
 
 
 
 

República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

 
Disposición

 
Número: 
 

 
Referencia: 1-47-3110-1934-18-1

 

 VISTO el Expediente  Nº 1-47-3110-1934-18-1  del Registro de esta Administración Nacional de Medicamentos, 
Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

 CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas por la 
Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. Nº 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico 
nacional por Disposición ANMAT Nº 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por el Instituto 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 1º.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) 
del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema de implantes e instrumental y nombre 
técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por 
Covidien Argentina S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente.

ARTÍCULO 2º.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF-2020-11745168-APN-INPM#ANMAT.

ARTÍCULO 3º.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda “Autorizado por la 
ANMAT PM-2142-522”, con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTÍCULO 6º.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega 
de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado 
mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los fines de 
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

 

Nombre descriptivo: Sistema de implantes e instrumental.

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): MEDTRONIC.

Modelos:

SHILLA® Sistema Guía de Crecimiento

Implantes.

7670416     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 16MM

7670419     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 19MM



7670422     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 22MM

7670425     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 25MM

7670428     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 28MM

7670431     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 31MM

7670434     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 34MM

7670437     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 37MM

7670440     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 40MM

7670519     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 19MM

7670522     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 22MM

7670525     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 25MM

7670528     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 28MM

7670845     TORNILLO DE PRESIÓN/BREAK-OFF 10-32 4.5 SS

7670855     TORNILLO DE PRESIÓN/BREAK-OFF 12-32 5.5 SS

7673020     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 20

7673025     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 25

7673030     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 30

7673035     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 35

7673040     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 40

7673045     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 45

7673050     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 50

7673320     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 20

7673325     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 25

7673330     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 30

7673335     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 35

7673340     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 40

7673345     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 45



7673350     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 50

7673420     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 20

7673425     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 25

7673430     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 30

7673435     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 35

7673440     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 40

7673520     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 20

7673525     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 25

7673530     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 30

7673535     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 35

7673540     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 40

7673545     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 45

7673550     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 50

7673620     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 20

7673625     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 25

7673630     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 30

7673635     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 35

7673640     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 40

7673645     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 45

7673650     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 50

7674020     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 20

7674025     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 25

7674030     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 30

7674035     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 35

7674040     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 40

7674045     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 45



7674050     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 50

7674300     VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE 4.5, 300MM

7674320     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X20

7674325     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X25

7674330     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X30

7674335     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X35

7674340     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X40

7674345     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X45

7674350     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X50

7674420     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X20

7674425     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X25

7674430     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X30

7674435     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X35

7674440     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X40

7674445     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X45

7674450     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X50

7674500     VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, ACERO INOXIDABLE 4.5, 500MM

7674501     M8 X 1.25 TORNILLO DE PRESIÓN/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7674502     M8 X 1.25 TORNILLO CON BRIDA, DE PRESIÓN/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7674520     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X20

7674525     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X25

7674530     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X30

7674535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X35

7674540     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X40

7674545     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X45

7674550     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X50



7674620     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X20

7674625     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X25

7674630     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X30

7674635     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X35

7674640     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X40

7674645     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X45

7674650     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X50

7675020     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X20

7675025     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X25

7675030     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X30

7675035     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X35

7675040     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X40

7675045     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X45

7675050     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X50

7675300     VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 300MM

7675320     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X20

7675325     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X25

7675330     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X30

7675335     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X35

7675340     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X40

7675345     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X45

7675350     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X50

7675420     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 20

7675425     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 25

7675430     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 30

7675435     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 35



7675440     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 40

7675445     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 45

7675450     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 50

7675500     VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 500MM

7675501     M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7675502     M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE CON BRIDA/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7675520     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 20

7675525     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 25

7675530     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 30

7675535     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 35

7675540     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 40

7675545     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 45

7675550     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 50

7675620     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 20

7675625     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 25

7675630     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 30

7675635     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 35

7675640     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 40

7675645     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 45

7675650     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 50

7676020     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 20

7676025     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 25

7676030     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 30

7676035     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 35

7676040     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 40

7676045     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 45



7676050     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 50

7676320     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 20

7676325     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 25

7676330     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 30

7676335     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 35

7676340     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 40

7676345     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 45

7676350     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 50

7676420     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 20

7676425     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 25

7676430     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 30

7676435     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 35

7676440     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 40

7676445     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 45

7676450     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 50

7676520     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 20

7676525     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 25

7676530     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 30

7676535     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 35

7676540     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 40

7676545     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 45

7676550     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 50

7676620     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 20

7676625     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 25

7676630     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 30

7676635     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 35



7676640     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 40

7676645     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 45

7676650     TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 50

7670428M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 28-30MM

7670430M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 30-34MM

7670434M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 34-42MM

7670441M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 41-56MM

7670455M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 55-84MM

7670528M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 28-30MM

7670530M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 30-34MM

7670534M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 34-36MM

7670536M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 36-39MM

7670539M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 39-45MM

7670545M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 45-58MM

7670558M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 58-80MM

Accesorios e Instrumental Asociados

Instrumental Reutilizable

Instrumental Esteril

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema de crecimiento guiado de SHILLA está indicado para pacientes con 
esqueleto inmaduro de menos de 10 años de edad con potencial de crecimiento vertebral adicional que requieren 
tratamiento quirúrgico para la corrección y el mantenimiento de la corrección de deformidades vertebrales graves, 
progresivas, potencialmente mortales y de aparición temprana, incluida la escoliosis de aparición temprana, que 
se asocian al síndrome de insuficiencia torácica o corren el riesgo de padecerlo. El sistema de crecimiento guiado 
de SHILLA está indicado para retirarse cuando se alcance la madurez ósea.

Período de vida útil:

Implante: no aplica.

Instrumental estéril: 8 años



Método de esterilización:

Implante: no estéril.

Instrumental reutilizable: no estéril.

Para el Implante y el Instrumental reutilizable se recomienda la esterilización a vapor.

Instrumental estéril: radiación gamma.

Forma de presentación: Unitaria.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante y Lugar de Elaboracion:

1-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.

(todos los modelos)

2-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.

(todos los modelos)

3-WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

(modelos: instrumental estéril e instrumental reutilizable todos los modelos)
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

 

Expediente Nº: 1-47-3110-1934-18-1

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que de 
acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de 
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 
identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: Sistema de implantes e instrumental.

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): MEDTRONIC.

Modelos:

SHILLA® Sistema Guía de Crecimiento

Implantes.

7670416     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 16MM

7670419     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 19MM

7670422     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 22MM

7670425     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 25MM



7670428     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 28MM

7670431     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 31MM

7670434     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 34MM

7670437     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 37MM

7670440     CROSSLINK FIJO 4.5,  ACERO INOXIDABLE 40MM

7670519     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 19MM

7670522     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 22MM

7670525     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 25MM

7670528     CROSSLINK FIJO 5.5,  ACERO INOXIDABLE 28MM

7670845     TORNILLO DE PRESIÓN/BREAK-OFF 10-32 4.5 SS

7670855     TORNILLO DE PRESIÓN/BREAK-OFF 12-32 5.5 SS

7673020     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 20

7673025     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 25

7673030     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 30

7673035     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 35

7673040     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 40

7673045     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 45

7673050     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.0 X 50

7673320     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 20

7673325     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 25

7673330     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 30

7673335     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 35

7673340     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 40

7673345     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 45

7673350     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.0 X 50

7673420     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 20



7673425     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 25

7673430     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 30

7673435     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 35

7673440     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 4.5 X 40

7673520     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 20

7673525     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 25

7673530     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 30

7673535     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 35

7673540     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 40

7673545     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 45

7673550     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 5.5 X 50

7673620     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 20

7673625     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 25

7673630     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 30

7673635     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 35

7673640     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 40

7673645     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 45

7673650     TORNILLO DE ÁNGULO FIJO 4.5, 6.5 X 50

7674020     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 20

7674025     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 25

7674030     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 30

7674035     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 35

7674040     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 40

7674045     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 45

7674050     TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 50

7674300     VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE 4.5, 300MM



7674320     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X20

7674325     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X25

7674330     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X30

7674335     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X35

7674340     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X40

7674345     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X45

7674350     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X50

7674420     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X20

7674425     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X25

7674430     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X30

7674435     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X35

7674440     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X40

7674445     TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X45

7674450 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X50

7674500 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, ACERO INOXIDABLE 4.5, 500MM

7674501 M8 X 1.25 TORNILLO DE PRESIÓN/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7674502 M8 X 1.25 TORNILLO CON BRIDA, DE PRESIÓN/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7674520 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5,5.5X20

7674525 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X25

7674530 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X30

7674535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X35

7674540 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X40

7674545 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X45

7674550 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X50

7674620 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X20

7674625 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X25



7674630 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X30

7674635 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X35

7674640 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X40

7674645 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X45

7674650 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X50

7675020 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X20

7675025 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X25

7675030 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X30

7675035 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X35

7675040 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X40

7675045 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X45

7675050 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X50

7675300 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 300MM

7675320 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X20

7675325 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X25

7675330 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X30

7675335 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X35

7675340 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X40

7675345 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X45

7675350 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X50

7675420 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 20

7675425 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 25

7675430 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 30

7675435 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 35

7675440 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 40

7675445 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 45



7675450 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 50

7675500 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 500MM

7675501 M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7675502 M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE CON BRIDA/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE

7675520 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 20

7675525 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 25

7675530 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 30

7675535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 35

7675540 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 40

7675545 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 45

7675550 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 50

7675620 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 20

7675625 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 25

7675630 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 30

7675635 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 35

7675640 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 40

7675645 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 45

7675650 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 50

7676020 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 20

7676025 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 25

7676030 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 30

7676035 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 35

7676040 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 40

7676045 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 45

7676050 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 50

7676320 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 20



7676325 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 25

7676330 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 30

7676335 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 35

7676340 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 40

7676345 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 45

7676350 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 50

7676420 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 20

7676425 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 25

7676430 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 30

7676435 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 35

7676440 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 40

7676445 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 45

7676450 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 50

7676520 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 20

7676525 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 25

7676530 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 30

7676535 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 35

7676540 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 40

7676545 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 45

7676550 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 50

7676620 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 20

7676625 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 25

7676630 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 30

7676635 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 35

7676640 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 40

7676645 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 45



7676650 TORNILLO ÁNGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 50

7670428M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 28-30MM

7670430M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 30-34MM

7670434M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 34-42MM

7670441M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 41-56MM

7670455M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 55-84MM

7670528M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 28-30MM

7670530M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 30-34MM

7670534M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 34-36MM

7670536M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 36-39MM

7670539M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 39-45MM

7670545M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 45-58MM

7670558M   CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 58-80MM

Accesorios e Instrumental Asociados

Instrumental Reutilizable

Instrumental Esteril

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: El sistema de crecimiento guiado de SHILLA está indicado para pacientes con 
esqueleto inmaduro de menos de 10 años de edad con potencial de crecimiento vertebral adicional que requieren 
tratamiento quirúrgico para la corrección y el mantenimiento de la corrección de deformidades vertebrales graves, 
progresivas, potencialmente mortales y de aparición temprana, incluida la escoliosis de aparición temprana, que 
se asocian al síndrome de insuficiencia torácica o corren el riesgo de padecerlo. El sistema de crecimiento guiado 
de SHILLA está indicado para retirarse cuando se alcance la madurez ósea.

Período de vida útil:

Implante: no aplica.

Instrumental estéril: 8 años

Método de esterilización:

Implante: no estéril.



Instrumental reutilizable: no estéril.

Para el Implante y el Instrumental reutilizable se recomienda la esterilización a vapor.

Instrumental estéril: radiación gamma.

Forma de presentación: Unitaria.

Condición de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante y Lugar de Elaboracion:

1-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.

(todos los modelos)

2-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.

(todos los modelos)

3-WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

(modelos: instrumental estéril e instrumental reutilizable todos los modelos).

 

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM-2142-522, con una vigencia de cinco (5) 
años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente Nº 1-47-3110-1934-18-1

AM
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