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Disposición

Número: DI-2019-2074-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Sábado 9 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-2473-18-3

VISTO el Expediente N" 1-47-3110-2473-18-3 del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L., solicita se autorice la inscripción en- el Registro
Productores y Productos de Tecnologia 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 MERCOSURJGMC/RES. N" 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposición ANMAT N° 2318102 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia



Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca ulrich medical USA nombre descriptivo Sistema de placa cervical y nombre técnico
Sistemas ortopédicos de fijación interna, para columna vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Sj{EIKOMED
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorizanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2019-05414344-APN-DNPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM-1959-56", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de placa cervical

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos de f~ación interna, para columna
vertebral

Método de esterilización: Se suministra no estéril

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ulrich medical USA

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema de placa cervical uNion está diseñado para la fijación anterior de la columna
cervical (C2 a TI). El sistema debe utilizarse para proporcionar estabilización de la columna cervical anterior como
complemento de la fusión para el tratamiento de la enfermedad degenerativa del disco (definida como dolor de
cuello de origen discogénico con la degeneración del disco confirmada por la historia y los estudios radiográficos),
espondilolistesis, trauma (es decir, fracturas o dislocaciones), tumores, estenosis espinal, deformidad (es decir,
cifosis, lordosis o escoliosis), pseudoartrosis o fusión previa fallida.

Modelo/s: Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, IOmm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 1, 12mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, 14mm



Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, 16mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, 18mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, 20mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, 22mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 1, 24mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 1, 26mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 2, 24mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 2, 26mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 2, 28mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 2, 30mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 2, 32mm

Placa Cervical Estándar, "uN ion", Nivel 2, 34mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 2, 37mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 2, 40mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 2, 43mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 2, 46mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 3, 39mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 42mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 45mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 48mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 3, 51mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 54mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 57mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 60mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 63mm

Placa Cervical Estándar "uNion", Nivel 3, 66mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 3, 69mm

Placa Cervical Estándar "uN ion", Nivel 4, 60mm

•



Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 64mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 6Smm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 72mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 76mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, SOmm
/

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, S4mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, IOmm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 12mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 14mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 16mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, ISmm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 20mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 22mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 24mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 26mm

Placa Cervical Medial "uNían", Nivel 2, 24mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 26mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 2Smm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 30mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 32mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 34mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 37mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 40mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 43mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 2, 46mm

Tarnilla Autaperfarante Fija "uN¡an", Verde, 04,OxlOmm

Tarnilla Autaperforante Fija "uNian", Azul ascura, 04,Ox12mm

Tarnilla Autaperfarante Fija "uNian", Magenta, ,,4,OxI4mm



Tornillo Autoperforante Fijo "uNion", Dorado, 04,Ox16rnrn

Tornillo Autoperforante Fijo "uNion", Celeste, 04,Ox18rnrn

Tornillo Autoperforante Fijo "uNion", Azul Oscuro, 04,Ox20rnrn

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Verde, 04,Oxl0rnrn

Tornillo Autorroscante Fijo "uN ion", Azul Oscuro, 04,Ox12rnrn

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Magenta, 04,Ox14rnm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Dorado, 04,Ox16rnrn

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Celeste, 04,Ox18rnm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Azul Oscuro, 04,Ox20rnrn

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Verde, 04,5xlOrnm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x12rnm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x14rnrn

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Dorado, 04,5x16rnm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uN ion", Celeste, 04,5x18mm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uN ion", Azul Oscuro, 0 4,5x20mm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Verde, 04,5xlOrnm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x12rnm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x14mm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Dorado,.0 4,5x16rnm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uN ion", Celeste, 04,5x18rnm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uN ion", Azul Oscuro, 04,5x20rnm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo "uNion", Verde,.0 4,OxlOmm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo "uNion", Azul Oscuro, 04,Ox12rnm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo "uN ion", Magenta, 04,Ox14mm

Tornillo Autoperforante/ Autorroscante Fijo "uNion", Dorado, 0 4,Ox16mrn

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo "uNion", Celeste, 04,Ox18rnm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo "uN ion", Azul Oscuro, .04,Ox20mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Verde,



o4,5xlOmm

Tornillo Autoperforante/ Autorroscante Fijo de Rescate "uN ion", Azul Oscuro,

o4,5xl2mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Magenta,

o4,5xl4mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Dorado,

o4,5xl6mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Fijo de Rescate "uN ion", Celeste,

o4,5xl8mm

Tornillo Autoperforante/Autorro~cante Fijo de Rescate "uNion", Azul Oscuro,

o4,5x20mm

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Verde, o 4,OxlOmm

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Azul Oscuro, o 4,Oxl2mm

TorÍüllo Autoperforante Variable "uN ion", Magenta, o 4,Oxl4mm

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Dorado, o 4,Oxl6mm

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Celeste, o 4,Ox18mÍn

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Azul Oscuro, o 4,Ox20mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Verde, o 4,OxlOmm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Azul Oscuro, o 4,Oxl2mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Magenta, o 4,Oxl4mm

. Tornillo Autorroscante Variable "uN ion", Dorado, o 4,Oxl6mm

Tornjllo Autorroscante Variable "uNjon", Celeste, o 4,Ox18mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Azul Oscuro, o 4,Ox20mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uN ion", Verde, o 4,5xlOmm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNjon", Azul Oscuro, o 4,5x12mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Magenta, o 4,5x14mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Dorado, o 4,5x16mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Celeste, o 4,5x18mm



Tomillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x20mm

Tomillo Autoperforante Variable de Rescate "uN ion", Verde, 04,5xlOmm

Tomillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x12mm

Tomillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x14mm

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate "uN ion", Dorado, 04,5x16mm

Tomillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Celeste, 04,5x18mm

Tomillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x20mm

Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable "uN ion", Verde, 04,OxlOmm

Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable "uNion", Azul Oscuro,

o 4,Oxl2mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable "uNion", Magenta, 04,Ox14mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable "uNion", Dorado, 04,Ox16mm

Tornillo Autoperforante/ Autorroscante Variable "uNion", Celeste, 0 4,Ox18mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable "uN ion", Azul Oscuro, 04,Ox20mm

Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Verde,

04,5xlOmm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x12mm

Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Magenta,

o 4,5x14mm

Tornillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Dorado,

04,5x16mm

Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Celeste,

o 4,5x18mm

Tomillo Autoperforante/Autorroscante Variable de Rescate "uN ion", Azul Oscuro, 04,5x20mm

Tapa "uNion" Módulo #1 - Placas Estándares Nivel 1 &2

Tapa "uNion" Módulo #2 - Placas Estándares Nivel 3

Tapa "uNion" Módulo #3 - Placas Estándares Nivel 4

Tapa "uN ion" Módulo #4 - Placas Mediales Nivel l &2



Tapa "uNion" Módulo #5 - Combo 4,0 de Tomillos Autorroscantes/perforantes & Tomillos de 4,5mm

Tapa "uNión" Módulo #6 - Tomillos Autorroscantesl Autoperforantes 4,0

Tapa "uN ion" Módulo #7 - Longitud de tomillos de 1Omm& 20mm

Tapa "uNion"

Base Externa "uN ion"

Plato para Implante "uN ion" - Bandeja Superior

. Tapa de Plato para Implantes "uNion"

Implante "uN ion" Módulo #1 - Placas Estándares Niveles I &2

Implante "uNion" Módulo #2 - Placas Estándares Nivel 3

Implante "uN ion" Módulo #3 - Placas Estándares Nivel 4

Implante "uN ion" Módulo #4 - Placas Mediales Niveles I &2

Implante "uNion" Módulo #5, Estuche para Tomillos - Combo 4,0 de Tomillos Autorroscantes/pefforantes &
~s&~= . I
Implante "uN ion" Módulo #6, Estuche para Tomillos - Tomillos Autorroscantes/perforantes 4,0 & Tomillos de
4,5mm

Implante "uN ion" Módulo #7, Estuche para Tornillos - Tornillos de 10= y 20mm

Punzón HuNion"

Guia para Fresa Variable "uNion"

Guia para Fresa Fija "uN ion"

Guia para Fresa Dual "uNion"

Dobla Placa "uNion"

Porta Placa 'uN ion" - Conexión externa

Mango de Ajuste "uNion"

Mango Estático "uN ion"

Mango Joyero "uN ion"

Vara para Destomillador,Hexagonal "uNion", Punta Partida

Vara para Destornillador Hexagonal "uNion", Punta Afilada

Manga para Punzón "uNion" ,

Porta Placa "uNion" - Conexión Interna



Fresa "uNion", 2,5 x lOmm

Fresa "uNion", 2,5 x 12mm

Fresa ~'uNion", 2,5 x 14mm

Fresa "uNion", 2,5 x 16mm

Fresa "uN ion", 2,5 x I8mm

Fresa "uN¡on", 2,5 x 20mm

Tomillo de Fijación Temporal "uNion"

Período de vida útil: No aplica

Forma de presentación: Unitario

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: ulrich medical USA, Inc.

Lugar/es de elaboración: 18221 Edison Avenue, Chesterfield, MO 63005, USA

Expediente N" 1-47-3110-2473-18-3

g~t~~O~~.Oi~OWO~~~~~8S2R1aldOHorado
LocatiOrl: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos,Y Tecnología
Médica

I

D19,tally"9_ t!yGESTION DOCLlMENTJ ElECTRONICA_
COlO I

DN Ctl.GESTION DOCUMENTAL ElECTRONICA. COlO, o_AA
o'SECRETAAIA 010 GOBIERNO DE MODE.RN1lACION.
ou'SECRIOTARIA DE MDDERNlZACION ADMINISTRAnVA.
oerialNuml>or"'CUIT 307'5117564
0.,.: 201903 09 09-3':40 ./J300"



ANEXO lU B (Disp ..1318102. TO. 2(04):

PROYECtO DE RÓTUl,oS: IMPLANTES

Slst"ma d" plau ""meal
olricbt1l«lic,alliSA

MODELOIS:uNloll un
ltEF.:nnj;
LOTE: xxxx~
M«lidas: un

Fabricado ¡ror: u1J'ích m«lielll USA, lne. 18~21Edison Aventic, Chcstcl'l1eld, MO 63005, USA.
1líll",rlado ¡ror Shcikoml'ÍÍ S.R.L., Corrientes 2164. Piso 25,.Opto A, CABA. ARGENTINA

.I'RODlfC1'O DE liN SOI,O USO.
Consulle las Instruccil)t1es de Uso.
Cantidad, l.

m_tora Técnica: Farm. Vivianll Abalde, MN 15819,
Autorizado por la A.N.MAT. PM.1959.56.
Vellta exclusiVa apl'llfcsionales e instituciones saalluia.s.

PROYECTO !lE RÓTULOS: INSTRUMENTOS

Sistema de pláca cervical
ttlrieh medieal USA

MODELO/S: uNion xxxx
REF.: xxxxX
LOTE: xxxxx

Fabricado ¡ror:ulrieh mt'tlical USA,lne. 18221 Edisllr1Avenuc. Chesterfield. MO 63005, USA,
Importado por Sheikomed S.R.L ••Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A, CABA, ARGENTiNA

Consulte Ins II!Slmécíoi1es de Uso,
Cltnlidad: l.

Oirectora Téenicll: Fllnn. Vivillnll Abalde, MN 15819.
Alltori7.lldo por IllA.N.M,A.T. PM.1959.56
Vimtücxchi.ivllll pl-ofcsinlll,lcs e iusíitlleiODCS sanitarias .•

ACLAil.ACIÓN: Algunas de las infonnaeion •• arriba delalladas ya se encuentran en el rondo de origen en símbolo. " en
castell.oo. E.tasiofa"nacione. no se repilen en el rótulo en Cll$lel1un" que confecciona la emp"",a Sheikómeé, Este rótulo.
contendrá solo la ,nforru.ción reqllé.rid. por ANMi\" que nó se encuentre en simbolos y que uo esté en castellano, (1 que
falte .en el rótulo de origen. HEI fOtuto se coloca en un fugar datTUnente. visible. -con el cuidado de IlO tapar textos
imprescindibles, (1el róiulo de origen del ¡>roduclo",



ANExO 1lI D, (OIsp. 23181112TO. 2004) INSTíWCC10NES DE USO

Sislema de plata <ervkal

ulríeh medieal USA

Modelo.: uNlon sus

¡ANTES DE LA APLlCAClON CLINICA TENG A EN CV EN1'A F~"TAS
INS'fIUICCIONES DI:: USO y LA TECNICA QtIIRVRGICA R:ELACION ADA
CON EL SISTEMAl

DESCRlPCIÓN

uNioo es un sislema de plaea cer"ical aolerloL El sistema ptojl<}fei()!laplacas ,cervicales estlíndar l' de línea
media y una \'flfiedad de opeiones de lomillos que incluyeo diseoos fijos y variabks ~m tornillos
lm1nrroscilllles I auloperfol'lllltes combioad<>s, Los taron50s de los lomUlos son de 4 mm y 4,5 mm de
diámetro con longitodes de 10 mm a 20 mm, Los tornillos e iostroment"s se uSao tanto para la línea media
como para las placas cervicales estándar. Cad. orificio para tornillo de plnca ineorpor& mecanismos
antlm;trocJ'Só I bloqu"" dil':'Rados para restringir el retroceso del lomillo,

INFORMACiÓN .KERCAtn:L MAn;RIAL

Todos los impllll,tes tstánlabrkados con alead(;n detiturio (Ti.6AI-4V EU);;egt\n lo descrílo por ASTM
F13ó. .

INDlCA.CIONES DE USO

El sIstema de placa cervical liNio!! está disefiado para la fij"cÍón anterior de la col,tmnacervical (C2 11 TI),
E! sistema debe ut¡lí,.árse para proporCionar cstabili711ciÓn.de la columna cervical anterior eonlO
rompi<>mentode la fusión para el (tatamiento de la enfennooad dcgcmtrativu del dis<:o(deJinida CMIl) dolor
de cuello de origen díscogéilico Con la d~,gencracíón d~1disco «>nfirmada por la hi'toria y los estudins
i1u:Iiollráfwos).espnt,dílo.lístes;s, trauma (es decir, fracturas o d;slooacionés), lumore., cstellosis espinal,
deforn,idad (es decir, cifosis, lordosis II escoliosis), pseudo'rlrosis.o fusión previa fallida.

CONTRAINDICACIONES

• Pacientes con infección agud(\, l'. ,ea superficial o pnafunda
• Defectos óseos observados de I•.columml anterior sinpUt••.•l" amerior adicional
• Pacientes con fiebre -o ieücocitósis
• Pacjentes oon infecciones asóéiadas a la,column.a vCl1ebnd (pt1r ejcmplo,.espondilodiscitls)
• Pacientes oon 'alergia docurtlcntada al.material o tendencia a reaccionar a cuerpo!) extraños
• I'Mientes con un mal estado genér.1 médico o psicológico qUé podrla agravarsc con la imervención;

en estos pacientes, el -cirujanú n cargo debe sopesa¡ cuidadoséll'neme ios riesgos 'Ybeneficios
• racienles con insuficiente maSa ósea o calidad ósea, por ",icmplo,.llSt,,"p(lrosís severa, osteopcnia ti

llsloolÍlielil;s
•. Pacientes embarazndas
• Cualqüier condición no descrita en 1115Jndkaciones de 1,1,")0

POSIBLES EFECTOS Al>VERSOS

• Riesgos generales y oompliCllei01\éSCllusadúspor la operaci6n
• Daño a visccrás cervicales, vasos $StiguinOO& ú estructuras nerviosas ron restricciones scns:orktles )' / o
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momras temporales o pormanemes.
ComplkiH:lónes \:~i.fd¡o\!aooulftJ'e$~como paro cardiaco, corc pulmonale, embolia pulmonar. anemia,
pérdida de s."lngre,trombosis, embolia, coagulopatia
Complicaciones pulmonares, como neUlllOlÓl'llx.,hem~totórnx, quilotórnx, atélcctllSill
('.<'ImplicacionesgastroinléstiJ1iiles. oomo gastritis, úlcéras por cstres, íloo, úlc<'r1lS
Cumpíicaciünc$ neurnJ.6gicas. c{)mo.lesioncs vertebrales Q ntdjculate~ con restricciones sClls-nriaJc5 y l
(l motoras temporales o permanentes
Riesgo de nar'?Osis: riesgns de transfusión de sangre, dmlo postural
tesl6n intrnoperntoria " los VllSOS",ngultlOO$y hernorragi. masiva
,rn.tomos de cu~"ción de .I,,"'idas
Infecciones
Disfagia, jJllI':ílislsde las cuerdas voc.ales y I o perforaciones del esófago cansadas por 1"dislocación
del maleríal
Remoci6n o .=rnbi1ízaci6n del implante debidn a aj1ojamiento, dislocación ó lalla del implante
F1"dCaSOde !¡, füsión 6sea y la r=rnbilizaci6,\
Ocurrencia de reacciones locales o sistémicas debido a la intolerancia del material. que requiere lu
eliminación del implante
Alivio subjetivo insufidente del malestar

ADVERTENCIAS Y PR¡:;CAUCIONES

Las sígülClltes advertencias l' precauciones deben ser .entendidas por el cirujano y explicadas al paciente,
Estas advert<mcías son eonsiderncíone, importamos particulares d~ los dispositivos metálicos de fijación
intcrnll, .Los riesgos qUIrúrgicos generales también 'se d:e~enexplicar al pac'it.1'lte antes de la cirugía,

• Este producto soto debe ser utilizado por un c,irl,ljano con experiencia en drugLn espinal. El uso d\il
sislema de placa cervical uNion solo debe realizarse después de que el cirujano haya adquirido ün
CónocimiCfltocomploto deja anatomfaespinal y la biomecánica,

• La respons,¡bilidad de la selección adecuada de ¡os pacientes, la eapadtlillión adecuada, la experiencia
en la elección y la colocm:íbn de los impl.ntesdcpende del cirujano,

-El pacíente debe ser instruidó cuidadosamente sobre los riesgos involneradó$ en .la implantación de!
sIstema de:pfaca cervical de uNíon. El CirujilllO debe ámdllM .lascxpet'1ativas de la cirugía illhen.:ntc}'
al!!,o de! productu e(ln el paeien!c también con respectó lilas limitaciones t1sÍé>asdel producto.

• tas actividades pos,operatorias inllüyctl en la duración del implante y su durabilidad "tl el hueso, Por
I()~~n1u,~e ,debe advertir al padente sobre el riesgo que implican las áctividtldes e"tidlam¡" y sobre el
comportamiento apmplad", Las 5nstrueciones del m&lioo deben ser obédecidas estrielameute,

• Debe presuu's,c c5pecjal atención al tratamiento pósoperator'io )' la t1(~cesidadde un scguimicnt<)
médico periódico.

• éon base en los resultados de la prueba de fatiga, el médico I cirujano debe considerar los uiveles de
ímplarlrnción, peso del paciente, nivel d. aetividúd del paciente y otras condiciones del pacien,e que
pueden afectar el rendimiento de! sistem •.

_ La placa 50!0 debe contornea,,,,, en las zonllS de plegado ütilizando la plegadora de phlca
s\lJniniSI1"Jda.El e<>nlOrtlOde la placa debe 'ser gradu.l. y se debe tener mucho cuidado p.1". cvilar
dmlar lasuperfieie del dispositivo, No invierta el dnblez ya que esto puede debilita, l. placlL

• t¡¡ seleq:iÓ!1 del implante correetn y su coloración debe observarse cuidadosamente aplicando la
t~cníc. r.dio!<lgic';ltudocnatla, alltes; durante y desput!s de la cirllgfa. Los emm:s en la ,ele""ión r
posición de 1", ímp!l1l1ICSpueden provocar ulla fall• .cIlniea premátÜnl del implante,

• La lalra de USIl del producto apropiadn pura laaplioación ¡mede provocar una. ftllb, clínica, El producto
debe usarse en la ubieat,¡ún anatórnte-¡i C{lITl"'(:ti1¡ de acuerdo e<.1nlos estándares p~lrn la fijación interna.
L<tScaracleristleas y la calidad del hueso humano .Iimltan elminafin y la resistencia de! implante, Sin
UH3fusión ex.ilus.l, ningún impl~l1lte puede: resistir las fuerzas biomecank~as a largo plazo. Es posible

1:Id \
SHf:If<~.. J¡rR j'<1 V

JONATi .~9:om;,,¡'3.44-AllNr~l\);I3i\\,.P{T
A UJf,> >qAOO - F¡R~M.,,,¥t~tttHlt"f#\-

, . M" \~H~19\ j 'f.
\ \ .
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que el implante falle .ineluso después de una rusión exitosa.
.Estc dispositivo no cstá disenado para el acoplamiento o la fijación de tomillos a los elementos

posteriores (pediculos) de la "alumno cervical, lorocica o lumbar. Se requiere un manejo y
almacenamiento cuidadoso del producto. Los arana'.os o danos a los componentes pueden reducir
significativamentc Iá fuerza y la rcsistencia a lá ratiga del producto. Si se necesita doblar. la flexión
debe estar en el medio de la ploe.1 El implante no debe doblarse repetida o excesivamente. Tal daño
puede COnducir a la roturo del implonte,

• Un resultado exitoso no siempre sc' logro en todo procedimiento quiiúrgico, En la cirugla de la
columna vertcbral. cxistcn muchas circunstancias que puedcn comprometcr los resultados. Este
sistema no está dcstinado a ser el único medio de soportc espinal. Los implantes se pueden romper
cuando se los somete aUna mayor carga. asociada con el retraso o la falta dc uni6n. El uso ,dc estc
producto sc recomienda con injerto óseo.

o Una cuidadosa planilicaci6n prcoperatnria, inlraoperatoria)' postoperatoria es importante p-'fa que el
ci"tiano utilice con éxito e! sistema. Además. la selecelón )' el cumplimiento ade<:uados del paciente
afectarán en gron medida los resultados,

• En ningún momento se deben usor implantes de timnio junto con componentes hechos de otros
mmeriales como acero inoxidable. La me7-elade metales diferentes aedera el proceso de corrosión,

• :Use los componentes del sistema de plnea cervical de uNion solo con otros componentes del sistema
de placa cervical de uNion; no los use con componentes de ningún otro sistema espinal o rabricante.

o Los implantes SOnde un soln liSO.Una vez que se ha utilizado el implante, no se debe volver a
utili:>.ar...Incluso si el implante parece no estar danado. la tensi6n previa puede haber provocado
irregularidades que podr,;an aeonar la vida del implante, Solo se pueden usar implantes nuevos y sin
danos, Los implantes uSados o potencialmente dañados deben descanarse.

o Una fase de curación prolongada. la fusión ósea no exilosao la posterior rcsordón ó traumatismo
óseo pueden ejercer una presión indebida sobre el. implante, lo que a su vez puede provocar
aHojamiento. defonnación. agrietamiento Orotura del implante,

• El. sistema de placa cervicai de uNioa no ha sido evaluado por su seguridad y compntibilidad en el
enlOmo de MR. El sistema de placa cervical de uNion no ha sido probado para el calent.1mienlo o la
migroeión en el entorno MR.

1,IMPIEZA -IMPLANTES E INSTRUMENTOS

• Los implantes se eniregan sin esterili7.ar, Antes del uSi>,lOs implantesdebcn extraerse del paquete.
Iimpiaise. desinfectarse y esterilizarse,

o Es responsobilidad del usuario a~egursrse de que se utilicen los métodos de lin'piero adecuados
cuando no se sigan los recomendaciones dc ulriell medical USA,

o LoS productos nuevos deben limpiarse prorundamente antes de la esterilizaci6n inicial. Personal
capacitado debe realirot l. limpiC7..ni'desinfeeeiónjunto con el mantenimiento y una inspe<:ción
mecáni'ca antes de la esterilización inicinl. Los implantes deben limpiarse de acuerdo con el siguiente
procedimiento,

J'rc-timpie:>.á
Desmontar las partes móviles o Io.q•.niculaCiones .anres del pretratamiento. Enjuague los productos en agua
tibia (- 30. C). Elimineios impure7~1SsupcriiCiales conua cepillo depiástico suave, Enjuague los productos
que contienen lumen adecuadamente (al meno, 5 veces) con .gua y con uno jering •.

l..impil"ZB
• Sumetja los productos 'durante cinco minutos en un detergente cozimático (por ejemplo, Teig-A-

Zyme) preparado según las instrucciones de la etiqueta y fróteloseon Un cepillo de cerdas suaves.
Use un peque,)o cepillo de eitologia para limpiar cualquier canal interno, Opere las partes móviles
patá aflojar cualquier suciedad atrapada. El\iuague bien con la solución de limpierolos productos con
lumen al principio y al 'final de la limpiezn COIIel cepillo.

o Enjuague Ins productos por un minulo con agua libia (- 35. C).

•
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• Coloque 105productos en un baño de agua tibia (- 35 • C) y agite con la mano durante tl'éSminutos,
• Prepare un bafto ulÚ'1is6niro con un detergente, depH neutro (por eJemplo. Terg-A-jel) preparado

según las 'instrucciones de la etiquet.~ y sumerja IÓSproouetos durante die7.minutos,
• EnjUague bien éadaprodueto con agua estéril y desionizada. Enjuague el lumen usando s,¡ficiente

agua desionizada estéril (al menos 100 ,ni) y una Jeri nga.
• Nota: si el agua que sale del instrumento parece sucia. repita el prooeso de limpie7.ll.

ESTERILIZACiÓN A VAPOR. IMPI.A'NTI'-S E iNSTRUMENTOS

Se haenconÚ'1ido que los implantes e -instrumentos son completamente adecuarlos para una esteriJi7.aci6n a
vapor efeetiva hecha por un .Iaboratorio acreditado -independiente que utiliza los siguientes parámetros, 1",
validaci6nse rcalizó duranie'mediocielo. Soto se.debe. usar el siguicnte procedimiento de esteriIi7.aei6n.
Otros procedimientos de esterilil.,ción ;;0 están permitidos, Se recomienda el uso de ua envoltorio de
esteriliZAción aprobado por la 'FDA.

Ciclo: T.mp ••.•üunl pr.via .al vado: 132 .C
Tiempo de exposición: 4 mino
Tiempo de secado: .30 mino

Las pruebas han demoslr1ido que estos patáinetros dan com'o rcs~ultfldoun nivel de gamntra de esterilidad
(SAL) de 10" No use esterili?./leión con aire caliente ni procedimientos de esterilización por radiación, No
apHolas lJandcjas de implantes y I o instrumentos, ¡La estcrilizaéión rápida no está permitida bajo ninguna
.circunstancia!

Almacenamiento
Después de la esterili?.Réión, Ins implantes e instrurncntoSdebcn almacenarse en <:1envase de esteriIl1.llción.
seco l' sin polvo. '

ESlahllidád del materlal
Al elegir el agehte de IimpiC7.1iy el desinfectanle. 'asegúrese de que no eootengan los siguientes ingredientes;

• Protectores O inhibidorcsde corrosión (la trietanolamina es particularmente problemática)
• Ácidos orgánicos fuertes. niinemles y oxidantes
• Soluciones alcalinas fuerles (pH> 12 no está. permitido para implantes, p¡'¡" 10.5 no es~'\ pennitido

para bandejas de aluminio, se rec{lmieadan agentes de limpieza neutros o débilmentc alcalinos)
• Disolventes (alcóholes, acetónil, benceno)
• Agentes oxidantes
• Amoníaco
• Cloro y yodo

Nunca limpie los implantes. las bandejas de implnmes ni los recipientes de "'tcrili7,fleión coa cepillos
metálicos o .Inna de alambre. Ni los implantes, ni las bandejfls de almacenamieato de implantes ni Ins
recipientes de e5teriliznción pueden estar expuestos a temperaturas superiores a 141 • C.

INSTRUCCION.ESPARA El. PACIENTE V ATENCIÓN MÉDICA POSTOPERATORIA

Los riesgos de la operaci6n y el uso'déi implante se le ,deben eXplicar al paciente en detalle, -Eleirujanu dehc
analiw dctnlládan,cnté con el paciente 105TCsulllldOSesperados déi uso de cste producto. parlieulanneote
COnrespecto Q las posibles limitaciones lis'ieas del producto' y las limitaciones eo las aeHvidades fisiea., c.nn
el producto después de la implantación.P.1 grado de actividnd poSlopemtoria inOuye en la vida útil del
¡mplMte y la durabilidad del implante en el hucso •.
Por lo lanto. el paciente debe ser ínstruido sobre 1•., restricciones y los riesgos de la., actividades diarias y
cualquier nonoa especial de comportomiento. Las instrucciooes del doctor deben cumplirse absolutamente.

S.R.L. ~. lf'RIOMAfoI V'V'AN<. ALOE
~MI9.05414344- .. ' ~AT

./
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RECLAMOS D.EL PRoDUCTO

Cualqulcf insatisfacción oon la calidad, el e!iquetlldQi:>elrendimienló del I'rodueto debé ser infonn.da a
ulrícb medical USA inmediatamente por el eliente O proveedor de.tención médica. Además, si alguno 'de
los implantes !lo funciona eorreetameme (es decir, no Ctítnplé oon sus especificaciones de rendimiento o nO
funciQilaS<!Ilúnloprevisto) y puede haber c.1usado o contribuido a la muerte o lesiones graves del pacienle,
ulriéb. medical USA debe ser notificado 'inmediatamente por teléfono, fax o correspor¡detlcia escrita. Al
presentar una queja¡ Se de!¡Cproporcionar el nombre, número de parte y número de Jole de la parte, juuto
oon elnom!>re y l. dirección de la "molla que Pl'CSCIll.lil queja.

Fabricado po r:
¡¡Irleh mcdical'USA, IDe, IS221 Edison AveJlue, Che5t"r~lleld,MO 63005, USA.

Importado por S¡'elkomed S:lLL., Corrientes 2164, Piso.25, Dpto A, CABA, Alt(¡E'NTINA
D.ireciOrn Técnicá; Fann. Viviana Abalde, MN 15819.
Allluti¡/,\\dopor la A.N,M.A:T. PM~1959-56, "V •• 1n ".dn.lv« a profesionales " inslitadoD"
sunltarill!l ..n

e
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SGCretótr~ de
Gobierno de Salud

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓNE INSCRIPCIÓN

D'3f~rrt<!J() $0::151

I

I
I

I
,

Expediente NO: 1-47-3110-2473-18-3

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

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

autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Pro~uctos de

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

identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de placa cervical

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): ulrich medical USA

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema de placa cervical uNion está diseñado para la

fijación anterior de la columna cervical (C2 a Ti). El sistema debe utilibrse para
I

proporcionar estabilización de la columna cervical anterior como complemento de la

fusión para el tratamiento de la enfermedad degenerativa del disco (definida como

dolor de cuello de origen discogénico con la degeneración del disco confirmada por

la historia y los estudios radiográficos), espondilolistesis, trauma (es decir', fracturas

o dislocaciones), tumores, estenosis espinal, deformidad (es decir, cifosis; lordosis o

~~~"ro"o", l,p",do,rtm,',of",~~,",;::::)',::'~~~.""''''M''"'''"::'' .'""[" h,,",,,
Sede Central Sede A!sina Sede :tNAME Sede INAL Sede Prf'd. Médicos
!w. de Mayo869, CABA t"¡sína665/671, CASA .Av.Ca':;",; os 21.61.CASA EstadosUnidos 1'.5, Ci~BA Av, Bclg"Z1n? 1488,CASi\,
Deleg. Mendoza
R.emed¡os de t::;ca:2dn de
521"; i\.1",rtín 1909, f'~endoza
Prov. de Hendeza

Deleg. Córdoba
63:>,

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nac::J'~al ;. 1/', fzm,lO,
CO<TE.CAR., P~,st.) d~ lo!;
Lbrús, Prevo de Con<e:rtEs

Deleg. Posadas
Ro:::¡u€ Gonzáiez 11.37,
Posadas,. ::i(CN. ¿€

>Esior¡es



anmatj
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Secretc,rte'l de
Go-blümo- d(; salud

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 42mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 45mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 48mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 51mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 54mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 57mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 60mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 63mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 66mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 3, 69mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 60mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 64mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 68mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 72mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 76mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 80mm

Placa Cervical Estándar "uNian", Nivel 4, 84mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 10mm

Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 12mm

Vv{f-/ Placa Cervical Medial "uNian", Nivel 1, 14mm
Sedes y Delegadon€s -;"el. (+54-11) 4340-0SúQ ~h~tp;!hv\lvw.anm8t.g{nar - Repúb; C3 /\rg8(1t:'na

Sede Central
,Av. dE t'~2YC360, CASA

Defeg, Mendoza
Remedios de Escaiada de
Séli'! f\';"rtln 1909, 1,1E1~dozz¡
Prov, de !>lendo7..2

Sede A!sina
,£\jsina 665/671, CJ\S/\

Deleg. Córdoba
635,

Prov, de

Sede INAME
.Av C"s$;rcs 2161, CAGA

De!eg. Paso de fO$ libres
Ruta Nacional117, kr,dO,
ca, Paso de lus

Ubres,?rov Cornent€:s

Sede IN A!..
Estados Unidos 25, Cr\2A

Pos<'tdas
Roque 113':7,

Posad;;;:;, Prov, dE'
fv1is!ories

Sede P d. Médicos
f~'!,8e!gra .o 1480, CASf\



Secretaría de
Gobierno dI? Salud

Tornillo Autoperforante Fijo "uNion", Celeste, 0 4,Ox18mm

Ministerio de Salud y O arrollo Social
Presidencia de a Nación

Tornillo Autoperforante Fijo "uNion", Azul Oscuro, 0 4,Ox20mm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Verde, 04,Oxl0mm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Azul Oscuro, 04,Ox12mm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Magenta, 04,Ox14mm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Dorado, 04,Ox16mm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Celeste, 04,Ox18mm

Tornillo Autorroscante Fijo "uNion", Azul Oscuro, 0 4,Ox20mm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Verde, 04,5xl0mm

Tornillo Autorroscante Fjjo de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 0 4,5x12mm .

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x14mm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNjan", Dorado, 04,5x16mm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Celeste, 04,5x18mm

Tornillo Autorroscante Fijo de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 0 4,5x20mm.

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNjan", Verde, 0 4,5xl0mm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x12mm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x14mm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Dorado, 04,5x16mm

Tornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNjan", Celeste, 0 4,5x18mm

,1 JA~ornillo Autoperforante Fijo de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x20mm
Sedes vtb~~ac~ Tel. (+54-11) 4340~0800. http://www.anmat.gov.ar-Repú 'ticaArgentina

Sede Central
Av. de f-1ayo 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martln 1909, t-1endoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsína 665/671, CABA

oeleg. Córdoba
Obispo Trejo 635,

Córdoba,
Prov. de Córdoba

Sede INAME
Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Ubres
Ruta Nacional 117, km.lO,
Ca.TE.CAR., Paso de los
Ubres, Prov. de Corrientes

Sede INAL
Estados Unidos 25, CASA

Oeleg. Posadas
Roque González 1137,

Posadasl Prov, de
Misiones

Sede od. Médicos
Av. Belgr no 1480, CASA

D~eg. Santa Fé
va Peron 245&,

Santa Fé,
P v, de Santa Fe



5t:~cretdrÍl'i de
(;iobb:;;mo U(; Sa!\ld

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Dorado, 0 4,Ox16mm

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Celeste, 04,Ox18mm

Tornillo Autoperforante Variable "uNion", Azul Oscuro, 04,Ox20mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Verde, 04,Oxl0mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Azul Oscuro, 04,Ox12mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Magenta, 04,Ox14mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Dorado, 04,Ox16mm

Tornillo Autorroscante Variable "uNion", Celeste, 04,Ox18mm

Tornillo Autorroscante Variable "uN ion", Azul Oscuro, 04,Ox20mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Verde, 04,5xl0mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x12mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x14mj

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNíon", Dorado, 04,5x16mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Celeste, 04,5x18mm

Tornillo Autorroscante Variable de Rescate "uNion", Azul Oscuro, 04,5x20mm

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Verde, 04,5xl0mm

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate "uNíon", Azul Oscuro, 04,5x]2mm

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Magenta, 04,5x141m

Tornillo Autoperforante Variable de Rescate "uNion", Dorado, 04,5x16mm

sede~"ne:ornillo Autoperforante VariableT~le(:~sl~~~~4:~)~:~n,::;p~:~::~~'n::v5a~1:e:.iica "me 'tina

Sede Central
Av. dE: HaYQ 869, CABA

Oeleg. Mendoza
Remedio:: de Escaiada de
San Martín 1909, !"1erdozCl
Prov, de ¡'lendoz3

Sede Alsina
t~lsín2665i67:" (ABA

Deleg. Córdoba
63S,

Prov, de

Sede INAME
Ay, Ca'>."ros 2161. CASl\

Deleg. Paso de tos Ubres
Ruta NaClona! 117) km,lD,

Paso de lo"
Ubn'ls, ;:lrov Corrientes

Sede INA!..
Estados Unidos 25, CAB.c\

oeleg. Posadas
Go¡;za:e;, 1137,

?rov. de
f'1isinnes

Sede PrOd' Médicosfiv. ["e!gr';:r\0 1480, CABi\

De -9- Sa.nta Fé
va Perón

Santa
p,o'1, de Santa Fé
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Tapa "uNion" Módulo #5 - Combo 4,0 de Tornillos Autorroscantes/perforantes,

Tapa "uNion" Módulo #4 - Placas Mediales Nivel 1 &2

Tapa "uNion" Módulo #3 - Placas Estándares Nivel 4

Tapa "uNion" Módulo #2 - Placas Estándares Nivel 3

Tapa "uNion"

Tapa "uNion" Módulo #7 - Longitud de tornillos de 10mm & 20m m

& Tornillos de 4,5mm

Tapa "uNion" Módulo #6 - Tornillos Autorroscantes/ Autoperforantes 4,0 I
I,
I
I
I,

Base Externa "uNion"

Plato para Implante "uNion" - Bandeja Superior

Tapa de Plato para Implantes "uNion"

Implante "uNion" Módulo #1 - Placas Estándares Niveles 1 &2

Implante "uNion" Módulo #2 - Placas Estándares Nivel 3

Implante "uNion" Módulo #3 - Placas Estándares Nivel 4

Autorroscantes/perforantes & Tornillos de 4,5mm

Autorroscantes/perforantes 4,0 & Tornillos de 4,5mm

/1..rgentlr8

ID;tleg. Santa fé

It:V<1 p:¿rón 2455,
• SiI'1t;~r-o;>,
f"ov, d0 S?nta ré,
I

I
Sede Proa. Médicos

Av. B0.~qrar:o 1480, CAS'\
•

Sede INAl
Estados Unidos 2.5- CASA

Tel. (+54~11) 4340-0800 .. i1t~p:/!www.an:naLgov.01r

Sede INAME
Av. Casero~; 2:61, CAGA

Deleg, Paso de los Ubres
Ruta Naci::F)al 11.7, k1TL'lO,

Paso dS' lOS
l jbn,.~s,Prov. Corrientes

Deleg. Córdoba
Obispo T~ejo 63S,

Cárdona,
Prov, de Ce:dob3

Sede Alsina
AI"ína 605/671, C[:..Gt"

,
Implante "uNion" Módulo #7, Estuche para Tornillos - Tornillos de 10mm y 20mm

Implante "uNion" Módulo #6, Estuche para Tornillos - Tornillos

Implante "uNion" Módulo #4 - Placas Mediales Niveles 1 &2 I

Implante "uNion" Módulo #5, Estuche para Tornillos - Combo 4,0 de Tor'nillos

oeJeg. Mendoza
Remedios de Escalada de
S"m r-1art¡n 1909, ~,iEr¿oz~,
Prov. de Hendo;:"

Sede Central
Av. dE ¡.-';ayo869, a.BA



onmotj
hjt'1Y'ó':(":!!", 'i;¡.:i.xd 1c ¡,~C(iC0~'C:~-')"_

','i~v:dc- 'i rn";rc' ;r;:n '}-~(~':(;

'Secretario de
G(,t;lmno- de Sn\l)d

Período de vida útil: No aplica
I

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Forma de presentación: Unitario

Método de esterilización: Se suministra no estéril

Nombre del fabricante: ulrich medical USA, Inc.

Lugar/es de elaboración: 18221 Edison Avenue, Chesterfield, MO 6300S,'USA.

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-19S9-S6,

Expediente N0 1-47-3110-2473-18-3

,
Sede Proa. Médicos

Av. Belc¡";>¡no 1480. Ci\8P,, -
j Deles¡- Santa Fé

=.va p<=ró:¡
Sa"ta

¡hO'!. de Santa Fe

Deleg. Posadas
Gorzál¡¿;z 1137,

Po"ad,,;. PrvV. de

Sede INAL
Est.:;dos U;¡¡¿os 25, Cf\BA

,
I

4340~0800 . http:t/www.amnat.go\j.ar- República Ar(1entn<;
TeL

Sede XMAME
Av. Cdseros 2i6L cn..6A

Oeleg, Paso de 10$ Ubres
Ruta Naóy,¡¿!\ 117 I krrd O,
CO.TE.G.P.: Paso C>3iOS
Ubres, 0rüV. de C:onie(ii::es

2074
O 9 MAR 2019'

Pro\!, de-

Deteg. Córdoba
63:>,

Sede Aisina
Alsina 665/671, Cf>J3.A

Disposición NO

con una vigencia de cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Deleg. Mendoza
R:emedlOs :::le 2sca\ada de
$<1n [\';;ll,tín 1900, HendO!;:'
Pro'J, de- f-1encioza

Sede Central
{,'J. d0.112YO a69, CABA

sedes y Delegaciones
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