-11; “pezo-T”, altura 11mm, fargo x ancho 29x11mm, angulo 59;

CS 3315-12; “pezo-T", altura 12mm, largo x ancho 29x11mm, angulo 5°;

CS 3315-13; “pezo-T”, altura 13mm, largo X ancho 29x11mm, angulo 59;

CS 3315-14; “pezo-T”, altura 14mm, largo x ancho 29x1imm, angulo 59;

CS 3316-07; “pezo-T", altura 7mm, largo x ancho 29x14mm, angulo 5°;

CS 3316-08; “pezo-T", altura 8mm, largo x ancho 29x14mm, angulo 5°;

CS 3316-09; “pezo-T", altura 9mm, largo x ancho 29x14mm, angulo 59;

CS 3316-10; “pezo-T”, altura 10mm, largo x ancho 29x14mm, anguio 59;

CS 3316-11; “pezo-T”, altura 11mm, largo X ancho 29x14mm, angulo 59;

CS 3316-12; “pezo-T”, altura 12mm, largo X ancho 29x14mm, angulo 59;

CS 3316-13; “pezo-T”, altura 13mm, largo X ancho 29x14mm, angulo 5°;

CS 3316-14; “pezo-T”, altura 14mm, largo x ancho 29x14mm), angulo 5°;

CS 3317-07; “pezo-T”, altura 7mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;

CS 3317-08; “pezo-T", altura 8mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;

CS 3317-09; “pezo-T", altura 9mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 5°;
#CS 3317-10; “pezo-T”, altura 10mm, largo X ancho 34x16mm, angulo 59;
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CS 3317-11: “pezo-T”, altura 11mm, largo x ancho 34x1émm, angulo 59;
CS 3317-12: “pezo-T”, altura 12mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;
CS 3317-13; “pezo-T”, altura 13mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;
CS 3317-14; “pezo-T”, altura 14mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;
Instrumentos:
CS 3340-10; Cincel, recto, ancho 10mm;
CS 3340-07; Cincel, recto, ancho 7mm;
CS 3340-14; Cincel, recto, ancho 14mm;
CS 3341-10; Cureta cuchara, recta; dentada;
CS 3341-11: Cureta cuchara, doble dngulo derecho; dentada;
CS 3341-12; Cureta cuchara, doble angulo izquierdo; dentada;
CS 3341-20; Cureta, curva;
CS 3341-21; Cureta, doble dngulo derecho;
CS 3341-22; Cureta, doble dngulo izquierdo;
CS 3344-07; Fresa, altura 7mm, ancho 3mm;
CS 3344-08; Fresa, altura 8mm, ancho 4mm;
CS 3344-09; Fresa, altura 9mm, ancho 4mm;
CS 3344-10; Fresa, altura 10mm, ancho 4mm;
CS 3344-11; Fresa, altura 11mm, ancho 4mm;
CS 3344-12; Fresa, altura 12mm, ancho S5mm;
CS 3344-13; Fresa, altura 13mm, ancho 5mm;
CS 3344-14; Fresa, altura 14mm, ancho 5mm;
CS 3346; Mango en T “click-on”;
CS 3348-01; Gancho, éngulo derecho, ancho 7mm;
CS 3348-02; Gancho, dngulo izquierdo, ancho 7mm;
CS 3348-03; Gancho, recto, ancho 6mm, largo 240mm;
CS 3350; Cureta, ancho 7mm;
CS 3352-01; Gubias, rectas, ancho de abertura 5mm, largo de abertura
10mm;

CS3352-02; Gubias, con corte para arriba, ancho de abertura 5mm, largo

ﬂde abertura 10mm;



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Gulllermo Brown, en el Bicentenarlo de! Combate Naval de Montevideo®

;91:14/53;{2? o _(O/rg’.//«vm
= 7
Q_Q/j@fﬂ{/r(;c/h’ﬂ e ,/;za/d%(/('\d

AN AT

CS 3354-01; Embudo, recto;
CS 3354-02;Embudo, curvo;
CS 335404, Punzén;

CS3355; Punzdn,

flexible;

CS 3355-07-05; Implante de prueba, altura 7mm, ancho 10mm, angulo 59;

CS 3355-08-05; Implante de prueba, altura 8mm, ancho 10mm, angulo 5°;

CS 3355-09-05; Implante de prueba, altura 9mm, ancho 10mm, angulo 59;

CS 3355-10-05: Implante de prueba, altura 10mm, ancho 10mm, angulo
59;

CS 3355-11-05; Implante de prueba, altura 11mm, ancho 10mm, angulo
59;

CS 3355-12-05; Implante de prueba, altura 12mm, ancho 10mm, angulo
59,

CS 3355-13-05; Implante de prueba, altura 13mm, ancho 10mm, angulo
59;

CS 3355-14-05; Implante de prueba, altura 14mm, ancho 10mm, angulo
56;

CS 3356-08-12: Implante de prueba, altura 8mm, ancho 10mm, angulo
129;

CS 3356-09-12; Implante de prueba, altura 9mm, ancho 10mm, angulo
12%;

CS 3356-10-12; Implante de prueba, aitura 10mm, ancho 10mm, &ngulo
129;

CS 3356-11-12; Implante de prueba, aftura 1imm, ancho 10mm, é&ngulo
129;

CS 3356-12-12; Implante de prueba, altura 12mm, ancho 10mm, a&ngulo
120,

Cs 3356—i3—12; Implante de prueba, altura 13mm, ancho 10mm, angulo
120;

CS 3356-14-12; Implante de prueba, altura 14mm, ancho 10mm, angulo

120,

r
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CS 3357-01; Instrumento para medicion de largo “PLIF”, largo 24 y 29mm;
CS 3357-02; Instrumento para medicion de ancho “TLIF”, ancho 14 vy
16mm;
CS 3359-02; Impactor “TLIF";
CS 3359-03; Impactor "PLIF";
CS 3360-01; Insertador, largo 300mm;
CS 3360-02; Varilla de blogueo, largo 300mm;
CS 3360-09; Dispositivo de ajuste;
CS 3361-01; Instrumento para correccidén de posicién de implante, largo
300mm;
CS 3361-02; Instrumento para correccion de posicion de varilla de bloqueo,
largo 300mm;
CS 3360-03; Insertador “LP";
CS 3360-04; Varilla de bloqueo "LP”;
CS 3361-09: Instrumento para correccidon de posicion de dispositivo de
ajuste;
CS 3362; Removedor de instrumentos;
CS 3363; Base para relleno de implante;
CS 3363-01; Base para relleno de implante “P"y “T%;
Almacenamiento
CS 3396-01; Capa 1 para instrumentos “pezo-P/T";
CS 3396-02; Capa 2 para instrumentos “pezo-P/T";
CS 3396-03; Capa 1 para instrumentos de preparacién “pezo-P/T";
CS 3396-04; Capa 2 para instrumentos de preparacion “pezo-P/T";
CS 7040-4; Bandeja para instrumentos;
CS 7040-6; Tapa para bandeja;
Implantes '
CS 3320-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 89;
CS 3320-10; “pezo-A”, altura 10mm, iargo X ancho 26x20mm, angulo 89;
CS 3320-12; “pezo-A”", altura 12mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 8°;
S 3320-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 89;
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CS 3322-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo 30mm, angulo 09;
CS3322-10; “pezo-A”, altura 10mm, iargo 30mm, angulo 0°;
CS 3322-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 30mm, angulo 0°;
CS 3322-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 30mm, angulo 0°;
CS 3322-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 30mm, angulo 0%;
CS 3322-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo 30mm, angulo 0°;
CS 3322-20; “pezo-A”, altura 20mm, largo 30mm, angulo 0%;
CS 3322-24: “pezo-A”, altura 24mm, largo 30mm, angulo 0%;
CS 3324-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo 30mm, angulo 89;
CS 3324-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 30mm, angulo 8°;
CS 3324-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 30mm, angulo 89;
CS 3324-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 30mm, angulo 8°;
CS 3324-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 30mm, angulo 8°;
CS 3326-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo 30mm, angulo 129;
CS 3326-10; "pezo-A”, altura 10mm, largo 30mm, angulo 129;
CS 3326-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 30mm, angulo 129;
CS 3326-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 30mm, angulo 129;
CS 3326-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 30mm, angulo 129;
CS 3328-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 36mm, angulo 8°;
CS 3328-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 36mm, angulo 89;
CS 3328-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 36mm, angulo 8°;
CS 3328-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 36mm, angulo 8°;
CS 3330-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 36mm, angulo 129;
CS 3330-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 36mm, angulo 129;
CS 3330-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 36mm, angulo 129;
CS 3330-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 36mm, angulo 129;
CS 3331-08; "pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 8°;
CS 3331-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 8°;
CS 3331-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 8°;
CS 3331-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 8°;
CS 3331-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 8°;

i :



*2014 - Afic de Homenaje al Almirante Gulllermo Brown, en el Blcentensrio dej Combate Naval de Montevideo”

%m/a?ér s g@/‘afém.;
%f«é«ﬁw c:v_/gjﬁfrz £l
TN AT

CS 3332-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;
CS 3332-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 31x25mm, anguio 09;
CS 3332-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;
CS 3332-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;
CS 3332-16: “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;
CS 3332-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 09;
CS 3333-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 8°;
CS 3333-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 8¢;
CS 3333-12: “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-14; “pezo-A”, altura 14mm, fargo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89°;
CS 3333-20; “pezo-A”, altura 20mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3334-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 31x25mm, dnguio 129;
CS 3334-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 12¢;
CS 3334-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 129;
CS 3334-14: “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 12°;
CS 3334- 16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 31x25mm, anguio 129;
CS 3334-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 129;
CS 3335-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 34x28mm, @ngulo 0°;
CS 3335-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 34x28mm, anguto 09;
CS 3335-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 09;
CS 3335-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 09;
CS 3335-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 0°;
CS 3335-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 09;
CS 3336-08; “pezo-A”, aitura 8mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 8°;
CS 3336-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 8°;
CS 3336-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 89;
CS 3336-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 8¢;
CS 3336-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo X ancho 34x28mm, angulo 89;
CS 3336-18; “pezo-A”, altura 18mm, 1argo x ancho 34x28mm, anguio 89;
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CS 3337-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 34x28mm, énguto 120;
CS 3337-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 34x28mm, dngulo 12¢;
CS 3337-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 12°;
CS 3337-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 12°;
CS 3337-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 129,
Instrumentos
CS 3346; Mango en T “click-on™;
CS 3347; Mango “click-on”, recto;
CS 3360-05; Insertador, largo 410mm;
CS 3360-06; Varilla de blogueo, largo 410mm;
CS 3360-07; Insertador “LA";
CS 3360-08; Varilla de bloqueo "LA™;
CS 3360-09; Dispositivo de ajuste;
CS 3361-05; Instrumento para correccion de posicidn de manga, largo
410mm;
CS 3361-06; Instrumento para correccion de posicion de varilla de bloqueo,
largo 410mm;
CS 3361-09; Instrumento para correccion de posicidn de dispositivo de
ajuste;
CS 3362; Removedor para instrumentos;
CS 3363; Base para relleno de implante;
CS 3363-02; Base para relleno de implante “"A”;
CS 3365-07; Tensor, altura 7mm;
CS 3365-08; Tensor, altura 8mm;
CS 3365-09; Tensor, altura 9mm;
CS 3365-10; Tensor, altura 10mm;
CS 3365-11; Tensor, altura 11mm;
CS 3365-12; Tensor, altura 12mm;
CS 3365-13; Tensor, altura 13mm;
CS 3365-14; Tensor, altura 14mm;
CS 3365-15; Tensor, altura 15mm;

U !
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CS 3366; Gancho para nervio, largo;

CS 3370-01; Cureta, curva;

CS 3370-02; Cureta, recta;

CS 3372-01; Gubias, largas, abertura ancho 6mm, abertura largo 12mm;
CS 3372-02; Gubias, pequehas, abertura ancho 4mm, abertura largo
10mm;

CS 3374; Sostén para implante de prueba;

CS 3374-08-08; Implante de prueba, altura 8mm, largo 28mm, 8¢;

CS 3374-10-08;
CS 3374-12-08;
CS 3374-14-08;
CS 3374-16-08;
CS 3375-08-00;
CS 3375-10-00;
CS 3375-12-00;
CS 3375-14-00;
CS 3375-16-00;
CS 3375-18-00;
CS 3376-08-08;
CS 3376-10-08;
CS 3376-12-08;
CS 3376-14-08;
CS 3376-16-08;
CS 3376-18-08;
CS 3377-08-12;

Implante de prueba, altura 10mm, largo 28mm, 89;

Implante de prueba, altura 12mm, largo 28mm, 89;
Implante de prueba, altura 14mm, largo 28mm, 89;
Implante de prueba, altura 16mm, largo 28mm, 89;
Impiante de prueba, altura 8mm, largo 31mm, 0°;

Implante de prueba, altura 10mm, largo 31mm, 0C¢;
Implante de prueba, altura 12mm, largo 31mm, 09,
Impiante de prueba, altura 14mm, largo 31mm, 0°;
Implante de prueba, altura 16mm, largo 31mm, 0°;
Implante de prueba, altura 18mm, fargo 31mm, 0°;
Implante de prueba, altura 8mm, largo 31mm, 8¢;

Implante de prueba, altura 10mm, largo 31mm, 89;
Implante de prueba, altura 12mm, largo 31mm, 89,
Implante de prueba, altura 14mm, largo 31mm, 89,
Implante de prueba, altura 16mm, largo 31mm, 8°;
Implante de prueba, altura 18mm, largo 31mm, 89;

Implante de prueba, altura 8mm, largo 31mm, 129;

CS 3377-10-12;
CS 3377-12-12;
CS 3377-14-12;
CS 3377-16-12;
CS 3377-18-12;
CS 3378-08-08;

f

Implante de prueba, altura
Implante de prueba, altura
Implante de prueba, altura
Implante de prueba, altura
Implante de prueba, altura

Implante de prueba, altura

14

10mm, largo 31mm, 129;
12mm, largo 31mm, 129;
14mm, largo 31mm, 129;
16mm, largo 31mm, 12°;
18mm, largo 31mm, 129;

8mm, largo 34mm, 8°;



"“2014 - Afig de Hemenaje al Almirante Gulllerma Brown, en el Blcentenario del Combate Naval de Mentevideo”

Monistoris b ot
Lg;:m/:zzzéa b !@’/tléféxﬂﬂ

.%{/ Gereriye @ o A 22 1loterdsd

NS T
CS 3378-10-08; Impiante de prueba, altura 10mm, largo 34mm, 89;

CS 3378-12-08; Implante de prueba, altura 12mm, largo 34mm, 89;
CS 3378-14-08; Implante de prueba, altura 14mm, largo 34mm, 89;
CS 3378-18-08; Implante de prueba, altura 16mm, targo 34mm, 89;
CS 3378-18-08; Implante de prueba, altura 18mm, largo 34mm, 89°;
CS 3379-10-12; Impiante de prueba, altura 10mm, largo 34mm, 129,
CS 3379-12-12; Impiante de prueba, altura 12mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-14-12; Implante de prueba, altura 14mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-16-12; Implante de prueba, altura 16mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-18-12; Implante de prueba, altura 18mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-08-00; Implante de prueba, altura 8mm, largo 34mm, 0°;
CS 3380-10-00; Implante de prueba, altura 10mm, largo 34mm, 0°9;
CS 3380-12-00; Implante de prueba, altura 12mm, largo 34mm, 0°;
CS 3380-14-00; Implante de prueba, altura 14mm, largo 34mm, 09;
CS 3380-16-00; Implante de prueba, altura 16mm, largo 34mm, 09;
CS 3380-18-00; Implante de prueba, altura 16mm, largo 34mm, 0°;
CS 3381-01; Impactor, recto;

CS 3381-02; Impactor, curvo;

Almacenamiento

CS 3397-01; Capa 1 para instrumentos “pezo-A”;

CS 3397-02; Capa 2 para instrumentos “pezo-A";

CS 3397-03; Capa 3 para implantes de prueba “pezo-A";

CS 7040-4; Bandeja para instrumentos;

CS 7040-6; Tapa para bandeja;

Instrumentos

EO2411; Sostén para implante de prueba;

EQ2411-07; Implante de prueba, 59, altura 7mm;

EO2411-08; Implante de prueba, 5@, altura 8mm;

E02411-09; Implante de prueba, 5°, altura 9mm;

EQ2411-10; Implante de prueba, 59, altura 10mm;

E02411-11; Implante de prueba, 59, altura 11mm;

f
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E02411-12; Implante de prueba, 59, altura 12mm;
Periodo de vida Util: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.

Nombre del fabricante: Ulrich GmbH & Co. Kg.
Lugar/es de elaboracién: Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.

Expediente NC 1-47-8779-13-1

DISPOSICION No 1 7 g 5 /#/1

Dr. CARLOS CHIALE

Adminiatrador Naclonal
ANMAT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S
del PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION

ANMAT NO ......... 1795 ..............

Dr. CABLOS CHIALE

Adminlstrador Nacional
A NM.AT,

17
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CS 3381-01; Impactor, recto;
CS 3381-02; Impactor, curvo;
Almacenamiento
CS 3397-01; Capa 1 para instrumentos “pezo-A”;
CS 3397-02; Capa 2 para instrumentos “pezo-A”";
CS 3397-03; Capa 3 para implantes de prueba “pezo-A”;
CS 7040-4; Bandeja para instrumentos;
CS 7040-6; Tapa para bandeja;
Instrumentos
EO2411; Sostén para implante de prueba;
E02411-07; Implante de prueba, 5°, altura 7mm;
EO2411-08; Implante de prueba, 5°, altura 8mm;
EQ2411-09; Implante de prueba, 5°, altura 9mm;
E02411-10; Implante de prueba, 5°, altura 10mm;
EQ2411-11; Implante de prueba, 59, altura 11mm;
E02411-12; Implante de prueba, 59, altura 12mm;
Periodo de vida dtil: 5 afios.
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.
Nombre del fabricante: Ulrich GmbH & Co. Kg.

Lugar/es de elaboracion: Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.

Se extiende a SHEIKOMED S.R.L. el Certificado PM-1959-33, en la Ciudad
de Buenos Aires, @ .......... 1B MAR.I0L ..., siendo su vigencia por cinco (5)

anos a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION N© 1 7 9 5

Or. CARLOS CHIALE

administrador Naclonal
ANM.AT.
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ANEXO IT1 B (Disp. 2318/02 TQ. 2004)

2. INFORMACIONES DE LOS ROTULQS

2.1, La razon social y direccién del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricante : Ulrich GmbH & Co. KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania,
Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal, Argentina

. La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contemdo del envase:

1- Celda intersomatica en Peek
Ulrich Medical
pezo-P
Medidas: xxxx

2- Celda intersomatica en Peck
Ulrich Medical
pezo-T
Medidas: xxxx

3- Celda intersomatica en Peek
Ulrich Medical
pezo-A
Medidas: xxxx

2.3. Si corresponde. 12 palabra "estéril”;
ESTERIL

2.4, El codigo del lote precedido por la palabra "lote” o el nimero de serie segin proceda;
Lote: xxx

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad,
Fecha de vencimiento: xxxx

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médice, es de un solo uso;
Material para usar una anica vez.

2.7. Las condiciones especificas de almacenamicnto, conservacion y/o manipulacion del producto,
Leer instructive

2.8. Las instrucciones especiales para operacidn y/o uso de productos médicos:

Leer instructivo O
T
2.9, Cualquier advertencia /o precaucion que deba adoptarse;

Leer instructivo

2.10. Si corresponde, el métoda de esterilizacion;
Leer instructivo

NA ruﬂoiu'
wifay RMNA 2050




2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;
__ Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.__

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificaciér de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la ANMA.T. PM-1959-33. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Modelo de rétulo en casteliano: “Este rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no
tapar textos imprescindibles, o el rétulo de origen del producto™.

Celda intersomitica en Peek

Ulrich Medieal

pezo-X

Medidas: xxxx

ESTERIL

Medidas/Lote/ Fecha de Vencimiento: Ver envase.
Producto de un solo Uso. Leer Instructivo.

Fabricante : Ulrich GmbH & Co. KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm,
Alemania.

importador: Sheikomed S.R L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal
Argentina

Dircctora Téenica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.

Mai. MSAS N°12050.

Auterizado por la A NMAT, PM-1959-33,

“¥enta exelusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias™




ANEXO 11 B (Disp. 2318/02 TO, 2004) 1 7 g 5

2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DE INSTRUMENTAL

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;

Fabricante: Ulrich GmbH & Co. KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania,

Impertador: Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

2.2, La informacién estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el contenido
del envase;

1- Celda intersomatica en Peek
Ulrich Medical
pezo-P
Contenido: Nombre de la pieza de instrumental

2- Celda intersomatica en Peek
Ulrich Medical
pezo-T
Contenido: Nombre de la pieza de instrumental

3- Celda intersomitica en Peek
Ulrich Medical
pezo-A
Contenido: Nombre de la pieza de instrumental

2.3. Si correspande, la palabra "estéril";
No corresponde

2.4. El cédigo del lote precedido por la patabra "lote™ ¢ el nimero de serie segin proceda;
Lote: xxx

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el producto
medico para tener plena seguridad;
No corresponde.

2.6. La indicacién, si correspende que el producto médico, es de un solo uso;
No corresponde

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto;
Leer instructivo

2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
Leer instructivo

2.9, Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Leer instructivo

2.10, Si corresponde, el método de esterilizacion;
Esterilizar antes del uso. Leer instructivo,

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion;
Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050,

2.12. Numero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria
competente.
Autorizado por fa A.N.M.A.T. PM-1959-33, “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias”




texitos imprescindibles, o el rétilo de origen del producto™.

Celda intersomitica cn Peck

Ulrich Medical

pezo-X

Nombre de la pieza de instrumental

Lote: Ver envase.

Esterilizar antes del uso. Leer insiructivo
Fabricante : Ulrich GmbH & Co. KG. Buchbrunnenweg 12,
8908, Ulm, Alemania.

Importador; Sheikomed S.R.L. Pasicur 359 3° B (1028) Capital
Federal. Argentina

Direerora Téenica; Farm. Diana Andrea Gerarduzzi.

Mat. MSAS N°j 2050

Autorizado por [a AN.MAT. PM-1959-33,

“¥enta evclushen a profesionates ¢ instifuciones sanitariss™
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ANEXO HI B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE USO

Celda intersomaitica en Peek
Marca: Ulrich Medical
Modelos: Pezo-P, Pezo-T, Pezo-A

LEA DETENIDAMENTE ESTAS INDICACIONES DE USO ANTES DE REALIZAR
APLICACIONES CLINICAS!

FINALIDAD DE USO PREVISTA

pezo es un conjunto de implantes compuesto por pezo-P, pezo-T y pezo-A para el apoyo del espacio
intervertebral cn la zona de la columna tordcica. lumbar v lumbosacra humana con ¢l objetivo de apoyar
ta lusion dsca de los cuerpos vertebrales. pero se implanta de forma individual o por parejas entre dos
cuerpos vertebrales,

1.0s implantes pueden servir al mismo tiempo para el restableciniento del perfil de la columna vertebral.
Es nccesaria una instrumentacion adicional estabilizadora. p. €j. con un sistema de tornillo pedicular-
varilla,

INDICACIONES

Las operaciones de fusion estan p. ¢j. indicadas para;

f. Patologias degenerativas de los discos intervertebrales

f. Sindrome postdiscectomia

J. Revision de los discos intervertebrales tras una intervencion
f. Inestabilidad degenerativa

f. Espondilolistesis litica

f. Anomalias congénitas, por ejemplo: escoliosis

f. Estenosis espinal con incstabilidad clinica

f. Seudoartrosis

CONTRAINDICACIONES

f. Pacientes con fiebre o leucocitosis

f. Pacientes con infecciones asociadas a la columna vertebral (por ejemplo: espondilodiseitis)

f. Pacientes con alergia probada a los materiales o tendencia a reaccionar ante cuerpos extraiios

f. Pacientes con un cstado general médico o psicoldgico desfavorable que incluso podria empeorar a
causa de la intervencion. En cstos pacientes. e cirujano o el médico que realiza el tratamiento deberdn
ponderar cuidadosamente la situacion

f. Pacientes que presentan una calidad o cantidad dsea insuficiente porque padecen p. e}. ostcoporosis

grave. osteopenia u osteomiglitis
— -
__._.-—"'-'-/

f. Embarazo

f. El implanie se debe utilizar en la posicion analdmica correcta teniende en cucnta las normas vélidas
para la fijacion interna,

F. Se puede producir un fallo del implante incluso después de una fusion exitosa.

f. Fl implante no es capaz de soportar durante un tiempo prolongado las fuerzas fisiclogicas y
biomecdnicas si la fusién del hueso no es dptima,

f. Un retraso en la fase de recuperacion. la ausencia de una fusién ésea o una reabsorcidn Gsca o un
traumatismo posteriores pueden suponer una carga excesiva para ¢l implante v causar un aflojamiento,
una deformacioén, fisuras o la rolura del implante.

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA
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F. Para lograr una fusién siempre debers colocarse el implante en combinacién con tejido dseo o mater
dc sustitucion dsea en el espacio intervertebral,

- INFORMACION ACERCA DEE-MATERIAL S e

Los implantes pezo estén compuestos por el polimero PEEK Optima LTI v ¢l metal tantalo segin las
especificaciones ASTM F 360; 1SO 13782,

Los materiales son biocompatibles, resistentes a ta corrosion. no toxicos en el medio biolégico ¥ permiten
una formacién de imagen sin interferencias con sistemas de rayos X, tomografia computarizada vy
resonancia magnética.

ESTERILIDAD

Los implantes se suministran en estado estéril y no se deben reesterilizar, Compruébese
cuidadosamente ¢l embalaje de seguridad antes de usar el producto para verificar que el embalaje no
presente dailos que puedan afectar a la esterilidad del producto. Obsérvense las normas de asepsia al
extracr el implante del embalaje.

Respecto a la limpieza. desinfeccion y esterilizacion de instrumentos. consulte las instrucciones de
preparacion para {os instrumentos.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

f. Solo se deberd considerar la colocacion de un implante después de haber evaluado cuidadosamente
todas las demds posibilidades de tratamiento ¥ de haber determinado que no proporcionan resultados
mejores. Incluso un implante exitoso no alcanzard nunca la eficacia de un elemento cinético sano de la
columna vertebral. En cambio, tal implante si es capaz de sustituir eficazmente uno o varios elfementos
cinélicos gravemente alterados o degenerados, eliminando el dolor v proporcionando una bugna
capacidad dc carga.

f. Lste producto solo debe ser utilizado por médicos con experiencia en el campo de la cirugia de la
columna vertebral,

F. El médico que realiza el tratamiento es responsable de la correcta seleccion de los pacientes, de la
formacion adecuada y de la experiencia relativa a la seleccion y colocacion de los implantes. También le
corresponde decidir si se deben conservar los implantes en la fase postoperatoria o si deben retivarse.

f. Se deberd informar al paciente detalladamente sobre los ricsgos de la intervencion y de la aplicacién de
un implante.

f. Se recomienda que el médico que realiza el tratamiento analice detalladamente con el paciente el
resultado quiriirgico que cabe esperar de la utilizacion de este implante, especialmente los aspectos
relativos a las posibles limitaciones fisicas del implante. El grade de actividad después de la operacion
intluira en la vida 0til y la durabilidad del implante en el hueso. Por consiguicnte, se debera advertir al
pacicntc sobre las limitaciones v los peligros refativos a las actividades diarias ¢ informarlce sobrc las
normas de comportamiento especiales. Es imprescindible que se cumplan las instrucciones del médico
que rcaliza el tratamiento. Se debe prestar especial alencidn a la reunion postoperatoria v a la necesidad
de realizar controles médicos periddicos.

f. Se deben ascgurar y comprobar la seleccién y la colocacién correctas del implanie mediante el uso pre,
intra ¥ postoperatorio de métodos diagndsticos adecuados. Se recomienda la utilizacion de un arco en C.
f. Un error a la hora de elegir ef implante pucde causar un fallo clinico prematuro del mismo. El nimero
de segmentos a intervenir debera determinarse cuidadosamente. El hueso humano limita por su torma y
naturaleza ei lamaiio y la resistencia del implante.

f. El producto se debe manipular v aimacenar con sumo cuidado. Los desperfectos o los arafiazos en el
implante pueden afectar notablemente a la durabilidad v a la resistencia a la fatiga del producto.

f. Tras haberse implantado una vez, cl implante ne debers reutilizarse. Aunque ¢l implante parezca estar
intacto, las cargas previas a las que ha sido sometido pueden haber provocado irregularidades gue pueden
acortar la vida (til del implanie. Se deben utilizar exclusivamente implantes nuevos e fntegros. Los
implanies usados o posiblemente dafiados se deberdn eliminar,

f. El paciente debera informar inmediatamente al médico que realiza el tratamiento sobre posibles
cambios inusuales en cl drca de la intervencion quirargica. El paciente se deberd someler 2 una vigilancia
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estrecha si se ha producido un cambio en el area intervenida. [l médico quc realiza el tratamiento deber:
evaluar la posibilidad de que ello conlleve un fallo clinice del implante y analizar con el paciente las
medidas nceesarias que favorezean la recuperacion.

- POSIBEES COMPLICACIONES- - - . o o e

En muchos casos, las posibles complicaciones estin ocasionadas en mayor medida por la aplicacién que
por el propio implantc:

f. Riesgos y complicaciones generales condicionados por la operacidn

f. Complicaciones de 1a cicatrizacion

f. Infeccidn

f. Complicaciones pulmonares

f. Complicaciones cardiovascularcs. como por ejemplo hemorragias, trombosis. embolias, coagulopatias
[. Complicaciones gastrointestinales. como por ejemplo, gastritis. ileo. tlcera

J. Complicaciones neuroldgicas como, por ejemplo, lesiones en la médula cspinal o en ias raices
nerviosas con disminucidn transitoria o permanente dc la funcion motora y sensorial {(alieraciones
vesicales y rectales. alteraciones de Ia funcidn sexual}

J. Riesgos de la anestesia. riesgos por transfusidn de sangre. lesiones por la posicion quirargica

f. Lesiones vasculares intraoperatorias, hemorragias masivas, accidentes cerebrovasculares, hemorragias
cerebrales con consecuencias potencialmente mortales

f. Lesiones de los érganos vecinos de fa columna vertebral como por ejemplo visceras del cuello, drganos
tordcicos y abdominales segun la region operada

f. Ausencia de fusidn 0sca v nceesidad de una renovacion de la estabilizacion

f. Extraccion del implante o renovacion de la estabilizacion debido a aflojamientos, dislocaciones y/o
fallos del implante

f- Reacciones locales o sistémicas debidas a una intolerancia al material

f. Mejora insuficientic de las molestias

Estas posibles complicaciones pueden hacer necesarias intervenciones quirirgicas adicionales.,

UTILIZACION DE PRODUCTOS ORIGINALES

Los implantes e inslrumentos s¢ han discfiado y fabricado para combinarse entre si. Si sc utilizan
productos de otros fabricantes en combinacién con los productos de ulrich medical, pueden producirse
riesgos incalculables yfo contaminarse el material. De igual modo, si el implante y el instrumento no son
compatibles, sc pone en peligro al paciente. al usuario o a olras persenas.

S¢lo es posible combinar los implantes si sc utilizan exclusivamente los componentes de esie sistema y '
no sc indica le contrario en las indicaciones de uso. :
Dcben utilizarse exclusivamente los instrumentos originales del sistema de implante disefiados para la

manipuiacidn de los implantes. En caso necesario, encontrara instrucciones de manipulacién especiales cn

el prospecto del respectivo instrumento, s preciso utilizar exclusivamente implantes originales.

La utilizacion de este sistema se describe en la téenica quirlirgica. Solicitela en caso necesario a ulrich

medical.
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Factor de esterilizacién Ulrich 0: No es posible reprocesar
Factor de esterilizacion Ulrich x: notar la instruccidn por separado.

El factor de esterilizacidn esta especificado en el rotulo.

Factor de esterilizacién Ulrich

PROCESAMIENTO

Bases

Todos Los instrumeniales deben ser limpiados. desinfectados y
esterilizados anles del cada uso. Esto se aplica especialmente para cl
primer uso después de la entrega porquc todo los instrumentos son
transportados en condiciones no estériles (la limpieza y la desinfeccion
se realizan tras retirar el embalaje que protege al implante durante el
transporte ¥ la esterilizacion se cfectiia después del embalaje).

La limpieza y desinfeccién efeclivas es un prerrequisito indispensable
para la esterilizacion efectiva.

Cuando se usa el instrumental, asegurarse de mantcner los instrumentos
sucios  separados y no posicionarlos de nuevo en la bandeja de
instrumental  para prevenir seria contaminacion de iz bandeja de
instrumental equipada. Limpiar. desinfectar los instrumentos suclos.
ordenarlos y ubicarlos nuevamente en la bandeja de instrumental. luego
esterilizar la bandeja completamente cquipada.

En el marco de su responsabilidad en cuanto a esterilidad del
instrumental, asegurese de que solamente sean utilizados procesos de
limpieza / desinfeccidn y esterilizacién que han sido apropiadamente
validados en una manera especifica de disposilivo y de producto, de que
los disposilivos empleados (méaquinas de desinfeccion, y esterllizacion)
s¢ somctan & mantenimiento e inspecciones regulares y que los
parametros  validados son  cumplidos durante cada ciclo.
Adicionalmente siga todas las leyes aplicables en su pais como las
normas de higienc dc las practicas médicas u hospitalarias en cuestion.
Esto Aplica especialmente a los requerimientos varios respecto de la
inactivacién efectiva de priones.

No deben ser reprocesados los instrumentos para un solo uso.

Limpieza y desinfeccién

Siempre que sea posible, limpie y desinfecte los implantes mediante un
proceso mecanizado (desinfectador). Debide a su eficacia claramente
inferior {incluso si sc utiliza un bafio de ulirasonidos), sélo s¢ debe
utifizar un proceso manual en los casos en los que no sca posible
realizar un proceso mecanizado. Para la limpieza/ desinfeccion se deben
retirar los instrumentos de las bandejas de esterilizacion,

Pretratamiento

El pretratamiento debe hacerse para procesos manuales o mecdnicos.
Las mayores impurezas deben ser removidas de los instrumentos
directamente después del uso, dentro de un maximo de 2 horas, Usar
agua corricnte o un desinfectante para esto. Este desinfectante debe ser
libre de aldehidos {de otro modo podrian ocurrir fijaciones de
impurezas de sangre), ser demostrablemente efective {VAH /DGHM o
FIDA approval o CE mark), ser adecuado para la desinfeccién det
instrumental y compatible con este, (ver seccion de estabilidad del
matcrial). Para remover impure.as manualmente utilice solo un cepillo
suave o un pailo limpio Sueve que se utilice exclusivamente para csto.
No utilice nunca cepiilos metalicos o Lana de acero.

Mueva las partes moviles, como botones o bisagras durante la limpieza
preliminar
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Factor de esterilizacién Ulrich

Si corresponde, cnjuague todas las luces de los instrumenlos cinco
veees utilizando una jeringa descartable (vol minimo 50ml).

El desinfectante utilizado durante el pretratamiento ¢s indicade solo para
ta proleccidn personal y no reemplaza el subsecuente paso de
desinfeccion después de la limpieza satisfactoria.

Limpieza y desinfeccién mecanica

Cuando scleccione un desinfectador, presle alencion a los puntos
siguientes:

}- El desinfectador debe poseer una eficacia probada (p. .
homologacién de la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia
DGHM o de la FDA o una marca CE segin la norma DIN EN [SO
15883)

f. En la medida de o posible se debe aplicar un programa de eficacia
probada para la desinfeccion térmica (valor AD > 3000, de forma
glternativa como minimo 10 minutos a 93°C en los equipos mas
antiguos) ({a desinleccion quimica entrafia el riesgo de que gueden
restos de desinfectante en los implantes)

f- El programa empleado para los implantes deberd ser el adecuado e
incluit suficientes ciclos de enjuague

J. Para el aclarado se debe utilizar inicamenie agua estéril o agua (por
ejemplo:  agua purificata/aqua  purificata  valde) con escasa
coneentracion de gérmenes (concentracion maxima: 10 gérmenes/ml) y
cscasa concenfracion de endotoxinas (concentracién méxima: 0,25
unidades de endotoxinas/ml)

/. Se debe filtrar el aire empleado para el secado

f- El desinfectador debhe someterse a un mantenimiento vy a
comprobaciones periodicas.

Cuando seleccione los productos de limpieza. preste atencion a los
puntos siguientes:

f- Los preductos deben ser adecuados para la limpieza de los
instrumentos

f. En el caso de no aplicar una desinfeccion térmica, s debe utilizar
adicionalmentc un desinfectante adecuado con eficacia probada (p. €.
aprobado por la Sociedad Alemana de Higiene ¥ Microbiologia
VAH/DGHM o la FDA o con una marca CE) ¥ que sea compatible con
el producto de limpieza utilizado

f. Es imprescindible que se mantengan las concentraciones indicadas
por el fabricante del producto de limpieza v del desinfectante (si
procede),

Proceso para limpieza y desinfeccion mecinica
1. Desmontar los instrumentos de acuerdo con ias instrucciones del
fabricante

2. Coloque los instrumentos desmontados cn la maquina de
desinfeccion. Coloque los instrumentos que, de acuerdo con las
instrucciones del fabricante, non necesitan ser desmontados por
completo en la maquina de desinfeccion. Asegirese de que los ¢l
instrumentos no se toquen entre si.

3. Cierre todas 1as luces de los instrumentos (utilizando un adaptador
de enjuague adecuado) en la conexion de descarga de la maquina del
desinfectante.

4. Abra los [nstrumentos con bisagras a fin de minimizar el contacto de
los componentes entre oi. Fije las bisagras con mecanismo de resorte
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Factor de esterilizacién Ulrich

con ias herramientas correspondientes. si es necesario,

3. Inicic el programa,

6. Saque los instrumentos de la maquina de desinfeccion después de que
el programa haya terminado. Ascglrese de que los instrumentos cstén
secas después de la limpieza / desinfeccidn. Si es necesario sujete los
instrumentos a un seccado adicional en un lugar limpio.
7. Revise y empaque los instrumentos tan pronto como sea posible
después de la extraccion

(v€ase las sccciones de "Inspeccion”, "Mantenimicnto” y embalaje”).

Limpieza / desinfeccion manual de instrumentos.

Combinados agentes limpiadores / desintectantes combinados solo se
debe utilizar en el caso de
extremadamente pequefia impurcza inicial (sin impurezas visibles) de
los instrumentos.

Proceso para la limpieza manual de instrumentos
1. Desmontar los instrumentos de acuerdo con las instrucciones del
fabricante.

2. Coloque los instrumentos desmontados en el bafio de limpieza por el
tiempo de aplicacién especificado para que estén sulicientemente
sumergidos (s ¢s necesario, utilice ullrasonido o limpie
cuidadosamente con un cepillo suave). Cologue los  instrumentos que,
de acuerdo con las instrucciones del fabricanie, ne nccesitan ser
desmontados completamente en el bafio de lavado por el tiempo de
aplicacién especificado para que los instrumentos estén completamente
sumcrgidos (si es necesario. utilice ultrasonide o limpie
cuidadosamente con un

Cepillo suave). Mientras lo hace, aseglirese que 10s instrumentos no se
toquen entre si.

3. Si corresponde: Lave todas las tuces de los instrumentos cinco veces
en el
principio y / o al final del ticmpe de aplicacion utilizando una jeringa
desechable (minime volumen: 50 ml), con un adaptador de enjuague y
un agente de esterilizacién y desinfectante para ia limpieza ultrasénica.

4, Limpiar los instrumentos en ¢! bafio de ultrasonidos (35 a 40 kHz)
durante 5 minutos.

3, Saque los instrumentos del bafio de limpicza v enjuague a fondo {al
menos 1 minuto} bajo agua corriente.

6. Si corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos cinco veces
al principio y / o al final del tiempe de aplicacion utilizando una jeringa
desechable {minimo volumen: 50 ml).

7. Secar los instrumentos en recipientes adecuados después de la
limpieza. Aseglirese de que los liquidos puedan salir por completo. $i es
necesario  sujete los instrumentos a un secado adicienal cn un lugar
limpio,

8. Inspeccione los instrumentos (véase las secciones de "inspeccidn de
instrumentos” ¥ "Mantenimiento™).

Desinfeccion de instrumentos durante Ia limpieza manual

9. Coloque los instrumentos desmontados ¥ no desmontados (ver
instrucciones del fabricante), limpios ¢ inspeccionados cn el bafio de
desinfeccién por el tiempo especificado de aplicacién para que los
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Factor de esterilizacién Ulrich

instrumentos estén suficientemente sumergidos.
Asegirese de que los Instrumentos no se toquen eatre si.

10, 8i corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos cinco veces-

al principio ¥ / o al final del tiempo de aplicacion utilizando una jeringa
desechable (minimo volumen: 50 ml).

11. Saque los instrumentos del bafio de desinleccion y enjuague a fondo
{por o menos 1 minuto) con agua corriente.

12. $i corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos usando una
jeringa desechable {minimo volumen: 50 ml).

3. Secar los instrumentos en recipientes adecuados después de la
limpieza. Asegiirese de que los liquidos puedan salir por completo. Si es
necesario  sujete los instrumentos 2 un secado adicional en un lugar
limpio.

4. Empaque los instrumentos tan pronto como sca posible después de
la extraccion (vease la seccion "Embalaje™)

Inspeccion de instrumentos

Inspeccione todos los instrumentos después de la limpieza o la limpieza
{ desinfeecion de la corrosion. superficies dafiadas. impurezas y scparar
todos los instrumentos dafiados.
Los instrumentos que adn ¢stdn sucios deben limpiarse v desinfectarse
de nuevo.

Mantenimiento

Vuelva a montar todos los instrumentos desmontados. Someter a todos
los instrumentos a una prueba funcional,

Aplicar aceite de instrumento 2 todas las partes movibles como
pulsadores, maungos deslizantes, pestilos. clerres de pinzas, husillos
roscados, elc. para fines de mantenimiento.
Aceites de instrumentos no debe ser utilizado con fines distintes a los
anteriores cuando sea posible. Solo Aceites de instrumentos (accife
blanco} se debe utilizar, los cuales - teniendo en consideracion la
méaxima temperatura de eslerilizacion aplicada - cstén aprobados para
esterilizacién con vapor y con caracteristicas de  biocompatibilidad
comprobada,

Como regla general. el aceite no puede aplicarse a partes de silicona.

Embalaje

Clasificar los instrumentos limpios y desinfectados ¥ situarlos en la
bandeja de instrumental adecuvada y empaquelarlos en cnvases de
esterilizacion adecuados (véase DIN EN [SO 11607 / EN868-2F).

Esterilizacidn
Solo deben emplearse para la esterilizacion los siguientes procesos:

Esterilizacién por vapor

}. Prefcrentementc un proceso fraccionado al vacio o, como
alternativa, un proceso de gravitacién (con secado suliciente del
producto}

f. Esterilizador de vapor segilin la norma DIN EN 13060 o DIN EN
283

f. Proceso validado segiin las normas DIN EN 1SO/ANSI AAMI ISO
17665 (hasta ahora: DIN EN 554/ ANSI AAMI 1SO 11134) (puesta en
servicio vilida (IQ/0Q) y evaluacidn de las prestaciones especifica del
producto (PQ))

f. Temperatura mdxima de esterilizacion: 138 °C y tolerancia segfin la
norma DIN EN IS0/ ANSI AAMI 15O 17665 (hasta ahora: DN EN
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Factor de esterilizacién Ulrich

554/ ANSI AAMI 18O 11134)

}. Tiempo de esterilizacién del procedimienio de vacio fraccionado
{tiempo de exposicion a la temperatura de esterilizacion) como min, 4
minutos a 132°-134°

f. Tiempo de esterilizacion del procedimiento de gravitacion Tiempo
de actoacion 4 mif., temperatura 132 7C. croormeTm e

Por principio, no se permite utilizar procesos de csterilizacion
instanidnea. Ademds, no utilicc métodos de esterilizacion por aire
caliente ni por radiacion,

jL.os instrumentos, los soportcs de implantes ¥y los recipientes de
esterifizacion nunca deben someterse a temperaturas de 141 °C o mas!

Almacenzje
Tras la esterilizacion, todos los instrumentos deben almacenarse en el

embalaje de esterilizacion, secos y libres de polvo.

Resistencia del material

Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccidén compruebe que
no contengan los siguientes componentes:

[- Anticorrosivos o inhibidores de la corrosidn (las trictanolaminas son
particularmente dafiinas)

f. Acidos corrosivos organicos, minerales y oxidantes

f. Lejias corrosivas (no se permite un pH > 12 para los instrumentos de
metal o un pH > 10,5 para los soportes de aluminio// ferrozell ; se
recomiendan productos de limpicza neutros o ligeramente alcalinos)

f. Disolventes (como, por gjemplo. alcoholes, acetona), gaselina

f. Agentes oxidantes

f- Amoniaco

f. Cloro, yodo

o

Fabricante ; Ulrich GmbH & Co. KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.
Importador : “SHEIKOMED S.R.L. Pastcur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina”™.

Dircctora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-33, “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones

sanitarias.”
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ANEXO II1
CERTIFICADO
Expediente No: 1-47-8779-13-1

Ei Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la
Disposicion N°1795 . Y de acuerdo a lo solicitado por SHEIKCMED
S.R.L., se autorizd la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM}, de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: CELDA INTERSOMATICA EN PEEK.,
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA, PARA COLUMNA VERTEBRAL.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ULRICH MEDICAL.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Indicado para el apoyo del espacio
intervertebral en la zona de la columna tordcica, lumbar y lumbosacra
humana con el objetivo de apoyar la fusion dsea de los cuerpos
vertebrales, se implanta de forma individual o por parejas entre dos
cuerpos vertebrales, Pueden servir también para el restablecimiento del
perfil de la columna vertebral. Es necesaria una instrumentacion adicional
estabilizadora, por ejemplo con un sistema de tornillo pedicular-variila. Las
operaciones de fusién estan indicadas para: Patologias degenerativas de
los discos intervertebrales, Sindrome postdiscectomia, Revision de los
discos intervertebrales tras una intervencion, inestabilidad degenerativa,
Espondilolistésis litica, anomalias congénitas por ejemplo: escoliosis,
Estenosis espinal con inestabilidad clinica, Seudoartrosis.
Modelos: Pezo-P, Pezo-T, Pezo-A
Impiantes
CS 3300-07; “pezo-P”, altura 7mm, largo 23mm, angulo 49,
CS 3300-08; “pezo-P”, altura 8mm, targo 23mm, angulo 4°;

/{/ES 3300-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 23mm, angulo 49°;
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CS 3300-10; °

: ‘CS 3300 -11;
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CS 3300- 13,
CS 3300-14;
CS 3301-07;
CS 3301-08;
CS 3301-09;
CS 3301-10;
CS 3301-11;
CS 3301-12;
CS 3301-13;
CS 3301-14;
CS 3302-07;
CS 3302-08;
CS 3302-09;
CS 3302-10;
CS 3302-11;
CS 3302-12;
CS 3302-13;
CS 3302-14;
CS 3303-08;
CS 3303-09;
CS 3303-10;
CS 3303-11;
CS 3303-12;
CS 3303-13;
CS 3303-14;
CS 3304-07;
CS 3304-08;

1

pezo-P”, altura 10mm, largo 23mm, &ngulo 49;

altura 11mm, largo 23mm, éngulo 40 ‘
Y

!:-Eltura 12mmﬂargo 3mm éngulo 40

“pezo-P”, altura 13mm, largo 23mm angulo 49;

“pezo P:’
p‘ezio_ P,

“pezo-P”, altura 14mm, largo 23mm, angulo 49;
“pezo-P”, altura 7mm, largo 24mm, angulo 5°;
“pezo-P”, altura 8mm, largo 24mm, angulo 59;
“pezo-P”, altura 9mm, largo 24mm, angulo 59;
“pezo-P”, altura 10mm, largo 24mm, angulo 59;
“pezo-P”, altura 11mm, largo 24mm, dngulo 59;
“pezo-P”, altura 12mm, largo 24mm, angulo 59;
“pezo-P", altura 13mm, largo 24mm, angulo 59;
“pezo-P”, altura 14mm, largo 24mm, dngulo 59;
“*pezo-P”, altura 7mm, largo 29mm, angulo 59;
“pezo-P”, altura 8mm, largo 29mm, dngulo 59;
“pezo-P”, altura 9mm, largo 29mm, dngulo 5°;
“pezo-P”, altura 10mm, largo 29mm, angulo 5°;
*pezo-P”, altura 11mm, largo 29mm, dngulo 59°;
*pezo-P”, altura 12mm, largo 29mm, angulo 59;
“pezo-P”, altura 13mm, largo 29mm, dngulo 59;
“pezo-P”, altura 14mm, largo 29mm, éngulo 59;
“pezo-P”, altura 8mm, largo 29mm, dngulo 129;
“pezo-P”, altura 9mm, largo 29mm, dngulo 129;

“pezo-P”, altura 10mm, largo 29mm, angulo 129;
“pezo-P”, altura 11mm, largo 29mm, angulo 129;
“pezo-P”, altura 12mm, largo 29mm, angulo 129;
“pezo-P”, altura 13mm, largo 29mm), dngulo 129;
“pezo-P”, altura 14mm, largo 29mm, dngulo 129;

“pezo-P”, altura 7mm, largo 28mm, dngulo 49¢;

“pezo-P”, altura 8mm, largo 28mm, &ngulo 49;

.
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CS 3304-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 28mm, angulo 49;
CS 3304-10; “pezo-P”, altura 10mm, fargo 28mm, angulo 49;
CS 3304-11; “pezo-P”, altura 11mm, fargo 28mm, angulo 4°;
CS 3304-12; “pezo-P”, altura 12mm, largo 28mm, angulo 4°;
CS 3304-13; “pezo-P”, altura 13mm, largo 28mm, angulo 49;
CS 3304-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 28mm, angulo 49°;
CS 3306-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3306-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3306-11; “pezo-P”, altura 11mm, largo 28mm, angulo 8¢;
CS 3306-12; “pezo-P”, altura 12mm, largo 28mm, &ngulo 89;
CS 3306-13; “pezo-P~, altura 13mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3306-14; “pezo-P”, altura 14mm, largo 28mm, angulo 89;
CS 3308-07; “pezo-P”, altura 7mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-08; "pezo-P”, altura 8mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-09; “pezo-P”, altura 9mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-10; “pezo-P”, altura 10mm, largo 32mm, angulo 0°;
CS 3308-11; “pezo-P”, aittura 11mm, largo 32mm, &ngulo 0°;
CS 3308-12; “pezo-P”, altura 12mm, largo 32mm, angulo 09;
CS 3308-13; “pezo-P”, altura 13mm, largo 32mm, dngulo 0°;
CS 3308-14; “pezo-P”, altura 14mm, large 32mm, angulo 0°;
CS 3310-07; “pezo-T”, altura 7mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-08; “pezo-T", altura 8mm, large x ancho 25x10mm, angulo 5°;
CS 3310-09; “pezo-T”, altura 9mm, largo x ancho 25x10mm, dngulo 5°;
CS 3310-10; “pezo-T”, altura 10mm, largo x ancho 25x10mm, éngulo 50
CS 3310-11; “pezo-T*, aitura 11mm, largo x ancho 25x10mm, dngulo 5°;
CS 3310-12; “pezo-T”, altura 12mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 59;
CS 3310-13; “pezo-T”, altura 13mm, large x ancho 25x10mm, angulo 5°;
CS 3310-14; “pezo-T", altura 14mm, largo x ancho 25x10mm, angulo 5°;
CS 3312-07; “pezo-T", altura 7mm, ancho 30mm, &ngulo 59;
CS 3312-08; “pezo-T”, altura 8mm, ancho 30mm, angulo 5°;
S 3312-09; “pezo-T", altura 9mm, ancho 30mm, angulo 59;
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CS 3312-10; “pezo-T”,
CS 3312-11; “pezo-T”,
CS 3312-12; “pezo-T”,
" CS 3312-13; “pezo-T",
CS 3312-14; “pezo-T",
CS 3312-15; “pezo-T”,
CS 3314-07; “pezo-T”,
CS 3314-08; “pezo-T",
CS 3314-09; “pezo-T”,
CS 3314-10; “pezo-T",
CS 3314-11; “pezo-T”,
CS 3314-12; “pezo-77,
CS 3314-13; “pezo-T”,
CS 3314-14; “pezo-T,
CS 3314-15; “pezo-T7,
CS 3315-07; “pezo-T7,
CS 3315-08; “pezo-T",
CS5 3315-09; "pezo-T”,
CS 3315-10; “pezo-T”,
CS 3315-11; “pezo-T",
CS 3315-12; “pezo-T",
CS 3315-13; “pezo-T",
CS 3315-14; “pezo-T”,
CS 3316-07; “pezo-T",
CS 3316-08; “pezo-T”,
CS 3316-09; “pezo-T",
CS 3316-10; “pezo-T”,
CS 3316-11; “pezo-T”,
CS 3316-12; “pezo-T”,
CS 3316-13; “pezo-T”,

A

aitura 10mm, ancho 30mm, angulo 50,

altura 11mm, ancho 30mm, angulo 50:

altura 12mm, ancho 30mm, angulo 50;

altura 13mm, anchoLBO'mm, dngulo 59;

altura 14mm, ancho 30mm, dngulo 59;

altura 15mm, ancho 30mm, éngulo 59°;

altura 7mm, ancho 36mm, éngulo 59:

altura 8mm, ancho 36mm, éngulo 5°:

altura 9mm, ancho 36mm, &nqulo 59;

altura 10mm, ancho 36mm, éngulo 59;

altura 11mm, ancho 36mm, &nguio 5°;

altura 12mm, ancho 36mm, éngulo 5°:

altura 13mm, ancho 36mm, angulo 59;

altura 14mm, ancho 36mm, &ngulo 5°;

altura 15mm, ancho 36mm, éngulo 59;

altura 7mm, largo x ancho 29x11mm, éngulo 5°;
altura 8mm, largo x ancho 29x11mm, dngulo 5°;
altura 9mm, largo x ancho 29x11mm, éngulo 5°:
altura 10mm, largo x ancho 29x11mm, &dngulo 5°;
altura 11mm, largo x ancho 29x11mm, angulo 59;
aftura 12mm, largo x ancho 29x11mm, dngulo 5°;
altura 13mm, largo x ancho 29x11mm, dngulo 5°;
aftura 14mm, largo x ancho 29x11mm, dngulo 5°;
altura 7mm, largo x ancho 29x14mm, éngulo 5°;
altura 8mm, largo x ancho 29x14mm, &ngulo 5°;
altura 9mm, largo x ancho 29x14mm, angulo 59°;
altura 10mm, largo x ancho 29x14mm, dngulo 5°;
altura 11mm, largo x ancho 29x14mm, &ngulo 59;
altura 12mm, largo x ancho 29x14mm, dngulo 59;
altura 13mm, largo x ancho 29x14mm, angulo 59;
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CS 3316-14; “pezo-T”, altura 14mm, largo x ancho 29x14mm, angulo 59;
CS 3317-07; “pezo-T”, altura 7mm, largo.x ancho 34x16mm, angulo 59;
CS 3317-08; “pezo-T”, altura 8mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 5°;
CS 3317-09; “pezo-T", altura 9mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 5°;
CS 3317-10; “pezo-T”, altura 10mm, largo x ancho 34x16mm, anguto 59;
CS 3317-11; “pezo-T”, altura 11mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 5°;
CS 3317-12; “pezo-T”, altura 12mm, largo x ancho 34x16mm, dngulo 5°;
CS 3317-13; “pezo-T”, altura 13mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;
CS 3317-14; “pezo-T”, altura 14mm, largo x ancho 34x16mm, angulo 59;
Instrumentos:

CS 3340-10; Cincel, recto, ancho 10mm;

CS 3340-07; Cincel, recto, ancho 7mm;

CS 3340-14; Cincel, recto, ancho 14mm;

CS 3341-10; Cureta cuchara, recta; dentada;

CS 3341-11; Cureta cuchara, doble angulo derecho; dentada;

CS 3341-12; Cureta cuchara, doble anguio izquierdo; dentada;

CS 3341-20; Cureta, curva;

CS 3341-21; Cureta, doble angulo derecho;

CS 3341-22; Cureta, doble angulo izquierdo;

CS 3344-07; Fresa, altura 7mm, ancho 3mm;

CS 3344-08; Fresa, altura 8mm, ancho 4mm;

CS 3344-09; Fresa, altura 9mm, ancho 4mm;

CS 3344-10; Fresa, altura 10mm, ancho 4mm;

CS 3344-11; Fresa, altura 11mm, ancho 4mm;

CS 3344-12; Fresa, altura 12mm, ancho Smm;

CS 3344-13; Fresa, altura 13mm, ancho Smm;

CS 3344-14; Fresa, altura 14mm, ancho Smm;

CS 3346; Mango en T “click-on”;

CS 3348-01; Gancho, angulo derecho, ancho 7mm;

CS 3348-02; Gancho, dngulo izquierdo, ancho 7mm;

CS 3348-03; Gancho, recto, ancho 6mm, largo 240mm;
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CS 3350; Cureta, ancho '7mm;
CS 3352-01; Gubias, re:ctas,' ancho de abé'rit_ur:d 5mm, largo de abertura

| f
i '

10mm;. . . . N |
CS$3352-02; Gubias, con corte para arriba, ancho de abertura 5Smm, largo
de abertura 10mm;

CS 3354-01; Embudo, recto;

CS 3354-02;Embudo, curvo;

CS 335404; Punzodn;

£S3355; Punzon, flexible;

CS 3355-07-05; Implante de prueba, altura 7mm, ancho 10mm, angulo
59, .

S 3355-08-05; Implante de prueba, altura 8mm, ancho 10mm, angulo
50,

CS 3355-09-05; Implante de prueba, altura 9mm, ancho 10mm, angulo
50;

¢S 3355-10-05: Implante de prueba, altura 10mm, ancho 10mm, angulo
59;

S 3355-11-05; Implante de prueba, altura 11mm, ancho 10mm, angulo
5o,

CS 3355-12-05; Implante de prueba, altura 12mm, ancho 10mm, angulo
50,

CS 3355-13-05; Implante de prueba, altura 13mm, ancho 10mm, angulo
5o, ,
S 3355-14-05; Implante de prueba, altura 14mm, ancho 10mm, angulo
50;

CS 3356-08-12; Implante de prueba, altura 8mm, ancho 10mm, angulo
120; _

CS 3356-09-12; Implante de prueba, altura 9mm, ancho 10mm, angulo
12¢;

A
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CS 3356-10-12; Implante de prueba, altura 10mm, ancho 10mm, angulo
129;

CS 3356-11-12; Implante de prueba, altura 11mm, ancho 10mm, anguio
120;

CS 3356-12-12; Implante de prueba, altura 12mm, ancho 10mm, angulo
129;

CS 3356-13-12; Implante de prueba, altura 13mm, ancho 10mm, angulo
129;

CS 3356-14-12; Implante de prueba, altura 14mm, anche 10mm, angulo
12¢;

CS 3357-01; Instrumento para medicién de largo “PLIF”, largo 24 y 29mm;
CS 3357-02; Instrumento para medicion de ancho “TLIFY, ancho 14 y
16mm;

CS 3359-02; Impactor "TLIF";

CS 3359-03; Impactor "PLIF";

CS 3360-01; Insertador, largo 300mm;

CS 3360-02; Varilla de bloqueo, fargo 3¢0mm;

CS 3360-09; Dispositivo de ajuste;

CS 3361-01; Instrumento para correccion de posicidn de implante, largo
300mm;

CS 3361-02; Instrumento para correccion de posicion de varilla de
bioqueo, largo 300mm; '
CS 3360-03; Insertador "LP";

CS 3360-04; Varilla de bloqueo “LP";

CS 3361-09; Instrumento para correccidn de posicion de dispositivo de
ajuste;

CS 3362; Removedor de instrumentos;

CS 3363; Base para relleno de implante;

CS 3363-01; Base para relleno de implante “P” y "T";

Almacenamiento

CS 3396-01; Capa 1 para instrumentos “pezo-P/T";
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CS 3396-02; Capa 2 'péra instrumentos “pezo-P/T";

CS 3396-03; Capa 1 para instrumentos de preparacion “pezo-P/T";

CS 3396 04 Capa 2 para mstrumentos de préparac:on “pezo P/T" ‘

CS 7040 4, BandeJa para mstrumentos B |
CS 7040-6; Tapa para bandeja;

Implantes

CS 3320-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 89;
CS 3320-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 89;
CS 3320-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 8¢;
CS 3320-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 26x20mm, angulo 89;
CS 3322-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo 30mm, anguio 00;-
CS3322-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 30mm, &ngulo 0°;

CS 3322-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 30mm, anguto 0°;

CS 3322-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 30mm, dngulo 0°;

CS 3322-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 30mm, angulo 0°;

CS 3322-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo 30mm, éngulo 0°;

CS 3322-20; “pezo-A”, altura 20mm, largo 30mm, dngulo 0°;

CS 3322-24; “pezo-A”, aitura 24mm, largo 30mm, éngulo 0°;

CS 3324-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo 30mm, énguio 8°;

CS 3324-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 30mm, dngulo 8°;

CS 3324-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 30mm, dngulo 89;

CS 3324-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 30mm, &ngulo 8°;

CS 3324-16: “pezo-A”, altura 16mm, largo 30mm, angulo 89;

CS 3326-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo 30mm, dngulo 129;

CS 3326-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 30mm, éngulo 129;

CS 3326-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 30mm, angulo 120;

CS 3326-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 30mm, anguio 120;

CS 3326-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 30mm, angulo 129;

CS 3328-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 36mm, angulo 8°;

CS 3328-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 36mm, angulo 89;
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CS 3328-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo 36mm, angulo 89;

CS 3328-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 36mm, angulo 8°;

CS 3330-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo 36mm, angulo 129;

CS 3330-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo 36mm, angulo 129;

CS 3330-14; “pezo-A”, altura 14mm, large 36mm, angulo 129;

CS 3330-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo 36mm, angulo 12°;

CS 3331-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 89;
CS 3331-10; “pezo-A”", altura 10mm, largo X ancho 28x22mm, &ngulo 89;
CS 3331-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 28x22mm, é&ngulo 8°;

! CS 3331-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 28x22mm, angulo 89;

. CS 3331-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 28x22mm, dngulo 89;
CS 3332-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;
CS 3332-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 31x25mm, anguio 09;

; CS 3332-12; “pezo-A", altura 12mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;
CS 3332-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 09;
CS 3332-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 31x25mm, &ngulo 0°;
CS 3332-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 0°;

- €S 3333-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 31x25mm, anguloc 8°;
CS 3333-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 89;
CS 3333-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 8°;
CS 3333-20; “pezo-A”, altura 20mm, largo x ancho 31x25mm, anguio 89;
CS 3334-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 120°;
CS 3334-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 31x25mm, anguio 12°;
CS 3334-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 12°;
CS 3334-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 12°;
CS 3334- 16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 31x25mm, angulo
129; '

CS 3334-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 31x25mm, angulo 12°;
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CS 3335-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 0°;
CS 3335-10; “pezo -A”, altura 10mm largo x ancho 34x28mm _angulo 09;
CS 3335-12; “pézo -A"Y, altura 12mm Iargo X ancho 34x28mm angulo 0o°;
CS 3355-14 “pezo-A”, attura 14mm, Iargo x ancho 34x28mm angulo 09,
CS 3335-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 09;
CS 3335-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 0°;
CS 3336-08; “pezo-A”, altura 8mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 8°;"
CS 3336-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 89;
CS 3336-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 8°;
CS 3336-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 8%;
CS 3336-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 34x28mm, angulo &°;
CS 3336-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 34x28mm, angulo &°;
CS 3337-10; “pezo-A”, altura 10mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 129;
CS 3337-12; “pezo-A”, altura 12mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 120;
CS 3337-14; “pezo-A”, altura 14mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 129;
CS 3337-16; “pezo-A”, altura 16mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 12°;
CS 3337-18; “pezo-A”, altura 18mm, largo x ancho 34x28mm, angulo 129;
Instrumentos

CS 3346; Mango en T “click-on”;

CS 3347; Mango “click-on”, recto;

CS 3360-05; Insertador, largo 410mm;

CS 3360-06; Varilla de bloqueo, largo 410mm;

CS 3360-07; Insertador “"LA™; .
CS 3360-08; Varilla de blogueo “LA”; j
CS 3360-09; Dispositivo de ajuste; }
CS 3361-05; Instrumento para correccidn de posicién de manga, largo
410mm;

CS 3361-06; Instrumento para correccién de posicion de varilla de

blogueo, largo 410mm; |
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CS 3361-09; Instrumento para correccion de posicion de dispositivo de
ajuste;

CS 3362; Removedor para instrumentos;

CS 3363; Base para relleno de implante;

CS 3363-02; Base para relleno de implante “A”;

CS 3365-07; Tensor, altura 7mm;

CS 3365-08; Tensor, altura 8mm;

CS 3365-09; Tensor, altura 9mm;

CS 3365-10; Tensor, altura 10mm;

CS 3365-11; Tensor, altura 1imm;

CS 3365-12; Tensor, altura 12mm;

CS 3365-13; Tensor, altura 13mm;

CS 3365-14; Tensor, altura 14mm;

CS 3365-15; Tensor, altura 15mm;

CS 3366, Gancho para nervio, largo;

CS 3370-01; Cureta, curva;

CS 3370-02; Cureta, recta;

CS 3372-01; Gubias, targas, abertura ancho 6mm, abertura largo 12mm;
CS 3372-02; Gubias, pequefas, abertura ancho 4mm, abertura largo
10mm;

CS 3374, Sostén para implante de prueba;

CS 3374-08-08; Implante de prueba, altura 8mm, largo 28mm, 89°;
CS 3374-10-08; Implante de prueba, altura 10mm, largo 28mm, 89%;
CS 3374-12-08; Implante de prueba, altura 12mm, largo 28mm, 89;
CS 3374-14-08; Implante de prueba, altura 14mm, largo 28mm, 89%;
CS 3374-16-08; Implante de prueba, altura 16mm, largo 28mm, 89;
CS 3375-08-00; Implante de prueba, altura 8mm, large 31mm, 0°;
CS 3375-10-00; Implante de prueba, altura 10mm, largo 31mm, 0°;
CS 3375-12-00; Implante de prueba, altura 12mm, largo 31mm, 09;
CS 3375-14-00; Implante de prueba, altura 14mm, iargo 31mm, 0°;
CS 3375-16-00; Implante de prueba, altura 16mm, largo 31mm, 0°;

23



i ,
CS 3375-18-00; Implante de prueba, altura 18mm, largo 31mm, 09;
CS 3376-08-08; Implante de prueba; altura 'Smm Iargo 31mm 89;

€S 3376-10- 08 i”Ir'nplante de pruebaf altura iomm Iargo 31mm 80;

CS 3376-12-08; Implante de prueba, altura 12mm, largo 31mm, 80,
CS 3376-14-08; Implante de prueba, altura 14mm, largo 31mm, 89;
CS 3376-16-08; Implante de prueba, altura 16mm, largo 31mm, 8%,
CS 3376-18-08; Implante de prueba, altura 18mm, largo 3imm, 89;
CS 3377-08-12; Implante de prueba, altura 8mm, largo 31mm, 129¢;

CS 3377-10-12; Implante de prueba, altura 10mm, largo 31mm, 129;
CS 3377-12-12; Implante de prueba, altura 12mm, largo 3imm, 129;
CS 3377-14-12; Implante de prueba, altura 14mm, largo 31mm, 129;
CS 3377-16-12; Impiante de prueba, altura 16mm, largo 31mm, 129;
CS 3377-18-12; Implante de prueba, altura 18mm, largo 31mm, 129;

CS 3378-08-08: Implante de prueba, altura 8mm, largo 34mm, 8°;

CS 3378-10-08; Implante de prueba, altura 10mm, largo 34mm, 82;
CS 3378-12-08; Implante de prueba, altura 12mm, largo 34mm, 89;
CS 3378-14-08; Implante de prueba, altura 14mm, largo 34mm, 89;
CS 3378-18-08; Implante de prueba, altura 16mm, largo 34mm, 8°;
CS 3378-18-08; Implante de prueba, altura 18mm, largo 34mm, 89;

CS 3379-10-12; Implante de prueba, altura 10mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-12-12; Implante de prueba, altura 12mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-14-12: Implante de prueba, altura 14mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-16-12: Implante de prueba, altura 16mm, largo 34mm, 129;
CS 3379-18-12; Implante de prueba, altura 18mm, largo 34mm, 129

CS 3379-08-00; Implante de prueba, altura 8mm, largo 34mm, 0°;

CS 3380-10-00; Implante de prueba, altura 10mm, largo 34mm, 09;
CS 3380-12-00; Implante de prueba, altura 12mm, large 34mm, 0°;
CS 3380-14-00; Implante de prueba, altura 14mm, largo 34mm, Q0%;
CS 3380-16-00; Implante de prueba, altura 16mm, large 34mm, 0°;
€S 3380-18-00; Implante de prueba, aitura 16mm, largo 34mm, 0°;

-
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