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Ministerio de Salud
Secretaria de Calidad en Salud
ANMA.T.

DECLARACION JURADA DE REVALIDA

DISPOSICION ANMAT N° 9688/2019
N° rev: 1959-44#0004

En nombre y representaciéon de la firma Sheikomed S.R.L. , el responsable legal y el
responsable técnico declaran bajo juramento cumplir con la Disposicion 9688/19 | Anexo V
para el producto médico inscripto bajo el Numero de PM: 1959-44

Disposicion autorizante N° 4300/15 de fecha 29 mayo 2015

Disposiciones modificatorias y revalidas N°: Disp. Modif N°: 5319/17; Certificado de
modificacion N° rev: PM 1959-44#0001, Declaracion jurada de Revalida N° rev: PM 1959-
44#0002, Disp. Modif N° rev: PM 1959-44#0003

Datos Caracteristicos del Producto Médico:

Nombre descriptivo: Sistema occipito-cervical

Cddigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 - Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Ulrich Medical
Clase de Riesgo: IV

Indicacion/es autorizada/s: El sistema occipito-cervical sirve para la estabilizacion, fijacion y
correccion quirurgica de anomalias de la columna vertebral cervical humana, incluyendo también,
si fuera necesario, la transicion occipito-cervical y, segun el caso, la transicion cérvico-toracica.

Modelos: CS 1400-34T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, & 4,0 mm, longitud 34 mm
CS 1400-36T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 36 mm
CS 1400-38T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 38 mm
CS 1400-40T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 40 mm
CS 1400-42T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 42 mm
CS 1400-44T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 44 mm
CS 1400-46T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 46 mm
CS 1400-48T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 48 mm
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CS 1400-50T; Tornillo neon, azul, autoperforante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 50 mm

CS 1401-20T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 20 mm
CS 1401-22T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 22 mm
CS 1401-24T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 24 mm
CS 1401-26T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 26 mm
CS 1401-28T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 28 mm
CS 1401-30T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 30 mm
CS 1401-32T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 32 mm
CS 1401-34T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 34 mm
CS 1401-36T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 36 mm
CS 1401-38T; Tornillo neon, autorroscante, canulado, @ 4,0 mm, longitud 38 mm

CS 1409-01T; Insercion neon para conector, poliaxial
CS 1411-3T; Easy-fit neon, dorado

CS 1411-4T; Tuerca neon para easy-fit, dorada

CS 1412-2T; Espaciador neon, rojo, altura 2 mm
CS 1412-4T; Espaciador neon, verde, altura 4 mm
CS 1413; Easy-fit, rojo, para usar sin espaciador
CS 1417-1T; Llave neon

CS 1417-3T; Tuerca neon para llave

CS 3901-01; Tornillo de bloqueo

CS 3902-35-10; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 10 mm
CS 3902-35-12; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 12 mm
CS 3902-35-14; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 14 mm
CS 3902-35-16; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 16 mm
CS 3902-35-18; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 18 mm
CS 3902-35-20; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 20 mm
CS 3902-35-22; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 22 mm
CS 3902-35-24; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 24 mm
CS 3902-35-26; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 26 mm
CS 3902-35-28; Tornillo, @ 3,5 mm, longitud 28 mm
CS 3903-40-10; Tornillo, @ 4,0 mm, longitud 10 mm
CS 3903-40-12; Tornillo, @ 4,0 mm, longitud 12 mm
CS 3903-40-14; Tornillo, @ 4,0 mm, longitud 14 mm
CS 3903-40-16; Tornillo, @ 4,0 mm, longitud 16 mm
CS 3903-40-18; Tornillo, @ 4,0 mm, longitud 18 mm
CS 3903-40-20; Tornillo, @ 4,0 mm, longitud 20 mm

CS 3904-40-26; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 26 mm
CS 3904-40-28; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 28 mm
CS 3904-40-30; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 30 mm
CS 3904-40-32; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 32 mm
CS 3904-40-34; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 34 mm
CS 3904-40-36; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 36 mm
CS 3904-40-38; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 38 mm
CS 3904-40-40; Tornillo, vastago largo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 40 mm
CS 3905-40-20; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 20 mm
CS 3905-40-22; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 22 mm
CS 3905-40-24; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 24 mm
CS 3905-40-26; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 26 mm
CS 3905-40-28; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 28 mm
CS 3905-40-30; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 30 mm
CS 3905-40-32; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 32 mm
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CS 3905-40-34; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 34 mm

CS 3905-40-36; Tornillo, canulado, @ 4,0 mm, longitud 36 mm

CS 3906-40-20; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 20 mm
CS 3906-40-22; Tornillo, canulado, preangulacion medial, @ 4,0 mm, longitud 22 mm
CS 3906-40-24; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 24 mm
CS 3906-40-26; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 26 mm
CS 3906-40-28; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 28 mm
CS 3906-40-30; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 30 mm
CS 3906-40-32; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 32 mm
CS 3906-40-34; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 34 mm
CS 3906-40-36; Tornillo, canulado, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 36 mm
CS 3907-45-25; Tornillo, canulado, @ 4,5 mm, longitud 25 mm

CS 3907-45-30; Tornillo, canulado, @ 4,5 mm, longitud 30 mm

CS 3907-45-35; Tornillo, canulado, @ 4,5 mm, longitud 35 mm

CS 3907-45-40; Tornillo, canulado, @ 4,5 mm, longitud 40 mm

CS 3907-45-45; Tornillo, canulado, @ 4,5 mm, longitud 45 mm

CS 3907-45-50; Tornillo, canulado, @ 4,5 mm, longitud 50 mm

CS 3907-55-25; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 25 mm, perforado

CS 3907-55-30; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 30 mm, perforado

CS 3907-55-35; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 35 mm, perforado

CS 3907-55-40; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 40 mm, perforado

CS 3907-55-45; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 45 mm, perforado

CS 3907-55-50; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 50 mm, perforado

CS 3907-55-55; Tornillo, canulado, @ 5,5 mm, longitud 55 mm, perforado

CS 3909-40-34; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 34 mm
CS 3909-40-36; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 36 mm
CS 3909-40-38; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 38 mm
CS 3909-40-40; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 40 mm
CS 3909-40-42; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 42 mm
CS 3909-40-44; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 44 mm
CS 3909-40-46; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 46 mm
CS 3909-40-48; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 48 mm
CS 3909-40-50; Tornillo, canulado, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 50 mm
CS 3910-01-025; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 25 mm

CS 3910-01-030; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 30 mm

CS 3910-01-035; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 35 mm

CS 3910-01-040; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 40 mm

CS 3910-01-045; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 45 mm

CS 3910-01-050; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 50 mm

CS 3910-01-055; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 55 mm

CS 3910-01-060; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 60 mm

CS 3910-01-070; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 70 mm

CS 3910-01-080; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 80 mm

CS 3910-01-090; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 90 mm

CS 3910-01-100; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 100 mm

CS 3910-01-110; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 110 mm

CS 3910-01-120; Varilla, aleacién de titanio, @ 4,0 mm, curva, longitud 120 mm

CS 3910-020; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 20 mm

CS 3910-025; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 25 mm

CS 3910-030; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 30 mm

CS 3910-035; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 35 mm
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CS 3910-040; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 40 mm

CS 3910-045; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 45 mm

CS 3910-050; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 50 mm

CS 3910-055; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 55 mm

CS 3910-060; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 60 mm

CS 3910-065; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 65 mm

CS 3910-070; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 70 mm

CS 3910-075; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 75 mm

CS 3910-080; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 80 mm

CS 3910-085; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 85 mm

CS 3910-090; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 90 mm

CS 3910-095; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 95 mm

CS 3910-100; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 100 mm

CS 3910-120; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 120 mm

CS 3910-140; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 140 mm

CS 3910-160; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 160 mm

CS 3910-200; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 200 mm

CS 3910-240; Varilla, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, longitud 240 mm, con terminacién hexagonal
CS 3911-240; Varilla, CoCr, @ 4,0 mm, longitud 240 mm, con terminacion hexagonal
CS 3911-400; Varilla, CoCr, @ 4,0 mm, longitud 400 mm, con terminacion hexagonal
CS 3912-240; Varilla OC, titanio puro, & 4,0 mm, longitud 240 mm, con terminacién hexagonal,
orificio alargado

CS 3913-04; Tornillo de bloqueo OC

CS 3913-05; Placa occipital, lateral, con varilla

CS 3913-06; Placa occipital, linea media, 47 mm, para varilla OC

CS 3913-07; Placa occipital, linea media, 57 mm, para varilla OC

CS 3913-08; Placa occipital, linea media, 47 mm, para varilla, @ 4,0 mm

CS 3913-09; Placa occipital, linea media, 57 mm, para varilla, @ 4,0 mm

CS 3913-10; Varilla OC, articulada, aleacién de titanio, @ 4,0 mm

CS 3913-11; Placa de bloqueo para llave

CS 3913-40-03; Varilla OC, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, recta, longitud 240 mm, orificio
alargado

CS 3913-40-04; Varilla OC, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, recta, longitud 240 mm, orificio para
tornillo

CS 3913-40-05; Varilla OC, aleacion de titanio, @ 4,0 mm, curvatura de 90°, longitud 300 mm
(100/200 mm)

CS 3913-55-06; Tornillo occipital, @ 5,5 mm, longitud 6 mm, autorroscante

CS 3913-55-08; Tornillo occipital, @ 5,5 mm, longitud 8 mm, autorroscante

CS 3913-55-10; Tornillo occipital, & 5,5 mm, longitud 10 mm, autorroscante

CS 3913-55-12; Tornillo occipital, & 5,5 mm, longitud 12 mm, autorroscante

CS 3913-55-14; Tornillo occipital, @ 5,5 mm, longitud 14 mm, autorroscante

CS 3913-55-16; Tornillo occipital, & 5,5 mm, longitud 16 mm, autorroscante

CS 3914-50-06; Tornillo occipital, @ 5,0 mm, longitud 6 mm, autorroscante

CS 3914-50-08; Tornillo occipital, @ 5,0 mm, longitud 8 mm, autorroscante

CS 3914-50-10; Tornillo occipital, @ 5,0 mm, longitud 10 mm, autorroscante

CS 3914-50-12; Tornillo occipital, @ 5,0 mm, longitud 12 mm, autorroscante

CS 3914-50-14; Tornillo occipital, @ 5,0 mm, longitud 14 mm, autorroscante

CS 3914-50-16; Tornillo occipital, @ 5,0 mm, longitud 16 mm, autorroscante

CS 3915-01; Varilla para sujetador del atlas, @ 4,0 mm

CS 3915-02; Contragancho para sujetador del atlas, @ 4,0 mm

CS 3915-03; Contragancho, largo, para sujetador del atlas, @ 4,0 mm
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CS 3916-01; Gancho, recto, corto

CS 3916-02; Gancho, recto, largo

CS 3916-03; Gancho, derecho

CS 3916-04; Gancho, izquierdo

CS 3917-05; Estabilizador transversal, varilla-varilla, S, longitud 34-44 mm

CS 3917-06; Estabilizador transversal, varilla-varilla, M, longitud 39-49 mm

CS 3917-07; Estabilizador transversal, varilla-varilla, L, longitud 44-59 mm

CS 3917-08; Estabilizador transversal, tornillo-tornillo, S

CS 3917-09; Estabilizador transversal, tornillo-tornillo, M

CS 3917-10; Estabilizador transversal, tornillo-tornillo, L

CS 3917-11; Tornillo de bloqueo con adaptador para estabilizador transversal, tornillo-tornillo
CS 3917-12; Tornillo de bloqueo para estabilizador transversal, tornillo-tornillo

CS 3917-21; Estabilizador transversal, varilla-varilla, estrecho, S, longitud 34-44 mm
CS 3917-22; Estabilizador transversal, varilla-varilla, estrecho, M, longitud 39-49 mm
CS 3917-23; Estabilizador transversal, varilla-varilla, estrecho, L, longitud 44-59 mm
CS 3918-01; Conector para cable

CS 3918-02-02; Conector offset, cuadrado

CS 3918-02-03; Conector offset, cuadrado, largo

CS 3918-05-01; Conector para neon, longitud 15 mm

CS 3918-05-02; Conector para neon, longitud 17 mm

CS 3918-05-03; Conector para neon, longitud 19 mm

CS 3918-06-07; Conector offset, paralelo, derecho, longitud 7 mm

CS 3918-06-09; Conector offset, paralelo, derecho, longitud 9 mm

CS 3918-06-11; Conector offset, paralelo, derecho, longitud 11 mm

CS 3918-06-14; Conector offset, paralelo, derecho, longitud 14 mm

CS 3918-06-17; Conector offset, paralelo, derecho, longitud 17 mm

CS 3918-06-20; Conector offset, paralelo, derecho, longitud 20 mm

CS 3918-07-07; Conector offset, paralelo, izquierdo, longitud 7 mm

CS 3918-07-09; Conector offset, paralelo, izquierdo, longitud 9 mm

CS 3918-07-11; Conector offset, paralelo, izquierdo, longitud 11 mm

CS 3918-07-14; Conector offset, paralelo, izquierdo, longitud 14 mm

CS 3918-07-17; Conector offset, paralelo, izquierdo, longitud 17 mm

CS 3918-07-20; Conector offset, paralelo, izquierdo, longitud 20 mm

CS 3919-01; Conector varilla-varilla, cervicotoracico, axial

CS 3919-02; Conector varilla-varilla, cervicotoracico, paralelo

CS 7104-01; Conector varilla-varilla, axial, @ 6,0 mm

CS 7104-12; Conector varilla-varilla, paralelo, longitud 12 mm, & 6,0 mm

CS 7104-16; Conector varilla-varilla, paralelo, longitud 16 mm, & 6,0 mm

CS 7106-200; Varilla hibrida, @ 4,0 mm/6,0 mm, longitud 200 mm

CS 7106-400; Varilla hibrida, @ 4,0 mm/6,0 mm, longitud 400 mm

CS 3915-01-S; Varilla para sujetador del atlas, estéril, @ 4,0 mm

CS 3915-02-S; Contragancho para sujetador del atlas, estéril, @ 4,0 mm

CS 3915-03-S; Contragancho, largo, para sujetador del atlas, estéril, @ 4,0 mm

CS 3916-01-S; Gancho, estéril, recto, corto, con tornillo de bloqueo

CS 3916-02-S; Gancho, estéril, recto, largo, con tornillo de bloqueo

CS 3916-03-S; Gancho, estéril, derecho, con tornillo de bloqueo

CS 3916-04-S; Gancho, estéril, izquierdo, con tornillo de bloqueo

CS 1417-4T-S; Muletilla neon, tuerca y placa de bloqueo, estéril

CS 3901-01-S; Tornillo de bloqueo, estéril

CS 3902-35-10-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 10 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-12-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 12 mm, con tornillo de bloqueo
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CS 3902-35-14-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 14 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-16-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 16 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-18-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 18 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-20-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 20 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-22-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 22 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-24-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 24 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-26-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 26 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3902-35-28-S; Tornillo, estéril, @ 3,5 mm, longitud 28 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3903-40-10-S; Tornillo, estéril, @ 4,0 mm, longitud 10 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3903-40-12-S; Tornillo, estéril, @ 4,0 mm, longitud 12 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3903-40-14-S; Tornillo, estéril, @ 4,0 mm, longitud 14 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3903-40-16-S; Tornillo, estéril, @ 4,0 mm, longitud 16 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3903-40-18-S; Tornillo, estéril, @ 4,0 mm, longitud 18 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3903-40-20-S; Tornillo, estéril, @ 4,0 mm, longitud 20 mm, con tornillo de bloqueo

CS 3904-40-26-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 26 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-28-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 28 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-30-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 30 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-32-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 32 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-34-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 34 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-36-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 36 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-38-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 38 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3904-40-40-S; Tornillo, vastago largo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 40 mm, con

tornillo de bloqueo

CS 3905-40-20-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 20 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-22-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 22 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-24-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 24 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-26-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 26 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-28-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 28 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-30-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 30 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-32-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 32 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-34-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 34 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3905-40-36-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,0 mm, longitud 36 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3906-40-20-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 20 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-22-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 22 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-24-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 24 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-26-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 26 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-28-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 28 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-30-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 30 mm,

con tornillo de bloqueo
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CS 3906-40-32-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 32 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-34-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 34 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3906-40-36-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién medial, @ 4,0 mm, longitud 36 mm,

con tornillo de bloqueo

CS 3907-45-25-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,5 mm, longitud 25 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3907-45-30-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,5 mm, longitud 30 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3907-45-35-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,5 mm, longitud 35 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3907-45-40-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,5 mm, longitud 40 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3907-45-45-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,5 mm, longitud 45 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3907-45-50-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 4,5 mm, longitud 50 mm, con tornillo de bloqueo
CS 3907-55-25-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 5,5 mm, longitud 25 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3907-55-30-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 5,5 mm, longitud 30 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3907-55-35-S; Tornillo, canulado, estéril, & 5,5 mm, longitud 35 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3907-55-40-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 5,5 mm, longitud 40 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3907-55-45-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 5,5 mm, longitud 45 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3907-55-50-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 5,5 mm, longitud 50 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3907-55-55-S; Tornillo, canulado, estéril, @ 5,5 mm, longitud 55 mm, perforado, con tornillo

de bloqueo

CS 3909-40-34-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 34 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-36-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 36 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-38-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 38 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-40-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 40 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-42-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacion craneal, @ 4,0 mm, longitud 42 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-44-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 44 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-46-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 46 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-48-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 48 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3909-40-50-S; Tornillo, canulado, estéril, preangulacién craneal, @ 4,0 mm, longitud 50 mm,
con tornillo de bloqueo

CS 3910-01-025-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 25 mm

CS 3910-01-030-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 30 mm

CS 3910-01-035-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 35 mm

CS 3910-01-040-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 40 mm

CS 3910-01-045-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 45 mm

CS 3910-01-050-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 50 mm

CS 3910-01-055-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 55 mm
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CS 3910-01-060-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 60 mm

CS 3910-01-070-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 70 mm

CS 3910-01-080-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 80 mm

CS 3910-01-090-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 90 mm

CS 3910-01-100-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 100 mm

CS 3910-01-110-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 110 mm

CS 3910-01-120-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curva, longitud 120 mm

CS 3910-020-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 20 mm

CS 3910-025-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 25 mm

CS 3910-030-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 30 mm

CS 3910-035-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 35 mm

CS 3910-040-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 40 mm

CS 3910-045-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 45 mm

CS 3910-050-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 50 mm

CS 3910-055-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 55 mm

CS 3910-060-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 60 mm

CS 3910-065-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 65 mm

CS 3910-070-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 70 mm

CS 3910-075-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 75 mm

CS 3910-080-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 80 mm

CS 3910-085-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 85 mm

CS 3910-090-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 90 mm

CS 3910-095-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 95 mm

CS 3910-100-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 100 mm

CS 3910-120-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 120 mm

CS 3910-140-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 140 mm

CS 3910-160-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 160 mm

CS 3910-200-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 200 mm

CS 3910-240-S; Varilla, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, longitud 240 mm, con terminacion
hexagonal

CS 3911-240-S; Varilla, CoCr, estéril, @ 4,0 mm, longitud 240 mm, con terminacién hexagonal
CS 3911-400-S; Varilla, CoCr, estéril, @ 4,0 mm, longitud 400 mm, con terminacién hexagonal
CS 3912-240-S; Varilla OC, titanio puro, estéril, @ 4,0 mm, longitud 240 mm, con terminacion
hexagonal, orificio alargado

CS 3913-04-S; Tornillo de bloqueo OC, estéril

CS 3913-05-S; Placa occipital, estéril, lateral, con varilla

CS 3913-06-S; Placa occipital, estéril, inea media, 47 mm, para varilla OC, con 2 tornillos de
bloqueo OC

CS 3913-07-S; Placa occipital, estéril, inea media, 57 mm, para varilla OC, con 2 tornillos de
bloqueo OC

CS 3913-08-S; Placa occipital, estéril, linea media, 47 mm, para varilla, @ 4,0 mm, con 2 tornillos
de bloqueo

CS 3913-09-S; Placa occipital, estéril, linea media, 57 mm, para varilla, @ 4,0 mm, con 2 tornillos
de bloqueo

CS 3913-10-S; Varilla OC, articulada, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm

CS 3913-40-03-S; Varilla OC, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, recta, longitud 240 mm,
orificio alargado

CS 3913-40-04-S; Varilla OC, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, recta, longitud 240 mm,
orificio para tornillo

CS 3913-40-05-S; Varilla OC, aleacion de titanio, estéril, @ 4,0 mm, curvatura de 90°, longitud
300 mm (100/200 mm)
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CS 3913-55-06-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,5 mm, longitud 6 mm, autorroscante

CS 3913-55-08-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,5 mm, longitud 8 mm, autorroscante

CS 3913-55-10-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,5 mm, longitud 10 mm, autorroscante

CS 3913-55-12-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,5 mm, longitud 12 mm, autorroscante

CS 3913-55-14-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,5 mm, longitud 14 mm, autorroscante

CS 3913-55-16-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,5 mm, longitud 16 mm, autorroscante

CS 3914-50-06-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,0 mm, longitud 6 mm, autorroscante

CS 3914-50-08-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,0 mm, longitud 8 mm, autorroscante

CS 3914-50-10-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,0 mm, longitud 10 mm, autorroscante

CS 3914-50-12-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,0 mm, longitud 12 mm, autorroscante

CS 3914-50-14-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,0 mm, longitud 14 mm, autorroscante

CS 3914-50-16-S; Tornillo occipital, estéril, @ 5,0 mm, longitud 16 mm, autorroscante

CS 3917-05-S; Estabilizador transversal, estéril, varilla-varilla, S, longitud 34-44 mm

CS 3917-06-S; Estabilizador transversal, estéril, varilla-varilla, M, longitud 39-49 mm

CS 3917-07-S; Estabilizador transversal, estéril, varilla-varilla, L, longitud 44-59 mm

CS 3917-13-S; Estabilizador transversal, estéril, tornillo-tornillo, S, con 2x2 tornillos de bloqueo
CS 3917-14-S; Estabilizador transversal, estéril, tornillo-tornillo, M, con 2x2 tornillos de bloqueo
CS 3917-15-S; Estabilizador transversal, estéril, tornillo-tornillo, L, con 2x2 tornillos de bloqueo
CS 3917-21-S; Estabilizador transversal, estéril, varilla-varilla, estrecho, S, longitud 34-44 mm
CS 3917-22-S; Estabilizador transversal, estéril, varilla-varilla, estrecho, M, longitud 39-49 mm
CS 3917-23-S; Estabilizador transversal, estéril, varilla-varilla, estrecho, L, longitud 44-59 mm
CS 3918-01-S; Conector para cable, estéril

CS 3918-02-02-S; Conector offset, cuadrado, estéril

CS 3918-02-03-S; Conector offset, cuadrado, estéril, largo

CS 3918-06-07-S; Conector offset, paralelo, estéril, derecho, longitud 7 mm

CS 3918-06-09-S; Conector offset, paralelo, estéril, derecho, longitud 9 mm

CS 3918-06-11-S; Conector offset, paralelo, estéril, derecho, longitud 11 mm

CS 3918-06-14-S; Conector offset, paralelo, estéril, derecho, longitud 14 mm

CS 3918-06-17-S; Conector offset, paralelo, estéril, derecho, longitud 17 mm

CS 3918-06-20-S; Conector offset, paralelo, estéril, derecho, longitud 20 mm

CS 3918-07-07-S; Conector offset, paralelo, estéril, izquierdo, longitud 7 mm

CS 3918-07-09-S; Conector offset, paralelo, estéril, izquierdo, longitud 9 mm

CS 3918-07-11-S; Conector offset, paralelo, estéril, izquierdo, longitud 11 mm

CS 3918-07-14-S; Conector offset, paralelo, estéril, izquierdo, longitud 14 mm

CS 3918-07-17-S; Conector offset, paralelo, estéril, izquierdo, longitud 17 mm

CS 3918-07-20-S; Conector offset, paralelo, estéril, izquierdo, longitud 20 mm

CS 3919-01-S; Conector varilla-varilla, cervicotoracico, estéril, axial

CS 3919-02-S; Conector varilla-varilla, cervicotoracico, estéril, paralelo

CS 7104-01-S; Conector varilla-varilla, axial, estéril, @ 6,0 mm

CS 7104-12-S; Conector varilla-varilla, paralelo, longitud 12 mm, estéril, @ 6,0 mm

CS 7104-16-S; Conector varilla-varilla, paralelo, longitud 16 mm, estéril, & 6,0 mm

CS 7106-200-S; Varilla hibrida, estéril, & 4,0 mm/6,0 mm, longitud 200 mm

CS 7106-400-S; Varilla hibrida, estéril, & 4,0 mm/6,0 mm, longitud 400 mm

INSTRUMENTAL ASOCIADO
Periodo de vida util: Estériles: 6 afios y 3 meses / No estériles e Instrumentos: no aplica.
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: N/A
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Forma de presentacién: Envase unitario
Método de esterilizacion: Estériles: Radiacion Gamma
Nombre del fabricante: Ulrich GmbH & Co. KG

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

El responsable legal y su responsable técnico son responsables de la veracidad de la
documentacion e informacion presentada y declaran bajo juramento que el producto médico no ha
sufrido modificaciones segun Articulo 11° Disposicion 9688/19, que cumple y satisface los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia (R.E.S.E.) previstos por la Disposicion ANMAT N°
11467/24.

La empresa mantiene en su establecimiento y a disposicién de la autoridad sanitaria la
documentacion requerida por disposicion ANMAT N° 64/25 y 9688/19

Responsable Legal Responsable Técnico
Firma y Sello Firma y Sello

La presente DECLARACION JURADA ha sido emitida de acuerdo con las previsiones de la
Disposicion ANMAT N° 9688/19, quedando inscripta la revalida en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (R.P.P.T.M.) a favor de Sheikomed S.R.L. bajo el
numero PM 1959-44 siendo su nueva vigencia hasta el 29 mayo 2030

/%

anMaAt

TERRIZZANO Maria Lorena

. ) CUIL 23242965604
Instituto Nacional de Productos Médicos ANMAT

Firma y Sello

El presente certificado sera valido unicamente cuando se presente junto con las Disposiciones
previas del PM enunciadas anteriormente y sea verificado con su cédigo QR a través de la pagina
de ANMAT.

Fecha de emision: 20 enero 2026

Pagina 10 de 11 Pagi na 10 de 11

A

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-




La validez del presente documento debera verificarse mediante el cédigo QR.

N° ldentificatorio Tramite: 67913

Tramitada por Expediente N°: 1-0047-3110-003355-25-1

Firmado digitalmente por: Firmado digitalmente por:
FRIDMAN Claudio Hugo, CUIL LUCONI Agustina Natalia, CUIL
27-35922847-3 27-35922847-3
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