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suenos ares, 10 ABR. 2017

VISTO el Expediente N© 1—47-3110-841—15;6 del Registrcr de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v
\

% CONSIDERANDO: .
Que por las presentes actuaciones la firma B. BRAUN MEDICAL S.A. solicita la

autorizaciéon de modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
669-119, denominado: SISTEMA DE RODILLA COLUMBUS, marca COLUMBUS.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Prochtores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de ia
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N© 1490/92

y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 1°0.-Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripciéon en el
RPPTM N°¢ PM-669-119, denominado: SISTEMA DE RODILLA COLUMBUS, marca
COLUMBUS.
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ARTICULO 29.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cua||| pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y qu
agr!egarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-669-119.
AR‘!I’iCULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de
not?iﬁquese al inter;esado y hdgasele entrega de copia autenticada de la
Dis’iposicién conjuntamente con su Anexo, Roétulo e Instrucciones
autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica
efectle la agregaciéon del Anexo de Modificaciones al certificado.
archivese.

Expediente N° 1-47-3110-841-15-6
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Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Naciona)
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

, |
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Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd ‘mediante Disposicion

N°,3 40 %s efectos de su anexado en el Certn'"cado de Inscripcion en

el RPPTM NOo PM-669-119 y de acuerdo a lo solicitado por la firma B BRAUN

ME:DICAL S.A.,

tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE RODILLA COLUMBUS.

la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la

Marca: COLUMBUS.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 4525/08

Tramitado por expediente N° 1-47-4663-08-0

Modelcs

Cementado

Columbus CR/RP Fernaoral
Sin Cemento

Columbus PS Femoral
Cementado

Columbus CR/PS Tibia
Plateau Cementado
Columbus CR/PS Tibia
Plateau Sin Cemento
Columbus RP Tibia
Plateau Cementado
Columbus RP Tibia
Plateau Sin Cemento
Columbus CRA/PSA Tibia
Plateau Cementado
Columbus Tibial Hemi-
Spacer

Columbus CR/PS MIOS

- DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION / RECTIFICACION
IDENTIFICA HASTA LA FECHA AUTORIZADA

TORIO A
MODIFICAR .

Nombre Sistema de rodilla Sistema de rodilla e instrumental

genérico Columbus asociado

i Marca Columbus Aesculap

Columbus CR/RP Femoral | Columbus CR/RP Femoral Cemerﬁtado

Columbus CR/RP Femoral Sin Cemento
Columbus PS Femoral Cementado
Columbus CR/PS Tibia Plateau C'ementado
Columbus CR/PS Tibia Plateau Sm Cemento
Columbus RP Tibia Plateau Cementado
Columbus RP Tibia Plateau Sin Gemento
Columbus CRA/PSA Tibia Plateal)
Cementado

Columbus Tibial Hemi-Spacer

Columbus CR/PS MIOS Tibia Plateau
Cementado _
Columbus CR/PS MIOS Tibia Plateau Sin
Cemento

Columbus CR Gliding Surface

Columbus CR Deep Dish Gliding |Surface
Columbus UC Gliding Surface

Columbus RP Gliding Surface !
Columbus PS Gliding Surface
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Tibia Plateau Cementado
Columbus CR/PS MIOS
Tibia Plateau Sin
Cemento

Columbus CR Gliding
Surface

Columbus CR Deep Dish
Gliding Surface
Columbus UC Gliding
Surface

Columbus RP Gliding
Surface

Columbus PS Gliding
Surface

Columbus Obturator
Screws

Columbus Extension
Stems

Columbus Patella 3-peg
Patella 3-Pegs

Columbus Obturator Screws
Columbus Extension Stems
Columbus Patella 3-peg
Patella 3-Pegs
INSTRUMENTAL.:

AAB47 CALIBRADOR MEDIDAS 1J00 MM
FS604 ORTHOPILOT MARCADOR ACTIVO
00

FS626R IQ ORTHOPILOT TKA ADAPTADOR
RB MODULAR

FS633 ORTHOPILOT RIGID BODY PASIVO
AMARILLO

FS634 ORTHOPILOT RIGID BODY PASIVO
AZUL

FS635 ORTHOPILOT RIGID BODY PASIVO
ROJO |

GB413R ACCULAN II MANDRIL
HEXAGONAL(TARGON)

GB414R MANDRIL
HEXAGONAL(TARGON)C/VAST.TRIANG
JK340 CUBETA PARA CONTENEDOR 1/
ALTURA:90MM |

JK440 CUBETA PARA CONTENEDOR
1/1ALTURA:90MM |

JK441 CUBETA PARA CONTENEDOR
1/1ALTURA:120MM

JK442 CUBETA PARA CONTENEDOR
1/1ALTURA;:135MM

JK443 CUBETA CONTENEDOR ENDO 120MM
JK444 CUBETA PARA CONTENEDOR 1/1
ALTURA:187MM

KH398R TARGON H/PH MEDIDOR LONGIT.
DE TORNILLO

NE150R SOPQORTE DE PIERNA P TKA
NE153R MARCO DE FIJACION PrSOP DE
PIERNA NE150R )

NE184RM LLAVE DINAMOMETRICA
20/27NM

NE185R E.MOTION ADAPTADOR
P.VAST.EXTENS./NE 184R

NE198R REVISION MANGO EN T.
NAVEGADO

NE284 COLUMBUS IMPACTCR PIPLACA
TIBIAL

NE285 COLUMBUS IMPACTOR
P.COMPONENTE FEMORAL.
NE296 COLUMBUS SET INSTRUMENTOS
PRUEB.TIBIA RP
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NE306 COLUMBUS SET INSTRUMENTOS

PRUEBA FEMUR

NE307 COLUMBUS SET PS INSTRUMENTOS

COMPLEMENT

NE308 COLUMBUS SET INSTRUMENTOS

PRUEBA TIBIA

NE309 COLUMBUS SET INSTRUMENTQOS

PRUEB.TIBIA DD
NE320R COLUMBUS CONECTOR
INTRAMEDULAR

DE BARRA

NE321R COLUMBUS IM SOPORTE P.SIST.

DE ALINEACION

NE322R COLUMBUS IM SISTEMA DE

ALINEACION TIBIAL

NE323T COLUMBUS MANGO DE
IMPACCION

NE324T COLUMBUS PLACA DE
ORIENTACION FEM.NAV.
NE325RM COLUMBUS ISNTR.ME
TAM.FEM.MOD.

NE326R COLUMBUS SISTEMA D
ALINEACION FEM.DIST.

DICION DE

E

NE327R COLUMBUS BLOQUE DE SIERRA

FEMORAL DISTAL

NE329R COLUMBUS SOPORTE/L

DE PLACA TIB.
NE330R INSTR.A GUARDAR/DE
DE IMPLANTE

NE331R BARRA CONTROL DE Al

C. CASQUILLO

MPACTOR
INSERCION

LINEACION

NE336 COLUMBUS INSERTO P.FEMUR

P.NE330R
NE337 COLUMBUS INSERTO P.T]
P.NE330R ,
NE346R PINZA DE PREPARACIO
ROTULA MODULAR

NE347 ACCESORIO A APRETAR
PREP. ROTULA

NE356R COLUMBUS LLAVE A TE
VASTAGO

[BIA RP

N DE

P.PINZA

NSAR DE

NE357R COLUMBUS LLAVE P.CASQUILLOS

DE PERF.TIB.
NE358R BIT DE DESTORNILLAD
T20/SW3,5

OR TORX

NE359R COLUMBUS GUIA P.CINCEL DE

ALA TIBIAL

NE373T COLUMBUS VASTAGO DE ALA

PRUEBA T3/3+
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NE375T COLUMBUS VASTAGO DE ALA
PRUEBA T5 |

NE376R BARRA DE ALINEACION
INTRAMED.D8,0MM ’

NE379R COLUMBUS IMPACTOR
P.SUPERF.DESLIZANTE

NE380T E.MOTION MANGO DE IMPACCION
NE423R GUIA DE SIERRA TIBIAL

NE424R PALPO DE ALTURA DE CORTE
TIBIAL '

NE425R PALPO DE ALTURA DE CORTE
TIBIAL C.GRAPA

NM349R PLACA DE CONTROL DE CORTE
PEQUENA

NM350R PLACA DE CONTROL DE CORTE
NM640 MIOS SET DISTRACTOR CONTROL
POR FUERZA
NM743 ORTHOPILOT CINTA ELASTICA
NM769 ORTHOPILOT PLACA DE PIE
NP471R BARRA A CONTR.DE ALINEACION
S.CASQUILLO
NPS582R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM LU38MM ‘
NP583R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM LU63MM

NP584R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM LUSSMM

NP585R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM L30MM |
NP586R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM L50MM

NP587R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM L75MM

NP588R PERNO DE FIJACION S.CABEZA
D3,2MM L 25MM
NP604R DISTRACTOR FEMORAL/TIBIAL
NP6O9R PINZA P.DISTRACTOR
FEMORAL/TIBIAL

NP613R INSERTADOR P.PERNOS DE
FIJACION P.MOTOR
NP614R INSERTADOR P.PERNOS DE
FIJACION MANUAL
NP615R QRTHOPILOT BROCA ESPIRAL
D3,2MM 160/80MM |
NP616R ORTHOPILOT CASQ.DE
PERF.D3,2MM L 100MM

NP617RM ORTHOPILOT PLACA DE CONTROL
TIB.MODIF
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NP618R ORTHOPILOT INSERT.TORNILLO DE

RB P.MOTOR

NP619R ORTHOPILOT ADAPTADOR RIGID

BODY P.TORN.
NP620R ORTHOPILOT TORN.A GU
BICORT.30MM
NP621R ORTHOPILOT TORN.A GU
BICORT.35MM
NP622R ORTHOPILOT TORN,A Gl
BICORT.40MM
NP623R ORTHOPILOT TORN.A GL
BICORT.45MM
NP624R ORTHOPILOT TORN A Gl
BICORT.50MM
NP625SR ORTHOPILOT TORN.A Gl
BICORT.55MM
NP626R ORTHOPILOT ADAPTADC
ZOCALO ESTRECHO

NP632R ORTHOPILOT TORNILLO
GUARDAR DE RB 45MM )
NP684R INSTR. DE EXTRACCION

JARDAR RB

JARDAR RB

JARDAR RB

JARDAR R8

UARDAR R8

JARDAR RB

)R RB

A

UNIVERSAL(MARTILLO)

NP731R LLAVE A TENSAR DE VASTAGO

D10+12MM

NP732R LLAVE A TENSAR DE VASTAGO

D14+16MM ,
NP741R PLACA DE PROTECCION
NP742R IMPACTOR P.PERNOS D
NP743R PINZA DE EXTRACCION
DE FIJACION

NP744R REMOVEDOR DE TAPON

TIBIAL
E FIJACION
P.PERNOS

TIBIAL

NP748R PERNO DE FIJACION S. CABEZA

D3,2MM L30MM |,

NP749R PERNO DE FIJACION S.CABEZA

D3,2MM L50MM

NP750R PERNO DE FIJACION S.CABEZA

D3,2MM L8OMM
NQO68R COLUMBUS SOPORTE P
PRUEBA/PREP.TIB.

LACA

NQO83R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE

SIERRA FEM.M3

NQO84R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE

SIERRA FEM.M4

NQO85R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE

SIERRA FEM.M5

NQO86R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE

SIERRA FEM.L6

NQO87R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE

SIERRA FEM.L7
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NQO88R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.L8

NQO91R COLUMBUS INSERTOQ RP
SUP.DESL.PRUEB.T1/1+

NQO92R COLUMBUS INSERTO RP
SUP.DESL.PRUEB.T2/2+

NQO93R COLUMBUS INSERTO RP
SUP.DESL.PRUEB.T3/3+

NQO94R COLUMBUS INSERTO RP
SUP.DESL.PRUEB.T4/4+
NQO95R COLUMBUS INSERTO RP
SUP.DESL.PRUEB.T5
NQO97R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
DESPLAZAM.S
NQO98R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
DESPLAZAM.M
NQO9SR COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
DESPLAZAM.L

NQ1000 IQ COLUMBUS
INSTRUMENTACION BASICO CPL.
NQ1001 1Q COLUMBUS/VEGA PS SET
INSTR.GENERALES |
NQ1002 IQ COLUMBUS/VEGA PS SET
INSTR.MANUALES ]
NQ1003 IQ COLUMBUS SET PREPARACION
FEMORAL
NQ1004 IQ COLUMBUS SET.COMP.PRUEBA
FEM.ESTAND ,
NQ1005 IQ COLUMBUS SET PREPARACION
TIBIAL !

NQ1006 IQ COLUMBUS SET !
SUPERF.DESLIZ.PR.CR DD :

NQ1007 IQ COLUMBUS SET
SUPERF.DESLIZ.PRUEBAS RP

NQ1008 IQ COLUMBUS SET
SUPERF.DESLIZ.PRUEBAS UC |

NQ100% IQ COLUMBUS SET INSTR.PLACAS
TIBIALES i

NQ1010 IQ COLUMBUS SET INSTR.DE
PREPARACION PS
NQ1024 1Q COLUMBUS SET COMP.PRUEBA
FEM.NARROW
NQ1025 1Q COLUMBUS SET INSTR.DE
PREPARACION UCR
NQ1026 IQ COLUMBUS SET PREPARACION
DE VASTAGO
NQ1027 IQ COLUMBUS SET INSTR.DE
PREP.UCR TO/0+
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NQ1031 IQ COLUMBUS INSERTO FEMUR
PEQ.P NS600R

NQ1032 I1Q COLUMBUS INSERTO FEMUR
GR.P.NS600R !

NQ1033 IQ COLUMBUS INSERTO TIBIA RP
P.NS600R

NQ1041R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F1

NQ1042R IQ COLUMBUS 4-EN- 1 BLOQUE
SIERRA FEM.F2

NQ1043R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F3

NQ1044R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F4 |
NQ1045R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F5

NQ1046R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F6

NQ1047R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F7

NQ1048R IQ COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE
SIERRA FEM.F8

NQ1052R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F2N L 5
NQ1053R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F3N L ‘
NQ1054R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F4N L i
NQ1055R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.FSN L

NQ1056R IQ COLUMBUS NARRQW
COMP.PRUEBA FEM.F6N L

NQ1057R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F7N L

NQ1062R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F2N R Lv
NQ1063R 1Q COLUMBUS NARRO
COMP.PRUEBA FEM.F3N R

NQ1064R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F4N R

NQ1065R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.FSN R

NQ1066R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F6N R 5
NQ1067R IQ COLUMBUS NARROW
COMP.PRUEBA FEM.F7N R
NQ1070R IQ COLUMBUS PS
DESTORNILLADOR |
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NQ1077R IQ BLOQUE DE DESPLAZAMIENTO
TIBL 4/8/12M
NQ1078R IQ BLOQUE DE DESPLAZAMIENTO
TIBL 4+8MM
NQ1079R I1Q COLUMBUS PLACA -
PRUEBA/PREP.TIBIAL TO ‘
NQ1080R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL TO+
NQ1081R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T1
NQ1082R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T1+
NQ1083R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T2
NQ1084R 1Q COLUMBUS PLACA !
PRUEBA/PREP.TIBIAL T2+
NQ1085R I1Q COLUMBUS PLACA |
PRUEBA/PREP.TIBIAL T3
NQ1086R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T3+
NQ1087R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T4
NQ1088R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T4+
NQ1089R IQ COLUMBUS PLACA
PRUEBA/PREP.TIBIAL T5 ;
NQ1090R IQ COLUMBUS OSTEODENS JALA
PRUEBA T0/0+

NQ1091R IQ COLUMBUS OSTEODENS JALA
PRUEBA T1/1+

NQ1092R IQ COLUMBUS OSTEODENS./ALA
PRUEBA T2/2+

NQ1093R IQ COLUMBUS OSTEODENS./ALA
PRUEBA T3/3+

NQ1094R IQ COLUMBUS OSTEODENS./ALA
PRUEBA T4/4+

NQ1095R 1Q COLUMBUS OSTEODENS JALA
PRUEBA T5

NQ1096R 1Q COLUMBUS GUIA
OSTEODENS./ALA PRUEBA
NQ1097R IQ COLUMBUS
INSTR.IMPAC./EXTRAC.DE ALA
NQ110 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+10
NQi111R IQ COLUMBUS CASQ.DE
PERF.TIB.D 12MM TO-1+
NQ1112R IQ COLUMBUS CASQ.DE
PERF.TIB.D 12MM T2/2+

I
£
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NQ1113R IQ COLUMBUS CASQ.DE
PERF.TIB.D 12ZMM T3/3+
NQ1114R IQ COLUMBUS CASQ.D
PERF.TIB.D 12MM T4/4+ !
NQ1115R IQ COLUMBUS CASQ. DE
PERF.TIB.D 12ZMM T5

NQ1116R IQ COLUMBUS BROCA C.TOPE D
12MM

NQ1121R IQ COLUMBUS CASQ. DE
PERF.TIB.D 14MMTO-1+

NQ1122R IQ COLUMBUS CASQ. DE
PERF.TIB.D 14MMT2/2+

NQ1123R IQ COLUMBUS CASQ. DE
PERF.TIB.D 14MMT3/3+

NQ1124R I1Q COLUMBUS CASQ. DE
PERF.TIB.D 14MMT4/4+ *
NQ1125R IQ COLUMBUS CASQ. DE
PERF.TIB.D 14MM T5

NQ1126R IQ COLUMBUS BROCA C.TOPE
D14MM

NQ1131R IQ COLUMBUS CASQ.D
PERF.TIB.D16MM TO-1+

NQ1132R IQ COLUMBUS CASQ.DE
PERF.TIB.D16MM T2/2+

NQ1133R IQ COLUMBUS CASQ.DE
PERF.TIB.D16MM T3/3+ |
NQ1134R IQ COLUMBUS CASQ.QE
PERF.TIB.D16MM T4/4+

NQ1135R IQ COLUMBUS CASQ.DE
PERF.TIB.D16MM TS

NQ1141 1Q COLUMBUS CASQ.P.ESCARIAD.
TO/0+ T1/1+

NQ1142 1Q COLUMBUS CASQ.P.ESCARIAD.
T2/2+

NQ1143 IQ COLUMBUS CASQ.P.ESCARIAD.
T3/3+

NQ1144 1Q COLUMBUS CASQ.P. ESCARIAD.
T4/4+

NQ1145 IQ COLUMBUS CASQ.P. ESCARIAD.
TS

NQ1151R IQ COLUMBUS ESCARIAD.D
10MM S VAST.S.CEM

NQ1152R IQ COLUMBUS ESCARIAD.D
12MM S VAST.S.CEM

NQ1153R IQ COLUMBUS ESCARIAD.D
14MM S VAST.S.CEM

NQ1154R 1Q COLUMBUS ESCARIAD.D
10MM L VAST.S.CEM

11
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NQ1155R IQ COLUMBUS ESCARIAD.D
12MM L VAST.S.CEM
NQ1156R IQ COLUMBUS ESCARIAD.D
14MM L VAST.S.CEM
NQ1160 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
TO/0+ 4MM RM/LL
NQ1161 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
TO/0+ 8MM RM/LL
NQ1163 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T1/1+ 4MM RM/LL
NQ1164 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T1/1+ 8MM RM/LL
NQ1166 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T2/2+ 4MM RM/LL
NQ1167 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T2/2+ 8MM RM/LL
NQ1169 IQ COL HEMI-ESPAC. PRL EBA
T3/3+ 4MM RM/LL ;
NQ1170 IQ COL HEMI-ESPAC. PRUEBA
T3/3+ 8MM RM/LL
NQ1172 IQ COL HEMI-ESPAC. PRUEBA
T4/4+ 4MM RM/LL

NQ1173 IQ COL HEMI-ESPAC, PRUEBA
T4/4+ 8MM RM/LL

NQ1175 IQ COL HEMI-ESPAC. PRUEBA TS
4MM RM/LL
NQ1176 1IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA T5
8MM RM/LL
NQ1180 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
TO/0+ 4MM RL/LM
NQ1181 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T0/0+ 8MM RL/LM !
NQ1183 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T1/1+ 4MM RL/LM
NQ1184 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T1/1+ 8MM RL/LM
NQ1186 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T2/2+ 4MM RL/LM
NQ1187 1Q COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T2/2+ 8MM RL/LM
NQ1189 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T3/3+ 4MM RL/LM
NQ1190 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T3/3+ 8MM RL/LM
NQ1192 IQ COL HEMI-ESPAC.PRUEBA
T4/4+ 4MM RL/LM
NQ1193 1Q COL HEMI-ESPAC, PRUEBA
T4/4+ 8MM RL/LM

12
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NQ1195 IQ COL HEMI-ESPAC. PRUEBA T5

4MM RL/LM

NQ1196 IQ COL HEMI-ESPAC. PRUEBA T5

8MM RL/LM

NQ120 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+ 10
NQ1200 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.TO/0+ 10MM
NQ1i201 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.TO/0+ 12MM
NQ1202 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.TO/0+ 14MM
NQ1203 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.TC/0+ 16MM
NQ1204 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T0O/0+ 18MM
NQ1205 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.TO/0+ 20MM
NQ121 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+ 12
NQ1210 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 10MM
NQ1211 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 12MM

‘NQ1212 IQ COLUMBUS UCR

SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 14MM
NQ1213 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 16MM
NQ1214 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 18MM
NQ1215 IQ COLUMBUS UCR

SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 20MM NQ122
COLUMBUS CR STD SUP.DESL.PRUEBA

T2/2+14

NQ1220 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 10MM
NQ1221 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 12MM
NQi1222 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 14MM
NQ1223 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 16MM
NQ1224 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 18MM
NQ1225 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 20MM
NQ1230 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 10MM
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NQ1231 I1Q COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 12MM
NQ1232 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 14MM
NQ1233 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 16MM |
NQ1234 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 18MM
NQ1235 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 20MM
NQ1240 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 10MM
NQ1241 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 12MM
NQ1242 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 14MM
NQ1243 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 16MM
NQ1244 1Q COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 18MM
NQ1245 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 20MM
NQ1250 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T5 10MM
NQ1251 1Q COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T5 12MM
NQ1252 I1Q COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T5 14MM
NQ1253 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T5 16MM
NQ1254 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T5 18MM
NQ1255 IQ COLUMBUS UCR
SUP.DES.PRUEB.T5 20MM
NQ1272R IQ COL UCR OSTEODEN
PRUEBA T2/2+
NQ1273R IQ COL UCR OSTEODEN
PRUEBA T3/3+
NQ1274R IQ COL UCR OSTEODEN
PRUEBA T4/4+
NQ1275R IQ COL UCR OSTEODEN
PRUEBA T5

NQ1280 IQ COL UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.TO/0+
NQ1281 IQ COL UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T1/1+
NQ1282 IQ COL UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T2/2+

SER/ALA
SER/ALA
SER/ALA

SER/ALA
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NQ1283 IQ COL UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T3/3+

NQ1284 IQ COL UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T4/4+

NQ1285 IQ COL UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T5

NQ1290 IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T0/0+
NQ1290R IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA TO0/0+
NQ1291 IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+
NQ1291R IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+
NQ1292 IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+
NQ1292R IQ COL UCR INSERTO |
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+
NQ1293 IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+
NQ1293R IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+
NQ1294 IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+
NQ1294R IQ COL UCR INSERTO |
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+
NQ1295 IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T5

NQ1295R IQ COL UCR INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA TS

NQ130 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+10
NQ131 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+12
NQ1310 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 10MM
NQ1311 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 12MM
NQ1312 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 14MM
NQ1313 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T1/1+ 16MM
NQ132 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+14
NQ1320 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEBA.T2/2+ 10MM
NQ1321 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 12MM
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NQ1322 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 14MM
NQ1323 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T2/2+ 16MM
NQ1330 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 10MM
NQ1331 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 12MM
NQ1332 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 14MM
NQ1333 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T3/3+ 16MM
NQ1340 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 10MM
NQ1341 1Q COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 12MM
NQ1342 I1Q COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 14MM
NQ1343 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T4/4+ 16MM
NQ1350 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T5 10MM
NQ1351 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.TS 12MM
NQ1352 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T5 14MM
NQ1353 IQ COLUMBUS RP
SUP.DES.PRUEB.T5 16MM
NQ1381 IQ COL RP INSERTO
TIBIA/SUP.DESLIZ.T1/1+
NQ1382 IQ COL RP INSERTO
TIBIA/SUP.DESLIZ.T2/2+
NQ1383 IQ COL RP INSERTO
TIBIA/SUP.DESLIZ.T3/3+ .
NQ1384 IQ COL RP INSERTO
TIBIA/SUP.DESLIZ.T4/4+
NQ1385 IQ COL RP INSERTO
TIBIA/SUP.DESLIZ.TS
NQ1391R IQ COL RP INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+
NQ1392R IQ COL RP INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+
NQ1393R IQ COL RP INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+
NQ1394R IQ COL RP INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+
NQ1395R IQ COL RP INSERTO
SUP.DESL.PRUEBA T5

16
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NQ140 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 10
NQ151 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T5 12MM
NQ1511 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F1
NQ1512 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F2
NQ1513 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F3
NQ1514 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F4
NQ1515 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F5
NQ1516 RESET 1Q COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F6
NQ1517 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F7
NQ1518 RESET IQ COLUMBUS
PREPARACION FEMORAL F8
NQ152 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T5 14MM
NQ1520 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
DD TO/0+

NQ1521 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
DD T1/1+

NQ1522 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
DD T2/2+

NQ1523 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
DD T3/3+

NQ1524 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
DD T4/4+

NQ1525 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
DD T5 L

NQ153 COLUMBUS CR STD
SUP.DESL.PRUEBA T5 16MM

NQ1531 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
RP T1/1+

NQ1532 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
RP T2/2+

NQ1533 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
RP T3/3+

NQ1534 RESET I1Q COLUMBUS PREP TIBIAL
RP T4/4+ *

NQ1535 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
RP TS

NQ1540 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
UC TO/0+

17
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NQ1541 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
UC T1/1+

NQ1542 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
UC T2/2+ IL

NQ1543 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
UC T3/3+

NQ1544 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
UC T4/4+ L

NQ1545 RESET IQ COLUMBUS PREP TIBIAL
UC TS

NQ1550 RESET IQ COLUMBUS PREP.TIBIAL
UCR TO/0+

NQ1551 RESET IQ COLUMBUS PREP.TIBIAL
UCR T1/1+

NQ1552 RESET IQ COLUMBUS PREP.TIBIAL
UCR T2/2+

NQ1553 RESET IQ COLUMBUS PREP.TIBIAL
UCR T3/3+ A
NQ1554 RESET IQ COLUMBUS PREP.TIBIAL
UCR T4/4+ [L

NQ1555 RESET IQ COLUMBUS PREP.TIBIAL
UCR T5

NQ160R COLUMBUS PS
SOP./EXTRACT.P.CAJA PRUEBA
NQ161T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F1

NQ162T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F2

NQ163T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F3

NQ164T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F4

NQ166T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F6

NQ167T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F7

NQ181R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T1

NQ182R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T1+

NQ183R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T2 ;
NQ184R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE .
PREP.TIBIAL T2+

NQ185R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T3

NQ186R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T3+

18
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NQ187R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T4

NQ188R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T4+

NQ189R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL TS

NQ192 COLUMBUS PATRONES
RADIOGRAF.DD/PS 1,1:1
NQ193 COLUMBUS PATRONES
RADIOGRAF.DD/PS 1,15:1
NQ262K COLUMBUS VAST.DE
EXTENS.PRUEBA D12 CORTO
NQ263K COLUMBUS VAST.DE
EXTENS.PRUEBA D12 LARGO
NQ265K COLUMBUS VAST.DE
EXTENS.PRUEBA D14 CORTO
NQ266K COLUMBUS VAST.DE
EXTENS.PRUEBA D14 LARGO
NQ281 ROTULA PRUEBA 3 PERNOS P1
26X7MM

NQ282 ROTULA PRUEBA 3 PERNGS P2
29X8MM

NQ283 ROTULA PRUEBA 3 PERNOS P3
32X9MM

NQ284 ROTULA PRUEBA 3 PERNOS P4
35X10MM
NQ285 ROTULA PRUEBA 3 PERNOS P5
38X11MM
NQ286 ROTULA PRUEBA 3 PERNOS P6
41X12MM ]
NQ289 COLUMBUS PATRON
RADIOGRAF.PLANIF.DE EJE
NQ292 COLUMBUS REV PATRONES
RADIOGRAF. 1,1:1 l

NQ293 COLUMBUS REV PATRONES
RADIOGRAF. 1,15:1

NQ305 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
TO/0+ 10MM

NQ306 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
TO/0+ 12MM

NQ307 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
TO/0+ 14MM
NQ310 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 10MM
NQ311 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 12MM
NQ312 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 14MM
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NQ313 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 16MM
NQ315 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 10MM
NQ316 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 12MM
NQ317 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
T1/1+ 14MM
NQ320 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T2/2+ 10MM
NQ321 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T2/2+ 12MM
NQ322 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T2/2+ 14MM
NQ323 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T2/2+ 16MM.
NQ325 COLUMBUS UC SUP. DESLIZ.PRUEBA
T2/2+ 10MM
NQ326 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
T2/2+ 12MM

NQ327 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T2/2+ 14MM

NQ330 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T3/3+ 10MM

NQ331 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T3/3+ 12MM

NQ332 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T3/3+ 14MM

NQ333 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T3/3+ 16MM

NQ335 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ PRUEBA
T3/3+ 10MM

NQ336 COLUMBUS UC SUP. DESLIZ.PRUEBA
T3/3+ 12MM

NQ337 COLUMBUS UC SUP.DESLIZ.PRUEBA
T3/3+ 14MM

NQ340 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T4/4+ 10MM '

NQ341 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T4/4+ 12MM

NQ342 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T4/4+ 14MM

NQ343 COLUMBUS RP SUP. DESLIZ.PRUEBA
T4/4+ 16MM

NQ345 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T4/4+ 10MM
NQ346 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T4/4+ 12MM

~
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NQ347 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T4/4+ 14MM
NQ350 COLUMBUS RP SUP. DESLIZ PRUEBA
TS 10MM
NQ351 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T5 12MM
NQ352 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T5 14MM
NQ353 COLUMBUS RP SUP.DESLIZ.PRUEBA
T5 16MM

NQ355 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T5 10MM
NQ356 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T5 12MM |
NQ357 COLUMBUS UC
SUP.DESLIZ.PRUEBA T5 14MM
NQ360R COLUMBUS BROCA D 12M
P.VAST.DE EXTENSION
NQ361R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D12MM TO/T1

NQ362R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D12MM T2/2+

NQ363R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D12MM T3/3+

NQ364R COLUMBUS CASQ.DE PERF TIBIAL
D12MM T4/4+

NQ365R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D12MM T5
NQ366R COLUMBUS BROCA C.TOPE D
12MM )
NQ367R COLUMBUS GUIA
PERFORAC.TIB.PERNOS 26,0MM
NQ368R COLUMBUS ESTRIBO
GUARD.P.CASQ. PERF.IZQ. i
NQ369R COLUMBUS ESTRIBO |
GUARD.P.CASQ. PERF.DER.
NQ370R COLUMBUS BROCA D14MM
P.VAST.DE EXTENSION

NQ371R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D 14MM TO/T1

NQ372R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D 14MM T2/2+ |

NQ373R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D 14MM T3/3+

NQ374R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D 14MM T4/4+ |

NQ375R COLUMBUS CASQ.DE PERF.TIBIAL
D 14MM T5

—_———
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NQ376R COLUMBUS BROCA . TOPE D14MM
NQ377R COLUMBUS PLACA PROTECCION
TIBIAL ASIM

NQ378R COLUMBUS SOPORTE PLACA
PRUEBA/PREP.TIB.

NQ379R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL TO+
NQ380R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL TO
NQ381R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T1
NQ382R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T1+
NQ383R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T2
NQ384R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T2+
NQ385R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T3
NQ386R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T3+
NQ387R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T4
NQ388R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T4+ |
NQ389R COLUMBUS PLACA PRUEBA/DE
PREP.TIBIAL T5

NQ390R COLUMBUS CINCEL DE ALA/ALA
PRUEBA TO/0+ :
NQ391R COLUMBUS CINCEL DE ALA/ALA
PRUEBA T1/1+

NQ392R COLUMBUS CINCEL DE ALA/ALA
PRUEBA T2/2+

NQ393R COLUMBUS CINCEL DE ALA/ALA
PRUEBAT3/3+

NQ394R COLUMBUS CINCEL DE ALA/ALA
PRUEBA T4/4+

NQ395R COLUMBUS CINCEL DE ALA/ALA
PRUEBA T5 ,

NQ396R COLUMBUS GUIA P.CINCEL DE
ALA

NQ397R COLUMBUS INSTR.INSERCION
P.CINCEL DE ALA
NQ398 COLUMBUS IMPACTOR P.PLACA
TIBIAL
NQ399RM COLUMBUS SOPORTO/IMPACTOR
DE PLACA TIB.
NQ408 COLUMBUS SET COMPL.PREP.TIBIAL
TO/0+

F—




A e E
Gpesiion's .,f/-/ s

“2017 — ANO DE 1.AS ENERGLAS RENOV . ABLES"

NQ409 COLUMBUS SET COMPL.EXTENSION
TIBIAL

NQ415 COLUMBUS SET
COMPL.INSTRUMENTOS TIB.UCR
NQ420 COLUMBUS SET INSTRUMENTACION
BASICO UCR
NQ441R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.S1
NQ442R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.S52

NQ443R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.M3

NQ444R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.M4

NQ445R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE

'SIERRA FEM.M5

NQ446R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.L6

NQ447R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.L7

NQ448R COLUMBUS 4-EN-1 BLOQUE DE
SIERRA FEM.L8

NQ449R COLUMBUS BROCA C.TOPE D
6,0MM

NQ451R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F1L

NQ4S2R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F2L
NQ453R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F3L
NQ454R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F4L
NQ455R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F5L
NQ456R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F6L
NQ457R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F7L |
NQ458R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F8L

NQ459 COLUMBUS IMPACTOR P.
COMP.FEMORAL GRANDE
NQ460 COLUMBUS IMPACTOR
P.COMPONENTE FEMORAL
NQ461R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F1R
NQ462R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F2R
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NQ463R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F3R

NQ464R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F4R

NQ465R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F5R

NQ466R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F6R

NQ467R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F7R IJ

NQ468R COLUMBUS COMPONENTE PRUEBA
FEMORAL F8R

NQ470R COLUMBUS SISTEMA DE
ALINEACION FEM.DIST.

NQ471R COLUMBUS BLOQUE DE SIERRA
FEMORAL DISTAL

NQ472R COLUMBUS INSTR.MEDICION DE
TAM,.FEM.MOD.

NQ473R COLUMBUS BARRA
ALINEAC.INTRAMED.CILINDR.
NQ474R COLUMBUS MANGO P.SIST.DE
ALINEACION FEM.

NQ475R COLUMBUS BARRA
ALINEAC.INTRAMED.CONICA
NQ476R COLUMBUS BLOQUE DE
ORIENTACION FEMORAL
NQ478R CASQ.PERF.DE ROTULA 3 PERNOS
P.NE346R

NQ481 COLUMBUS ROTULA PRUEB.3
PERNOS P1 27X7

NQ482 COLUMBUS ROTULA PRUEB.3
PERNOS P2 30X8

NQ483 COLUMBUS ROTULA PRUEB.3
PERNOS P3 33X9
NQ484 COLUMBUS ROTULA PRUEB.3
PERNOS P4 36X10 :
NQ485R COLUMBUS PERNO DE
ESTABILIZACION CORTO
NQ486R COLUMBUS PERNO DE
ESTABILIZACION LARGA
NQ487R COLUMBUS PERNO DE
PREFIJACION

NQ488R COLUMBUS PLACA DE (..ONTROL
DE ALINEACION :

NQ491R COLUMBUS BARRA A ?
GUARD.P.GUIA SIERRA TIB. :

NQ492R SIST.ALINEAC.TIB.MANGO
NQ493R SIST.ALINEAC.TIB.FIJACION
PROXIMAL |
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NQ494R SIST.ALINEAC.TIB.BAR
CONEX.ALIN.SLOPE

_
|

NQ495R SIST.ALINEAC.TIB.GRAPA

BIMALEOLAR

NQ496R COLUMBUS INSTR.MEDICION DE

TAM.FEM.MOD

NQ497R COLUMBUS PALPO MODULAR

APR.EN NQ496R ]
NQ498R COLUMBUS GUIA
PERFORAC.TIB.PERNOS 17,0MM
NQ499RM COLUMBUS PS PERNO
REMOVIBLE MODIF

NQ500R COLUMBUS BLOQUE SI
TIB.IZQ.MANUAL

NQ501R COLUMBUS BLOQUE SI
TIB.DER.MANUAL

TIBIAL

ERRA

ERRA

NQS502R COLUMBUS PLACA PROTEC.Y

TAMANO TIBIA 2+3

NQ503R COLUMBUS PLACA PROTEC.Y

TAMANO TIBIA 4+5

NQ504 COLUMBUS CR/PS SPACER PRUEBA

TO/0+ 6MM

NQ505 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA TO/0+ 10
NQ506 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA TO/0+ 12
NQ507 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA TOQ/0+ 14
NQ510 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+ 10
NQ511 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+ 12
NQ512 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+ 14
NQS513 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+ 16
NQ514 COLUMBUS CR/PS SPAC
T1i/1+ 6MM

NQ51 COLUMBUS CR/PS SUP.DE
Ti/1+ 10

NQ516 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+ 12
NQ517 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T1/1+ 14
NQ520 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+ 10
NQ521 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+ 12

ER PRUEBA

SL.PRUEBA
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NQ522 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T2/2+ 14

NQ524 COLUMBUS CR/PS SPACER PRUEBA

T2/2+ 6MM

NQ525 COLUMBUS CR/PS SUP.DESL.
PRUEBA T2/2+ 10

NQ526 COLUMBUS CR/PS SUP.DESL.
PRUEBA T2/2+ 12

NQ527 COLUMBUS CR/PS SUP.DESL.
PRUEBA T2/2+ 14 |
NQ530 COLUMBUS CR/PS SUP.DESL.
PRUEBA T2/2+ 10

NQ531 COLUMBUS CR/PS SUP. DESL,
PRUEBA T3/3+ 12

NQ532 COLUMBUS CR/PS SUP.DESL.
PRUEBA T3/3+ 14

NQ533 COLUMBUS CR/PS SUP. DESL
PRUEBA T3/3+ 16

NQ534 COLUMBUS CR/PS SPAC :R PRUEBA

T3/3+ 6MM

NQ535 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+ 10
NQ536 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+ 12
NQ537 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T3/3+ 14

NQ539 COLUMBUS CR/PS SPACER PRUEBA

T3/3+ 4MM

NQ540 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 10
NQ541 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 12
NQ542 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 14
NQ543 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 16

NQ544 COLUMBUS CR/PS SPACER PRUEBA

T4/4+6MM

NQ545 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 10
NQ546 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 12
NQ547 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T4/4+ 14
NQ550 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 10MM
NQ551 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 12MM
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NQ552 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 14MM
NQ553 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 16MM

NQ554 COLUMBUS CR/PS SPACER PRUEBA

TS 6MM

NQ555 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 10MM
NQ556 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 12MM
NQ557 COLUMBUS CR/PS
SUP.DESL.PRUEBA T5 14MM

NQ559 COLUMBUS CR/PS SPACER PRUEBA

T5 4MM
NQ560R COLUMBUS

INSTR.GUARDAR/INSERCION DE IMPL

NQ561 COLUMBUS INSERTO P.F
P.NQS60R

NQ562 COLUMBUS INSERT P.TI
P.NQ560R

NQ564R COLUMBUS
IMPACTOR/EXTRACTOR

NQ565R COLUMBUS MANGO DE
NQ565RM COLUMBUS MANGO D
IMPACCION/EXTRACCION
NQ571R COLUMBUS PS GUIA DE
CAJA FEM.F1

EMUR

BIA RP

IMPACCION
E

PREP.DE

NQ572R COLUMBUS PS Guia DEi PREP.DE

CAJA FEM.F2

NQ573R COLUMBUS PS GUIA DE PREP.DE

CAJA FEM.F3
NQ574R COLUMBUS PS GUIA D
CAJA FEM.F4

E PREP.DE

NQ575R COLUMBUS PS GUIA DE PREP.DE

CAJA FEM.F5 ,
NQ576R COLUMBUS PS GUIA D
CAJA FEM.F6

E PREP.DE

NQ577R COLUMBUS PS GUIA DE PREP.DE

CAJA FEM.F7 ,
NQ578R COLUMBUS PS GUIA D
CAJA FEM.F8

NQ580R COLUMBUS PS
SOP./EXTRACT.P.CAJA PRUEBA

PREP.DE

NQ581T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA

FEM.DESMONT.F1

NQ582T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA

FEM.DESMONT.F2

NQ583T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA

FEM.DESMONT.F3
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NQ584T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F4

NQ585T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F5
NQS586T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F6
NQ587T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F7
NQS588T COLUMBUS PS CAJA PRUEBA
FEM.DESMONT.F8
NQ589R COLUMBUS CASQ.PERF!D14,0
PREP.CAJA FEM.
NQS90R COLUMBUS FRESA C.TOPE
D14,0MM LU45MM
NQ591R COLUMBUS CASQ.PERFID22,5
PREP.CAJA FEM,
NQ592R COLUMBUS FRESA C.TOPE
D22,5MM LU45MM
NQ593R COLUMBUS CINCEL 2,0MM
GRUESO

NQ594 COLUMBUS PS/REV INSTR.NAV.SET
COMPL.PAS, - |

NQ600 COLUMBUS REV F i
INSTRUMENTACION CPL.
NQ601 COLUMBUS REV F SET
INSTR.GENERALES

NQ602 COLUMBUS REV F SET
INSTRUMENTOS FEM.MAN.
NQ603 COLUMBUS REV F SET
INSTRUMENTOS TIB.MAN.,
NQ604 COLUMBUS REV F SET
PREPARACION FEMORAL
NQ605 COLUMBUS REV F SET
COMP.PRUEBA TIBIAL |
NQ606 COLUMBUS REV F SET
COMP.PRUEBA FEMORAL L _
NQ609 COLUMBUS REV F SET PREP.DE
VASTAGO CEM

NQ860R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T0O/0+ 4MM RM/LL
NQ861R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.TO/0+ 8MM RM/LL !
NQ863R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.T1/1+
4MM RM/LL

NQ864R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.T1/1+
8MM RM/LL

NQ866R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T2/2+ 4MM RM/LL

28




A tini o A
oritosais o Goiiras
.@«%@: oo Krititoct

9017 — ANQ DE 1.45 ENERGILAS RENOV/.ABLES”

NQ867R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T2/2+ 8MM RM/LL
NQ869R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T3/3+ 4MM RM/LL
NQ870R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T3/3+ 8MM RM/LL
NQ872R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T4/4+ 4MM RM/LL
NQ873R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T4/4+ 8MM RM/LL

NQ875R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.T5

4MM RM/LL

NQ876R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.T5

8MM RM/LL

NQ880R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.TO/0+ 4MM RL/LM
NQ881R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T0O/0+ 8MM RL/LM
NQB883R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T1/1+ 4MM RL/LM
NQ884R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T1/14+ 8MM RL/LM
NQ886R COLUMBUS HEMI-
ESPAC.PR.T2/2+ 4MM RL/LM

NQ887R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.T2/2+

8MM RL/LM

NQ889R COLUMBUS HEMI-

ESPAC.PR.T3/3+ 4MM RL/LM
NQ890R COLUMBUS HEMI-

ESPAC.PR.T3/3+ 8MMRL/LM
NQ892R COLUMBUS HEMI-

ESPAC.PR.T4/4+ 4MM RL/LM
NQ893R COLUMBUS HEMI-

ESPAC.PR.T4/4+ 8MM RL/LM

NQ895R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.TS

4MM RL/LM

NQ896R COLUMBUS HEMI-ESPAC.PR.T5

8MM RL/LM

NQ940R MIOS MANGO
P.CASQ.PROTECCION DE TEJIDC
NQ941R MIOS CASQ.DE PROT.L
P.RIGIDO BODY
NQ954R COLUMBUS MIOS BLOC
ALINEACION FEM.

NQ956R MIOS PLACA DE PIE
1ZQ.P.BLOQUE ALINEAC.
NQ9S57R MIOS PLACA DE PIE
DER.P.BLOQUE ALINEAC

)
DE TEJIDO

QUE DE
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NQ958R MIOS PLACA DE PIE EN]Y.
BLOQUE ALINEAC.
NQ959R COLUMBUS MIOS MEDIDOR DE
TAMARO FEM.ML
NQ96OR MIOS MANGO P.4-EN-1|BLOQUE
DE SIERRA ,
NQ988R COLUMBUS MIOS GUIA DE
OESTEODENSER TIBIAL
NQ996R COLUMBUS MIOS SOPORTE DE
IMPLANTE FEM.
NQ997R COLUMBUS MIOS SOP.DE
IMPLANTES S.INSERTO
NS199R COL.UCR SOPORTO/IMPACTOR DE
PLACA TIB.

NS200 COLUMBUS UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.TO/0+

NS201 COLUMBUS UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES..T1/1+

NS202 COLUMBUS UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T2/2+

NS203 COLUMBUS UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T3/3+

NS204 COLUMBUS UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T.4/4+

NS205 COLUMBUS UCR INSERTO
TIBIA/SUP.DES.T5

NS208T COLUMBUS REV.VAST.PRUEBA D
14X52 CEMENT.

NS209T COLUMBUS REV.VAST.PRUEBA
D17X52 CEMENT.

NS210T COLUMBUS REV.VAST.PRUEBA
D20X52 CEMENT.
NS211T COLUMBUS REV.VAST.PRUEBA
D14X92 CEMENT.
NS212T COLUMBUS REV.VAST.PRUEBA
D17X92 CEMENT.
NS213T COLUMBUS REV.VAST.PRUEBA
D20X92 CEMENT.. ,
NS320R 1Q BLOQUE DE ALINEAGION
FEMORAL NAVEGADO
NS330R 1Q BROCA ESCANDOL.P/BARRA
ALIN.INTRAMED., |
NS331R 1Q BARRA DE ALINEACION
INTRAMED.DS8,0MM
NS332R 1Q SISTEMA DE ALINEACION
INTRAMEDULAR

NS333R IQ PLACA DE CONTACTQ FEMORAL
DISTAL
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NS334R 1Q BLOQUE DE SIERRA
TIBIAL/FEMORAL DIST.

NS335R IQ CASQUILLO DE ALINEACION
FEMORAL 5° ,
NS336R IQ CASQUILLO DE ALINEACION
FEMORAL 6° ,
NS337R 1Q CASQUILLO DE ALINEACION
FEMORAL 7°

NS338R VEGA PS PLACA FEMORAL
POSTERIOR NEUTRAL

NS339R VEGA PS INSTR.MEDICION DE
TAMARNO FEM.ML ’
NS340R VEGA PS BLOQUE DE ALINEACION
FEM.MANUAL

NS341R IQ BARRA A GUARDAR P|BLOQUE
SIERRA TIB.

NS342R 1Q SIST.ALINEAC.TIB.MANGO
NS343R 1Q SIST.ALINEAC.TIB.FIJACION
PROXIMAL

NS344R 1Q SIST.ALINEAC.TIB.SOPORTE
GRAPA BIMAL.

NS345R IQ SIST.ALINEAC.TIB.GRAPA
BIMALEOLAR |

NS347R 1Q PALPO DE ALTURA DE CORTE
TIBIAL

NS366R IQ OSTEOTOMO FING
CRV.20/205MM

NS374R VEGA PS IMPACTOR/SOPORTE DE
PLACA TIBIAL

NS376R VEGA PS BROCA D12MM
P.VAST.DE EXTENSION

NS377R VEGA PS BROCA D14MM|P.VAS.DE
EXTENSION
NS378R VEGA PS. LLAVE A TENSAR DE
VASTAGO
NS380R VEGA PS BROCA D16MM P.VAS.DE
EXTENSION
NS384T IQ VASTAGO PRUEBA D12MM
CORTO CEMENTADO

NS385T 1Q VASTAGO PRUEBAD14MM
CORTO CEMENTADO

NS386T IQ VASTAGO PRUEBAD16MM
CORTO CEMENTADO

NS387T IQ VASTAGO PRUEBAD12MM
LARGO CEMENTADO

NS388T IQ VASTAGO PRUEBAD14MM
LARGO CEMENTADO

NS389T 1Q VASTAGO PRUEBAD16MM
LARGO CEMENTADO
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NS390R IQ CONTRASOPORTE P.FIJACION

DE VASTAGO

NS391R IQ ESCARIADOR D10MM
P.VASTAGO S.CEMENTO

NS392R IQ ESCARIADOR D12MM
P.VASTAGO S.CEMENTO

NS393R IQ ESCARIADOR D14MM
P.VASTAGO S.CEMENTO

NS394T IQ VASTAGO PRUEBA D10MM

CORTO S.CEMENTO

NS395T 1Q VASTAGO PRUEBA D12MM

CORTO S.CEMENTO

NS396T IQ VASTAGO PRUEBA D1

CORTO S.CEMENTO

|4MM

NS397T IQ VASTAGO PRUEBA D10MM

LARGO S.CEMENTO

NS398T IQ VASTAGO PRUEBA D1

LARGO S.CEMENTO

NS399T IQ VASTAGO PRUEBA D
LARGO S.CEMENTO

NS406R IQ BLOQUE DE SIERRA
TIB.MEDIALIZADO IZQ.

2MM

14MM

NS407R 1Q BLOQUE DE SIERRA ;

TIB.MEDIALIZADO DER.

NS410R IQ DESTORNILLADOR S
NS423R 1Q DESTORNILLADOR S
NS424 1Q IMPACTOR P.COMPON
FEMORAL

NS425 IQ IMPACTOR P.PLACA TI

W3 0
W3 5
ENTE

BIAL

NS428R VEGA PS SOPORTE/EXTRACTOR

P.CAJA PRUEBA

NS481T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D11X132 S.CEM.

NS482T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D12X132 S.CEM.

NS483T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D13X132 S.CEM.

NS484T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D14X132 S.CEM.

NS485T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D15X132 S.CEM.

NS486T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D16X132 S.CEM.

NS487T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
17X132 S.CEM.

NS488T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF
D18X132 S.CEM.

NS489T IQ VAST.TIB.PRUEBA OF

D19X132 S.CEM.

FSET

FSET

FSET
FSET
FSET
FSET
FSET D
FSET

FSET
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.TIBIAL IM 0°

NS490T IQ VAST.TIB.PRUEBA OFFSET
D20X132 S.CEM.
NS497 IQ E.MOTION BLOQUE DISTANCIA
COMPL.7,0MM
NS498 1Q E.MOTION BLOQUE DISTANCIA
COMPL.8,5MM
NS499 IQ E.MOTION BLOQUE DISTANCIA
COMPL.10,0
NS578R IQ CASQUILLO DE ALINEACION
FEMORAL 8° . i
NS579R IQ CASQUILLO DE ALINEACION
FEMORAL 9°

NS600R IQ INSTR.GUARDAR/INS ERCION
DE IMPLANTE _
NS709 IQ SET DE PREPARACION|DE
ROTULA
NS$720 1Q SET INSTRUMENTOS DE
NAVEGACION

NS834R IQ PLACA DE CONTACTO
FEM.DISTAL GRANDE

NS835R IQ ADAPAT.SW5,0
P.VAST.D.EXTENS.P.NE184RM )
NS840R IQ PINZA A GUARD.DE RESECCION
DE ROTULA
NS841R IQ PINZA DE PERFORAC.Y A
APRETAR ROTULA
NS842 IQ INSERTO P.PINZA PERF.Y
APRETAR ROTULA ]
NS843R IQ CASQUILLO DE ALINEACION

NS844R 1Q CASQUILLO DE ALINEACION
TIBIAL IM 3° ,
NS845R IQ CASQUILLO DE ALINEACION
TIBIAL IM 5° ,
NS846R 1Q CASQUILLO DE ALINEACION
TIBIAL IM 7°

NS847R 1Q PALPO ALTURA CORTE
TIB.P.CASQ.ALIN. |

NS848R VEGA PS PLACA FEMORAL POST.3°
IZQUIERDA

NS849R VEGA PS PLACA FEMORAL POST.3°
DERECHA

NS850R IQ PLACA DE CONTROL DE CORTE
NS852R IQ BLOQUE DE DIST.P.CORTE
TIB.10+12MM
NS853R 1Q BLOQUE DE DIST.P.CORTE
TIB.14+16MM
NS854R IQ BLOQUE DE DIST.P.CORTE
TIB.18+20MM
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Proyecto de | Autorizado segun Disp. | A fs.47 y 48
‘Rétulo ANMAT N° 4525/08

Proyecto de | Autorizado segun Disp. |Afs. 49y 112a 118
Instrucciones | ANMAT N° 4525/08
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

antes mencionado.

Se éxtiende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM a la
firma B. BRAUN MEDICAL S.A., Titular del Certificado-de II’ISCI’iplCi(')U_.ED:d RPPTM
NOo PM-669-119, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dms”lmzm?
Expediente N° 1-47-3110-841-15-6

DISPOSICION N© 3 4 O 7

Dr. ROBERTG LEBE

Subadministrador Nacionai
A NOMoAT.
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B BRAUN 10 ABR, 2017

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
LE. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

Modelo de rétulos

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG { Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

LI

Nombre Genérico: Sistemas de rodilla CLy,
Marca: Aesculap

Modelo: xox

STERILE Estéril

o7 “Lote”
E “Fecha de caducidad”

® “No reutitizar”

STERILE |R ] "Método de esterilizacidn: Radiacidn”

-

@ “No utilice si el envase ests dafiado.”

A “Véase las instrucciones de uso”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por la ANMAT, PM-669-119 AL

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IS EDELMAN

PRESIDENTE LORENA ANNREA DREHER
AEDICAL S.A. Co-Dire a Técnica
8 BRAUN ¥ B. BRA DICAL S.A.

MaN. 18648



http://www.bbraun.com

|

B/BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: (5411} 4954 2030
http://www.bbraun.com

Modelo de Rétulo de Instrumental

IMPORTADOR: B. Braun Medical S.A. / Uriburu 663 Piso 2° (1027) Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ Am Aesculap-Platz - 78532 - Tuttlingen - Alemania

! , . .
Nomb;re Genérico: Sistemas de rodilla
Marca® Aesculap

Modelo: xxxx

NONSTERLE, " No estéril”

“NOmero de lote”

Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430
Autorizado por Ja ANMAT PM-669-119
Condicién de venta: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”.

I Luls LMAN
BRESIDENTE
B, BRAUN MEDICAL $.A.



http://:lJwww.bbraun.com

B/ BRAUN

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
' AE. Uriburu 663 7*
Tel f Fax: {5411) 4954 2030
http:ffwww.bbraun.com

Modelo de instrucciones de uso

1. Fabricante e importador:

IMPORTADOR: 8. Braun Medical S.A. { Uriburu 663 2° piso - Cap. Fed. - Argentina
FABRICANTE: Aesculap AG [ Am Aesculap Platz - 78532 Tuttlingen - Alemania

2. Nombre Genérico: Sistemas de rodilia
3. Marca: Aesculap
4, Modelo: xxxx

5, Estéril
6. ® “No reutilizar”
STERILE [R] “Método de esterilizacion: Radiacién™

7

8. /ﬁ "Véase las instrucciones de uso”

9. Director Técnico: Farm. Mariano Peralta M.N. 13430

10.Autorizado por la ANMAT, PM-669-119

11.Condicién de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

12. Contraindicaciones

No utilizar en los siguientes casos: _
o Pacientes para los que exista la posibilidad de intervenciones reconstructivas como terapia par
las dolencias articulares, p. ej.. osteotomia

e infecciones agudas o cronicas en las proximidades de la articulacién o de tipo sistémico
o Enfermedades concomitantes con influencia sobre la funcién de la articulacién artificial
n Enfermedades sistémicas y alteraciones del metabolismo

& Osteoporosis grave u osteomalacia !
o Dafos graves de fa estructura gsea que puedan impedir una implantacién estable de los
componentes del implante

B Tumores dseos en la zona de anclaje del implante
o Malformaciones ¢seas, posiciones axiales defectuosas o condiciones dseas que descarten la
posibilidad de implantar una articulacion de la rodilla artificial
o Prevision de sobrecarga del implante, especialmente por el peso elevado del paciente,
actividades intensas y esfuerzos fisicos '
o En caso de abuso de drogas, medicamentos o alcohol

o Fiebre, infeccion o inflamacion (sistémicas o locales)

& Embarazo

o Enfermedad mental ‘
m Osteopenia grave (o cualquier otro diagnostico medico o quirdrgico), que eliminara por
completo la utilidad del implante

n Combinacién con componentes de implante de otros fabricantes
a Colaboracién insuficiente por parte del paciente

r Rechazo a alguno de los materiales del implante

e En otros casos, no especificados en las indicaciones

%)

13. Efectos secundarios e interacciones

a Aflojamiento, desgastg4fractura de los componentes del implante
o Orientacién errt')pe de las estrufturas anatdmicas, incluida la perdida de una orientacidn
correcta de la rodilfa, pérdida de la gbrreccion varo yfo valgo yfo reduccién de la altura

< PRESIDENTE
3. BRAUN MEDICAL S.A.




BIBRAUN 340

SHARING EXPERTISE B. Braun Medical SA
J.E. Uriburu 663 7*
Tel / Fax: (5411) 4954 2030
http:/fwww.bbraun.com

u Pérdida de sustancia dsea debida a resorcion o stress-shielding, disminucidn de 1a densidad osea
o fractura dsea en el lugar de fa intervencion

& Luxaciones articulares

w Infecciones precoces y tardias

m Trombosis venosas, embolia pulmonar y paro cardiaco

m Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante ,
m Llesiones en los tejidos debido a un posicionamiento incorrecto de los implantes o del
instrumental quirdrgico

m Lesiones neurolégicas o vasculares, incluida la perdida de funciones neuroldgicas, neuropatia y
paralisis {total o parcial)

w Sensibilidad muscular o cutdnea en pacientes en los que la zona a operar no este
suficientemente cubierta por tejidos, lo que puede ocasionar desgarro o perforacion de la piel,
dolor, irritacién yfo complicaciones en cicatrizacion.

u Hemorragias, hematomas y alteraciones de la cicatrizacion, seromas, dafos en los vasos
sanguineos, embolias, infarto cerebral, hemorragia grave, dehiscencia yfo necrosis de la herida

w Calcificacién periarticular, adherencia periarticular y fibrosis

w Esfuerzo restringido de 1a articulacién y dolores articulares

@ Perdida de movilidad o funcion de la rodilla yfo incapacidad de realizar las tareas cotidianas

« Pueden resultar afectados los sistemas gastrointestinal, urolégico yfo reproductor, lo que
provocar esterilidad e impotencia

u Fallecimiento

14. Advertencias de seguridad

w El cirujano se responsabilizara de realizar la intervencion quirdrgica de forma adecuada.
s Los riesgos generales de una intervencidn quirirgica no se describen en estas instrucciones de |
manejo.

m I cirujano deberd dominar tanto la teoria como la practica de las técnicas quirlrgicas
reconocidas.

w El cirujano debera conocer a la perfeccidn la anatomia del hueso, 1a posicién de los nervios y los
vasos sanguineos, los masculos vy los tendones.

s Aesculap no se responsabilizara en casos de complicaciones debidas a indicaciones incorrectas,
seleccion inadecuada del implante, combinacion incorrecta de los componentes del implante y
técnica operatoria inadecuada, asi como por las limitaciones del método terapéutico o condiciones .
asépticas deficientes.
m Deben observarse las instrucciones de manejo de cada uno de los componentes del implante -
Aesculap.

w Llas pruebas y la homologacidon de los componentes del implante se han realizadc en
combinacion con componentes Aesculap. El cirujano sera el responsable en caso de realizar otro .
tipo de combinaciones.

u No se pueden combinar componentes de implante de fabricantes diferentes.

w No utilizar componentes del implante deteriorados o que hayan sido utilizados en una
operacion.

s Los implantes utilizados una vez no pueden reutilizarse.

m Si se dafian las estructuras dseas que actuan como transmisores de fuerza, pueden producirse
aflojamientos de los componsntes, fracturas dseas o de los implantes y otras complicaciones
graves. j

m Para detectar cuanto antds |causas de anomalias similares, debe comprobarse el estado dg
articulacion artificial periddicamente mediante las medidas adecuadas.
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Efectos secundarios de RM y los componentes del implante.
m En las exploraciones RM con 1,5 y 3 Tesla las fuerzas inducidas magnéticamente
no suponen ningun riesgo afadido para el portador del implante,
RM induce un calentamiento local no critico.
Los impiantes muestran artefactos RM moderados.

m No puede utilizarse ningin instrumento que forme parte de otro sistema o proceda de otro
fabricante.

@ Si se someten a cargas elevadas, los implantes pueden soltarse o romperse. Pueden influir en la
vida util del implante factores como por ejemplo el peso del paciente, su nivel de actividad o el
grado de cumplimiento de las instrucciones sobre levantar pesos o cargas.

@ En el historial del paciente deben indicarse los componentes del imptante utilizados con sus
respectivas referencias, asi como fa denominacién del implante, el lote y, en caso necesario, los
numeros de serie.

m En la fase postoperatoria merece especial atencion, paralelamente a los ejercicios de
movimiento y de los musculos, 1a informacion del propio paciente.

@ El medico responsable decidira sobre la retirada de los componentes del implante utilizados.

w Los grados de libertad (traslacion AP, rotacién) del Sistema FP de e.motionR son altos y por lo
tanto requieren una cuidadosa posicién de rotacion del componente de la tibia con respecto al
componente del fémur, con el fin de evitar que se produzca una solapacién posterior inapropiada
de la superficie de deslizamiento sobre el platillo tibial.

& Con el fin de evitar el riesgo de un posible devanado del componente del menisco en el caso de
los sistemas de rodilla de carga mdvil son importantes los compartimentos simétricos en extension
y en flexion y una situacién estable de la articulacidn, sobre todo en flexidn.

15. Precauciones

Los sistemas de rodilla deben ser utilizados por cirujanos que se hayan especializado en cirugia -

ortopédica y posean amplios conocimientos sobre la artroplastia de la rodilla, la morfologia
articular y los principios biomecanicos de la rodilla.

En la planificacion preoperatoria se determina si un paciente es apto para recibir un implante en
base a radiografias, tomografias computarizadas y otros exdmenes radiolégicos. Solo podran

seleccionarse para ser operados los pacientes que cumplan los criterios descritos en el apartado !

Indicaciones.

Es muy importante elegir el implante adecuado

Debe tenerse en cuenta la morbilidad y el peso, la altura, la profesion yfo el grado de actividad
fisica del paciente.

Si existe sospecha de alergia o intolerancia a metales, los pacientes deberian tratarse con
implantes con un recubrimiento especial.

También es de vital importancia manipular el implante correctamente antes y durante la
operacion

Los componentes del implante deben manipularse siempre de forma adecuada. Para garantizar la
esterilidad del implante, debe comprobarse que el envase no este dafiado.

@ No utilizar nunca un implante si el envase esta dafado.

w Los implantes no pueden volver a esteritizarse. r

w Debe evitarse que la superficie del implante resulte dafada.

B Debe informarse al paciente sobre:

- las ventajas e inconvenientes que tiene un implante de rodilla,

- los problemas que se puede encontrar en el postoperatorio,

- como las cargas y los esfuerzps influyen en el proceso de curacidn del hueso,

- cuaies son las limitaciones def jimplante,
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- y advertirle de que empezar a realizar actividades fisicas y someter la rodilla a cargas y esfuerzosi
excesivos demasiado pronto puede provocar un aflojamiento prematuro, danos yfo fracturas de la
prétesis de rodilla.

16. Esterilidad

Los componentes del implante estan envasados individualmente en envases estériles
identificados como tales.

Los componentes del implante estan esterilizados por radiacion.

mConservar los componentes del implante en su envase original y no sacarlos del envase protector
original hasta instantes antes de utilizarlos.

m Comprobar la fecha de caducidad del producto y que el envase esteritizado esta en perfecto,
estado.

No utilizar componentes de implante caducados o cuyo envase este deteriorado.

m Almacenar los productos estériles en un envase con barrera antibacteriana y en un lugar seco y
oscuro, protegido contra el polvo y a temperatura constante.

Peligro de dafar los implantes por someterlos a los procesos de tratamiento y
reesterilizacion.

ADVERTENCIA

s No preparar ni volver a esterilizar los implantes.

Esterilizacion a vapor (para Instrumental)
El producto solo puede esterilizarse desmontado.

m Asegurarse de que el medio esterilizador tiene acceso a todas las superficies externas e internas
(abriendo las valvulas y las ilaves, por ejemplo).

mMetodo de esterilizacion autorizado

- Desmontar el producto

- Esterilizacion a vapor con el metodo de vacio fraccionado

- Esterilizador a vapor segun DIN EN 285 y validado sequn DIN EN IS0 17665
- Esterilizacion en el metodo de vacio fraccionado a 134 °C durante 5 min

m Si se esteritizan varios praductos al mismo tiempo en un esterilizador a vapor: Asegurarse de
que no se sobrepasa la carga maxima del esterilizador a vapor permitida por el fabricante.

17. Aplicacién

El cirujano realizara una planificacion quirGrgica en la que se establecerd y documentara
convenientemente lo siguiente:

m Seleccidn y dimensiones de los componentes del implante

m Posicionamiento dseo de los componentes del implante

= Determinacion de puntos de orientacion intraoperatorios

Antes de |a aplicacidon deberan cumplirse las siguientes condiciones: :
& Disponibilidad de todos los componentes de implante necesarios. !
m El quirdfano debe encontrarse en unas condiciones asépticas en sentido estricto.

m £l instrumental de implantacién, incluido el instrumental especial de sistemas de implant
Aescutap, debe estar completn y en las debidas condiciones de servicio.

g Tanto el cirujano como elfefjuipo de quiréfano tienen |z informacion necesaria sobre la técnica
operatoria, los implantes y el instrumental; esta informacidn estar disponible in situ.

o~
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. Se conocera el reglamento clinico establecido para practicas medicas, asi como los mas
recientes conocimientos cientificos y la informacion pertinente obtenida a través de las

publicaciones cientificas y medicas.

tz En situaciones preoperatorias poco claras y en caso de que ya exista un implante en la misma’

zona que se va a operar, debera consultarse previamente al fabricante

Debe informarse previamente al paciente sobre la intervencion y debera contarse con su
consentimiento sobre los siguientes puntos:

o1 En principio la eficacia de la funcidn realizada por una articulacion artificial es inferior a la de la
articulacion natural.

= Lla articulacién artificial solo puede provocar una mejora relativa respecto al estado

preoperatorio.

v La articulacién artificial podria aflojarse por sobrecarga, desgaste o infeccion.

11 La duracion de la vida util del implante depende del peso corporal y de la carga que soporte ia
articulacion.

i1 La articulacién artificial no puede someterse a un esfuerzo excesivo causado por cargas
extremas, trabajo o deporte.

o Si se aflojara el implante podria resultar necesaria una operacion de revision.

n En caso de revisién podria no existir, en determinadas circunstancias, posibilidad alguna de
restablecer la funcién de la articulacion.

ri Las intervenciones de revision de las endoprotesis de rodilla son operaciones complicadas. La

eficacia de ia protesis articular de revision suele ser algo inferior a la prétesis primaria.

-1 El paciente debera someterse a una revision medica regular de la articulacion artificial.

Para la preparacion del asiento del implante deberan sequirse obligatoriamente los siguientes
pasos:

o1 Después de la apertura y exposicion de la articulacion, efectuar una reseccion tibial con el

instrumental para serrar para la tibia. Tener en cuenta el eje mecanico de la pierna y la linea |

articular.

r Realizar la preparacion del fémur teniendo en cuenta el eje mecanico femoral, la linea articular
y el espacio articular en flexién y extensién.

n La orientacién axial se efectia tomando como referencia la linea condilar posterior o el eje

transepicondilar teniendo en cuenta el eje mecanico de la pierna, la flexion/extension y el

equilibrio de los ligamentos.

r: Realizar, antes de la aplicacidn de los implantes, una reduccién de prueba y comprobar el eje de
la pierna y la movilidad y estabilidad de la articulacién. Deben eliminarse con cuidado los
osteofitos y asegurarse de que se establezea un equilibrio de las partes blandas.

Una ejecucion incorrecta del tallado del hueso y una gestion insuficiente de las
A partes blandas afectan negativamente a la vida util del implante y a su anclaje.
o Observar el correcto manejo de los componentes del implante.

ADVERTENCIA

1 Evitar por todos los medios que se dafen las superficies de los implantes.

- Comprobar que, antes de la implantacidn, se han limpiado y aclarado con el debido cuidado las -

superficies 6seas con o sin cemento dseo.
r1 Preparar y aplicar el cemento 6seo tal y como se especifica en las instrucciones de manejo del
fabricante del cemento.

o Para evitar un desgaste anormal de la protesis: Antes de cerrar 1a herida, retirar todas la
particulas oseas y restos de cemento ésec que hayan quedado sueltos.

. BRAUNEISRICAL B.A.
. M. 36548
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LimpiezafDesinfeccion (Instrumental)

Advertencias especificas de sequridad a la hora de realizar el proceso de tratamiento

Pueden producirse dafios en ¢l producto debldo al uso de desinfectantesfagentes
de limpleza no adecuados yfo a temperaturas demaslado elevadas.

» Utilizar anfcamente desinfectantesfagentes de limpieza Indicados por ¢! fabri- '
ATENCION cante
- que estén autorizados p. ej. para aluminio, pldsticos y acero [noxidable, 1
- que no ataguen a los plastificantes (p. ¢j. l2 silicona).
» Respetar los valores de concentracidn, temperatura y tiempo de actuacion,

Limpieza/desinfeccion manuales
» Antes de proceder a ta desinfeccion manual, dejar escurrir primero los restos del agua de irrigacion con el fin de
evitar luego que el desinfectante se dituya.

» Después de ia limpieza/desinfeccidn manuales, comprobar visualmente que no han quedado restos en las super-
ficies visibles.

» Si fuera necesario, repetir el proceso de limpiezaldesinfeccién.

Limpieza manual con desinfeccidn per inmersién

Fase | Paso T t Conc. || Calldad del < Sust. quimicas
| Al [min] || (%] agua
| Limpleza des- TA [frio} »>15 2 AP Concentrado sin aldehido,
infectante fenol ni compuestos de amo-

nio cuaternario, pH ~ 9*

|
it Aclarado TA (frio} 1 - AP - |
intermedio |
] Desinfeccion TA (frio) 15 2 AP Concentrada sin aldehfdo,
fenol ni compuestos de amo-
nio cuaternario, pH ~ 9°
v Aclarado final  TA(fria) 1 - ACD - ;
Secado TA - - - - ‘
AP: Agua potable
ACD: Agua compltetamente desminerzlizada y desde el punto de vista microbiotégico, con calidad de
aqua potable, como minimo ‘
TA: Temperatura ambiente ‘

*Recomendacién: 8Braun Stabimed

aSequir las indicaciones sobre jeringas desechables y cepillos de limpieza mas adecuados, ver f
Proceso homologado de limpieza y desinfeccion.

Fase |

= Sumergir todo el producto en la solucién desinfectante con accidn limpiadora durante al meno
15 min. Comprobar que tqtas las superficies accesibles quedan humedecidas.

= Limpiar e! producto con tp cepillo de limpieza adecuado hasta eliminar todos los restos de

superficie.

« Cuande proceda, debera ¢

menos 1 min.

Meri~no Pore

illarse las superficies no visibles con un cepillo adecuado durante al

|
Trioz ;*
l
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x Durante la limpieza, mover los componentes méviles, como p ej., tornillos de ajuste,

articulaciones, etc.

= A continuacién, lavar profusamente estos puntos con la solucién desinfectante con accién!
limpiadora como minimo 5 veces y utilizando una jeringa desechable.

Fase Il

= Aclarar a fondo el producto con agua corriente (todas las superficies accesibles).

= Mientras se esti lavando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.

» Dejar escurrir suficientemente los restos de agua.

Fase llI

» Sumergir todo ef producto en la solucién desinfectante.

= Mientras se esta desinfectando, mover los componentes méviles, como p. ej., tornillos de ajuste,
articulaciones, etc.

= Irrigar los huecos al inicio del tiempo de actuacidn, como minimo 5 veces, con una jeringa
desechable adecuada. Comprobar que todas {as superficies accesibles quedan humedecidas.

Fase IV

= Aclarar a fondo el producto (todas las superficies accesibles).

= En el lavado final, mover los componentes méviles, como p. ej., tornitlos de aJuste articulaciones,

ete. | i
Irrigar los huecos, como minimo 5 veces, con una jeringa desechable adecuada. !

s Dejar escurrir suficientemente los restos de agua. :

Fase V
= Secar el producto durante la Fase de secado con toallitas o con aire comprimido de uso médico.

Limpieza/Desinfeccion automaticas
Noto

La eficacia del aparato de limpieza y desinfeccion deberd estar acreditada (p. ej. autorizada por la
FDA v con marcado CE conforme a la norma DIN EN IS0 15883).

Nota

Se realizardn una inspeccion y un mantenimiento peridicos def aparato de limpieza y desinfeccion.
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Limpieza alcalina automitica y desinfeccion térmica
Tipo de aparato: Aparato de fimpiezafdesinfeccidn de una cdmara sin ultrasonido
1 Prelsvado <2577 3 AP -
i Limpieza 561131 16 ACD ® Concentrado, alealing:
' - pH~-12
- <50 agentas tensioactivos
anibnicos
» Solucidn af 0.5 &
- pH~ 11"
1] Aclarade =1050 1 ACD -
intermedio
) Termodesin- 40184 f ACD -
feccidn
v Secado - - - [ atuerdp con el programa para el
© aparzto de limpieza v desinfercion
AR Agua potable
ACD: Agua compietamente desmineralizada v desde et punto de vists microbioldgice, con calidad de
aglia pofable, como minimo )
*Recomendacion: BBraun Helimatic Cleaner alcaling

11 Después de la limpiezafdesinfeccién automaticas, comprobar que no han quedado restos en
las superficies visibles

Manipula(‘;ién correcta y preparacion (Instrumental)

Conservar el producto nueve de fabrica o no utilizado aun en un lugar seco, limpio y
protegido.

£ Antes de cada uso, comprobar visualmente que el producto no presente: piezas sueltas,
deformadas, rotas, agrietadas, desgastadas ni fragmentadas.

£3  No utilizar ningun producto danado o defectucso. Retirar inmediatamente el producto si esta
dafiado. .

£ Sustituir inmediatamente por una pieza de recambio original cualguier componente que este
danado.
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