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BUENOS AIRES, { 2 SEP 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-13405-10-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MAGADAN WALTER DANIEL
solicita se autorice la inscripcidon en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reine 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 inscripcidon en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposiciéon Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas 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
meédico objeto de la solicitud.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso 1) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
H.P.I, nombre descriptivo SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo a
lo solicitado, por MAGADAN WALTER DANIEL, con los Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma
parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 203 y 215 a 225 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 Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-983-1, con exclusién de toda otra leyenda
no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd 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

(;/’



“2011 - Ao del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministere Salud mquslﬁiﬁN J 6 1 7 8

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,
archivese
Expediente N° 1-47-13405-10-3 fo

P , Wl g &
DISPOSICION No -

Dr. OTTO A. ORSINGHER

— » SUB-INTERVENTOR

— 6178 o
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del ,PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 6 ..... 78 ..........

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

Cddigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca de (los) producto(s) médico(s): H.P.I

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: se utilizan para el tratamiento quirldrgico de las
discopatias.

Modelo/s:

RPS730-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:30 + tornillo de fijacién estandar
RPS735-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:35 + tornillo de fijacién estandar
RPS740-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:40 + tornillo de fijacién estandar
RPS745-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:45 + tornillo de fijacién estandar
RPS750-S Tormnillo pedicular poliaxial @:7 L:50 + tornillo de fijacion estandar
RPS835-S Tornillo pedicular poliaxial @:8 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RPS840-S Tornillo pedicular poliaxial @:8 L:40 + tornillo de fijacién estandar
RLS10 Tornillo de fijacion estandar

RPSS425-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:4 L:25 + tornillo de fijacion
estandar

RPSS430-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:4 L:30 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

RPSS435-S Tornillo espdndilo pedicular poliaxial @:4 L:35 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

RPSS440-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:4 L:40 + Tornillo espéndiio de

fijacion estandar
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RPSS530-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:5 L:30 + Tornillo espdndilo de
fijacidén estandar

RPSS535-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:5 L:35 + Tornillo espdndilo de
fijacion estandar

RPSS540-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:5 L:40 + Tornillo espéndilo de
fijacién estandar

RPSS545-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:5 L:45 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

RPSS550-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:5 L:50 + Tornillo espéndilo
RPSS635-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:35 + Tornillo espondilo de
fijacion estéhdar

RPSS640-S Tornillo espdndilo pedicular poliaxial @:6 L:40 + Tornillo espdndilo de
fijaciéon estandar

RPSS645-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:45 + Tornillo espdndilo de
fijacion estandar

RPSS650-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:50 + Tornillo espéndilo de
fijacién estandar

RPSS655-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:55 + Tornillo espondilo de
fijacion estandar

RPSS735-S Tornillo espdndilo pedicular poliaxial @:7 L:35 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

RPSS740-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:7 L:40 + Tornillo espdndilo de
fijacién estandar

RPSS745-S Tornillo espdndilo pedicular poliaxial @:7 L:45 + Tornillo espdndilo de
fijacion estandar

RPSS750-S Tornillo espdéndilo pedicular poliaxial @:7 L:50 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

RPSS840-S Tornillo espdndilo pedicular poliaxial @:8 L:40 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

CL11409P Placa lumbar CAP 9/20-4° Peek

CL11010P Placa lumbar CAP 10/20-0° Peek
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CLL11410P Placa lumbar CAP 10/20-4° Peek
CLL11810P Placa lumbar CAP 10/20-8° Peek
CL11011P Placa lumbar CAP 11/20-0° Peek
CL11411P Placa lumbar CAP 11/20-4° Peek
CL11811P Placa lumbar CAP 11/20-8° Peek
CL11012P Placa lumbar CAP 12/20-0° Peek
CL11412P Placa lumbar CAP 12/20-4¢ Peek
CL11812P Placa lumbar CAP 12/20-8° Peek
CL12008P Placa lumbar CAP 8/25-0° Peek
CL12408P Placa lumbar CAP 8/25-4° Peek
CL12808P Placa lumbar CAP 8/25-8° Peek
CL.12009P Placa lumbar CAP 9/25-0° Peek
Cl.12409P Placa lumbar CAP 9/25-4° Peek
CL12809P Placa lumbar CAP 9/25-8° Peek
CL12010P Placa lumbar CAP 10/25-0° Peek
CL12410P Placa lumbar CAP 10/25-4° Peek
CL12810P Placa lumbar CAP 10/25-8° Peek
CL12011P Placa lumbar CAP 11/25-0° Peek
CL12411P Placa lumbar CAP 11/25-4° Peek
CL12811P Placa lumbar CAP 11/25-8% Peek
CL12012P Placa lumbar CAP 12/25-0° Peek
CL12412P Placa lumbar CAP 12/25-4° Peek
CL12812P Placa lumbar CAP 12/25-8° Peek
CL12013P Placa lumbar CAP 13/25-0° Peek
CL12413P Placa lumbar CAP 13/25-4° Peek
CL12813P Placa lumbar CAP 13/25-8° Peek
CL12014P Placa lumbar CAP 14/25-0° Peek
CL12414P Placa lumbar CAP 14/25-4° Peek
CL12814P Placa lumbar CAP 14/25-8° Peek
CLA2409P Placa anterior lumbar CAP 9-4° Peek
CLA2809P Placa anterior lumbar CAP 9-8° Peek
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CLA2410P Placa
CLA2810P Placa
CLA2411P Placa
CLA2811P Placa
CLA2412P Placa
CLA2812P Placa
CLA2413P Placa
CLA2813P Placa
CLA2414P Placa
CLA2814P Placa
CLA2415P Placa
CLA2815P Placa
CLA2416P Placa
CLA2816P Placa
CLAL3409P Placa
CLAL3809P Placa
CLAL3410P Placa
CLAL3810P Placa
CLAL3411P Placa
CLAL3811P Placa
CLAL3412P Placa
CLAL3812P Placa
CLAL3413P Placa
CLAL3813P Placa
CLAL3414P Placa
CLAL3814P Placa
CLAL3415P Placa
CLAL3815P Placa
CLAL3416P Placa
CLAL3816P Placa

anterior lumbar CAP 10-4° Peek
anterior lumbar CAP 10-8° Peek
anterior lumbar CAP 11-40 Peek
anterjor lumbar CAP 11-8¢ Peek
anterior lumbar CAP 12-4¢ Peek
anterior lumbar CAP 12-8° Peek
anterior lumbar CAP 13-4° Peek
anterior lumbar CAP 13-8° Peek
anterior lumbar CAP 14-4° Peek
anterior lumbar CAP 14-8° Peek
anterior lumbar CAP 15-4° Peek
anterior lumbar CAP 15-8° Peek
anterior lumbar CAP 16-4¢ Peek
anterior lumbar CAP 16-8° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 9-40 Peek
anterior-lateral lumbar CAP 9-8° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 10-49 Peek
anterior-lateral lumbar CAP 10-8¢ Peek
anterior-lateral lumbar CAP 11-4° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 11-8° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 12-40 Peek
anterior-lateral lumbar CAP 12-8° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 13-40 Peek
anterior-lateral lumbar CAP 13-8° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 14-4° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 14-8¢ Peek
anterior-lateral lumbar CAP 15-4¢ Peek
anterior-lateral lumbar CAP 15-8° Peek
anterior-lateral lumbar CAP 16-40 Peek

anterior-lateral lumbar CAP 16-8° Peek

CLP9408P Placa posterior lateral CAP -8- 4° Peek

=
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CLP9409P Placa posterior lateral CAP - 9-40 Peek
CLP9410P Placa posterior lateral CAP -10- 4° Peek
CLP9411P Placa posterior lateral CAP -11- 4° Peek
CLP9412P Placa posterior lateral CAP -12- 40 Peek
CLP9413P Placa posterior lateral CAP -13- 4° Peek
CLP9414P Placa posterior lateral CAP -14- 40 Peek
CLP9808P Placa posterior lateral CAP - 8-8° Peek
CLP9809P Placa posterior lateral CAP - 9-8° Peek
CLP9810P Placa posterior lateral CAP - 10-89 Peek
CLP9811P Placa posterior lateral CAP -11- 8° Peek
CLP9812P Placa posterior lateral CAP - 12-89 Peek
CLP9813P Placa posterior lateral CAP -13- 8° Peek
CLP9814P Placa posterior lateral CAP -14- 8° Peek
CC414P Placa cervical CAP T.4 Peek

CC415P Placa cervical CAP T,5 Peek

CC416P Placa cervical CAP T.6 Peek

CC417P Placa cervical CAP T.7 Peek

CC418P Placa cervical CAP T.8 Peek

CC419P Placa cervical CAP T.9 Peek

CC424P Placa cervical CAP T.4 Peek pequeia
CC425P Placa cervical CAP T.5 Peek pequena
CC426P Placa cervical CAP T.6 Peek pequefia
CC427P Placa cervical CAP T.7 Peek pequefia
CC414P-A Placa cervical CAP T.4 Peek + Picot
CC415P-A Placa cervical CAP T.5 Peek + Picot
CC416P-A Placa cervical CAP T.6 Peek + Picot
CC417P-A Placa cervical CAP T.7 Peek + Picot
CC814T Placa cervical CAPT.4 Ti

CC815T Placa cervical CAP T.5 Ti

CC816T Placa cervical CAP T.6 Ti

CC817T Placa cervical CAP T.7 Ti
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CC818T Placa cervical CAP T.8 Ti

CC819T Placa cervical CAP T.9 Ti

CC824T Placa cervical CAP T.4 Ti pequena
CC825T Placa cervical CAP T.5 Ti pequefia
CC826T Placa cervical CAP T.6 Ti pequefia
CC827T Placa cervical CAP T.7 Ti pequena
CL51008T Placa iumbar CAP 8/20-0° Ti
CL51408T Placa lumbar CAP 8/20-4° Ti
CL51009T Piaca lumbar CAP 9/20-0° Ti
CL51409T Placa lumbar CAP 9/20-4° Ti
CL51010T Placa lumbar CAP 10/20-0° Ti
CL51410T Placa lumbar CAP 10/20-4° Ti
CL51810T Placa lumbar CAP 10/20-8°¢ Ti
CL51011T Placa lumbar CAP 11/20-0° Ti
CL51411T placa lumbar CAP 11/20-4° Ti
CL51811T Placa lumbar CAP 11/20-8° Ti
CL51012T Placa lumbar CAP 12/20-0° Ti
CL51412T Placa lumbar CAP 12/20-4° Ti
CL51812T Placa lumbar CAP 12/20-8° Ti
CL52008T Placa lumbar CAP 8/25-0° Ti
CL52408T Placa lumbar CAP 8/25-4° Ti
CL52808T Piaca lumbar CAP 8/25-8° Ti
CL52009T Placa lumbar CAP 9/25-0° Ti
CL52409T Placa lumbar CAP 9/25-4° Ti
CL52809T Placa lumbar CAP 9/25-8° Ti
CL52010T Placa lumbar CAP 10/25-0° Ti
CL52410T Placa lumbar CAP 10/25-49° Ti
CL52810T Placa lumbar CAP 10/25-8° Ti
CL52011T Placa lumbar CAP 11/25-0° Ti
CL52411T Piaca lumbar CAP 11/25-4° Ti
RR5550 Bastoncillo(barra) liso TA6V @:5,5 L:50

~
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RR5564 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:64

RR5578 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:78

RR5592 Bastoncillo ( barra)liso TA6V @:5,5 L:92

RR55106 Bastoncillo( barra} liso TA6V @:5,5 L:106

RR55120 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,50 L:120

RR55132 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5, 5 L:13

RR55144 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:144

RR55158 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:158

RR55185 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L: 18

RR55250 Bastoncillo ( barra)liso TA6V @:5,5 L:250

RR55500 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:500

RR5250 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5 L: 250

RR5500 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5 L: 50

RCLH960-A Gancho DTT REED

RTB961 Vara DTT REED L: 55

RTB962 Vara DTT REED L. 75

RTB963 Vara DTT REED L. 95

RTH980-S Gancho ajuste transversal + tornillo sujetador
RS425-S Tornillo pedicular @:4 L:25 + tornillo de fijacion estandar
RS430-S Tornillo pedicular @:4 L:30 + tornillo de fijacion estandar
RS435-S Tornillo pedicular @:4 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RS440-S Tornillo pedicular @:4 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RS530-S Tornillo pedicular @:5 L:30 + tornillo de fijacién estandar
RS535-S Tornillo pedicular @:5 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RS540-S Tornillo pedicular @:5 L:40 + tornillo de fijacién estandar
RS545-S Tornillo pedicular @:5 L:45 + tornillo de fijacion esténdar
RS550-S Tornillo pedicular @:5 L:50 + tornillo de fijacién estandar
RS635-S Tornillo pedicular @:6 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RS640-S Tornillo pedicular @:6 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RS645-S Tornillo pedicular @:6 L:45 + tornillo de fijacion estandar
RS650-S Tornillo pedicular @:6 L:50 + tornillo de fijacién estandar
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RS655-S Tornillo pedicular @:6 L:55 + tornillo de fijacidon estandar

RS735-S Tornillo pedicular @:7 L:35 + tornillo de fijacidon estandar

RS740-S Tornillo pedicular @:7 L:40 + tornillo de fijacion estandar

RS745-S Tornillo pedicular @:7 L:45 + tornillo de fijacion estandar

RS750-S Tornillo pedicular @:7 L:50 + tornillo de fijacidn estandar

RS835-S Tornillo pedicular &:8 L:35 + tornillo de fijacidn estandar

RS840-S Tornillo pedicular 3:8 L:40 + tornillo de fijacion estandar

RS845-S Tornillo pedicular @:8 L:45 + tornillo de fijacién estandar
RSR540-S Spondylo Tornillo pedicular @:5 L:40 + tornillo de fijacién estandar
RSR640-S Spondylo Tornillo pedicular @:6 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RSR645-S Spondylo Tornillo pedicular @:6 L:45 + tornillo de fijacidon estéandar
RPS425-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:25 + tornillo de fijacién estandar
RPS430-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:30 + tornillo de fijacién estandar
RPS435-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RPS440-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L.:40 + tornillo de fijacidon estandar
RPS530-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:30 + tornillo de fijacion estandar
RPS535-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:35 + tornillo de fijacién estandar
RPS540-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RPS545-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:45 + tornillo de fijacion estédndar
RPS550-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:50 + tornillo de fijacion estandar
RPS555-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:55 + tornillo de fijacién estandar
RPS630-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:30 + tornillo de fijacion estandar
RPS635-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:35 + tornillo de fijacidn estandar
RPS640-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RPS645-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:45 + tornillo de fijacion estandar
RPS650-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:50 + tornillo de fijacion esténdar
RPS655-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:55 + tornillo de fijacidn estéandar
RTH981-S Gancho ajuste transversal largo + tornillo sujetador

RTR983 Vara con rosca L: 30

RTR984 Vara con rosca L: 35

RTR985 Vara con rosca L: 40

-~
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RTR987 Vara con rosca L: 50

RTR988 Vara con rosca L: 55

RTR989 Vara con rosca L: 60

RTR990 Vara con rosca L: 65

RTR991 Vara con rosca L: 70

RLS64 Tornillo sujetador

RH910-S Gancho pedicular + tornillo sujetador estandar
RH911-S Gancho pedicular mediano + tornillo sujetador estandar
RH912-S Gancho pedicular con clamp + tornillo sujetador estandar
RH913-S Clamp pedicular + tornillo sujetador estanda

RH920-S Gancho lumbar laminar + tornillo sujetador estandar
RH921-S Gancho laminar medio + tornillo sujetador estandar
RH922-S Gancho tordcico laminar + tornillo sujetador estandar
RH923-S Gancho sub laminar + tornillo sujetador estandar
RH924-S Gancho corporal extendido + tornillo sujetador estandar
RH930-S Gancho transversal + tornillo sujetador estandar
RH940-S Gancho corporal derecho + tornillo sujetador estandar
RH941-S Gancho corporal izquierdo + tornillo sujetador esténdar
RH950-S Gancho derecho con hoja + tornillo sujetador estandar
RH951-S Gancho izquierdo con hoja + tornillo sujetador estédndar
RLC313-S Domino derecho REED + 4 caras bloqueo

RLC312-S Domino carre REED + 4 caras bloqueo

RSC315-S Domino pediatrique REED + vis blocage

RPPH965-S Gancho pedicular poliaxial + tornillo sujetador
RPTH967-S Gancho poliaxial toracito + tornillo sujetador
CL11008P Placa lumbar CAP 8/20-0° Peek

CL11408P Placa ilumbar CAP 8/20-4° Peek

CL11009P Placa lumbar CAP 9/20-0° Peek

CL52811T Placa lumbar CAP 11/25-80 Ti

CL52011T. Placa lumbar CAP 11/25-0°0 Ti

CL52012T Placa lumbar CAP 12/25-0° Ti
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CL52412T Placa lumbar CAP 12/25-4° Ti

CL52812T Placa lumbar CAP 12/25-8° Ti

CL52013T Placa lumbar CAP 13/25-0° Ti

CL52413T Placa lumbar CAP 13/25-4° Ti

CL52813T Placa lumbar CAP 13/25-8° Ti

CL52014T Placa lumbar CAP 14/25-0° Ti

CL52414T Placa lumbar CAP 14/25-40 Ti

CL52814T Placa lumbar CAP 14/25-80 Ti

CLA6409T Placa anterior lumbar CAP 9-40 Ti
CLAG6809T Placa anterior lumbar CAP 9-80 TiC
CLA6410T Placa anterior lumbar CAP 10-4° Ti
CLA6810T Placa anterior lumbar CAP 10-8° Ti
CLAG411T Placa anterior lumbar CAP 11-4° Ti
CLA6811T Placa anterior lumbar CAP 11-8° Ti
CLAG6412T Placa anterior lumbar CAP 12-4° Ti
CLAG6812T Placa anterior lumbar CAP 12-8° Ti
CLA6413T Placa anterior lumbar CAP 13-4° Ti
CLA6813T Placa anterior lumbar CAP 13-8° Ti
CLA6414T Placa anterior lumbar CAP 14-4° Ti
CLA6814T Placa anterior lumbar CAP 14-8° Ti
CLA6415T Placa anterior lumbar CAP 15-40 Ti
CLA6815T Placa anterior lumbar CAP 15-8° Ti
CLA6416T Placa anterior lumbar CAP 16-4° Ti
CLA6816T Placa anterior lumbar CAP 16-80 Ti
CLAL7409T Placa antero lateral lumbar CAP 9-4¢ Ti
CLAL7809T Placa antero lateral lumbar CAP 9-80 Ti
CLAL7410T Placa antero lateral lumbar CAP 10-40 Ti
CLAL7810T Placa antero lateral lumbar CAP 10-8° Tj
CLAL7411T Placa antero lateral lumbar CAP 11-40 Ti
CLAL7811T Placa antero lateral lumbar CAP 11-80° Ti
CLAL7412T Placa antero lateral lumbar CAP 12-4° Ti

Rl
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CLAL7812T Placa antero lateral lumbar CAP 12-8° Ti
CLAL7413T Placa antero lateral lumbar CAP 13-4° Ti
CLAL7813T Placa antero lateral lumbar CAP 13-8° Ti
CLAL7414T Placa antero lateral lumbar CAP 14-4¢ Ti
CLAL7814T Placa antero lateral lumbar CAP 14-8° Ti
CLAL7415T Placa antero lateral lumbar CAP 15-49 Ti
CLAL7815T Placa antero lateral lumbar CAP 15-89 Ti
CLAL7416T Placa antero laterat lumbar CAP 16-4° Ti
CLAL7816T Placa antero lateral lumbar CAP 16-80 Ti
PCM020 Placa Morpho Cervical L. 20 MM

PCM022 Placa Morpho Cervical L. 22,5 MM

PCMO025 Placa Morpho Cervical L. 25 MM

PCM027 Placa Morpho Cervical L. 27,5 MM

PCMO030 Placa Morpho Cervical L. 30 MM

PCM032 Placa Morpho Cervical L. 32,5 MM

PCM035 Placa Morpho Cervical L. 35 MM

PCM037 Placa Morpho Cervical L. 37,5 MM

PCM040 Placa Morpho Cervical L. 40 MM

PCM042 Placa Morpho Cervical L. 42, 5 MM

PCM045 Placa Morpho Cervical L. 45 MM

PCM047 Placa Morpho Cervical L. 47,5 MM

PCMO050 Placa Morpho Cervical L. 50 MM

PCMO052 Placa Morpho Cervical L. 52,5 MM

PCMO055 Placa Morpho Cervical L. 55 MM

PCM057 Placa Morpho Cervical L. 57,5 MM

PCMO060 Placa Morpho Cervical L. 60 MM

PCM062 Placa Morpho Cervical L. 62,5 MM

PCM065 Placa Morpho Cervical L. 65 MM

PCM067 Placa Morpho Cervical L. 67,5 MM

PCMO070 Placa Morpho Cervical L. 70 MM

PCM072 Placa Morpho Cervical L. 72,5 MM

Y
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PCMOQ75 Placa Morpho Cervical L. 75 MM
PCMO077 Placa Morpho Cervical L. 77,5 MM
PCMO080 Placa Morpho Cervical L. 80 MM
PCM085 Placa Morpho Cervical L. 85 MM
PCM090 Placa Morpho Cervical L. 90 MM
VPC410 Tornillo Morpho Diam. 4- L:10
VPC412 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:12
VPC414 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:14
VPC416 Tornillo Morpho Diam. 4- L:16
VPC418 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:18
VPC420 Tornillo Morpho Diam,4- L: 20
VPC422 Tornillo Morpho Diam. 4- L:22
VPC424 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:24
VPC426 Tornillo Morpho Diam. 4- L:26
VPC4512 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:12
VPC4514 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:14
VPC4516 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:16
VPC4518 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:18
VPC4520 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:20
VPC4522 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:22
Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: H.P.I

Lugar/es de elaboracibn: CHEMIN DES MEURALLETS BP90160-74954
SCIONZIER, CEDEX, Francia

Expediente N© 1-47-13405-10-3 "
. 1,\] fn L"}
DISPOSICION No© )
A. ORBINGHER

e - o 110
ANMAT
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTQ MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

M h:viﬁl'l

Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
ANDM AT
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13405-10-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
6178 , Yy de acuerdo a 1o solicitado por MAGADAN WALTER DANIEL , se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca de (los) producto(s) médico(s): H.P.I

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: se utilizan para el tratamiento quirirgico de las
discopatias.

Modelo/s:

RPS730-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:30 + tornillo de fijacion estandar
RPS735-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:35 + tornilio de fijacion estandar
RPS740-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RPS745-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:45 + tornillo de fijacion estandar
RPS750-S Tornillo pedicular poliaxial @:7 L:50 + tornillo de fijacién estandar
RPS835-S Tornillo pedicular poliaxial @:8 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RPS840-S Tornillo pedicular poliaxial @:8 L:40 + tornillo de fijacion estandar
RLS10 Tornillo de fijacion estandar ,
RPSS425-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:4 L:25 + tornillo de fijacién



A
RPSS430-S Tornillo espéndilo pedicuiar poliaxial @:4 L:30 + Tornillo espondilo de

fijacion estandar

RPSS435-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:4 L:35 + Tornillo espondilo de
fijacién estandar

RP$S440-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:4 L:40 + Tornillo espdndilo de
fijacién estandar

RPSS530-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:5 L:30 + Tornillo espéndilo de
fijacién estandar

RPSS535-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:5 L:35 + Tornillo espdndilo de
fijacion estandar

RPSS540-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:5 L:40 + Tornillo espéndilo de
fijacion estandar

RPSS545-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:5 L:45 + Tornilio espondilo de
fijacidon estandar

RPSS550-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:5 L:50 + Tornillo espondilo
RPSS635-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:35 + Tornillo espondilo de
fijacion estandar

RPSS640-S Tornilio espondilo pedicular poliaxial @:6 L:40 + Tornillo espondilo de
fijacién estandar

RPSS645-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:45 + Tornillo espondilo de
fijacion estandar

RPSS650-S Tornillo espoéndilo pedicular poliaxial @:6 L:50 + Tornillo espondilo de
fijacion estandar

RPSS655-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:6 L:55 + Tornillo espondilo de
fijacion estandar

RPSS735-S Tornillo espondilo pedicular poliaxial @:7 L:35 + Tornillo espdndilo de
fijacién estandar

RPSS740-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:7 L:40 + Tornillo espondilo de

fijacién estandar
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RPSS745-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:7 L:45 + Tornillo espondilo de

fijacion estandar

RPSS750-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:7 L:50 + Tornillo espondilo de
fijacién estandar

RPSS840-S Tornillo espéndilo pedicular poliaxial @:8 L:40 + Tornillo espondilo de
fijacion estandar

CL11409P Placa lumbar CAP 9/20-4° Peek
CL11010P Placa lumbar CAP 10/20-0° Peek
CL11410P Placa lumbar CAP 10/20-4° Peek
CL11810P Placa lumbar CAP 10/20-8¢ Peek
CL11011P Placa lumbar CAP 11/20-0° Peek
CL11411P Placa lumbar CAP 11/20-4° Peek
CL11811P Placa lumbar CAP 11/20-8° Peek
CL11012P Placa lumbar CAP 12/20-0° Peek
CL11412P Placa lumbar CAP 12/20-4° Peek
CL11812P Placa lumbar CAP 12/20-8° Peek
CL12008P Placa lumbar CAP 8/25-0° Peek
CL12408P Placa lumbar CAP 8/25-4° Peek
CL12808P Placa lumbar CAP 8/25-8° Peek
CL12009P Placa lumbar CAP 9/25-0° Peek
CL12409P Placa lumbar CAP 9/25-4° Peek
CL12809P Placa lumbar CAP 9/25-8° Peek
CL12010P Placa lumbar CAP 10/25-0° Peek
CL12410P Placa lumbar CAP 10/25-4° Peek
CL12810P Placa lumbar CAP 10/25-8° Peek
CL12011P Placa lumbar CAP 11/25-0° Peek
CL12411P Placa lumbar CAP 11/25-4° Peek
CL12811P Placa lumbar CAP 11/25-8° Peek
CL12012P Placa lumbar CAP 12/25-0° Peek
CL12412P Placa lumbar CAP 12/25-4° Peek

CL12812P Placa lumbar CAP 12/25-8° Peek



-

A

CL12013P Placa
CL12413P Placa
CL12813P Placa
CL12014P Placa
CL12414P Placa
CL12814P Placa
CLA2409P Placa
CLA2809P Placa
CLA2410P Placa
CLA2810P Placa
CLA2411P Placa
CLA2811P Placa
CLA2412P Placa
CLA2812P Piaca
CLA2413P Placa
CLA2813P Piaca
CLA2414P Piaca
CLA2814P Placa
CLA2415P Placa
CLA2815P Placa
CLA2416P Piaca
CLA2816P Placa

CLAL3409P Placa anterior-lateral lumbar CAP S-4° Peek

CLAL3809P Placa anterior-lateral lumbar CAP 9-8° Peek

CLAL3410P Placa anterior-iateral lumbar CAP 10-4°¢ Peek
CLAL3810P Placa anterior-iateral lumbar CAP 10-8° Peek
CLAL3411P Placa anterior-lateral lumbar CAP 11-4° Peek
CLAL3811P Placa anterior-lateral iumbar CAP 11-8° Peek
CLAL3412P placa anterior-iateral lumbar CAP 12-4° Peek
CLAL3812P Placa anterior-lateral lumbar CAP 12-8° Peek

lumbar CAP 13/25-0° Peek
lumbar CAP 13/25-40 Peek
lumbar CAP 13/25-80° Peek
lumbar CAP 14/25-0° Peek
lumbar CAP 14/25-4° peek
lumbar CAP 14/25-8° Peek
anterior lumbar CAP 9-40 peek
anterior lumbar CAP 9-8° Peek
anterior lumbar CAP 10-49 peek
anterior lumbar CAP 10-8° Peek
anterior lumbar CAP 11-40 peek
anterior lumbar CAP 11-8° Peek
anterior lumbar CAP 12-4° Peek
anterior fumbar CAP 12-8° Peek
anterior lumbar CAP 13-49 Peek
anterior lumbar CAP 13-80 peek
anterior lumbar CAP 14-4° Peek
anterior lumbar CAP 14-8° Peek
anterior lumbar CAP 15-40 Peek
anterior lumbar CAP 15-8° Peek
anterior lumbar CAP 16-4° Peek
anterior lumbar CAP 16-8° Peek
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CLAL3413P Placa anterior-lateral lumbar CAP 13-4° Peek

CLAL3813P Placa anterior-lateral lumbar CAP 13-8° Peek
CLAL3414P Placa anterior-lateral lumbar CAP 14-4¢ Peek
CLAL3814P Placa anterior-lateral lumbar CAP 14-8¢ Peek
CLAL3415P Placa anterior-lateral lumbar CAP 15-4¢ Peek
CLAL3815P Placa anterior-lateral lumbar CAP 15-8¢ Peek
CLAL3416P Placa anterior-lateral lumbar CAP 16-4¢ Peek
CLAL3816P Placa anterior-lateral lumbar CAP 16-8° Peek
CLP9408P Placa posterior lateral CAP -8- 4¢ Peek
CLP9409P Placa posterior lateral CAP - 9-4° Peek
CLP9410P Placa posterior lateral CAP -10- 4¢ Peek
CLP9411P Placa posterior lateral CAP -11- 4° Peek
CLP9412P Placa posterior lateral CAP -12- 49 Peek
CLP9413P Placa posterior lateral CAP -13~ 49 Peek
CLP9414P Placa posterior lateral CAP -14- 49 Peek
CLP9808P Placa posterior lateral CAP - 8-8° Peek
CLP9809P Placa posterior lateral CAP - 9-8° Peek
CLP9810P Placa posterior lateral CAP - 10-8° Peek
CLP9811P Placa posterior lateral CAP -11- 8% Peek
CLP9812P Placa posterior lateral CAP - 12-8° Peek
CLP9813P Placa posterior lateral CAP -13- 80 Peek
CLP9814P Placa posterior |lateral CAP -14- 8C Peek
CC414P Placa cervical CAP T.4 Peek

CC415P Placa cervical CAP T.5 Peek

CC416P Placa cervical CAP T.6 Peek

CC417P Placa cervical CAP T.7 Peek

CC418P Placa cervical CAP T.8 Peek

CC419P Placa cervical CAP T.9 Peek

CC424P Placa cervical CAP T.4 Peek pequefia

CC425P Placa cervical CAP T.5 Peek pequefia

CC426P Placa cervical CAP T.6 Peek pequefia
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CC427P Placa cervical CAP T.7 Peek pequena

CC414P-A Placa cervical CAP T.4 Peek + Picot
CC415P-A Placa cervical CAP T.5 Peek + Picot
CC416P-A Placa cervical CAP T.6 Peek + Picot
CC417P-A Placa cervical CAP T.7 Peek + Picot
CC814T Placa cervical CAP T.4 Ti

CC815T Placa cervical CAP T.5 Ti

CC816T Placa cervical CAPT.6 Ti

CC817T Placa cervical CAPT.7 Ti

CC818T Placa cervical CAP T.8 Ti

CC819T Placa cervical CAP T.9 Ti

CC824T Placa cervical CAP T.4 Ti pequefia
CC825T Placa cervical CAP T.5 Ti pequenia
CC826T Placa cervical CAP T.6 Ti pequefia
CC827T Placa cervical CAP T.7 Ti pequefia
CL51008T Placa lumbar CAP 8/20-0° Ti
CL51408T Placa lumbar CAP 8/20-4° Ti
CL51009T Placa lumbar CAP 9/20-0° Ti
CL51409T Placa lumbar CAP 9/20-4° Ti
CL51010T Placa lumbar CAP 10/20-0° Ti
CL51410T Placa lumbar CAP 10/20-4° Ti
CL51810T Placa lumbar CAP 10/20-8° Ti
CL51011T Placa lumbar CAP 11/20-0° Ti
CL51411T Placa lumbar CAP 11/20-4° Ti
CL51811T Placa lumbar CAP 11/20-8° Ti
CL51012T Placa lumbar CAP 12/20-0° Ti
CL51412T Placa lumbar CAP 12/20-4° Ti
CL51812T Placa lumbar CAP 12/20-8° Ti
CL52008T Placa iumbar CAP 8/25-0° Ti
CL52408T Placa lumbar CAP 8/25-4° Ti
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CL52808T Placa lumbar CAP 8/25-80 Ti

CL52009T Placa lumbar CAP 9/25-0° Ti

CL52409T Placa lumbar CAP 9/25-4° T

CL52809T Placa lumbar CAP 9/25-80 Ti

CL52010T Placa lumbar CAP 10/25-0° Ti

CL52410T Placa lumbar CAP 10/25-4° Ti

CL52810T Placa lumbar CAP 10/25-8° Tij

CL52011T Placa lumbar CAP 11/25-0° Ti

CL52411T Placa lumbar CAP 11/25-40 T;j

RR5550 Bastoncillo(barra) liso TA6V @:5,5 L:50

RR5564 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:64

RR5578 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:78

RR5592 Bastoncillo ( barra)liso TA6V @:5,5 1.:92

RR55106 Bastoncillo{ barra) liso TA6V @:5,5 L:106

RR55120 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,50 L.:120

RR55132 Bastoncillo{ barra) liso TA6V @:5, 5 L:13

RR55144 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L.:144

RR55158 Bastoncilio( barra) liso TA6V @:5,5 |.:158

RR55185 Bastoncilio( barra) liso TA6V @:5,5 L: 18

RR55250 Bastoncillo ( barra)liso TA6V @:5,5 L:250

RR55500 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5,5 L:500

RR5250 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5 L: 250

RR5500 Bastoncillo( barra) liso TA6V @:5 L: 500

RCLH960-A Gancho DTT REED

RTB961 Vara DTT REED L: 55

RTB962 vVara DTT REED L. 75

RTB963 Vara DTT REED L. 95

RTH980-S Gancho ajuste transversal + tornillo sujetador
RS425-S Tornillo pedicular @:4 L:25 + tornillo de fijacion estandar
RS430-S Tornilio pedicular @:4 L:30 + tornillo de fijaciéon estandar
RS435-S Tornillo pedicular @:4 L:35 + tornillo de fijacién estandar
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RS440-S Tornillo pedicular @:4 L:40 + tornillo de fijacién estandar

RS530-S Tornillo pedicular @:5 L:30 + tornillo de fijacion estandar

RS535-S Tornillo pedicular @:5 L:35 + tornillo de fijacion estandar

RS540-S Tornillo pedicular @:5 L:40 + tornillo de fijacién estandar

RS545-S Tornillo pedicular @:5 L:45 + tornillo de fijacién estdndar

RS550-S Tornillo pedicular @:5 L:50 + tornillo de fijacion estandar

RS635-S Tornillo pedicular @:6 L:35 + tornillo de fijacién estandar

RS640-S Tornillo pedicular @:6 L:40 + tornillo de fijacion estandar

PiSS45-S Tornillo pedicular @:6 L:45 + tornilio de fijaciéon estandar

RS650-S Tornillo pedicular @:6 L:50 + tornillo de fijacion estandar

RS655-S Tornillo pedicular @:6 L:55 + tornillo de fijacién estandar

RS735-S Tornillo pedicular @:7 L:35 + tornillo de fijacion estandar

RS740-S Tornillo pedicular @:7 L:40 + tornillo de fijacion estandar

RS745-S Tornilio pedicular @:7 L:45 + torniilo de fijacién estandar

RS750-S Tornillo pedicular @:7 L:50 + tornillo de fijacion esta’ndar

RS835-S Tornillo pedicular @:8 L:35 + tornilio de fijacion estandar

RS840-S Tornillo pedicular @:8 L:40 + tornillo de fijacion estandar

RS845-S Tornilio pedicular @:8 L:45 + tornillo de fijacién estandar

RSR540-S Spondylo Tornillo pedicular @:5 L:40 + tornillo de fijacion estandar
- RSR640-S Spondylo Tornillo pedicular @:6 L:40 + tornillo de fijacion estandar

RSR645-S Spondylo Tornillo pedicular @:6 L:45 + tornillo de fijacion estandar

RPS425-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:25 + tornillo de fijacién estandar

RPS430-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:30 + tornillo de fijacién estandar

RPS435-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:35 + tornillo de fijacion estandar

RPS440-S Tornillo pedicular poliaxial @:4 L:40 + tornillo de fijacion estandar

RPS530-S Tornilio pedicular poliaxial @:5 L:30 + tornillo de fijacion estandar

RPS535-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:35 + tornilio de fijacion estandar

RPS540-S Torniilo pedicular poliaxial @:5 L:40 + tornilio de fijacion estandar

RPS545-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:45 + tornillo de fijacion estédndar

RPS550-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:50 + tornillo de fijaciéon estandar
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RPS555-S Tornillo pedicular poliaxial @:5 L:55 + tornillo de fijacion estandar

RPS630-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:30 + tornillo de fijacion estandar
RPS635-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:35 + tornillo de fijacion estandar
RPS640-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:40 + tornillo de fijacién estandar
RPS645-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:45 + tornillo de fijacion estandar
RPS650-S Tornilio pedicular poliaxial @:6 L:50 + tornillo de fijacion estandar
RPS655-S Tornillo pedicular poliaxial @:6 L:55 + tornillo de fijacién esténdar
RTH981-S Gancho ajuste transversal largo + tornilio sujetador

RTR983 Vara con rosca L: 30

RTR984 Vara con rosca L: 35

RTR985 Vara con rosca L: 40

RTR987 Vara con rosca L: 50

RTR988 Vara con rosca L: 55

RTR989 Vara con rosca L: 60

RTR990 Vara con rosca L: 65

RTR991 Vara con rosca L: 70

RLS64 Tornillo sujetador

RH910-S Gancho pedicular + tornillo sujetador estandar

RH911-S Gancho pedicular mediano + tornillo sujetador estédndar

RH912-S Gancho pedicular con clamp + tornillo sujetador estandar
RH913-S Clamp pedicular + tornillo sujetador estanda

RH920-S Gancho lumbar laminar + tornillo sujetador estédndar

RH921-S Gancho laminar medio + tornillo sujetador estandar

RH922-S Gancho toracico laminar + tornillo sujetador estandar

RH923-S Gancho sub laminar + tornillo sujetador estandar

RH924-S Gancho corporal extendido + tornillo sujetador estéandar

RH930-S Gancho transversal + tornillo sujetador estandar

RH940-S Gancho corporal derecho + tornillo sujetador estdndar

RH941-S Gancho corporal izquierdo + tornillo sujetador estandar

RH950-S Gancho derecho con hoja + tornilio sujetador estandar

RH951-S Gancho izquierdo con hoja + tornillo sujetador estandar
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RLC313-S Domino derecho REED + 4 caras blogueo

RLC312-S Domino carre REED + 4 caras blogueo
RSC315-S Domino pediatrique REED + vis blocage
RPPH965-S Gancho pedicular poliaxial + tornillo sujetador
RPTH967-S Gancho poliaxial toracito + tornillo sujetador
CL11008P Placa lumbar CAP 8/20-0° Peek
CL11408P Placa lumbar CAP 8/20-4° Peek
CL11009P Placa lumbar CAP 9/20-0° Peek
CL52811T Placa lumbar CAP 11/25-8° Ti
CL52011T. Placa lumbar CAP 11/25-0° Ti
CL52012T Placa lumbar CAP 12/25-0° Ti
CL52412T Placa lumbar CAP 12/25-4° Ti
CL52812T Placa lumbar CAP 12/25-89 Ti
CL.52013T Placa lumbar CAP 13/25-0° Ti
CL52413T Placa lumbar CAP 13/25-4° Ti
CL52813T Placa lumbar CAP 13/25-8° Ti
~ CL52014T Placa lumbar CAP 14/25-0° Ti
" CL52414T Placa lumbar CAP 14/25-4° Ti
CL52814T Placa lumbar CAP 14/25-8° Ti
CLAB409T Placa anterior lumbar CAP 9-49° Ti
CLAB6809T Placa anterior lumbar CAP 9-8° Ti
CLA6410T Placa anterior lumbar CAP 10-4° Ti
CLAB810T Placa anterior lumbar CAP 10-8° Ti
CLAB6411T Placa anterior lumbar CAP 11-4° Ti
CLA6811T Placa anterior lumbar CAP 11-8° Ti
CLA6412T Placa anterior lumbar CAP 12-49 Ti
CLAG812T Placa anterior lumbar CAP 12-89 Ti
CLA6413T Placa anterior lumbar CAP 13-4° Ti
CLAB6813T Placa anterior lumbar CAP 13-8° Ti
CLA6414T Placa anterior lumbar CAP 14-4° Ti
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CLA6814T Placa anterior lumbar CAP 14-8° Ti

CLA6415T Placa anterior lumbar CAP 15-4° Ti
CLA6815T Placa anterior lumbar CAP 15-80 Ti
CLAG416T Placa anterior lumbar CAP 16-4° Ti
CLA6816T Placa anterior lumbar CAP 16-80 Ti
CLAL7409T Placa antero lateral lumbar CAP 9-4° Ti
CLAL7809T Placa antero lateral lumbar CAP 9-8° Ti
CLAL7410T Placa antero lateral lumbar CAP 10-4C Ti
CLAL7810T Placa antero lateral lumbar CAP 10-8° Ti
CLAL7411T Placa antero lateral lumbar CAP 11-4° Tij
CLAL7811T Placa antero lateral lumbar CAP 11-8° Ti
CLAL7412T Placa antero lateral lumbar CAP 12-4° Tij
CLAL7812T Placa antero lateral lumbar CAP 12-80 Ti
CLAL7413T Placa antero lateral lumbar CAP 13-4° Ti
CLAL7813T Placa antero lateral lumbar CAP 13-8° Ti
CLAL7414T Placa antero lateral lumbar CAP 14-4° Ti
CLAL7814T Placa antero lateral lumbar CAP 14-8° Ti
CLAL7415T Placa antero lateral lumbar CAP 15-4° Ti
CLAL7815T Placa antero lateral lumbar CAP 15-8° Ti
CLAL7416T Placa antero lateral lumbar CAP 16-4° Ti
CLAL7816T Placa antero lateral lumbar CAP 16-80 Ti
PCMO020 Placa Morpho Cervical L. 20 MM

PCM022 Placa Morpho Cervicat L, 22,5 MM

PCMO025 Placa Morpho Cervical L. 25 MM

PCM027 Placa Morpho Cervical L. 27,5 MM

PCMO030 Placa Morpho Cervical L. 30 MM

PCMO032 Placa Morpho Cervical L. 32,5 MM

PCMO035 Placa Morpho Cervical L. 35 MM

PCM037 Placa Morpho Cervical L. 37,5 MM

PCMO040 Placa Morpho Cervical L. 40 MM

PCM042 Placa Morpho Cervical L. 42, 5 MM
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PCM045 Placa Morpho Cervical L. 45 MM

PCM047 Placa Morpho Cervical L. 47,5 MM
PCMO050 Placa Morpho Cervical L. 50 MM
PCMO052 Placa Morpho Cervical L. 52,5 MM
PCMO055 Placa Morpho Cervical L. 55 MM
PCMO057 Placa Morpho Cervical L. 57,5 MM
PCMO060 Placa Morpho Cervical L. 60 MM
PCM062 Placa Morpho Cervical L. 62,5 MM
PCMO065 Placa Morpho Cervical L. 65 MM
PCM067 Placa Morpho Cervical L. 67,5 MM
PCM070 Placa Morpho Cervical L. 70 MM
PCM072 Placa Morpho Cervical L. 72,5 MM
PCMO075 Placa Morpho Cervical L. 75 MM
PCMO077 Placa Morpho Cervical L. 77,5 MM
PCMO080 Placa Morpho Cervical L. 80 MM
‘PCMO85 Placa Morpho Cervical L. 85 MM
PCM090 Placa Morpho Cervical L. 90 MM
VPC410 Tornillo Morpho Diam. 4- L:10
VPC412 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:12
VPC414 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:14
VPC416 Tornillo Morpho Diam. 4- L:16
\VPC418 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:18
VVPC420 Tornillo Morpho Diam,4- L: 20
VPC422 Tornillo Morpho Diam. 4- L:22
\VVPC424 Tornillo Morpho Diam. 4 - L:24
VPC426 Tornillo Morpho Diam. 4- L:26
\VVPC4512 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:12
VPC4514 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:14
VPC4516 Tornillo Merpho Diam. 4,5 - L:16
VPC4518 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:18
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VPC4520 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:20

VPC4522 Tornillo Morpho Diam. 4,5 - L:22

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: H.P.I

Lugar/es de elaboracion: CHEMIN DES MEURALLETS BP90160-74954
SCIONZIER, CEDEX, Francia

Se extiende a MAGADAN WALTER DANIEL el Certificado PM-983-1, en la Ciudad
de Buenos Aires, a 123EP20", siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisidn.
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Laboratorio - Piedras 519 2° piso “A” -

Telifax: (54)011-4342816% | 434244967

ens.cormar

e-mail: laboratorioleng@l

. .
- 5 . 6 1 7 ' Entre Rios 1031 -1° { ~.
: Jill N 5 (2000) Rosario - Santq Be' (/& ,,/
: § Telffax: (0341)449-3490, Ny

Division cirugia e-mail: laboratoriolens

Buenos Aires, Julio de 2010.

Al sefor Interventor de la ANMAT
Dr. Carlos Chiale

Director de Tecnologia Médica

Ing. Rogelio Lépez
S / D

De nuestra consideracion:

En cumplimiento de lo solicitado en Disposicién N° 2318/02
Anexo Il “B” le informamos respecto del Modelo de Rotulo, el cual contendra los
siguientes datos:

Fabricante:

H.P.I — Chemin Des Meurallets BP90160 — 74954 Scionzier, Cedex - Francia.
Importador:

Laboratorio Lens de Magadan Walter Daniel — Entre Rios 1031- 1°piso (2000)
Rosario, Santa Fé.

Producto:

SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA INTERSOMATICO.

Instrucciones de uso: Manual de Uso acompaiia a los productos.

Condiciones de venta: “ ?

Producto médico de un solo uso.

Producto NO ESTERIL -Método de esterilizacién recomendado: vapor.

Serie: la que comresponda.

Lote: el que corresponda.

Fecha de fabricacién: la que corresponda.
Director Técnico: Farmacéutica Maria Rosa Mozzi. N° de matricula 2512.
Venta autorizada por la A.N.M.A.T PM N° 983-1

Dando conformidad a lo expuesto, subscriben el director
Técnico y Representante Legal de Laboratorio Lens de Magadan Walter Daniel
con sello aclaratorio y saluda a Ustedes muy atentamente.




Laboratorio ' Piedras 519 2° piso “A”

Telffax: (54)011-43428

(2000) Rosario - Santg,

Divisién cirugia e-mail: lahoratoriolens

Buenos Aires, Julio de 2010.

Manual de Instrucciones de Uso:

SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA INTERSOMATICO

Fabricante:H.P.| — Chemin Des Meurallets BP20160 - 74954 Scionzier, Cedex - Francia.
Importador:Laboratorio Lens de Magadan Walter Daniel — Entre Rios 1031- 1°piso (2000) Rosario, Santa Fé.
Producto:SISTEMA DE FIJACION DE COLUMNA INTERSOMATICO.

Instrucciones de uso: Manual de Uso acomparnia a los productos.

Condiciones de venta: * !

Producto médico de un solo uso.

Producto NO ESTERIL —Método de esterilizacién recomendado: vapor.

Director Técnico: Farmacéutica Maria Rosa Mozzi. N° de matricula 2512.

Venta autorizada por la A.N.M.A.T PM N°® 983-1

Descripcién del producto

Los implantes espinales REED estan compuestos por Tornillos Pediculares,

Ganchos, Varillas de Conexion e Implantes Reticulares. Estos implantes estan hechos de
aleaciones de Titanio TAGV, de acuerdo con la Norma I1SO 5832-3.

Como cualquier dispositivo médico (Directivas Médicas Europeas) los implantes
ortopédicos se deben manipular y/o implantar por profesionales calificados que
tengan conocimiento del procedimiento quirdrgico, hayan analizado estas
instrucciones y entiendan las limitaciones de este dispositivo. Las técnicas de
fusién espinal estandar son parte integral de los sistemas de implantes.

Los dispositivos MORPHO estan compuestos por placas de diversos
tamanos con un boton de bloqueo incorporado y tomillos para huesos de va[,ﬁps
longitudes para su fijacion en las vértebras. Los implantes MORPHO estélylhos
de aleaciones de Titanio TABV, en conformidad con la Norma ISO 5832-;,,

Las Placas Cervicales MORPHO se utilizan para el tratamie w'quirqrgico

de las discopatias. Este tratamiento consiste en fusionar un segh ento dé dos o

r ! pulary!o implantar
por profesionales calificados que ﬂ_'t'ghgg__ " procedimiento

quirdargico, hayan analizado estas instrucciones
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limitaciones de este dispositivo. Las técnicas de fusién reconocidas estandar

son una parte integral de la implantaciéon de este sistema.

Las jaulas intersomaticasCAP tienen una forma paralelepipédica y se
introducen mediante impacto en el espacio discal. Se necesitan dos jaulas por
segmento para la fusién en la zona lumbar y s6lo una en la zona cervical. Se
realiza la fusion entre los dos platilios vertebrales utilizando injertos 6seos
previamente introducidos en las jaulas. Las jaulas CAP estan hechas de
polieteretercetona (Peek) Optima LT1 de acuerdo con las normas ASTM F2026
0 de aleacion de aluminio segun las normas SO 5832-3.

Es indispensable introducir las jaulas CAP con instrumental
especialmente disenado para este fin.

Las jaulas intersomaticas (con placa incorporada) CAP se usan para el
tratamiento quirurgico de las discopatias. El tratamiento consiste en distraer y
fusionar dos o mas vértebras entre si. La fusién se realiza entre los cuerpos
vertebrales de dos vértebras adyacentes. Para obtener mejores resultados, son
necesarios una evaluacidon pre-guirirgica minuciosa, una técnica quirargica
meticulosa y cuidados post-quirtrgicos adecuados.Es importante que tanto el
paciente como el cirujano sean totalmente conscientes de los riesgos y las

posibles complicaciones relacionadas