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BUENOS AIRES, 18 Fep 2013

VISTO el Expediente N9 1-47-21980/11-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el controf
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

Que corresponde autorizar la inscripcidon en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso ) 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 1°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Ulrich Medical, nombre descriptivo Sistema de fijacion espinal y nombre técnico
Sistemas ortopédicos de fijacion interna, para columna vertebral , de acuerdo a
lo solicitado, por Sheikomed S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo 1 de la presente Disposicibn y que forma parte
integrante de la misma,.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 155 a 159 y 163 a 171 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberad figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1959-23, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionade en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, 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 ia presente
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos 1, II y 111, Girese al Departamento de

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

Expediente N© 1-47-21980/11-1

DISPOSICION-N©

— 1042

Dr. CARLOS CHIALE
INTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRORICTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N ..., i.. o BV

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion espinal

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

Marca de (los) producto(s) médico(s): Ulrich Medical

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacion/es autorizada/s: provee inmovilizacién y estabilizacién de los
segmentos espinales toracicos, lumbares y sacros como un complemento de
fusion

Modelo/s:

Implantes

CS 8006-45-30; tornillo flamenco, monoaxial, celeste, @ 4,5mm, largo 30mm
CS 8006-45-35; tornillo flamenco, monoaxial, celeste, & 4,5mm, largo 35mm
CS 8006-50-30; tornille flamenco, monoaxial, dorade, @ 5,0mm, largo 30mm
CS 8006-50-35; tornillo flamenco, monoaxial, dorado, @ 5,0mm, largo 35mm
CS 8006-50-40; tornillo flamenco, monoaxial, dorado, @ 5,0mm, largo 40mm
CS 8006-55-30; tornillo flamenco, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 30mm
CS 8006-55-35; tornilio flamenco, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 35mm
CS 8006-55-40; tornillo flamenco, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 40mm
CS 8006-55-45; tornillo flamenco, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 45mm
CS B006-55-50; tornillo flamenco, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 50mm
CS 8006-60-40; tornilio flamenco, moncaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 40mm

CS 8006-60-45; tornillo flamenco, monoaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 45mm

CS 8006-60-50; tornillo flamenco, monoaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 50mm

CS 8006-65-30; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 30mm

CS 8006-65-35; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 35mm

="
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CS 8006-65-40; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 40mm

CS 8006-65-45; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 45mm

CS 8006-65-50; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 50mm

CS 8006-65-55; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 55mm

CS 8006-70-35; tornillo flamenco, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
35mm

CS B006-70-40; tornillo flamenco, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
40mm

CS 8006-70-45; tornillo flamenco, monocaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
45mm |

CS 8006-70-50; tornillo flamenco, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
50mm

CS 8006-75-35; tornillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 35mm

CS 8006-75-40; tornillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 40mm

CS 8006-75-45; tornillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 45mm

CS 8006-75-50; tornillo flamenco, monoeaxial, azul, @ 7,5mm, largo 50mm

CS 8006-75-55; tornillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 55mm

CS 8007-45-30; tornillo flamenco, poliaxial, celeste, @ 4,5mm, largo 30mm

CS 8007-45-35; tornillo flamenco, poliaxial, celeste, @ 4,5mm, Iarg'o 35mm

CS 8007-55-30; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 30mm

CS 8007-55-35; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 35mm

CS 8007-55-40; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 40mm

CS 8007-55-45; tornilio flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 45mm

CS 8007-55-50; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 50mm

CS 8007-60-40; tornilioc flamenco, poliaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 40mm

CS 8007-60-45; tornilio flamenco, poliaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 45mm

CS 8007-60-50; tornillo flamenco, poliaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 50mm

CS 8007-60-55; tornillo flamenco, poliaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 55mm

CS 8007-65-30; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 30mm

CS 8007-65-35; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 35mm

CS 8007-65-40; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 40mm
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CS 8007-65-45; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 45mm

CS 8007-65-50; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 50mm

CS 8007-65-55; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 55mm

CS 8007-70-35; tornilio fllamenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 35mm
CS 8007-70-40; tornillo flamenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 40mm
CS 8007-70-45; tornillo flamenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 45mm
CS 8007-70-50; tornillo flarmenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 50mm
CS 8007-70-55; tornillo flamenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 55mm
CS 8008-50-30; tornilio flamenco, brazo largo, monoaxial, dorado, @ 5,0mm,
largo 30mm

CS 8008-50-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, dorado, @ 5,0mm,
largo 35mm

CS 8008-50-40; tornillo flartnenco, brazo largo, monoaxial, dorado, @ 5,0mm,
largo 40mm

CS 8008-55-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 35mm

CS 8008-55-40; tomnillo flamenco, brazo largo, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 40mm

CS 8008-55-45; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 45mm

CS 8008-60-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa, @ 6,0mm,
largo 40mm

CS 8008-60-45; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa, @ 6,0mm,
largo 45mm

CS 8008-60-50; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa, @ 6,0mm,
largo 50mm

CS 8008-65-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
fargo 35mm

CS B008-65-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 40mm
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CS 8008-65-45; tornillo flamenco, brazo largo, monocaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 45mm

CS 8008-65-50; tomillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
large 50mm

CS 800B-65-55; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 55mm

CS 8008-70-35; tornilio flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
largo 35mm

CS 8008-70-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
largo 40mm

CS 8008-70-45; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
largo 45mm

CS 8008-70-50; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
fargo 50mm

CS 8008-70-55; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
largo 55mm

CS 8010; tornillo flamenco de seguridad, dorado, @ 9,0mm, largo Smm

€S 8012-040; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 40mm

CS 8012-050; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 50mm

CS 8012-060; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 60mm

CS 8012-070; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 70mm

CS 8012-080; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 80mm

CS 8012-090; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 90mm

CS 8012-100; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 100mm

CS 8012-110; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 110mm

CS 8012-130; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 130mm

CS 8012-150; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 150mm

CS B012-170; barra flamenco, & 5,5mm, largo 170mm

CS 8012-200; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 200mm

CS 8012-250; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 250mm

CS 8012-300; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 300mm




) "2013-Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 18137
Ministerio de Salud
Secretaria de Pofiticas, Regulacion e Institutos
ANMAL

CS 8012-350; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 350mm

CS 8012-480; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 480mm

CS 8013-100; conector transversal flamenco, largo 100mm, consiste de CS
8013-01-100, -02 (2x), 03 (2x)

CS 8013-80; conector transversal flamenco, largo 80mm, consiste de CS 8013-
01-080, -02 (2x), -03 (2x)

CS 8013-60; conector transversal flamenco, largo 60mm, consiste de CS 8013~
01-060, -02 (2x), -03 (2x)

CS 8013-01-050; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
50mm

CS 8013-01-060; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
60mm

CS B013-01-070; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
70mm

CS 8013-01-080; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
80mm

CS 8013-01-090; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
90mm

CS 8013-01-100; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
100mm

CS 8013-02; barra flamenco ~ conector de guia para conector transversal

CS 8013-03; tornillo flamenco de seguridad para conector transversal, gris

CS B013-04-044; conector transversal flamenco, variable, P, largo 40-49mm
CS 8013-04-062; conector transversal flamenco, variable, M, largo 48-67mm
CS 8013-04-096; conector transversal flamenco, variable, G, largo 66-101mm
CS 8014-8-05; gancho pedicular flamenco, ancho 8mm, largo 5mm

CS 8014-8-07; gancho pedicular flamenco, ancho 8mm, large 7mm

CS 8014-8-09; gancho pedicular flamenco, ancho 8mm, largo 9mm

CS 8015-5-07; gancho laminar flamenco, ancho 5mm, largo 7mm

CS 8015-5-09; gancho laminar flamenco, ancho Smm, largo 9mm

CS 8015-7-07; gancho laminar flamenco, ancho 7mm, largo 7mm

=
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CS 8015-7-09; gancho laminar flamenco, ancho 7mm, largo 9mm

CS 8016-7-09; gancho offset flamenco, izquierdo, ancho 7mm, largo 9mm

CS 8016-7-11; gancho offset flamenco, izquierdo, ancho 7mm, largo 11mm

CS 8017-01; barra flamenco - conector de barra, paralelo, @ 5,5 a 5,5mm

CS 8017-02; barra flamenco - conector de barra, paralelo, @ 5,5 a 6,0mm

CS 8018-01; barra flamenco - conector de barra, axial, @ 5,5 a 5,5mm

CS 8018-02; barra flamenco - conector de barra, axial, @ 5,5 a 6,0mm

CS 8019-7-09; gancho offset flamenco, derecho, ancho 7mm, largo 9mm

CS 8019-7-11; gancho offset flamenco, derecho, ancho 7mm, fargo 11mm

CS 8007-80-35 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 35mm
CS 8007-80-40 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 40mm
CS 8007-80-45 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 45mm
CS 8007-80-50 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 50mm
CS 8007-80-55 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 55mm
CS 8008-75-35 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
targo 35mm;

CS 8008-75-40 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 40mm;

CS 8008-75-45 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
large 45mm;

CS 8008-75-50 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 50mm;

CS 8008-75-55 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
fargo 55mm;

CS 8009-55-35 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, & 5,5mm,
fargo 35mm

CS 8009-55-40 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 40mm

CS 8009-55-45 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
targo 45mm
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CS 8009-65-35 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 35mm

CS 8009-65-40 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
targo 40mm

CS 8009-65-45 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
targo 45mm

CS 8009-65-50 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 50mm

CS 8009-65-55 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
large 55mm

CS 8009-80-35 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, bronce, @ 8,0mm,
fargo 35mm

CS 8009-80-40 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, bronce, @ 8,0mm,
targo

40mm

CS 8009-80-45 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, bronce, @ 8,0mm,
farge 45mm

CS 8009-80-50 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, bronce, @ 8,0mm,
largo 50mm

CS 8009-80-55 tornilio flamenco, brazo largo, poliaxial, bronce, @ 8,0mm,
largo 55mm

CS 8009-80-60 tornillo flamenco, brazo largo, peliaxial, bronce, @ 8,0mm,
largo 60mm

CS 8011 tornillo flamenco de sequridad, bronce, para tornille de @ 8,0mm

CS 8009-55-30 tornilo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 30mm

CS 8009-55-50 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
targo S0mm

CS 8009-65-30 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 30mm

instrumentos:
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CS 8020; Mangoen T

CS 8022; Punzon, recto

CS 8023; Punzon, curvo

CS 8024; Probador pedicular

CS 8026-05; Macho @ 5,0mm

CS 8026-06; Macho @ 6,0mm

CS 8028; Destornillador para tornillos monoaxiales

CS 8029; Destornillador para tornillos poliaxiales

CS 8031; Destornillador, hex 3,5mm

CS 8032-01; Plantilla de barra, large 150mm

CS 8032-02; Plantilla de barra, largo 300mm

CS 8033; Pinza para moldear barra

CS 8034; Pinza para moldear barra, in situ, consiste de CS 8034-01 y CS 8034-
02

CS 8034-01; Pinza para moldear barra, in situ, izquierda
CS 8034-02; Pinza para moldear barra, in situ, derecha
CS 8035; Sostén de barra

CS 8036; Instrumento para introducir barra

CS 8037; Instrumento para presionar barra

CS 8038; Pinza para barra

CS 8040; Desrotador, hex 5,0mm

CS 8042; Probador, @ 4,0mm

CS 8043; Probador, @ 4,0mm, con mango curvo

CS 8045; Pinza con brazo de corte largo

CS 8046; Destornillador para tornillo de seguridad, hex 4,0mm
CS 8047; Sostén para tornillo de seguridad

CS 8049; Torquimetro con mangoen T

CS 8050; Pinza de compresion, curva

CS 8051; Pinza de distraccion, curva

CS 8053; Contra-Torque CS 8046

CS 8054; Destornillador para Conector Transversal
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CS 8056; Blogue Flamenco

CS 8057; Mango en T, alternativo a CS 8020

CS 8060; Insertador para gancho laminar

CS 8061; Insertador para gancho pedicular

CS 8062; Impactador de gancho

CS 80863; Taladro para gancho

CS 8064; Pinza para gancho

CS 8026-07; Macho @ 7,0mm

CS 8030; Destornillador para tornillos poliaxiales, @ 8,0mm

CS 8044-01; Destornillador para tornillos poliaxiales de brazo largo

CS 8044-02; Destornillador para tornillos poliaxiales de brazo largo para
tornillos de @ 8,0mm

CS 5056-01; Bloque Flamenco, grande

CS 8058, Instrumento para presionar barra (Rocker)

CS 7300 Set uRevision que consiste de:

CS 7300-03-25 Set para remover tornillos, con filo, en sentido contrario a las
agujas de! reloj, @ 2,5mm

CS 7300-03-30 Set para remover tornillos, con filo, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 3,0mm

CS 7300-03-35 Set para remover tornillos, con filo, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 3,5mm

CS 7300-04-40 Removedor de tornilios rotos, en sentido contrarioc a las
agujas del reloj, @ 4,0mm, para tornillos de @ 3,5-4,0mm

CS 7300-04-50 Removedor de tornillos rotos, en sentido contraric a las
agujas del reloj, @ 5,0mm, para tornilios de @ 4,5-5,0mm

CS 7300-04-60 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 6,0mm, para tornillos de @ 5,5-4,0mm

CS 7300-04-70 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 7,0mm, para tornillos de @ 6,5-4,0mm

CS 7300-04-80 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 8,0mm, para tornillos de @ 7,5-4,0mm

1
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CS 7300-05-40
CS 7300-05-50
CS 7300-05-60
CS 7300-05-70
CS 7300-05-80

Fresa, hueca, @ 4,0mm, para tornilios de @ 3,5-4,0mm
Fresa, hueca, @ 5,0mm, para tornillos de @ 4,5-4,0mm
Fresa, hueca, @ 6,0mm, para tornillos de @ 5,5-6,0mm
Fresa, hueca, @ 7,0mm, para tornillos de @ 6,5-7,0mm
Fresa, hueca, @ 8,0mm, para tornillos de @ 7,5-8,0mm

CS 7300-06-200 Extension de manija, 200mm

CS 7300-07 Mango en T con Ratchet

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Ulrich GmbH & Co. Kg

Lugar/es de elaboraciéon: Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania
Expediente N© 1-47-21980/11-1

DISPOSICION NO _

1092

A
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ANEXO III B (Disp. 2318/02 TO. 2004}

2. INFORMACIONES DE LGS ROTULOS DE TMPLANTES

2.1. La razén social y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricante : Ulrich GmbH & Co. KG. Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.
Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina
2.2, La informacion estrictamente necesaria para que e} usuaric pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase,
I- ULRICH MEDICAL

Sistema de fijacion espinal flamenco

Ternille flamence monoaxial

Color:xxx ©@: xxmm Largo:xxx

Ref.(codigo): xxxx

Cantidad:1 un.

2- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Tornilio flamenco poliaxial
Color:xxx €: xxmm Largo:xxx
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad: I un.

3- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacién espinal flamenco
Tornillo flamenco brazo largo monoaxial
Color:xxx ©: xxx Largo:xxx
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un,

4- ULRICH MEDICAL _
Sistema de fijacién espinal flamenco
Tornillo flamenco de seguridad dorado
9:9,0mm Largo: Smm
Ref. CS 80190:

Cantidad: T un,

5 ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacién espinat flamenco
Barra flamenco
&: 5,5mm Largo:xxx
Ref{cédigo): xxxx
Cantidad:1 un.

6- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Conector transversal flameneo
Largo:xxx Ref{codigo): xxxux
Contenido: .
- Barra flamenco para conector transversal
@: 3,0mm largo: xxx Ref(codigo): xxx Cantidad:T un.

- Barra flamenco —conector de guia para conector transversal Ref.{cédigo): xxxx —
Cantidad:2

-Tornillo flamenco de seguridad para conector transversal, gris Ref.{c6digo): xxxx

Cantidad:2




7- ULRKCH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Barra flamenco para conector transversal
@: 3,0mm largo: xxx
Ref.(codigo): xxx
Cantidad:1 un.

8-ULRICH MEDICAL
Sisterna de fijacién espinal flamenco

Barra flamenco —conector de guia para conector transversal

Ref.(c6digo): xxxx
Cantidad:1 un.

9-ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco

Tornillo flamenco de seguridad para conector transversal, gris

Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

10-ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Conector transversal flamenco variable
Tamaiio: P
Largo:40-49mm
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

11-ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Conector transversal flamenco variable
Tamaiio: M
Largo: 48-67mm
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

12- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Conector transversal flamenco variable
Tamaiio: G
Largo: 66-101mm
Ref.(cédigo): xxxx
Cantidad:] un.

13-ULRICH MEDICAL |
Sistema de fijacidon espinal flamenco
Gancho pedicuolar flamenco
Ancho: 8mm Largo:xxx
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.




t4- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacidna espinal flamenco
Gancho laminar flamenco
Ancho: xxx Largo:xxx
Ref.(cidigo): xxxx
Cantidad:I un.

15- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacidn espinal flamenco
Ganche offset flamenco izquierdo
Anche: 7Tmm Largo:xxx
Ref.{codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

16-ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Barra flamenco-conector de barra paralelo
B:xxx
Ref.{cédigo}: xxxx
Cantidad:? un.

17- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal flamenco
Barra flamenco-conector de barra axial
D:xxx
Ref.{c6digo): xxxx
Cantidad:1 un.

18- ULRICH MEDICAL
Sistema de fijacion espinal ftamenco
Gancho offset flamence derecho
Anche: 7mm Largo:xxx
Ref.{cadigo): xxxx
Cantidad: 1 un.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril”;

Corresponde ia palabra NO ESTERIL

2.4. El cédigo del lote precedido por la palabra "lote” o el niimero de serie segin proceda;

Lote: xxx

2.5, Si corresponde, fecha de fabricacién y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse et
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de fabricacién: xxx

2.6. La indicacidn, si corresponde que el producto médico, es de un solo uso;

Material para usar una inica vez (para implantes).

2.7. Las condiciones especificas de almacenamiente, conservacion y/e manipulacién del producto;
Luego de esterilizar almacenar en un lugar libre de polvo.

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

Advertencia: Leer instructive

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucién que deba adoptarse;

Advertencia: Leer instructive

2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizacién por vapor. Leer instructivo, ﬂ C:/

2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcidn;

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi, Mat. MSAS N°12050. /
77/




2,12, Nomero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacion de la A
Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.MAT. PM-1959-23. “Venta exclusiva a profesionales e institu
sanitarias”

ACLARACION : Algunas de las informaciones arriba detalladas ya s¢ encuentran en el rétulo de origen en
simbolos o ¢n castellanc. Estas informaciones no se repiten en ¢! rotulo ¢n casteliano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rotulo, contendra solo la informacion requerida por ANMAT que no se encuentre
en simbolos y que no este en castellano, o que falte en ¢l rotulo de origen.




ANEXO 11 B (Disp. 2318/02 TO. 2004)

2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS DE INSTRUMENTAL

2.1. La razon social y direccion del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricante : Ulrick GmbH & Co. KG. Buckhbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania.
Importador ; Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028} Capital Federal. Argentina
2.2. La informacion estrictamente necesaria para que ¢l usuario pueda identificar el producto médico y el contenido
del envase;

1-ULRICH MEDICAL
Contenido: Nombre de la pieza de instrumental
Ref {codigo): xxxx
Cantidad: | un.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";
Corresponde !a palabra NO ESTERIL
2.4. E] codigo del lole precedido por la palabra "lote” o el numero de serie segiin proceda;

Lote: xxx

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

Fecha de Fabricacion: xxx.

2.6. La indicacion, si corresponde que ¢l producte médico, es de un solo uso;

No corresponde
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto;

Luego de esterilizar almacenar en un lugar libre de polvo.
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos:
Advertencia: Leer instructivo
2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;
Advertencia: Leer instructivo
2.10. Si corresponde, el método de esterilizacidn;
Esterlizacién por vaper. Leer instructivo.
2.11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcion:

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.
2.12. Numero de Registro del Producte Médico precedido de la sigla de identificacion de la Autoridad Sanitaria
competente,
Autorizado por la A N.M.A.T. PM-1959-23. “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias”

ACLARACION : Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en simbolos
o en castellano. Estas informaciones no se repiten en ¢l rotulo en castellano que confecciona la empresa Sheikomed,
Este rotulo, contendra sole la informacion requerida por ANMAT que no se encuentre en simbolos ¥ que no este en
castellano, o que falte en el rotulo de origen.

—



ANEXO 111 B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO DEL INSTRUMENTAL D

ULRICH MEDICAL

PROCESAMIENTOG

Bases

Todos Los instrumentales deben ser limpiados, desinfectados y esterilizados antes del cada uso.
Esto s¢ aplica especialmente para el primer uso después de la entrega porque todo los
instrumentos son transportados en condiciones no estériles (la limpieza y la desinfeccion se
realizan tras retirar el embalaje que protege al implante durante €l transporte y la esterilizacion
se efectlia después del embalaje).

La limpieza y desinfeccion efectivas es un prerrequisito indispensable para la esterilizacion
efectiva.

Cuando se usa el instrumental, asegurarse de mantener los instrumentos sucios separados y no
posicionarios de nuevo en 11 bandeja de instrumental para prevenir seria contaminacion de ia
bandeja de instrumental equipada. Limpiar, desinfectar los instrumentos sucios, ordenarlos y
ubicarios nuevamente en la bandeja de instrumental, fuepo esterilizar la bandeja completamente
equipada.

En el marco de su responsabilidad en cuanto a esterilidad del instrumental, asegurese de que
solamente sean utilizados procesos de limpieza / desinfeccion y esterilizacidn que han sido
apropiadamente validados en una manera especifica de dispositivo y de producto, de que los
dispositivos empleados (maquinas de desinfeccidon, y esterilizacién) se sometan a
mantenimiento e inspecciones regulares ¥ que los parimetros validados son cumplidos durante
cada ciclo. Adicionalmente siga todas las leyes aplicables en su pais como las normas de higiene
de las practicas médicas u hospitalarias en cuestién. Esto Apiica especialmente a los
requerimientos  varios  respecte de fa  inactivacion  efectiva de  priones,
No deben ser reprocesados los instrumentos para un solo uso.

Limpieza y desinfeccidn

Siempre que sea posible, limpie y desinfecte los implantes mediante un procese mecanizado
(desinfectador). Debido a su eficacia claramente inferior (incluso si se’ utiliza un baio de
ultrasonides), sélo se debe utilizar un proceso manual en los casos en los que no sea postble
realizar un proceso mecanizado, Para la limpieza/ desinfeccion se deben retirar los
instrumentos de las bandejas de esterilizacién,

Pretratamiento

El pretratamiento debe hacerse para procesos manuales o mecdnicos. Las mayores impurezas
deben ser removidas de los instrumentos directamente después del uso, dentro de un maximo
de 2 horas. Usar agua corriente o un desinfectante para esto. Este desinfectante debe ser libre
de aldehidos (de otto modo podrian ocumir fijaciones de impurezas de sangre), ser
demostrablemente efectivo (VAH /DGHM o FDA approval o CE mark), ser adecuado para la
desinfeccién del instrumental ¥ compatible con este, (ver seccidn de estabilidad del materiat).
Para remover impurezas manualmente utilice solo un cepillo suave o un pafio limpio Sueve
que se utilice exclusivamente para esto. No utilice nunca cepillos metalicos o Lana de acere.
Mueva las partes mdviles, como botones o bisagras durante ta limpieza pretiminar

Si corresponde, enjuague todas las fuces de los instrumentos cinco veces utilizando una jeringa
descartable (vol minimo 50mti). o

El desinfectante vlilizado durante el pretratamiento es indicado solo para la proteccion personal
y no reemplaza el subsecuente paso de desinfeccidn después de la limpieza satisfactoria.

Limpieza y desinfeccién mecinica

Cuando seleccione un desinfectador, preste atencién a los puntos siguientes:

f. Et desinfectador debe poseer una eficacia probada (p. €j. hemelogacion de la Sociedad
Alemana de Higiene y Microbiologia DGHM o de la FDA o una marca CE segin la norma

DIN EN ISO 15883)

f. En la medida de lo posible se debe aplicar un programa de eficacia probada para la
desinfeccion térmica (valor AD > 3000, de forma alternativa como minimo 10 minutos a 93°C .7
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en los equipos mds antiguos) (la desinfeccion quimica entrafia el riesgo de que queden
de desinfectante en los implantes)

f. El programa empleado para los implantes debera ser el adecuado ¢ incluir suficientes ci
de enjuague
f. Para el aclarado se debe wtilizar (nicamente agua estéril o agua (por ejemplo: agua
purificata/aqua purificata valde) con escasa concentracion de gérmenes {concentracion
maxima: 10 gérmenes/m|} y escasa concentracion de endotoxinas (concentracion maxima: 0,25
unidades de endotoxinas/ml)

{. Se debe filtrar el aire empleado para ¢l secado

f. El desinfectador debe someterse a un mantenimiento y a comprobaciones periddicas.
Cuando seleccione los productos de limpieza, preste atencion a los puntos siguientes:

. Los productos deben ser adecuados para la limpieza de los instrumentos

f. En el caso de no aplicar una desinfeccion térmica, se debe utilizar adicionalmente un
desinfectante adecuado con eficacia probada (p. ¢. aprobado por la Sociedad Alemana de
Higiene y Microbiologia VAH/DGHM o 1a FDA o con una marca CE} y que sea compatible
con el preducto de limpieza utilizado

f. Es imprescindible que se mantengan fas concentraciones indicadas por el fabricante del
producto de limpieza vy del desinfectante {si procede).

Proceso para limpieza y desinfeccién mecanica

1. Desmontar los instrumentos de acuerdo con las instrucciones del fabricante

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

3. Cierre todas las fuces de los instrumentos (utifizando un adaptador de enjuague adecuado)
en la conexion de descarga de la maquina del desinfectante.

4. Abra los Instrumentos con bisagras a fin de minimizar el contacto de los componentes entre
si. Fije las bisagras con mecanismo de resorte con las herramientas correspondientes, si es
necesario. ' '
5. Inicie el programa.
6. Saque los instrumentos de Ta maquina de desinfeccion después de que el programa haya
terminado, Asegiirese de que los instrumentos estén secas después de la limpieza / desinfeccion.
Si es necesario syjete los instrumentos a un secado adiciomal en un lugar limpio.
7. Revise y empague los instrumentos tan pronto como sea posible después de la extraccion
(véase las secciones de "Inspeccion”, "Mantenimiento™ y embataje").

Limpieza / desinfeccidn manual de instrumentos.

Combinados agentes limpiadores / desinfectantes combinados sélo se debe utilizar en el caso de
extremadamente pequefia impureza inicial (sin Impurczas visibles) de los instrumentos.
Proceso para la limpieza manual de instrumentos

1. Desmontar fos instruments de acuerdo con las instrucciones del fabricante,

2. Coloque los instrumentos desmontados en el bafio de limpieza por el tiempo de aplicacién
especificado para que estén suficientenente sumergidos {(si es necesario, utilice ultrasonido o
limpie cuidadosamente con un cepillo suave). Coloque los  instrumentos que, de acuerdo con
las instrucciones del fabricante, no necesitan ser desmontados completamente en el bafio de
lavado  por el tiempo de aplicacion especificado para que los instrumentos estén
completamente sumergidos {si es necesario, utilice ultrasonido o limpie cuidadosamente con un
Cepillo suave). Mientras lo hace, asegarese que fos instrumentos no se toquen entre si.

3. Si corresponde: lLave todas las luces de los instrumentos c¢inco veces en el
principio y / o al final del tiempo de aplicacién utilizando una jeringa desechable (minimo
volumen: 50 ml}, con un adaptador de enjuague y un agente de esterilizacién y desinfectante
para la limpieza ultrasbnica.




4. Limpiar los instrumentos en el bafio de ultrasonidos (35 a 40 kHz) durante 5 m
5. Sague los instrumentos del bafio de limpieza y enjuague a fondo (al menos 1 minutoXggle, =~
agua cotriente. N nﬂr'_.,.,-'/
6. Si corresponde: Lave todas las luces de fos instrumentos cinco veces al principio y / o al final ™~
del tiempo de aplicacion utilizando una jeringa desechable (minimo volumen: 50 ml).
7. Secar los instrumentos en recipientes adecuados después de la limpieza, Asegirese de que los
liquidos puedan salir por completo. Si es necesario sujete los instrumentos a un secado
adicionat en un Jugar limpio.

8. Inspeccione los instrumentos (véase las secciones de “inspeccion de instrumentos” y
"Mantenimiento").

Desinfeccion de instrumentos durante la limpieza manual

9. Coloque los instrumentos desmontados y no desmontados {ver instrucciones del fabricante),
limpios e inspeccionados en el bafio de desinfeccién por ef tiempo especificado de aplicacidén
para que los instrumentos estén suficientemente sumergidos.

Asegurese de que los instrumentos no se toquen entre si.

10, §i corresponde: Lave todas las fuces de los instrumentos cinco veces al principio y / o al
final dei tiempo de aplicacion utilizando una jeringa desechable (minimo volumen: 50 mi),
11.Saque los instrumentos de! bafio de desinteccion y enjuague a fondo (por lo menos 1 minuto}
con apiua corriente,

12. Si corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos usando una jeringa desechable
(minimo volumen: 50 mi).

13. Secar tos instrumentos en recipientes adecuados después de la limpieza. Aseglirese de que
los liquidos puedan salir por completo. Si es necesario sujete los instrumentos a un secado
adicional en un lugar limpio,

14. Empaque los instrumentos tan pronto como sea posible después de la extraccion (véase la
seccién "Embalaje™)

Inspeecién de instrumentos

Inspeccione todos os instrumentos después de la limpieza o la limpieza / desinfeccion de la
corrosidn, superficies dafiadas, impurezas y separar todos los instrumentos dafiados,
Los instrumenios que aln estan sucios deben limpiarse y desinfectarse de nuevo.

Mantenimiente

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

Aplicar aceite de instrumento a todas las partes movibles como pulsadores, mangos
deslizantes, pestillos, cierres de pinzas, husillos roscades, etc. para fines de mantenimiento.
Aceites de instrumentos no debe ser utilizade con fines distintes a los anteriores cuando sea
posible. Solo Aceites de instrumentos (aceite blanco) se debe utilizar, los cuales - teniendo en
consideracién la maxima temperatura de esterilizacion aplicada - estén aprobados para
esterilizacion con vapor y con caracteristicas de  biocompatibilidad comprobada.
Como regla general, el aceite no puede aplicarse a partes de silicona.

Embalaje

Clasificar los instrumentos limpios y desinfectados y situarles en la bandeja de instrumental
adecuada y empaquetarlos en envases de esterilizacion adecuados (véase DIN EN [SO 11607 /
EN868-2F}).

Esterilizacién

Sélo deben emplearse para la esteritizacidn los siguientes procesos:

Esterilizacién por vapor

f. Preferentemente un proceso fraccionado al vacio o, como alternativa, un proceso de / o
gravitacion (con secado suficiente del preducto) /

N
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f. Esterilizador de vapor segiin a norma DIN EN 13060 o DIN EN 285
f. Proceso validado segin 1as normas DIN EN [SO/ANS] AAMI 15€) 17665 (hasta aho
EN 554/ ANSI AAMI ISO 11134) (puesta en servicio vdlida (1Q/0Q) y evaluacién
prestaciones especifica del producto (PQ))

f. Temperatura méaxima de esterilizacion: 138 °C y tolerancia segiin la norma DIN EN 180/
ANSI AAMI IS0 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/ ANS{ AAMI ISO 11134)

f. Tiempo de esterilizacidn del procedimiento de vacio fraccionado (tiempo de exposicion a la
temperatura de esterilizacién} como min. 4 minutos a 132°-134°

f. Tiempo de esterilizacion del procedimiento de gravitacion Tiempo de actuacion 4 min.,
temperatura 132 °C,

Por principio, no se permite utilizar procesos de esterilizacién instantanea. Ademas, no utilice
métodos de esterilizacion por aire caliente ni por radiacion.

jLos instrumentos, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacién nunca deben
sameterse a temperaturas de 141 °C o mas!

Almacenaje
Tras la esterilizacién, todos los instrumentos deben almacenarse en el embalaje de
esterilizacidn, secos y libres de polvo.

Resistencia del material

Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccion comprugbe que no contengan los
siguientes componentes:

f- Anticorrosivos o inhibidores de ia corrosion (las trietanolaminas son particutarmente
daftinas)

f. Acidos corrosivos orgdnicos, minerales y oxidantes

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

f. Disolventes (como, por ejemplo, alcoholes, acetona), gasolina

f. Agentes oxidantes

f. Amoniaco

f. Cloro, yodo

ULRICH MEDICAL

Ulrich GmbH & Co. KG
Buchbrunnenweg 12, 84081, Ulm Germany
Telefon/Phone <49 (0)731 9654-0

Razdn social y direccién del importador : “SHEIKOMED S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028)
Capital Federal. Argentina™.

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

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-23. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias.”




ANEXO HI B. (Disp. 2318/02 TO. 2004)
INSTRUCCIONES DE USO

DENOMINACION DEL PRODUCTO: flamence™

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

FINALIDAD DE USO PREVISTA

Kl sistema de fijacion espinal flamenco™ es un sistema de fijacion espinal compuesto por tornillos
pediculares, barras, ganchos, modulos entrecruzados y conectores para la cirugia de la columna. Se
dispone de diferentes tamaitos y (ipus de implantes para una adaptacion Optima 4 la patologia de cada
paciente. Se han disefiado instrumentos especificos para el uso con estos implantes.

INDICACIONES

El sistema de fijacion espinal flamenco™ es un dispositivo de fijacion mediante tornillos pediculares
para la fijacion v estabilidad rigidas indicado para e} uso en pacientes esqueléticamente maduros que
presentan las inestabilidades o deformidades agudas o cronicas que se indican a continuacion y que
reciben injertos Oseos autdgenos con el dispusitivo mencionado que se deberd retirar tras la
confirmacion de una fusidn sdlida: espondilolistesis degenerativa con evidencia diferencial de una
alteracion neuroldgica; fracturas vertebrales; tumor espinal; dislocacion; escoliosis; deformidad cifotica;
deformidad discogeénica; fusion previa fallida.

CONTRAINDICACIONES

Absorcion Osea, osteopenia y/u usteuporosis; infecciones actlivas o sospechadas latentes de la columna
vertebral; trastornos mentales o neuromusculares que pueden entrafiar un riesgo inaceplable de fallo de
la fijacion o de complicaciones pustoperatorias; anomalias o deficiencias de la reserva dsea que impiden .
una sujecion y/u fijacion adecuada de los implantes; obesidad patologica; heridas abiertas; sensibilidad a
los metales documentada o sospechada; embarazo; reacciones inflamatorias locales excesivas; otros
sintomas médicos o quirtrgicos que pueden anular la posible ventaja de la cirugia de implantacion
espinal, como p. ¢j. la presencia de tumores, anomalias congénitas, aumento de la velocidad de
sedimentacion no explicada por otras enfermedades, aumento del recuento leucocitario o desviacion
marcada a la izquierda del recuento leucocitario diferencial.

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA

f. La seguridad y la eficacia del sistema de fijacién por tornillos pediculares solo se ha conlirmado bajo
las situaciones de deformidad o de inestabilidad importante de la columna vertebral que requiere fusion
con instrumentacidn. Estas situaciones son: inestabilidad o deformidad importante de la columna
toracica, lumbar y sacra causada por una espondilolistesis degenerativa con evidencia diferencial de una
alteracion neurolOgica, escoliosis, fractura, dislocacién tumor espinal, deformidad cifotica v fusion
previa fallida. Se desconocen la seguridad y la eficacia de estos dispusitivos para otras enfermedades.

f. En &l caso de una calidad dsea deficiente y de un apoyo ventral insuliciente se recomienda ampliar la
instrumentacion a como minimo 2 niveles colindantes.

f. Evitese doblar los implames. 8Si, no obstante, fuera necesario doblarlos, no deben doblarse ni
desdoblarse repetida o desmesuradamente. Lsto podria causar dafios o la rotura del implante,

f. Ll implante se debe utilizar en la posicidn anatomica correcta teniendo en cuenta las normas vilidas
para la fijjacion interna.

f. El implante no es capaz de soporlar durante un tiempo prolongado las fuerzas fisioldgicas y
biomecanicas si 1a fusion del hueso no es optima,

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

f. Un retraso en la fage de recuperacidn, la ausencia de una fusidn dsea o una reabsorcion dsea o un
traumatismo posteriores pueden suponer una carga excesiva para €l implante y causar un aflojamiento,
una deformacidn, fisuras o la rotura dei implante. '

f. Gl par de apriete de la llave dinamométrica CS 8049 con mango en T se debe calibrar anualmente. El
par de apriete nominal es de [2.4 Nm £10%.
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f. La combinacién con otros fijadores de ulrich estd regulada en las instrucciones de uso
combinaciones de fijadores ulrich WS 1095,

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL

Los implantes flamenco™ estan fabricados en una aleacion de titanio segun las normas 180 5832-3 y
ASTM F136. El material es biocompatible, resistente a la corrosion, ne toxice en el medie biologico ¥
permite una formacion de imagen sin interferencias con sistemas de rayos X, tomografia computarizada
y resonancia magnelica.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION !

F. Sélo se deberd considerar la colocacion de un implante después de haber evaluado cuidadosamente
todas las demas posibilidades de tratamiente y de haber determinado que no proporcionan resultados
mejores. Incluso un implante exitoso no alcanzard nunca la eficacia de un elemento cinético sano de la
columna vertebral. En cambio, tal implante si es capaz de sustituir eficazmente uno o varios elementos
cinéticos gravemente alterados o degenerados, eliminando el dolor ¥ proporcionande una buena
capacidad de carga.

f. Este producto sélo debe ser utilizade por médicos con experiencia en el campo de la cirugia de la
columna vertebral,

f. El médico que realiza el tratamiento es responsable de [a correcta seleccion de los pacientes. de la
tormacion adecuada v de la experiencia relativa a la seleccion y colocacion de los implantes. También le
corresponde decidir si se deben conservar los implantes en la fase postoperatoria o si deben retirarse.

f. Se deberd informar al paciente detalladamente sobre los riesgos de la intervencion v de la aplicacion
de un impiante.

f. Se recomienda que el médico que realiza el tratamiento analice detalladamente con el paciente el
resultade quirdrgico que cabe esperar de la uillizacion de este implante, especialmente los aspectos
relativos a las posibles limitaciones fisicas del implante. El grade de actividad después de la operacion
influird en la vida atil y 1a durabilidad dei implante en el hueso. Por consiguiente, se debera advertir al
paciente sobre las limitaciones ¥ los peligros relativos a las actividades diarias ¢ informarle sobre las
normas de comportamiente especiales. Es imprescindible que se cumplan las instrucciones del médico
que realiza el tratamiente. Se debe prestar especial atencitn a la reunién postoperatoria ¥ a la necesidad
de realizar controles médicos periodicos.

f. Se deben asegurar ¥ comprobar la seleccion y [a colocacion correctas del implante mediante ¢l uso
pre, intra y postoperatorio de mélodos diagnodsticos adecuados. Se recomienda la utilizacion de un arco
en C.

f. Un error a la hora de elegir el implante puede causar un fallo ¢linico prematuro del mismo. El nimero
de segmentos a intervenir deberd determinarse cuidadosamente, E1 hueso humano limita por su forma ¥
naturaleza el tamafio v la resistencia del implante,

f. El producto se debe manipular y almacenar con sumo cuidado. Los desperfectos o los arafiazos en el
implante pueden afectar notablcmente a 1a durabilidad y a la resistencia a la tatiga del producto.

f. Tras haberse implantido una vez, el imphante no debera reutilizarse. Aunque el implante parezca estar
intacto, las cargas previas a las que ha side sometido pueden haber provecado irregularidades que
pueden acertar la vida atil del implante. Se deben utilizar exclusivamente implantes nuevos ¢ inlegros.
L.os implantes usados o posiblermente dafiados se deberdn eliminar,

f. El paciente deberd informar inmediatamente al médico que realiza el tratamiento sobre posibles
cambios inusuales en el drea de la intervencion quirargica. El paciente se deberd someter a una
vigilancia estrecha si se ha producido un cambic en el area intervenida. El médico que realiza el
tratamientc debera evajuar |a posibilidad de que elle conlleve un falle clinico del implante y analizar
con el paciente las medidas necesarias que favorezcan la recuperacion.

POSIBLES COMPLICACIONES

En muchos cases, [as pesibles complicacicnes estén ocasionadas en mayor medida por la aplicacion que
por el propio implante:

f. Riesgos y complicaciones generales condicionados por la operacién

f. Complicaciones de la cicatrizacion TN
f- Infeccitn L /
. Complicaciones pulmonares




J.Complicaciones cardiovasculares, como por gjemplo hemarragias, trombosis, embelias, coagulopa
J. Complicaciones gastrointestinales, como por ejemplo. gastritis, ileo, dlcera

f.Complicaciones neuroldgicas como, por ejemplo, lesiones en la médula espinal o en las raices
nerviosas con disminucién transiloria o permanente de la funcién motora y sensorial (alteraciones
vesicales y rectales, alteraciones de Ia funcion sexual)

f. Riesgos de la anestesia, riesgos por transfusion de sangre, lesiones por 1a posicion quirtirgica
JLesiones vasculares intraoperatorias, hemorragias masivas, accidentes cerebrovasculares, hemorragias
cerebrales con consecuencias potencialmente mortales

J. Lesiones de los drganos vecinos de la columna vertebral come por gjemple visceras del cuello,
organos lordcicos y abdominales segin la regidn operada

f. Ausencia de fusion dsea y necesidad de una renovacion de la estabilizacion

f. Extraccién del implante o renovacion de la estabilizacidn debide a aflojamientos, dislocaciones y/o
falios det implanie

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

f. Mejora insuficiente de las molestias

Estas posibles complicaciones pueden hacer necesarias intervenciones quirirgicas adicionales.

UTILIZACION DE PRODUCTOS ORIGINALES

Los implantes e instrumentos se han disefiado y fabricade para combinarse entre si. Si se ulilizan
productos de otros fabricantes en combinacion con los productos de ulrich medical, pueden producirse
riesgos ncalculables y/o contaminarse el material, De igual modo, si el implante y el instrumento no son
compatibles, se pone en peligro al paciente, al usuario o a otras persoenas.

Solo es posible combinar los implantes si se utilizan exclusivamente los componentes de este sistema y
no se indica lo contrario en las indicaciones de uso.

Deben utilizarse exclusivamente los instrumentos originales del sistema de implante disefiados para la
manipulacidn de los implantes. En caso necesario, encontrard instrucciones de manipulacidn especiales
en el prospecto del respectivo instrumento. Es precise utilizar exclusivamente implantes originales.

La utilizacién de este sislema se deScribe en |a téenica quirdrgica. Solicitela en case necesario a ulrich
medical.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Bases

[.os implantes se suministran en estado no estéril y deberan limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes
de la utilizacion (la limpieza y la desinfeccion se realizan tras retirar el embalaje que protege al implanie
durante el transporte ¥ la esterilizacién se efectia después del embalaje). Los implantes que ya han
estado en contacto con un paciente o estan contaminados no deberdn reutilizarse bajo ninguna
circunstancia y se deberén eliminar.

Pretratamiento

Limpie y desinfecte los implantes que haya tocado, clasifiquelos a continuacién nuevamente en su
respectivo soporte v esterilice posteriormente todo ef soporte del implante ensamblado. No Iimpie nunca
los implantes, los soportes de implantes ¥ los recipientes de esterilizacion con cepiilos metilicos o lana
de acero. No apligue nunca aceites ni grasas a los implantes. Ademds. respete la normativa vigente cn su
pais, asi como las normas de higiene del consultorio médico o del hespital.

Limpieza y desinfeccion _

Siempre que sea posible, limple y desinfecte los implantes mediante utt proceso mecanizado
{desinfectador). Debido a su eficacia claramente inferior (incluso si se utiliza un bafio de ultrasenidos),
solo se debe utilizar un proceso manual en los cases en los que ne sca posible realizar un procese
mecanizado (los detalles sobre el proceso manual se indican en las instrucciones de preparacién para los
implantes). Para la limpieza/ desinfeccion se deben retirar los implantes de las bandejas de
esterilizacion.

Limpieza y desinfeccién mecanica

Cuando seleccione un desinfectador, preste atencidn a los puntos siguientes:

J. E! desinfectador debe poseer una eficacia probada (p. €j. homologacién de la Sociedad Alemana de
Higiene y Microbiologia DGHM o de la FDA o una marca CE segin la norma DIN EN 1SO 15883)

f- En la medida de lo posible se debe aplicar un programa de eficacia probada para la desinfeccion
térmica (valor A0 > 3000, de forma alternativa como minimo 10 minutos 4 93°C en los equipos més
antiguos) (la desinfeccion quimica entrafia el riesgo de que queden restos de desinfectante en los
implantes)
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f. El programa empleado para los implantes debera ser el adecuado e incluir suficientes cicl :
enjuague ’%%‘ P &
f. Para el aclarado se debe utilizar inicamente agua estéril o agua {por ejemplo: aqua purificata/agRgd OF E““%
purificata valde) con escasa concentracion de gérmenes {concentracidén méxima: 10 gérmenes/ml) y
escasa concentracion de endotuxinas {concentracidn maxima: 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
f. Se debe filtrar el aire empleado para el secado
f. El desinfectador debe someterse a un mantenimiento y a comprobaciones periddicas.
Cuando seleccione los productos de limpieza, preste atencién a los puntos siguientes:
f. Los productos deben ser adecuados para la limpieza de los implantes
f. En el caso de no aplicar una desinfeccion térmica, se debe utilizar adicionalmente un desinfectante
adecuado con eficacia probada (p. ej. aprobado por la Sociedad Alemana de Higlene ¥ Microbiologia
VAH/DGHM o la FDA o con una marca CE} y que sea compatible con el producto de limpieza utilizado
f. Es imprescindible que se mantengan las concentraciones indicadas por et fabricante det producto de
limpieza v del desinfectante {si procede).
Comprobacidn
Revise todos los implantes para detectar dafios y una posible contaminacion y retire los implantes
danados o contaminados.
Embalaje
Utilice el soporte de implante previsto o un embatlaje de esterilizacion apropiado.
Esterilizacion
S6lo deben emplearse para la esterilizacion los siguientes procesos:
Esterilizacion por vapor
f. Prelerentemente un proceso Iraccionado al vacio o, como alternativa, un proceso de gravitacion {con
secado suficiente del producto)
f. Esterilizador de vapor segin la norma DIN EN 13060 o DIN EN 285
f. Proceso validado segin tas normas DEN EN ISO/ANSI AAMI [SO 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/
ANSE AAMI ISO 11134) (puesta en servicio valida (1Q/OQ) v evaluacion de las prestaciones especifica
del producto {PQ)) '
f. Temperatura maxima de esterilizacion: 138 °C y tolerancia segin la norma DIN EN ISO/ ANSI
AAMIISCO 17665 (hasta ahora: DIN EN 354/ ANST AAMI ISO 11134)
f. Tiempo de esterilizacion del procedimiento de vacio fraccionado (tiempo de exposiciéon a la
temperatura de esterilizacién) come min, 4 minutos a 132°-134°
f. Tiempo de esterilizacion del procedimiento de gravitacion Tiempo de actuacién 20 min., temperatura
134 °C. ’
Por principio, no se permite utilizar procesos de esterilizacién instanténea. Ademas, no utilice métodos
de esteritlizacion por aire caliente ai por radiacion.
jLos implantes, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacion nunca deben someterse a
temperaturas superiores a 141 °C!
Tras la esterilizacion, todes los implantes deben secarse en ¢l embalaje de esterilizacion v almacenarse
en un lugar libre de polvo.
Resistencia del material
Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccién compruebe gue no contengan los siguientes
componenles:
f. Anticorrosivos o inhibidores de {a corrosién (1as trietanotaminas son particularmente dafiinas)
f. Acidos corrosivos organicos. mineraies y oxidantes
f. Lejias corrosivas (no se permite un pH > 12 para los implantes ¢ un pH > 10,5 para los soportes de
aluminic ; se recomiendan productos de limpieza neutros o ligeramente alealines)
f. Disolventes (como, por ejemploe, alcoholes, acetona), bencina
f. Agentes oxidantes
. Amoniaco
I Cloro, yodo
Capacidad de reutilizacién
Los implantes sdlo deben entrar una vez en contacto con un inice paciente,
Respecto a la limpieza, desirleccion v esterilizacion de instrumentos, consulte las inslrucciones de
preparacion para los instrumentos.
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Razon social y direccion det importador : “SHEIKOMED S.R.IL., Pasteur 359 3° B (1028) Capitat
lI‘ederal. Argentina™.

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

Autorizado por ta ANMAT, PM-1959-23. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias.”
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ANEXO 111
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-21980/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Te ia Medlca {ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO

\T ﬁ y de acuerdo a lo solicitado por Sheikomed S.R.L., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios

caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de fijacion espinal

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas ortopédicos
de fijacion interna, para columna vertebral

Marca del producto médico: Ulrich Medical

Clase de Riesgo: Clase Il

Indicacidn/es autorizada/s: Provee inmovilizacion y estailizacion de los
segmentos espinales tordcicos, lumbares y sacros como un complemento de
fusion

Modelo/s

Implantes
CS 8006-45-30; tornillo flamenco, monecaxial, celeste, @ 4,5mm, largo 30mm

CS 8006-45-35; tornillo flamenco, monoaxial, celeste, @ 4,5mm, largo 35mm
CS 8006-50-30; tornillo flamenco, monoaxial, dorado, @ 5,0mm, largo 30mm
CS 8006-50-35; tornillo flamenco, monoaxial, dorado, @ 5,0mm, largo 35mm
CS 8006-50-40; tornillo flamenco, monoaxial, dorado, @ 5,0mm, largo 40mm
CS 8006-55-30; tornillo flamenco, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 30mm

CS 8006-55-35; tornilio flamence, monoaxial, amarilio, @ 5,5mm, largo 35mm
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CS 8006-55-40; tornillo flamenco, monoaxial, amarilio, @ 5,5mm, fargo 40mm
CS 8006-55-45; tornillo flamenco, monoaxial, amarilio, @ 5,5mm, largo 45mm
CS 8006-55-50; tomillo flamenco, monoaxial, amarilio, @ 5,5mm, fargo 50mm
CS 8006-60-40; tornillo flamenco, monoaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 40mm

CS B006-60-45; tornillo flamenco, monoaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 45mm

CS 8006-60-50; tornillo flamenco, mongaxial, rosa, @ 6,0mm, Iargo‘ 50mm.

CS 8006-65-30; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 30mm

CS 8006-65-35; tornillo flamenco, monecaxial, verde, @ 6,5mm, largo 35mm

CS B006-65-40; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 40mm

CS 8006-65-45; tornilio flatmenco, monoeaxial, verde, @ 6,5mm, fargo 45mm

CS 8006-65-50; tornillo flatnenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, fargo 50mm

CS 8006-65-55; tornillo flamenco, monoaxial, verde, @ 6,5mm, largo 55mm

CS 8006-70-35; tornillo flamenco, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
35mm

CS 8006-70-40; tornillo flamenco, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
40mm

CS 8006-70-45; tornillo flamenco, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo
45mm

CS 8006-70-50; tornillc flamence, monoaxial, rosa claro, & 7,0mm, fargo
50mm

CS 8006-75-35; tornillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 35mm

CS 8006-75-40; tornillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 40mm

CS 8006-75-45; tornillo flamence, moneaxial, azul, @ 7,5mm, largo 45mm

CS 8006-75-50; tornillo flamenco, monoaxial, azui, @ 7,5mm, largo 50mm

CS 8006-75-55; tomillo flamenco, monoaxial, azul, @ 7,5mm, largo 55mm

CS 8007-45-30; tornillo flamenco, poliaxial, celeste, @ 4,5mm, largo 30mm

CS 8007-45-35; tornillo flamenco, poliaxial, celeste, @ 4,5mm, largo 35mm

CS B007-55-30; tornillo flamenco, poliaxial, amariilo, @ 5,5mm, largo 30mm

CS 8007-55-35; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 35mm

CS B007-55-40; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 40rmm
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CS 8007-55-45; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 45mm

CS 8007-55-50; tornillo flamenco, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm, largo 50mm

CS 8007-60-40; tornillo flamenco, poliaxial, rosa, £ 6,0mm, large 40mm

CS 8007-60-45; tornillo flamenco, poliaxial, rosa, & 6,0mm, largo 45mm

CS 8007-60-50; tornillo flamenco, poliaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 50mm

CS 8007-60-55; tornillo flamenco, poliaxial, rosa, @ 6,0mm, largo 55mm

CS 8007-65-30; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 30mm

CS 8007-65-35; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 35mm

CS 8007-65-40; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 40mm

CS 8007-65-45; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 45mm

CS 8007-65-50; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 50mm

CS 8007-65-55; tornillo flamenco, poliaxial, verde, @ 6,5mm, largo 55mm

CS 8007-70-35; tornillo flamenco, poliaxial, rosa claro, & 7,0mm, largo 35mm
CS 8007-70-40; tornilio flamenco, poliaxial, rosa claro, & 7,0mm, largo 40mm
CS 8007-70-45; tornillo flamenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 45mm
CS 8007-70-50; tornillo flamence, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, largo 50mm
CS 8007-70-55; torniilo flamenco, poliaxial, rosa claro, @ 7,0mm, fargo 55mm
CS 8008-50-30; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, dorado, @ 5,0mm,
largo 30mm

CS 8008-50-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, dorado, @ 5,0mm,
largo 35mm

CS 8008-50-40, tornillo flamenco, brazo largo, moncaxial, dorado, @ 5,0mm,
largo 40mm

CS 8008-55-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, amaritlo, @ 5,5mm,
largo 35mm

CS 8008-55-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 40mm
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CS 8008-55-45; tornillo flafmenco, brazo largo, monoaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 45mm

CS 8008-60-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa, @ 6,0mm,
largo 40mm

CS 8008-60-45; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa, @ 6,0mm,
largo 45mm

CS 8008-60-50; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa, @ 6,0mm,
largo 50mm

CS 8008-65-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 35mm

CS 8008-65-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 40mm

CS 8008-65-45; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 45mm

CS 8008-65-50; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 50mm

CS 8008-65-55; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 55mm

CS 8008-70-35; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, & 7,0mm,
largo 35mm

CS 8008-70-40; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
largo 40mm

CS 8008-70-45; tornillo flammenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, @ 7,0mm,
largo 45mm

CS 8008-70-50; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, & 7,0mm,
largo 50mm

CS B008-70-55; tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, rosa claro, & 7,0mm,
largo 55mm

CS 8010; tornillo flamenco de seguridad, dorado, @ 9,0mm, largo 5mm

CS 8012-040; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 40mm

B
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CS 8012-050; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 50mm

CS 8012-060; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 60mm

CS 8012-070; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 70mm

CS 8012-080; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 83mm

CS 8012-090; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 90mm

CS 8012-100; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 100mm

CS 8012-110; barra flamenco, & 5,5mm, largo 110mm

CS 8012-130; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 130mm

CS 8012-150; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 150mm

CS 8012-170; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 170mm

CS 8012-200; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 200mm

CS 8012-250; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 250mm

CS 8012-300; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 300mm

CS 8012-350; barra flamenco, 2 5,5mm, largo 350mm

CS 8012-480; barra flamenco, @ 5,5mm, largo 480mm

CS 8013-100; conector transversal flamenco, largo 100mm, consiste de CS
8013-01-100, -02 (2x), -03 (2x)

CS 8013-80; conector transversal flamenco, largo 80mm, consiste de CS 8013~
01-080, -02 (2x), -03 (2x)

CS 8013-60; conector transversal flamenco, largo 60mm, consiste de CS 8013-
01-060, -02 (2x), -03 (2x)

CS 8013-01-050; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
50mm

CS 8013-01-060; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
60mm

CS 8013-01-070; barra flamenco para conector transversal, & 3,0mm, largo

#



A

CS 8013-01-080; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
80mm

CS 8013-01-090; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
90mm

CS 8013-01-100; barra flamenco para conector transversal, @ 3,0mm, largo
100mm

CS 8013-02; barra flamenco - conector de guia para conector transversal

CS 8013-~03; tornillo flamenco de seguridad para conector transversal, gris

CS 8013-04-044; conector transversal flamenco, variable, P, largo 40-49mm
CS 8013-04-062; conector transversal flamenco, variable, M, largo 48-67mm
CS 8013-04-096; conector transversal flamenco, variable, G, largo 66-101mm
CS 8014-8-05; gancho pedicular flamenco, ancho 8mm, largo 5mm

CS 8014-8-07; gancho pedicular flamenco, ancho 8mm, largo 7mm

CS 8014-8-09; gancho pedicular flamenco, ancho 8mm, largo 9mm

CS 8015-5-07; gancho laminar flamenco, anche 5mm, largo 7mm

CS 8015-5-09; gancho laminar flamenco, ancho 5mm, largo 9mm

CS 8015-7-07; gancho laminar flamenco, ancho 7mm, largec 7mm

CS 8015-7-09; gancho laminar flamenco, ancho 7mm, largo 9mm

CS 8016-7-09; gancho offset flamenco, izquierdo, ancho 7mm, largo 9mm

CS 8016-7-11; gancho offset flamenco, izquierdo, ancho 7mm, largo 11mm
CS 8017-01; barra flamenco ~ conector de barra, paralelo, 5,5 a 5,5mm

CS 8017-02; barra flamenco - conector de barra, paralelo, @ 5,5 a 6,0mm

CS 8018-01; barra flamenco - conector de barra, axial, @ 5,5 a 5,5mm

CS 8018-02; barra flamenco — conector de barra, axial, g 5,5 a 6,0mm

CS 8019-7-09; gancho offset flamenco, derecho, ancho 7mm, largo 9mm

CS 8019-7-11; gancho offset flamenco, derecho, ancho 7mm, largo 11mm

CS 8007-80-35 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 35mm
CS 8007-80-40 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 40mm
CS 8007-80-45 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 45mm
CS 8007-80-50 tornillo flamence, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 30mm
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CS 8007-80-55 tornillo flamenco, poliaxial, bronce, @ 8,0mm, largo 55mm
CS 8008-75-35 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 35mm;

CS 8008-75-40 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 40mm;

CS 8008-75-45 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 45mm;

CS 8008-75-50 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 50mm;

CS 8008-75-55 tornillo flamenco, brazo largo, monoaxial, azul, @ 7,5mm,
largo 55mm;

CS B009-55-35 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 35mm

CS 8009-55-40 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 40mm

CS 8009-55-45 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,
largo 45mm

CS 8009-65-35 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 35mm

CS 8009-65-40 tomnillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 40mm

CS 8009-65-45 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 45mm

CS B009-65-50 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 50mm

CS 8009-65-55 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,
largo 55mm
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CS 8009-80-35
largo 35mm

CS 8009-80-40
largo 40mm

CS 8009-80-45
largo 45mm

CS 8009-80-50
largo 50mm

CS 8009-80-55
largo 55mm

CS 8009-80-60
largo 60mm
CS 8011

tornillo flamenco, brazo largo,

tornillo flamenco, brazo largo,

tornillo flamenco, brazo largo,

tornillo flamenco, brazo largo,

tornillo flamenco, brazo largo,

tornillo flamenco, brazo largo,

poliaxial, bronce,
poliaxial, bronce,
poliaxial, bronce,
poliaxial, bronce,
bronce,

poliaxial,

poliaxial, bronce,

3 8,0mm,

@ 8,0mm,

@ 8,0mm,

@ 8,0mm,

@ 8,0mm,

@ 8,0mm,

tornillo flamenco de seguridad, bronce, para tornillo de @ 8,0mm

CS 8009-55-30 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarillo, @ 5,5mm,

largo 30mm

CS 8009-55-50 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, amarilio, @ 5,5mm,

largo 50mm

CS 8009-65-30 tornillo flamenco, brazo largo, poliaxial, verde, @ 6,5mm,

largo 30mm

Instrumentos:

CS 8020; MangoenT

CS 8022;
S 8023;
CS 8024;

Punzén, recto
Punzén, curvo

Probador pedicular

CS 8026-05; Macho @ 5,0mm
CS 8026-06; Macho @ 6,0mm

CS 8028; Destornillador para tornillos monoaxiales

CS 8029; Destornillador para tornillos poliaxiales
CS 8031; Destornillador, hex 3,5mm
CS 8032-01; Piantilla de barra, largo 150mm
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CS 8032-02; Plantitla de barra, largo 300mm

CS 8033; Pinza para moldear barra

CS B034; Pinza para moldear barra, in situ, consiste de CS 8034-01 y CS 8034-
02

CS 8034-01; Pinza para moldear barra, in situ, izquierda
CS 8034-02; Pinza para moldear barra, in situ, derecha
CS 8035; Sostén de barra

CS 8036; Instrumento para introducir barra

CS 8037; Instrumento para presionar barra

CS 8038; Pinza para barra

CS 8040; Desrotador, hex 5,0mm

CS 8042; Probador, @ 4,0mm

CS 8043; Probador, @ 4,0mm, con mango curvo

CS 8045; Pinza con brazo de corte largo

CS B046; Destornillador para tornillo de seguridad, hex 4,0mm
CS 8047; Sostén para tornillo de seguridad

CS 8049; Torguimetro con mangoen T

CS 8050; Pinza de compresién, curva

CS 8051; Pinza de distraccién, curva

CS 8053; Contra-Torque CS 8046

CS 8054; Destornillador para Conector Transversal

CS 8056; Blogue Flamenco

CS 8057; Mango en T, alternativo a CS 8020

CS 8060; Insertador para gancho laminar

CS 8061; Insertador para gancho pedicular

CS 8062; Impactador de gancho

CS 8063; Taladro para gancho

CS 8064; Pinza para gancho
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CS B026-07; Macho @ 7,0mm

CS 8030; Destornillador para tornillos poliaxiales, @ 8,0mm

CS 8044-01; Destornillador para tornillos poliaxiales de brazo largo

CS 8044-02; ODestornillador para tornillos poliaxiales de brazo largo para
tornillos de @ 8,0mm

CS 5056-01; Blogue Flamenco, grande

CS 8058; Instrumento para presionar barra (Rocker)

CS 7300 Set uRevision que consiste de:

CS 7300-03-25 Set para remover tornitlos, con filo, en sentido contrario a las
aguijas del reloj, @ 2,5mm .

CS 7300-03-30 Set para remover tornillos, con filo, en sentido contrario a las
aguijas del reloj, 2 3,0mm _

CS 7300-03-35 Set para remover tornillos, con filo, en sentide contrario a las
agujas del reloj, @ 3,5mm

CS 7300-04-40 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 4,0mm, para tornillos de £ 3,5-4,0mm

CS 7300-04-50 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 5,0mm, para tornillos de @ 4,5-5,0mm

CS 7300-04-60 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, g 6,0mm, para tornillos de @ 5,5-4,0mm

CS 7300-04-70 Removedor de tornillos rotos, en sentido contrario a las
agujas del reloj, @ 7,0mm, para tornillos de @ 6,5-4,0mm

CS 7300-04-80 Removedor de tornillos rotos, en sentido contraric a las
agujas del reloj, @ 8,0mm, para tornillos de @ 7,5-4,0mm

CS 7300-05-40 fresa, hueca, @ 4,0mm, para tornillos de @ 3,5-4,0mm

CS 7300-05-50 Fresa, hueca, @ 5,0mm, para tornillos de @ 4,5-4,0mm

CS 7300-05-60 Fresa, hueca, @ 6,0mm, para tornillos de & 5,5-6,0mm

CS 7300-05-70 fresa, hueca, @ 7,0mm, para tornillos de @ 6,5-7,0mm

CS 7300-05-80 Fresa, hueca, @ 8,0mm, para tornillos de @ 7,5-8,0mm

CS 7300-06-200 Extensién de manija, 200mm
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CS 7300-07 Mango en T con Ratchet

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Ulrich GmbH & Co. Kg

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

Se extiende a Sheikomed S.R.L. S.A. el Certificado PM-1959-23, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ‘|BFEBZB13, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION NO©

. 109

DRr. CARLOS CH
A
ANM AT
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