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BUENOS AIRES, ﬁ; M;\Y 551}

VISTO el Expediente N° 1-47-20561/13-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicidon ANMAT NO© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

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

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso I} y 100, inciso i) def Decreto 1490/92 y por el Decreto 1271/13.
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Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
.Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Nuvasive nombre descriptivo sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y
cervical e Instrumental asociado y nombre técnico sistemas ortopédicos de
fijacion interna, para columna vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por
IMPLANTES FICO 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, tarjetas de
implantes y de instrucciones de uso que obran a fojas 172-174, 175-177 y 178-
182 respectivamente, figurando como Anexo II de la presente Disposicién y que
forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-14-39, con exclusion de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 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



“2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario  del Combate Naval de Montevideo™

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

Ministee Salud DISFOSICION a° 3 3 8 5 -
g

1w !

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, Il y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente N° 1-47-20561/13-1

DISPOSICION No s
3 3 8 5 D OTTO-ﬂL;RSNGHER

Suh Administrador Naclonai
A.N.M.A.T.
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ANEXO I
o
DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO :MEDICO

Nombre descriptivo: sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e
instrumental asociado

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 sistemas ortopédicos
de fijacién interna, para columna vertebral

Marca de (los) producto(s) médico(s): Nuvasive

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: fusién y/o reemplazo parcial del cuerpo vertebral
Modelo/s:

Implante Brigade, 10x34x24mm 8°

Implante Brigade, 10x38x28mm 8°

Implante Brigade, 10x38x32mm 8°

Implante Brigade, 10x42x30mm 8°

Implante Brigade, 12x34x24mm 8°

Implante Brigade, 12x38x28mm 8°

Implante Brigade, 12x38x32mm 8°

Implante Brigade, 12x42x30mm 8°

Implante Brigade, 14x34x24mm 8°

Implante Brigade, 14x38x28mm 8°

Implante Brigade, 14x38x32mm 8°

Implante Brigade, 14x42x30mm 8°

Implante Brigade, 16x38x28mm 8°

Implante Brigade, 16x38x32mm 8°

Implante Brigade, 16x42x30mm 8°

Implante Brigade, 18x34x24mm 8°
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Implante Brigade, 18x38x28mm 8°
Implante Brigade, 18x38x32mm 8°
Implante Brigade, 18x42x30mm 8°
Implante Brigade, 20x34x24mm 8°
Implante Brigade, 20x38x28mm 8°
Implante Brigade, 20x38x32mm 8°
Implante Brigade, 20x42x30mm 8°
Implante Brigade, 10x34x24mm 12°
Implante Brigade, 12x34x24mm 12°
Implante Brigade, 12x38x28mm 12°
Implante Brigade, 12x38x32mm 12°
Implante Brigade, 12x42x30mm 12°
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x20mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x22.5mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x25mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x27.5mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x30mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x35mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x20mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x22.5mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x25mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x27.5mm

Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x30mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x35mm
Implante Brigade, 14x34x24mm 12°
Implante Brigade, 14x38x28mm 12°
Implante Brigade, 14x38x32mm 12°
Implante Brigade, 14x42x30mm 12°
Implante Brigade, 16x34x24mm 12°
Implante Brigade, 16x38x28mm 12°
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Implante Brigade, 16x38x32mm 12°
Implante Brigade, 16x42x30mm 12°
Implante Brigade, 18x42x30mm 12°
Implante Brigade, 20x34x24mm 12°
Implante Brigade, 20x38x28mm 12°
Implante Brigade, 20x38x32mm 12°
Impiante Brigade, 20x42x30mm 12°
CoRoent® LX, émm
CoRoent® LX, 8mm
CoRoent® LX, 10mm
CoRoent® LX, 12mm
CoRoent® LX, 14mm
CoRoent® LX, 16mm
CoRoent® LX, 18mm
CoRoent® LX, 20mm
CoRoent® LO, 8x10x25mm 5°
CoRoent® LO, 8x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 8x10x35mm 5°
CoRoent® LO, 8x10x40mm 5°
CoRoent® LO, 10x10x25mm 5°
CoRoent® LO, 10x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 10x10x35mm 5°
CoRoent® LO, 10x10x40mm 5°
CoRoent® LO, 12x10x25mm 5°
CoRoent® LO, 12x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 12x10x35mm 5°
CoRoent® LO, 12x10x40mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x25mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x35mm 5°
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CoRoent® LO, 14x10x40mm 5°
CoRoent® XL, 8x18x50mm

CoRoent® XL, 8x18x60mm

" CoRoent® XL, 10x18x45mm

CoRoent® XL, 10x18x50mm
CoRoent® XL, 10x18x55mm
CoRoent® XL, 10x18x60mm
CoRoent® XL, 12x18x45mm
CoRoent® XL, 12x18x50mm
CoRoent® XL, 12x18x55mm
CoRoent® XL, 12x18x60mm
CoRoent® XL, 14x18x40mm
CoRoent® XL, 16x18x40mm
CoRoent® XL, 10x18x50mm 10°
CoRoent® XL, 10x18x55mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x45mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x50mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x55mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x60mm 10°
CoRoent® XL Ancho, 8x22x45mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x55mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x60mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x45mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x55mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x45mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x55mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x60mm
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CoRoent® XL Ancho, 14x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 16x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x45mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 8x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XL Ancho, 8x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XL Ancho, 8x22x60mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 10x22x45mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 10x22x50mm Lordética
CoRoent® XL Ancho; 10x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XL Ancho, 12x22x45mm Lorddtica
CoRoent® XL Ancho, 12x22x50mm Lordodtica
CoRoent® XL Ancho, 12x22x55mm Lordética
CoRoent® LC, 8x9x25 8°
CoRoent® LC, 10x9x25 8°
CoRoent® LC, 12x9x25 8°
CoRoent® LC, 14x9x25 8°
CoRoent® LC, 8x11x25 8°
CoRoent® LC, 10x11x25 8°
CoRoent® LC, 12x11x25 8°
CoRoent® LC, 14x11x25 8°
CoRoent® LI, 8x9x20mm
CoRoent® LI, 9x9x20mm
CoRoent® LI, 10x9x20mm
CoRoent® LI, 11x9x20mm
CoRoent® LI, 12x9x20mm
CoRoent® LI, 13x9x20mm
CoRoent® LI, 14x9x20mm
CoRoent® LI, 8x9x26mm
CoRoent® LI, 9x9x26mm
CoRoent® LI, 10x9x26mm



2014 - Afio de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

8

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.
CoRoent® LI, 11x9x26mm
CoRoent® LI, 12x9x26mm
CoRoent® LI, 13x9x26mm
CoRoent® LI, 14x9x26mm
CoRoent® LI, 8x9x32mm
CoRoent® LI, 9x9%x32mm
CoRoent® LI, 10xSx32mm
CoRoent® LI, 11x9x32mm
CoRoent® LI, 12x9x32mm
CoRoent® LI, 13x9x32mm
CoRoent® LI, 14x9x32mm
CoRoent® LI, 8x11x20mm
CoRoent® LI, 9x11x20mm
CoRoent® LI, 10x11x20mm
CoRoent® LI, 11x11x20mm
CoRoent® LI, 12x11x20mm
CoRoent® LI, 13x11x20mm
CoRoent® XL-H, 6x22x50mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x50mm 30°
CoRoent® XL-H, 2x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 4x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 6x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 8x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x55mm 30°
CoRoent® XiL-H, 4x22x60mm 30°
CoRoent® XL-H, 6x22x60mm 30°
CoRoent® XL-H, 8x22x60mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x60mm 30°
CoRoent® XL, 10x18x40mm
CoRoent® XL, 12x18x40mm
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CoRoent® XL, 14x18x50mm
CoRoent® XL, 14x18x40mm 10°
CoRoent® XL, 14x18x45mm 10°
CoRoent® XL, 16x18x50mm 10°
CoRoent® XLW, 8x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x55mm
CoRoent® XLW, 10x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x55mm
CoRoent® XLW, 12x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x50mm
CoRoent®, XLW Ancho, 12x22x55mm
CoRoent® XLW, 14x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x55mm
CoRoent® XLW, 16x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x55mm
CoRoent® XLW, 8x22x40mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x45mm Lordoética
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x50mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x55mm Lordoética
CoRoent® XLW, 10x22x40mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x45mm Lordética
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CoRoent® XLW Ancho, 10x22x50mm Lordotica
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x55mm Lordética
CoRoent® XLW, 12x22x40mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x45mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XLW, 14x22x40mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x45mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x50mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x55mm Lordoética
CoRoent® XLW, 16x22x40mm Lordoética
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x45mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x50mm Lorddética
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x55mm Lordotica
CoRoent® XL, 14x18x60mm
CoRoent® XL, 16x18x60mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x60mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x60mm Lordotica
CoRoent® XL Ancho, 14x22x60mm
CoRoent® XL Ancho, 14x22x60imm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 16x22x60mm
CoRoent® XL Ancho, 16x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XL, 8x18x45mm
CoRoent® XL, 14x18x45mm
CoRoent® XL, 14x18x55mm
CoRoent® XL, 16x18x45mm
CoRoent® XL, 10x18x40mm 10
CoRoent® XL, 10x18x45mm 10
CoRoent® XLR, 10x34x24 8°
CoRoent® XLR, 12x34x24 8°
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CoRoent® XLR, 14x34x24 8°
CoRoent® XLR, 16x34x24 8°
CoRoent® XLR, 18x34x24 8°
CoRoent® XLR, 20x34x24 8°
CoRoent® XLR, 10x38x28 8°
CoRoent® XLR, 12x38x28 8°
CoRoent® Pequefio, 9x11x14mm 5° Lordética
CoRoent® Pequefio, 10x11x14mm 5° Lordotica
CoRoent® Pequefio, 11x11x14mm 5° Lorddtica
CoRoent® Pequefio, 12x11x14mm 5° Lordoética
CoRoent® Pequefio, 5x13x15mm Lorddtica Plus
CoRoent® Pequeiio, 6x13x15mm Lordoética Plus
CoRoent® Pequefo, 7x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Pequefio, 8x13x15mm Lordotica Plus
CoRoent® Pequefio, 9x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Pequefio, 10x13x15mm Lordotica Plus
CoRoent® Pequefio, 11x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Pequefio, 12x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Blogue Pequefio, 6x17x14mm 7°
CoRoent® Blogue Pequefio, 8x17x14mm 7°
CoRoent® Bloque Pequefio, 10x17x14mm 7°
CoRoent® Bloque Pequefio, 12x17x14mm 7°
CoRoent® Tornillo SI, 4x12mm Rosca
CoRoent® Tornillo SI, 4x13mm Rosca
CoRoent® Tornillo SI, 4x14mm Rosca
CoRoent® Tornillo SI, 4x15mm Rosca
CoRoent® Tornillo SI, 4x16mm Rosca -
CoRoent® Tornillo SI, 4.5x12mm Rescate
CoRoent® Tornillo SI, 4.5x13mm Rescate
CoRoent® Tornillo SI, 4.5x14mm Rescate
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CoRoent® Tornillo SI, 4.5x15mm Rescate
CoRoent® Tornillo SI, 4.5x16mm Rescate
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 5x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 6x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 7x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 8x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 9x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 10x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 11x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 12x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 13x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 14x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 15x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 16x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent® XLCT, 10x18x45mm
CoRoent® XLCT, 10x18x50mm
CoRoent® XLCT, 10x18x55mm
CoRoent® XLCT, 12x18x45mm
CoRoent® XLCT, 12x18x55mm
CoRoent® XLCT, 12x18x60mm
CoRoent® XLCT, 14x18x50mm
CoRoent® XLCT, 14x18x55mm
CoRoent® XLCT, 16x18x45mm
CoRoent® XLCT, 16x18x50mm
CoRoent® XLCT, 16x18x55mm
CoRoent® XLCT, 16x18x60mm
CoRoent® XLCT, 10x18x60mm 10°
CoRoent® XLF, 14x18x45mm 10°
CoRoent® XLF, 16x18x45mm 10°
CoRoent® XLF, 18x18x45mm 10°
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CoRoent® XLF, 8x18x50mm 10°
CoRoent® XLF, 16x18x50mm 10°
CoRoent® XLF, 18x18x50mm 10°
CoRoent® XLF, 8x18x55mm 10°
CoRoent® XLF, 14x18x55mm 10°
CoRoent® XLF, 16x18x55mm 10°
CoRoent® XLF, 18x18x55mm 10°
CoRoent® XLF, 10x18x60mm 10°
CoRoent® XLF, 12x18x60mm 10°
CoRoent® XLF, 14x18x60mm 10°
CoRoent® XLF, 16x18x60mm 10°
CoRoent® XLF, 14x18x45mm
CoRoent® XLF, 10x18x50mm
CoRoent® XLF, 12x18x50mm
CoRoent® XLF, 10x18x55mm
CoRoent® XLF, 12x18x55mm
CoRoent® XLF, 10x18x60mm
CoRoent® Grande, 8x9x23 4°
CoRoent® Grande, 9x9x23 4°
CoRoent® Grande, 11x9x23 4°
CoRoent® Grande, 13x9x23 4°
CoRoent® Grande, 14x9x23 4°
CoRoent® Grande, 8x9x28 4°
CoRoent® Grande, 9x9x28 4°
CoRoent® Grande, 10x9x28 4°
CoRoent® Grande, 11x9x28 4° Ly
CoRoent® Grande, 12x9x28 4° f 11
CoRoent® Grande, 13x9x28 4°
CoRoent® Grande, 14x9x28 4°
CoRoent® Grande, 8x9x23 8°
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CoRoent® Grande, 9x9x23 8°
CoRoent® Grande, 10x9x23 8°
CoRoent® Grande, 12x9x23 8°
CoRoent® Grande, 13x9x23 8°
CoRoent® Grande, 14x9x23 8°
CoRoent® Grande, 8x9x28 8°
CoRoent® Grande, 9x9x28 8°
CoRoent® Grande, 13x9x28 8°
CoRoent® Grande, 14x9x28 8°
CoRoent® Grande, 8x9x23 12°
CoRoent® Grande, 10x9x23 12°
CoRoent® Grande, 12x9x23 12°
CoRoent® Grande, 8x9x28 12°
INSTRUMENTAL ASOCIADO
CoRoent® LI, 14x11x20mm
CoRoent® LI, 8x11x26mm
CoRoent® LI, 9x11x26mm
CoRoent® LI, 10x11x26mm
CoRoent® LI, 11x11x26mm
CoRoent® LI, 12x11x26mm
CoRoent® LI, 13x11x26mm
CoRoent® LI, 14x11x26mm
CoRoent® LI, 8x11x32mm
CoRoent® LI, 9x11x32mm
CoRoent® LI, 10x11x32mm
CoRoent® LI, 11x11x32mm
CoRoent® LI, 12x11x32mm
CoRoent® LI, 13x11x32mm
CoRoent® LI, 14x11x32mm
CoRoent® LN, 8x9x25mm
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CoRoent® LN, 10x9x25mm
CoRoent® LN, 12x9x25mm
CoRoent® LN, 14x9x25mm
CoRoent® LN, 8x9x30mm
CoRoent® LN, 10x9x30mm
CoRoent® LN, 12x9x30mm
CoRoent® LN, 14x9x30mm
CoRoent® LW, 8x11x25mm
CoRoent® LW, 8x11x30mm
CoRoent® LW, 10x11x25mm
CoRoent® LW, 10x11x30mm
CoRoent® LW, 12x11x25mm
CoRoent® LW, 12x11x30mm
CoRoent® LW, 14x11x25mm
CoRoent® LW, 14x11x30mm
CoRoent® LT, 8x9x20 8°
CoRoent® LT, 10x9x20 8°
CoRoent® LT, 12x9x20 8°
CoRoent® LT, 14x9x20 8°
CoRoent® LT, 8x9x20 15°
CoRoent® LT, 10x9x20 15°
CoRoent® LT, 12x9x20 15°
CoRoent® XLF, 8x18x50mm
CoRoent® XLF,8x18x55 10°
CoRoent® XLF,10x18x55 10°
CoRoent® XLF,16x18x60 10°
CoRoent® XLFW, 8x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 8x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 10x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 12x22x55mm Lordotica
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CoRoent® XLFW, 12x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 8x22x50mm
CoRoent® XLFW, 8x22x55mm
CoRoent® XLFW, 8x22x60mm
CoRoent® XLFW, 10x22x60mm
CoRoent® XLFW, 12x22x50mm
CoRoent® XLFW, 12x22x55mm
CoRoent® XLFW, 12x22x60mm
CoRoent® XLFW, 14x22x50mm
CoRoent® XLFW, 14x22x55mm
CoRoent® XLFW, 14x22x60mm
CoRoent® XLFW, 8x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 10x22x50mm Lordética
CoRoent® XLFW, 12x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 14x22x50mm Lordodtica
CoRoent® XLFW, 14x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 14x22x60mm Lordética
CoRoent® X[-H, 2x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 4x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 6x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 8x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 6x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 8x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 4x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 8x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x55mm 20°
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CoRoent® XL-H, 2x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 4x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 6x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 4x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 8x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 2x22x50mm 30°
CoRoent® XL-H, 4x22x50mm 30°
CoRoent® XLR, 14x38x28 8°
CoRoent® XLR, 16x38x28 8°
CoRoent® XLR, 18x38x28 8°
CoRoent® XLR, 20x38x28 8°
CoRoent® XLR, 16x38x28 15°
CoRoent® XLR, 18x38x28 15°
CoRoent® XLR, 20x38x28 15°
CoRoent® XLT, 6x16x25mm
CoRoent® XLT, 6x16x30mm
CoRoent® XLT, 6x16xX35mm
CoRoent® XLT, 6x16x40mm
CoRoent® XLT, 8x16x25mm
CoRoent® XLT, 8x16x30mm
CoRoent® XLT, 8x16x35mm
CoRoent® XLT, 8x16x40mm
CoRoent® XLT, 10x16x30mm
CoRoent® XLT, 10x16x35mm
CoRoent® XLT, 12x16x25mm
CoRoent® XLT, 12x16x30mm
CoRoent® XLT, 12x16x35mm
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CoRoent® XLT, 12x16x40mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 12x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 12x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 12x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 12x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 8x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 8x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 8x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 12x26x45mm 10°
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CoRoent® XL-XW, 12x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 12x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 12x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x60mm 10°
CoRoent® Pequeno Contorneado, S4
CoRoent® Pequefio Contorneado, S5
CoRoent® Pequeiio Contorneado, $6
CoRoent® Pequefio Contorneado, S7
CoRoent® Pequefio Contorneado, S8
CoRoent® Pequeio Contorneado, M4
CoRoent® Pequero Contorneado, M5
CoRoent® Pequefio Contorneado, M6
CoRoent® Pequeiio Contorneado, M7
CoRoent® Pequeno Contorneado, M8
CoRoent® Pequeio, Sx11x14mm
CoRoent® Pequefio, 6x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 7x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 8x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 9x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 10x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 11x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 12x11x14mm

CoRoent® Pequeno, 5x11x14mm 5° Lordética
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CoRoent® Pequefio, 6x11x14mm 5° Lordética
CoRoent® Pequefio, 7x11x14mm 5° Lorddtica
CoRoent® Pequefio, 8x11x14mm 5° Lordética
CoRoent® XLF, 12x18x60mm
CoRoent® XLF, 18x18x50mm
CoRoent® XLF, 18x18x60mm
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x25mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x40mm Variable
Tornillo CoRoent® 'XLF, 6.5x45mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x50mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x55mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x60mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x65mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x70mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x25mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x40mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x45mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x50mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x55mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x60mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x65mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x70mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x25mm Variable ‘ #
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x40mm Variable ! 17t r
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x45mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5,5x50mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x55mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x60mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x65mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x70mm Variabie
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Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x25mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5X40mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x45mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x50mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x55mm Fijo
Tornillo CI‘oRoent® XLF, 5.5x60mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x65mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x70mm Fijo
CoRoent® XLK, 8x18x45mm
CoRoent® XLK, 8x18x50mm
CoRoent® XLK, 8x18x55mm
CoRoent® XLK, 10x18x45mm
CoRoent® XLK, 10x18x50mm
CoRoent® XLK, 10x18x55mm .
CoRoent® XLK, 10x18x60mm
CoRoent® XLK, 12x18x50mm
CoRoent® XLK, 12x18x55mm
CoRoent® XLK, 12x18x60mm
CoRoent® XLK, 14x18x45mm
CoRoent® XLK, 14x18x50mm
CoRoent® XLK, 14x18x55mm LI ]
CoRoent® XLK, 14x18x60mm
CoRoent® XLK, 16x18x45mm
CoRoent® XLK, 16x18x55mm
CoRoent® XLK, 16x18x60mm
CoRoent® XLK, 18x18x45mm
CoRoent® XLK, 18x18x50mm
CoRoent® XLK, 18x18x55mm
CoRoent® XLK, 18x18x60mm
CoRoent® XLK, 8x18x45mm 10°
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CoRoent® XLK, 8x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 8x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 10x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 10x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 10x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 18x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 18x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 18x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 18x18x60mm 10°
Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Nuvasive, Inc
Lugar/es de elaboracion: 4670 E. Shelby Dr., Memphis TN USA 38118, Estados
Unidos
Expediente N° 1-47-20561/13-1

DISPOSICION N©° 4}&;—. L
£ ! 6¢. G110 A" ORSINGHER
3 « 8 6 f-it..-'a w1 viegtradot Na%iunaf

AN AT
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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©

...................... 6
3 3 8 Qhﬁo L;
Dr. JOTTO A, \ORSINGHER

Sub Administradbr Nactonal
AN.M.ALT,
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PM 14-39 CoRoent — IMPLANTES FICO SRL

Anexo lll.B

Proyecto de rétulo - Implante

Sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e Instrumental asociado.

Descripcitn Producto: XXXXXX

DIAMETRO\DIMENSION: xxx

MATERIAL (MATL): xxx

CODIGO (REF): xxx

LOTE (LOT): xxx

CANTIDAD (QTY}): xxx

FECHA DE FABRICACION: xxx

ESTERILIZAR ANTES DE USAR

PRODUCTO DE UN SOLO USO

NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTOQ
ALMACENAR EN LOCAL LIMPIO, SECO, PROTEGIDOS DE LA LUZ SOLAR Y
EXTREMOS DE TEMPERATURA.

ESTERILIZACION: Ver instrucciones de uso.

Eabricante:
Nuvasive, Inc.
4670 E. SHELBY DR. MEMPHIS TN, USA. 38118,

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515 / 9091

Fax: (54 11) 4768 1136 /2515/ 9091 Int; 104

E-mait: cbcarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Co-Directora Técnica - M.P. 18800

PRCDUCTO AUTORIZADQO POR LA ANMAT PM 14-39

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Pag.: 18 de 61

ia B3 z Carbal i
Co-Directora Técnica
M.P. 18900
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PM 14-39 CoRoent — IMPLANTES FICO SRL

Proyecto de rotulo - Instrumental

Sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e Instzmeintaliasociado.

Descripcidn Producto: XXXXXX

LOTE (LOT): xxx

ESTERILIZAR ANTES DE USAR

PRODUCTO DE UN SOLO USQ )

NO UTILIZAR S| EL ENVASE SE ENCUENTRA DANADO O ABIERTO.
ALMACENAR EN LOCAL LIMPIO, SECO, PROTEGIDOS DE LA LUZ SOLAR Y
EXTREMOS DE TEMPERATURA.

ESTERILIZACION: Ver instrucciones de uso.

Fabricante:
Muvasive, Inc.
4670 E. $HELBY DR. MEMPHIS TN, USA. 38118.

Importador;
IMPLANTES FICQO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

.| Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091 Int; 104

E-mail: chearballedo@implantesfico.com.ar .

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Co-Directora Técnica - M.P. 18800

PRCDUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-39

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

2]

CRmdrrBeatriz Carbafledo Apdo-rparami
Co-Directora Pécniga ' ' X
M.P. 18300 IMPLANTHN FICO SRL.  Pag.: 19 de 61
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Ejemplo de modelos de rétulos originales
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Anexo IlIl.B

Proyecto de Tarjeta de Implante segun Art. 21° de la Disp. 5267/06 3 3

Sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e Instrumental asociado.

NOMERE PRODUCTO: XXXXXXX
MCDELQC: XXXXXX

Lote N®: XXXXXX

ANMAT PM 14-39

Fabricado por:
Nuvasive, Inc.
4670 E. SHELBY DR. MEMPHIS TN, USA. 38118.

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54 11) 4768 1136 / 2515/ 8091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091 Int: 104

E-mail: chearballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Co-Directora Técnica - M.P. 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-39

CENTRO SANITARIO DE IMPLANTACION:
Fecha de implantacion:

PACIENTE {Nombre y apellido):

D.N.I:

EJEMPLAR PARA EL PACIENTE

~Clavdia Beatriz Cabglledo
Co-Directora Técniga
M.P. 18900
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PM 14-39 CoRoent — IMPLANTES FICO SRL

Anexo lll.B

Proyecto de Tarjeta de Implante segun Art. 21° de la Disp. 5267/06

Sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e Instrumental asociado.

NOMBRE PRODUCTO: XXO0000(X
MODELG: XXXXXX

Lote N% XXXXXX

ANMAT PM 14-39

Fabricado por:
Nuvasive, Inc.
4670 E. SHELBY DR. MEMPHIS TN, USA. 38118.

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenocs Aires, Argentina
Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091 Int: 104

E-mail: chcarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Co-Directora Técnica - M.P. 18800

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-39
CENTRO SANITARIO DE IMPLANTACION:
Fecha de implantacion:

PACIENTE (Nombre y apellido):
D.N.I:

EJEMPLAR PARA LA OBRA SOCIAL

'\C!M%@z C do
Co-Direcfora Técnica

M.P. 18900

Pag.: 22 de 61
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PM 14-39 CoRoent — IMPLANTES FICO SRL

Anexo ll.B

Proyecto de Tarjeta de Implante segan Art. 21° de la Disp. 5267/06
Sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e Instrumental asociado.

NOMBRE PRODUCTO: XXXXXXX
MODELQ: XXXXXX )3 5 % ;

Lote N@: XOOOXXX
ANMAT PM 14-39

Fabricado por:
Nuvasive, Inc.
4670 E. SHELBY DR. MEMPHIS TN, USA. 38118.

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina

| Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091

Fax: {54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091 Int; 104

E-mail: cbearballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Co-Directora Técnica - M.P. 18800

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-39

CENTRO SANITARIO DE IMPLANTACION:
Fecha de implantacién:

PACIENTE (Nombre y apellido):

D.NLL:

EJEMPLAR PARA HISTORIA CLINICA

Co-Directora Técniga
M.P. 18500

Pag.: 23 de 61
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PM 14-39 CoRoent — IMPLANTES FICO SRL

ANEXO Il B

Proyecto de Instrucciones de uso 3 3 8 6

Descripcion Producto:

Sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e Instrumental
asociado.

Fabricado por:
Nuvasive, Inc.

4670 E. SHELBY DR. MEMPHIS TN, USA. 38118.

Importador:
IMPLANTES FICO SRL

Lamadrid 2710, CP: 1653 - Villa Ballester, San Martin, Buenos Aires, Argentina
Teléfono: (54 11) 4768 1136/ 2515 / 9091

Fax: (54 11) 4768 1136/ 2515/ 9091 Int: 104

E-mail: cbecarballedo@implantesfico.com.ar

Director Técnico: Claudia Beatriz Carballedo - Co-Directora Técnica - M.P. 18900

PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 14-39

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

INDICACIONES

CoRoent / CoRoent Interlock:

El pequefio Sistema intersomatico CoRoent es un sistema independiente de fusion
intersomatica cervical anterior indicado para el uso en pacientes esqueléticamente
maduros con enfermedad degenerativa de disco (EDD) en un nivel del C2-T1. La EDD
se define como ef dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco
que se confirma con la historia clinica del paciente y estudios radiograficos. Los
pacientes deben haberse sometido a un régimen de al menos seis (6) semanas de
tratamiento no operatorio antes de tratarse con el pequefio Sistema intersomatico
CoRoent. El pequefio sistema intersomatico CoRoent se utiliza con autoinjerto.
Brigade:

Cuando se utiliza como dispositive de fusion del cuerpo intervertebral:

E! sistema independiente BRIGADE es un sistema independiente indicado para
procedimientos de fusion vertebral en pacientes con un sistema 6seo maduro que
padecen discopatias degenerativas (DD) en uno o mas niveles contiguos de la
columna lumbar (L2 a S1). La DD se define como dolor en la espalda de origen
discogénico con degeneracion del disco, confirmada por el historial y los estudios
radiograficos. Los pacientes con DD también pueden tener espondilolistesis o
retrolistesis de hasta Grado | en los niveles afectados. Estos pacientes pueden haber
estado sometidos a un procedimiento quirirgico vertebral anterior que no sea de
fusion en los niveles afectados. El sistema independiente BRIGADE esta disefiado
para ser utilizado con autoinjertos.

Los pacientes deben haberse sometido a un régimen de al menos seis (6) meses de
tratamiento no quirargico antes de recibir tratamiento con el sistema independiente
BRIGADE.

Cuando-se_utiliza como dispositivo de sustitucién parcial del-eyerpo vertebral (VBR):

Claudia Beafriz Carb
=Directora T&cnic
M.P. 18960
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médula espinal y los tejidos neurales y para restablecer la altura de un cuerpo
vertebral aplastado.

El sistema independiente BRIGADE también esta indicado en el tratamiento de
fracturas de la columna toracica y lumbar. El sistema independiente BRIGADE esta

disefiado para ser utilizado con autoinjertos o aloinjertos 5 3 8 5

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

. Infeccion, localizada en la zena a intervenir.

. Signos de inflamacion local. :

. Pacientes con sensibilidad conocida a los materiales implantados.

. Pacientes reacios a restringir sus actividades o a seguir el consejo médico.
. Pacientes con cantidad de material dseo o calidad inadecuadas.

. Pacientes con condiciones fisicas o meédicas que impidan resultados beneficiosos
de la intervencion.

7. Utilizacion con componentes de otros sistemas.

8. Reutilizacién o uso multiple.

9. Cualquier casc que no esté expuesto en las indicaciones.

10. Fusién anterior en los niveles a tratar.

DM HWN =

CONTRAINDICACIONES DE LA APLICACION INDEPENDIENTE:

Las contraindicaciones de la aplicacidn independiente incluyen, entre otras:
1. Espondilolistesis de grado superior a 1.

2. Inestabilidad segmentaria grave.

3. Fusidn anterior en los niveles a tratar.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES POTENCIALES

Al igual que ocurre con cualquier otro procedimiento quirtirgico importante, la cirugia
ortopédica implica una serie de riesgos. Las complicaciones poco frecuentes durante
la operacion y postoperatorias conocidas son:

Infeccidn temprana o tardia que podria requerir cirugias adicionales, dafio a los vasos
sanguineos, médula espinal o nervios periféricaos, émbolos pulmonares, pérdida de
funcidon sensorial o motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. En raras
ocasiones, algunas complicaciones podrian ser fatales.

ADERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El dispositivo debe utilizarse solo como se indica. Este sistema no debe utilizarse con
componentes de ningdn otro sistema o fabricante. A menos que se especifique lo
contrario, no deben combinarse materiales distintos, como el titanio y el acero
inoxidable. La implantacion de sistemas para la columna sélo se deberia llevar a cabo
por parte de cirujanos de columna con formacién especifi ca en la utilizacién de este
sistema, ya que es un procedimiento muy exigente técnicamente y que conlleva el
riesgo de dafar gravemente al paciente.

Los posibles riesgos que se identifican con la utilizacion de este sistema de
dispositivos, complicaciones que podrian requerir cirugia adicional, incluyen: rotura de
un compoenente del dispositivo, pérdida de fijacion, fractura o no union de la vértebra,
dafo neurologico y dafio vascular o visceral.

La eleccién correcta del implante es extremadamente importante. La probabilidad de
éxito aumenta con la seleccién del tamano apropiado del implante. Aungue la eleccién
adecuada puede reducir los riesgos, el tamafio y la forma de los huesos humanos
detenminanTas limitaciones de tamano y la resistencia de Jes-implantes.
Los/dispositivog metalicos de fijacion interna no pueden| soportar niveles de actividad
i gargas de pego eqitivalentes a las que soporta el huesp sano pormal.

c@m}}yﬁé Carba N
Co-Iirectora Técnica
M.P. 18900
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Estos dispositivos no han sido disefiados para soportar por si solos la tension del pes
completo o la de cargar peso.
Debe actuarse con precaucion debido a la posible sensibilidad del paciente a los

a los materiales antes mencionados.

El sistema independiente BRIGADE es un sistema independiente disefiado para
utilizarse con los tornillos de hueso incluidos y que no necesita sistemas de fi jacion
complementaria adicionales. Si es menos de la cantidad maxima de tornillos que se
usan en el dispositivo, el sistema debe ser utilizado con una fi jacién adicional para su
uso en la columna lumbar. _

Estos dispositivos pueden romperse si estdn sometidos a un aumento de carga
asociado con el retraso de la unidn ¢ a la falta de la misma. Los dispositivos de fijacion
interna son dispositivos de distribucién de carga que sujetan estructuras éseas
alineadas hasta que tenga lugar la cicatrizacion. Si se retrasa la cicatrizacion, o no se
produce, el implante podria aflojarse, doblarse o romperse. Las cargas sobre el
dispositivo debidas al hecho de cargar peso ¢ al nivel de actividad de! paciente
dictaminaran la duracién del implante.

El implante puede sufrir corrosién. La implantacion de metales y aleaciones en el
organismo humana los somete a un medio constantemente cambiante de sales, acidos
y bases que pueden causar corrosidn. Poner metales diferentes en contacto puede
acelerar el proceso de corrosion que, a su vez, puede aumentar las fracturas por fatiga
en los implantes. Consecuentemente, se deberian hacer todos los esfuerzos posibles
por combinar metales y aleaciones compatibles.

Sobre la base de los resultados de la prueba de fatiga, cuando se utiliza el pequefio
Sistema intersomatico CoRoent, el médico debe considerar los niveles de
implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, otras condiciones
detl paciente, etc., que puedan tener impacto en el rendimiento de este sistema.

Se debera poner especial atencién para garantizar que todos los componentes estan
perfectamente fijados antes de proceder a cerrar.

Todos los implantes deben emplearse Unicamente con €l instrumento disefiado con
ese propdsito (técnica quirdrgica de referencia).

Todos los componentes deben ajustarse al final de acuerdo con las especificaciones
de Ia técnica quirurgica. '

Los implantes no deben apretarse més alla del punto de bloqueo, pues el implante
podria danarse.

Se debe evitar golpear o arafiar los implantes o hacer muescas en ellos con cualquier
instrumento para evitar el riesgo de rotura.

Los pacientes sometidos a un procedimiento quirtrgico vertebrai anterior en los niveles
a tratar pueden tener resultados clinicos diferentes a los que no han estado sometidos
a un procedimiento quirdrgico anterior.

Un solo uso: La reutilizacion de un dispositivo de un solo uso que ha estado en
contacto con sangre, hueso, tejido u otros fluidos corporales puede producir dafios al
paciente o usuario. Entre los posibles riesgos asociados con la reutilizacion de
dispositivos de un solo uso se incluyen fallos mecéanicos, degradacion del material,
posibles filtraciones y transmision de agentes infecciosos. La reesterilizacién podria
producir dafios o una disminucion del rendimiento.

Instruccion _del paciente: Las instrucciones preoperatorias dirigidas al paciente son
muy importantes. E| paciente debe saber las limitaciones y los riesgos potenciales del
implante en la intervencion.

El paciente debe ser informado de que debe limitar la actividad después de la
intervencion,.ya que asi se reducira el riesgo de curvadra, rotura o pérdida de los
compehentes

materiales. No lo implante en pacientes que presenten o puedan presentar sensibilidg 3 8 6

las(restricciones

Clatditz Beatriz Carbatfedo
Co-Directora Técnica
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Seguridad en resonancia magnética (RM): no se ha evaluado la seguridad y la
compatibilidad del pequefio Sistema intersomatico CoRoent de NuVasive en.el entorno
de RM. No se ha probado el calentamiento o la migracién del pequefic Sistema

Seguridad en resonancia_magnética (RM): no se ha evaluado la seguridad V¢ la
compatibilidad del sistema BRIGADE Standalone en el entorno de RM. No sesha
probado el calentamiento o la migracion del sistema BRIGADE Standalone en el
entorno de RM.

Compatibilidad: No utilice el pequeno Sistema intersomatico CoRoent/Brigade con
componentes de otros sistemas. A menos que se indique io contrario, los dispositivos
NuVasive no deben combinarse con los componentes de otro sistema u otro
fabricante.

Al cargar los Tornillos, si el mando rotatorio no esta apretando, gire la empufiadura del
Atornillador para asegurarse de que el receptaculo para los tornillos esté
completamente accionado.

Durante la colocacion de los torniflos, utilice la flucroscopia lateral para asegurarse que
el tornillo tenga una trayectoria adecuada a 45° craneal o caudal.

intersomatico CoRoent de NuVasive en el entorno de RM. 3 8

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS

1. Sélo se deben seleccionar pacientes que cumplan con los requisitos descritos en las
indicaciones.

2. Se debe evitar que el paciente presente las condiciones o predisposiciones que se
indican en las contraindicaciones anteriormente mencionadas.

3. Se debe tener cuidado al manejar y almacenar los implantes. Los implantes no se
deben arafiar o dafiar. En el proceso de almacenamiento, es conveniente proteger los
implantes e instrumentos de ambientes corrosivos.

4. Todas las partes no estériles deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso.

5. Los dispositivos deben revisarse para enconfrar posibles dafios antes de la
implantacion.

6. Debe actuarse con precaucién durante los procedimientos quirlrgicos para evitar
dadar los dispositivos y lesionar al paciente.

ADVERTENCIAS PARA EL POSTOPERATORIO

Durante la fase postoperatoria, es especialmente importante que el médico mantenga
al paciente bien informado de todos los procedimientos y tratamientos.

El dafio de las estructuras que soportan peso podria hacer que los componentes se
aflojasen y provocar dislocacion y migracion, asi como otras complicaciones.

Para garantizar la deteccion mas temprana posible de esos factores causantes de un
mal funcionamiento del dispositivo, los dispositivos deben revisarse periédicamente
tras la intervencion mediante las técnicas radiografi cas adecuadas.

ESTERILIZACION

Todos los instrumentos e implantes se suministran sin esterilizar y se deben esterilizar
antes de su uso. Todos los componentes del pequefo Sistema intersomatico
CoRoent/Brigade se pueden esterilizar mediante autoclave de vapor siguiendo las
practicas hospitalarias estandar. En un esterilizador de vapor bien calibrado y que
funcione correctamente, se puede conseguir una esterilizacion efectiva con los
parametros siguientes; ’

Método: Vapor Método: Vapor
Ciclo; Gravedad Ciclo: Vacio previo
Températura: 132°C (270°F) Temperaturd:132°C 270°F)
Tiempo de exposicion:3HYminutos Tiempo de exposicion:6 minutos
Tigimpo min de 210 minutos Tiempo de ¢xposierdni 10 minutos
\//
ClaudieBreiriz cmm?ﬁ b garami
Co-Directora Técnica So!
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Esterilice siempre los dispositivos desmontados y abiertos en posicion desbloqueadia vy Gy \
evite el enfriamiento repentino de los componenies. Aseglrese de que todas las
funciones estén inalteradas antes de la utilizacion.

Antes de comenzar la cirugia, verifique que todos los dispositives estén corr ‘ g
encajados y que no esté dafiado ningun instrumento ni implante. : s -

‘QamdixRrafriz Car ’
Co-Diieritrea Técnica
M.P. 13300
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-20561/13-1

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispos_icién.
NO .: 385 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por IMPLANTES FICO S.R.L, se
autorizd la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores;ﬂy I?roc']uct’os.de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los éiguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistema de cajas intersomaticas toracolumbares y cervical e
instrumental asociado

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 sistemas ortopédicos
de fijacion interna, para columna vertebral

Marca de (los) producto(s) médico(s): Nuvasive

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: fusidén y/o reemplazo parcial del cuerpo vertebral
Modelo/s:

Implante Brigade, 10x34x24mm 8°

Implante Brigade, 10x38x28mm. 8°

Implante Brigade, 10x38x32mm 8°

Implante Brigade, 10x42x30mm 8°

Implante Brigade, 12x34x24mm 8°
| Implante Brigade, 12x38x28mm. 8°

Implante Brigade, 12x38x32mm 8°

Implante Brigaaé, 12x42x30mm 8°

Implante Brigade, 14x34x24mm 8°

Implante Brigade, 14x38x28mm 8°



Implante Brigade, 14x38x32mm 8°
Implante Brigade, 14x42x30mm 8°
Implante Brigade, 16x38x28mm 8°
Implante Brigade, 16x38x32mm 8°
Implante Brigade, 16x42x30mm 8°
Implante Brigade, 18x34x24mm 8°
Implante Brigade, 18x38x28mm 8°
Implante Brigade, 18x38x32mm 8°
Implante Brigade, 18x42x30mm 8°
Implante Brigade, 20x34x24mm 8§°
Implante Brigade, 20x38x28mm 8°
Implante Brigade, 20x38x32mm 8°
Implante Brigade, 20x42x30mm 8°
Implante Brigade, 10x34x24mm 12°
Implante Brigade, 12x34x24mm 12°
Impiante Brigade, 12x38x28mm 12°
Implante Brigade, 12x38x32mm 12°
Implante Brigade, 12x42x30mm 12°
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x20mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x22.5mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x25mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x27.5mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x30mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 4.5x35mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x20mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x22.5mm
Tornilto XLR-F CoRoent®, 5.5x25mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x27.5mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x30mm
Tornillo XLR-F CoRoent®, 5.5x35mm
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Implante Brigade, 14x34x24mm 12°
Implante Brigade, 14x38x28mm. 12°
Implante Brigade, 14x38x32mm 12°
Implante Brigade, 14x42x30mm 12°
Implante Brigade, 16x34x24mm 12°
Implante Brigade, 16x38x28mm 12°
Implante Brigade, 16x38x32mm 12°
Implante Brigade, 16x42x30mm 12°
Implante Brigade, 18x42x30mm 12°
Implante Brigade, 20x34x24mm. 12°
Implante Brigade, 20x38x28mm 12°
Implante Brigade, 20x38x32mm 12°
Implante Brigade, 20x42x30mm 12°
CoRoent® LX, 6mm

CoRoent® LX, T8mm

CoRoent® LX, 10mm

CoRoent® LX, 12mm

CoRoent® LX, ‘1_4mm

CoRoent® LX,,16mm

CoRoent® LX, 18mm

CoRoent® LX, 20mm

CoRoent® LO, 8x10x25mm 5°
CoRoent® LO, 8x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 8x10x35mm 5°
CoRoent® LO, 8x10x40mm 5°
CoRoent®‘LO, 10x10x25mm 5°
CoRoent® LO,.‘10x10x30mm Lo
CoRoent® LO, 10x10x35mm 5° it
CoRoent® LO, I0x10x40mm Ko
CoRoent® LO, 12x10x25mm 5°



CoRoent® LO, 12x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 12x10x35mm 5°
CoRoent® LO, 12x10x40mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x25mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x30mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x35mm 5°
CoRoent® LO, 14x10x40mm 5°
CoRoent® XL, 8x18x50mm
CoRoent® XL, 8x18x60mm
CoRoent® XL 0x18x45mm
CoRoené@ %L 10x18x50mm
CoRoent® XL, 10x18x55mm
CoRoent® XL, 10x18x60mm
CoRoent® XL, 12x18x45mm
CoRoent® XL, 12x18x50mm
CoRoent® XL, 12x18x55mm
CoRoent® XL, 12x18x60mm
CoRoent® XL, 14x18x40mm
CoRoent® XL, 16x18x40mm
CoRoent® XL, 10x18x50mm 10°
CoRoenti® XL, 10x18x55mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x45mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x50mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x55mm 10°
CoRoent® XL, 12x18x60mm 10°
CoRoent® XL Ancho, 8x22x45mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x55mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x60mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x45mm
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CoRoent® XL Ancho, 10x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 10x22x55mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x45mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x55mm
CoRoent® XL Ancho, 12x22x60mm
CoRoent® XL Ancho, 14x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 16x22x50mm
CoRoent® XL Ancho, 8x22x45mm Lordotica
CoRoent® XL Ancho, 8x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XL Ancho, 8x22x55mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 8x22x60mm Lordotica
CoRoent® XL Ancho, 10x22x45mm Lordotica
CoRoent® XL Ancho, 10x22x50mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 10x22x55mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 12x22x45mm Lorddtica
CoRoent® XL Ancho, 12x22x50mm Lordética
CoRoent® XL Ancho, 12x22x55mm Lordoética
CoRoent® LC, 8x9x25 8°

CoRoent® LC, 10x9x25 8°

CoRoent® LC, 12x9x25 8°

CoRoent® LC, 14x9x25 8°

CoRoent® LC, 8x11x25 8°

CoRoent® LC, 10x11x25 8°

CoRoent® LC, 12x11x25 8°

CoRoent® LC, 14x11x25 8°

CoRoent® LI, 8x9x20mm

CoRoent® LI, 9x9x20mm

CoRoent® LI, 10x9x20mm

CoRoent® LI, 11x9x20mm
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CoRoent® LI, 12x9x20mm
CoRoent® LI, 13x9x20mm
CoRoent® LI, 14x5x20mm
CoRoent® LI, 8x9x26mm
CoRoent® LI, 9x9x26mm
CoRoent® LI, 10x9x26mm
CoRoent® LI, 11x9x26mm
CoRoent® LI, 12x9x26mm
CoRoent® LI, 13x9x26mm
CoRoent® LI, 14x9x26mm
CoRoent® LI, 8x9x32mm
CoRoent® LI, 9x9x32mm
CoRoent® LI, 10x9x32mm
CoRoent® LI, 11x9x32mm
CoRoent® LI, 12x9x32mm
CoRoent® LI, 13x9x32mm
CoRoent® LI, 14x9x32mm
CoRoent® LI, 8x11x20mm
CoRoent® LI, 9x11x20mm
CoRoent® LI, 10x11x20mm
CoRoent® LI, 11x11x20mm
CoRoent® LI, 12x11x20mm
CoRoent® LI, 13x11x20mm
CoRoent® XL-H, 6x22x50mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x50mm 30°
CoRoent® XL-H, 2x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 4x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 6x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 8x22x55mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x55mm 30°
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CoRoent® XL-H, 4x22x60mm 30°
CoRoent® XL-H, 6x22x60mm 30°
CoRoent® XL-H, 8x22x60mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x60mm 30°
CoRoent® XL, 10x18x40mm
CoRoent® XL, 12x18x40mm
CoRoent® XL, 14x18x50mm
CoRoent® XL, 14x18x40mm 10°
CoRoent® XL, 14x18x45mm 10°

‘CoRoent® XL, 16x18x50mm 10°

CoRoent® XLW, 8x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x55mm
CoRoent® XLW, 10x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x45mm
CoRoent® XLWIAncho, 10x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x55mm
CoRoent® XLW, 12x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x55mm
CoRoent® XLW, 14x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x55mm
CoRoent® XLW, 16x22x40mm
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x45mm
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x50mm
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x55mm

ey
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CoRoent® XLW, 8x22x40mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x45mm Lorddética
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x50mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 8x22x55mm Lordética
CoRoent® XLW, 10x22x40mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x45mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 10x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XLW, 12x22x40mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x45mm Lorddtica
CQRo,ént}f(% i(LWiAncho, 12x22x50mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 12x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XLW, 14x22x40mm Lorddtica
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x45mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x50mm Lordoética
CoRoent® XLW Ancho, 14x22x55mm Lorddética
CoRoent® XLW, 16x22x40mm Lordodtica
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x45mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x50mm Lordética
CoRoent® XLW Ancho, 16x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XL, 14x18x60mm

CoRoent® XL, 16x18x60mm

CoRoent® XL Ancho, 10x22x60mm

CoRoent® XL Ancho, 10x22x60mm Lordotica
CoRoent® XL Ancho, 14x22x60mm

CoRoent® XL Ancho, 14x22x60mm Lorddética
CoRoent® XL Ancho, 16x22x60mm

CoRoent® XL Ancho, 16x22x60mm Lordodtica
CoRoent® XL, 8x18x45mm

CoRoent® XL, 14x18x45mm
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CoRoent® XL, 14x18x55mm

CoRoent® XL, 16x18x45mm

CoRoent® XL, 10x18x40mm 10

CoRoent® XL, 10x18x45mm 10

CoRoent® XLR, 10x34x24 8°

CoRoent® XLR, 12x34x24 8°

CoRoent® XLR, 14x34x24 8°

CoRoent® XLR, 16x34x24 8°

CoRoent® XLR, 18x34x24 8°

CoRoent® XLR, 20x34x24 8°

CoRoent® XLR, 10x38x28 8°

CoRoent® XLR, 12x38x28 8°

CoRoent® Pequefio, 9x11x14mm 5° Lordoética
CoRoent® Pequefio, 10x11x14mm 5° Lorddtica.
CoRoent® Pequﬁéﬁo, 11x11x14mm 5° Lordotica.
CoRoent® Pequefio, 12x11x14mm 5° Lordética
CoRoent® Pequue'ﬁo, 5x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Pequéﬁo, 6x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® PequeRo, 7x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Pequefio, 8x13x15mm Lordoética Plus
CoRoent® Pequefio, 9x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Pequefio, 10x13x15mm Lorddtica Plus
CoRoent® Pequefio, 11x13x15mm Lorddtica Plus
CoRoent® Pequefio, 12x13x15mm Lordética Plus
CoRoent® Bloque Pequefio, 6x17x14mm 7°
CoRoent® Bloque Pequefio, 8x17x14mm 7°
CoRoent® Bloque Pequefio, 10x17x14mm 7°
CoRoent® Bloque Pequeio, 12x17x14mm 7°
CoRoent® Tornillo SI, 4x12mm Rosca
CoRoent® Tornillo SI, 4x13mm Rosca
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CoRoent® Tornillo SI, 4x14mm Rosca

CoRoent® Tornillo SI, 4x15mm Rosca

CoRoent® Tornillo SI, 4x16mm Rosca

CoRoent® Tornillo SI, 4.5x12mm Rescate

CoRoent® Tornillo SI, 4.5x13mm Rescate

CoRoent® Tornillo SI, 4.5x14mm Rescate

CoRoent® Tornillo SI, 4.5x15mm Rescate

CoRoent® Tornillo SI, 4.5x16mm Rescate

CoRoent ® Blogueo Contorneado, 5x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 6x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 7x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 8x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Blogueo Contorneado, 9x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 10x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 11x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 12x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 13x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 14x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 15x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent ® Bloqueo Contorneado, 16x17x14-7°, Medial Inferior
CoRoent® XLCT, 10x18x45mm

CoRoent® XLCT, 10x18x50mm

CoRoent® XLCT, 10x18x55mm

CoRoent® XLCT, 12x18x45mm

CoRoent® XLCT, 12x18x55mm

CoRoent® XLCT, 12x18x60mm

CoRoent® XLCT, 14x18x50mm

CoRoent® XLCT, 14x18x55mm

CoRoent® XLCT, 16x18x45mm

CoRoent® XLCT, 16x18x50mm
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CoRoent® XLCT, 16x18x55mm

CoRoent® XLCT, 16x18x60mm

CoRoent® XLCT, 10x18x60mm 10°

CoRoent® XLF, 14x18x45mm 10°

CoRoent® XLF, 16x18x45mm 10°

CoRoent® XLF, 18x18x45mm 10°

CoRoent® XLF, 8x18x50mm 10°

CoRoent® XLF, 16x18x50mm 10°

CoRoent® XLF, 18x18x50mm 10°

CoRoent® XLF, 8x18x55mm 10°

CoRoent® XLF, 14x18x55mm 10°

CoRoent® XLF, 16x18x55mm 10°

CoRoent® XLF, 18x18x55mm 10°

CoRoent® XLF, 10x18x60mm 10°

CoRoent® XLF; 12x18x60mm 10°

CoRoent® XLF, 14x18x60mm 10°

CoRoent® XLF, 16x18x60mm 10° v
CoRoent® XLF, 14x18x45mm ,
CoRoent® XLF, 10x18x50mm

CoRoent® XLF, 12x18x50mm

CoRoent® XLF, 10x18x55mm

CoRoent® XLF, 12x18x55mm (|
CoRoent® XLF, 10x18x60mm

CoRoent® Grande, 8x9x23 4°

CoRoent® Grande, 9x9x23 4°

CoRoent® Grande, 11x9x23 4°

CoRoent® Grande, 13x9x23 4°

CoRoent® Grande, 14x9x23 4°

CoRoent® Grande, 8x9x28 4°

CoRoent® Grande, 9x9x28 4°

-
D
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CoRoent® Grande, 10x9x28 4°
CoRoent® Grande, 11x9x28 4°
CoRoent® Grande, 12x9x28 4°
CoRoent® Grande, 13x9x28 4°
CoRoent® Grande, 14x9x28 4°
CoRoent® Grande, 8x9x23 8°
CoRoent® Grande, 9x9x23 8°
CoRoent® Grande, 10x9x23 8°
CoRoent® Grande, 12x9x23 8°
CoRoent® Grande, 13x9x23 8°
CoRoent® Grande, 14x9x23 8°
CoRoent® Grande, 8x9x28 8°
CoRoent® Grande, 9x9x28 8°
CoRoent® Grande, 13x9x28 8°
CoRoent® Grande, 14x9x28 8°
CoRoent® Grande, 8x9x23 12°
CéRoﬂemi@h {@,raréde, 10x9x23 12°
CoRoent® Grande, 12x9x23 12°
CoRoent® Grande, 8x9x28 12°
INSTRUMENTAL ASOCIADO
CoRoent® LI, 14x11x20mm
CoRoent® LI, 8x11x26mm
CoRoent® LI, 9x11x26mm
CoRoent® LI, 10x11x26mm
CoRoent® LI, 11x11x26mm
CoRoent® LI, 12x11x26mm
Coll?\oenti® ITI’ 13x11x26mm
CoRoent® LI, 14x11x26mm
CoRoent® LI, 8x11x32mm
CoRoent® LI, 9x11x32mm
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CoRoent® LI, 10x11x32mm
CoRoent® LI, 11x11x32mm
CoRoent® LI, 12x11x32mm
CoRoent® LI, 13x11x32mm
CoRoent® LI, 14x11x32mm
CoRoent® LN, 8x9x25mm
CoRoent® LN, 10x9x25mm
CoRoent® LN, 12x9x25mm
CoRoent® LN, 14x9x25mm
CoRoent® LN, 8x9x30mm
CoRoent® LN, 10x9x30mm
CoRoent® LN, 12x9x30mm
CoRoent® LN, 14x9x30mm
CoRoent® LW, 8x11x25mm
CoRoent® LW, 8x11x30mm
~ CoRoent® LW, 10x11x25mm
CoRoent® LW, 10x11x30mm
CoRoent® LW, 12x11x25mm
CoRoent® LW, 12x11x30mm
CoRoent® LW, 14x11x25mm
CoRoent® LW, 14x11x30mm
CoRoent® LT, 8x9x20 8°
CoRoent® LT, 10x9x20 8°
CoRoent® LT, 12x9x20 8°
CoRoent® LT, 14x9x20 8°
CoRoent® LT, 8x9x20 15°
CoRoent® LT, 10x9x20 15°
CoRoent® LT, 12x9x20 15°
CoRoent® XLF, 8x18x50mm
CoRoent® XLF,8x18x55 10°



CoRoent® XLF,10x18x55 10°

CoRoent® XLF,16x18x60 10°

CoRoent® XLFW, 8x22x55mm Lordética
CoRoent® XLFW, 8x22x60mm Lordética
CoRoent® XLFW, 10x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 12x22x55mm Lordotica
CoRoent® XLFW, 12x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 8x22x50mm
CoRoent® XLFW, 8x22x55mm
CoRoent® XLFW, 8x22x60mm
CoRoent® XLFW, 10x22x60mm
CoRoent® XLFW, 12x22x50mm
CoRoent® XLFW, 12x22x55mm
CoRoent® XLFW, 12x22x60mm
CoRoent® XLFW, 14x22x50mm
CoRoent® XLFW, 14x22x55mm
CoRoent® XLFW, 14x22x60mm
CoRoent® XLFW, 8x22x50mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 10x22x50mm Lordética
CoRoent® XLFW, 12x22x50mm Lorddética
CoRoent® XLFW, 14x22x50mm Lordética |
CoRoent® XLFW, 14x22x55mm Lorddtica
CoRoent® XLFW, 14x22x60mm Lorddtica
CoRoent® XL-H, 2x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 4x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 6x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 8x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x45mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 6x22x50mm 20°
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CoRoent® XL-H, 8x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x50mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 4x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 8x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x55mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 4x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 6x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 10x22x60mm 20°
CoRoent® XL-H, 2x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 4x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 8x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 10x22x45mm 30°
CoRoent® XL-H, 2x22x50mm 30°
CoRoent® XL-H, 4x22x50mm 30°
CoRoent® XLR, 14x38x28 8°
CoRoent® XLR, 16x38x28 8°
CoRoent® XLR, 18x38x28 8°
CoRoent® XLR, 20x38x28 8°
CoRoent® XLR, 16x38x28 15°
CoRoent® XLR, 18x38x28 15°
CoRoent® XLR, 20x38x28 15°
CoRoent® XLT, 6x16x25mm
CoRoent® XLT, 6x16x30mm
CoRoent® XLT, 6x16x35mm
CoRoent® XLT, 6x16x40mm
CoRoent® XLT, 8x16x25mm -
CoRoent® XLT, 8x16x30mm
CoRoent® XLT, 8x16x35mm



CoRoent® XL T, 8x16x40mm
CoRoent® XLT, 10x16x30mm
CoRoent® XLT, 10x16x35mm
CoRoent® XLT, 12x16x25mm
CoRoent® XLT, 12x16x30mm
CoRoent® XLT, 12x16x35mm
CoRoent® XLT, 12x16x40mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 10x26Xx55mm
CoRoent® XL-XW, 10x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 12x26xX45mm
CoRIEnt® KL-XW, 12x26x50mm

- CoRoent® XL-XW, 12x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 12x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x55mm
CoRoent® XL-XW, 14x26x60mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x45mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x50mm
CoRoent® XL-XW, 16x26x55mm
CoRoent§® XL-XW, 16x26X60mm
CoRoent® XL-XW, 8x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 8x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 8x26x55mm 10°
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CoRoent® XL-XW, 8x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 10x26x55mm 10° \
CoRoent® XL-XW, 10x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 12x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 12x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 12x26x55mm 10°
- CoRoent® XL-XW, 12x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 14x26x60mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x45mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x50mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x55mm 10°
CoRoent® XL-XW, 16x26x60mm 10°
CoRoent® Pequefio Contorneado, $4
. CoRoent® Pequefo Contorneado, S5
CoRoent® Pequefio Contorneado, S6
CoRoent® Pequefio Contorneado, S7
CoRoent® Pequefio Contorneado, S8
CoRoent® Pequefio Contorneado, M4
CoRoent® Pequeiio Contorneado, M5
CoRoent® Pequeiio Contorneado, M6
CoRoent® Pequerio Contorneado, M7
CoRoent® Pequerio Contorneado, M8
CoRoent® Pequeno, 5x11x14mm
CoRoent® Pequefio, 6x11x14mm
CoRoent® Pequenio, 7x11x14mm
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CoRoent® Pequefio, 8x11x14mm

CoRoent® Pequerio, 9x11x14mm

CoRoent® Pequefio, 10x11x14mm

CoRoent® Pequefio, 11x11x14mm

CoRoent® Pequefio, 12x11x14mm

CoRoent® Pequefio, 5x11x14mm 5° Lorddtica
CoRoent® Pequefio, 6x11x14mm 5° Lordotica
CoRoent® Pequefio, 7x11x14mm 5° Lordotica
CoRoent® Pequefio, 8x11x14mm 5° Lordética
CoRoent® XLF, 12x18x60mm

CoRoent® XLF, 18x18x50mm

CoRoent® XLF, 18x18x60mm

Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x25mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x40mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x45mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x50mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x55mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x60mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x65mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x70mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x25mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x40mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x45mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x50mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x55mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x60mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x65mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 6.5x70mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x25mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x40mm Variable
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Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x45mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x50mm Variable
Tornillo CoRoeni_:® XLF, 5.5x55mm Variable
Tornillo CoRoenf® XLF, 5.5x60mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x65mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x70mm Variable
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x25mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x40mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x45mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x50mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x55mm Fijo
Tornillo CoRoenf@ XLF, 5.5x60mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x65mm Fijo
Tornillo CoRoent® XLF, 5.5x70mm Fijo
CoRoent® XLK, 8x18x45mm

CoRoent® XLK, 8x18x50mm

CoRoent® XLK, 8x18x55mm

CoRoent® XLK, 10x18x45mm

CoRoent® XLK, 10x18x50mm

CoRoent® XLK, 10x18x55mm

CoRoent® XLK, 10x18x60mm

CoRoent® XLK, 12x18x50mm

CoRoent® XLK, 12x18x55mm

CoRoent® XLK, 12x18x60mm

CoRoent® XLK, 14x18x45mm

CoRoent® XLK, 14x18x50mm

CoRoent® XLK, 14x18x55mm

CoRoent® XLK, 14x18x60mm

CoRoent® XLK, 16x18x45mm

CoRoent® XLK, 16x18x55mm



CoRoent® XLK, 16x18x60mm
CoRoent® XLK, 18x18x45mm
CoRoent® XLK, 18x18x50mm
CoRoent® XLK, 18x18x55mm
CoRoent® XLK, 18x18x60mm
CoRoent® XLK, 8x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 8x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 8x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 10x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 10x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 10x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 12x18x60mm 10°
CoRoenS@ ¥LK= 14x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 14x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x50mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x55mm 10°
CoRoent® XLK, 16x18x60mm 10°
CoRoent® XLK, 18x18x45mm 10°
CoRoent® XLK, 18x18x50mm 10°
CoRoent® XLK 18x18x55mm 10°
CoRoent® XLK 18x18x60mm 10°

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Nuvasive, Inc
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Lugar/es de elaboracion: 4670 E. Shelby Dr., Memphis TN USA 38118, Estados

Unidos
Se extiende a IMPLANTES FICO S.R.L, el Certificado PM-14-39, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ........ L7 M40 700 ... , siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© w
WL,
3 38 b Dr. OTI0 A.‘:{JLNGH{R

Sub Administrador Naclonal
ANDL.AT.
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