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| VISTO el Expediente N© 1-47-3110-3910-16-5 del Registro de esta
| I .
Admlnlstrauon Nacional de Medicamentos,
(ANMAT),

| CONSIDERANDO:

Alimentos y Tecnologia Médica
|

| Que por las presentes actuaciones la firma SHEIKOMED S.R.L.
SO||CIta la revalidaciéon y modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM

NOIPM 1959-17, denominado Implantes e Instrumentos Qurrurglcos Inactivos,

marca Ulrich Medical.
1 il

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

biéposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
R
Prolductos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los requ|5|tos de la
norrlnatxva aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Med|cos ha tomado la

|ntervenC|on que le compete.
Co

| Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO"|1490192 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.
I
i

Por ello;
|
L_'L ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
! " MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
. DISPONE: ‘ ‘
ARTfICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en

| r - ‘-
[g el RPPTM No PM-1959-17, correspondiente al producto medico denominado

Implantes e Instrumentos Quirlrgicos Inactivos, marca Ulrich Medical,

propiedad de la firma SHEIKOMED S.R.L. obtenido a través de'la Disposicién
1,

1
|
|
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; ANMAT NO 5101 de fecha 20 de julio de 2011, segln lo establecido eﬁ el Anexo
 que forma parte de la presente Disposicion. |

A\FiiTiCULO 29.- Autorizase la modificaciéon dei Certificado de Inscripcién en el
| ' ' .

RFI’PTM No PM-1959-17, denominado Implantes e Instrumentos QUirL'Jrgicos
[ ! ‘
Inactivos, marca Ulrich Medical.,

| | . |
ARTICULO 3°.- Aceptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
Icm.ilal pasa a formar parte integrante de la presente disposiciéﬁ y el que debera

'ag'f|'egarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-1959-17. :
ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,

|
notifiquese al interesado y hdgasele entrega de la copla autenticada de la

|
presen

| . r » . F - F -« F Is -
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica para

te Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rotulos e Instrucciones de

Iquga: efectde la agregacion del Anexo de Maodificaciones al certificado. Cumplido,
Iarc‘llnfvese. |
f!Explediente NC 1-47-3110-3910-16-5
DISPOSICION N©

é.b :ll\ 351 1 l.

qr. ROBERTD LEBE
“ubadminlstrador Nacionaj -
A.N.M.A.T.

i 1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El* Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

ol f

nologia Médica (ANMAT),

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripciéon en

autorizd mediante Disposicion

. . !
el RPPTM N¢ PM-1959-17 y de acuerdo a lo solicitado por la firma SHEIKOMED

-S.R.L., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabila al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:

4

Nombre genérico del producto médico: Implantes e Instrumentos Quirurgicos

Inactivos

MaFca: Ulrich Medical

Disposicién Autorizante de RPPTM: N© 5101/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-7850/10-3.

!
:
t

.DATO

IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION/
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR ;
Végft';;ggs' 20 de julio de 2016 20 de julio de 2021 |
CS 2251-12-13 ADD plus, Implante \
@12mm, altura 13-18mm, CS 2250-12-10; Reemplazo de
| angulo 6°; implante- cuerpo  vertebral  pequefio
| CS 2251-12-13G ADD plus, ADD, @12mm, altura 10-
con muesca, @12mm, altura 13mm, angulo 0°,
13-18mm, angulo 6°; CS 2250-12-12; Reemplazo de
[ Implante- cuerpo  vertebral pequefo
CS 2251-12-17 ADD plus, ADD, @12mm, altura 12-
@12mm, altura 17-26mm, 17mm, angulo 0°. ‘

Modelo/s

angulo 6°; implante-

CS 2251-12-17G ADD plus,
con muesca, @12mm, altura
17-26mm, angulo 6°;
implante-

CS 2251-12-25 ADD plus,
@12mm, altura 25-41mm,
anguio 6°; implante-

CS 2251-12-25G ADD plus,

CS 2250-12-16; Reemplazo de

cuerpo  vertebral pequefio
ADD, @1i2mm, altura 16-
25mm, angulo 09,

CS 2250-12-166; Reemplazo

de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 16-
25mm, angulo 6°,

CS 2250-12-24; Reemplazo de
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con muesca, @12mm, altura
25-41mm, angulo 6°;
implante-

CS 2251-12-40 ADD plus,
@12mm, altura 40-65mm,
angulo 6°; implante-

CS 2251-12-40G ADD plus,
con muesca, @12mm, altura
40-65mm, angulo 6°;
implante-

CS 2253-12-13 ADD plus,
@#12m, altura 13-18mm,
angulo 0°; implante-

CS 2253-12-17 ADD plus,
@12mm, altura 17-26mm,
angulo 6°; implante-

CS 2253-12-25 ADD plus,
@12mm, altura 25-41mm,
angulo 12°; implante-

CS 2253-12-40 ADD plus,
@12mm, altura 40-65mm,
angulo 18°; implante-

CS 1300-14T; tornillo osmium
incluye perno, dorado, @5mm,
largo 14mm; implante-

CS 1300-16T; tornillo osmium
incluye perno, verde, @5mm,
largo 16mm; implante- _
CS 1300-18T; tornillo osmium
-incluye perno, azul, @5mm,
largo 18mm; implante-

CS 1301-12T; Tornillo para

targo 14mm; implante-
CS 1301-16T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4.0mm,
largo 16mm; implante-
CS 1301-18T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4.0mm,
largo 18mm; implante-
CS 1301-20T; Tornillo para

hueso esponjoso, @4.0mm, cuerpo  vertebral  pequefio
largo 12mm; implante- ADD, @l14mm, altura 24-
CS 1301-14T; Tornillo para 40mm, &ngulo 0O,

hueso esponjoso, @4.0mm, CS 2250-14-246; Reémplazo

cuerpo vertebral
ADD, @12mm,
40mm, dngulo 09,
CS 2250-12-246; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 24-
40mm, éngullo 609,
CS 2250-12-39; Reemplazo de
cuerpo  vertebral  pequefio
ADD, @12mm, altura 39-
65mm, angulo 0°, '
CS 2250-12-396; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 39-
65mm, angulo 6°.
CS 2250-14-10; Reemplazo de
cuerpo verFebraI pequeno
ADD, @14mm, altura 10-
13mm, éngulo 0°. |

CS 2250-14-12; Reemplazo de
cuerpo  vertebral Ipequefio
ADD, ©@14mm, altura 12-
17mm, dngulo 0°.

CS 2250-14-16; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 16-
25mm, angulo 0°.

CS 2250-14-166; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 16-
25mm, éngulo 6°. '

CS 2250-14-24; Reemplazo de

pequefo
altura 24-

de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 24-
40mm, angulo 6°.

CS 2250-14-39; Reemplazo de
cuerpo  vertebral  pequefio
ADD, ©@14mm, altura 39-
65mm, angulo 0°.

CS 2250-14-396; Reemplazo

|
|
|
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hueso esponjoso, @4.0mm,
largo 20mm; implante-

CS 1301-22T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4.0mm,
largo 22mm; implante-

CS 1301-24T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4.0mm,
largo 24mm; implante-

CS 1301-26T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4.0mm,
largo 26mm; implante-

CS 2259; Tornillo bloqueador;
implante-

CS 1219; Pinza para sostén de
tornillo; instrumento-

CS 1310-1; Destornillador;
instrumento-

CS 1310-2; Inserto para
destornillador; instrumento-
CS 1322; Tensor para tornillos
CS 1300-xx; instrumento-

CS 1323; Broca, 92,5mm,
para CS 1324, instrumento-
CS 1324-1; Tope de
profundidad; instrumento-

CS 1324-2; Regulador de
profundidad para CS 1324-1;
instrumento-

CS 1324-3; Tuerca de
seguridad para CS5 1324-1;
instrumento-

CS 1325; Macho para tornillos
@5.0mm, para CS 1324;
instrumento-

CS 1326; Macho para tornillos
para hueso esponjoso @4mm,

de cuerpo vertebral pequefo
ADD, @14mm, altura 39-
65mm, angulo 69,

CS 2250-16-10; Reemplazo de
cuerpo  vertebral pequefio
ADD, @i16mm, altura 10-
13mm, angulo 0°.

CS 2250-16-12; Reemplazo de
cuerpo  vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 12-
17mm, angulo 0°.

CS 2250-16-16; Reemplazo de
cuerpo  vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 16-
25mm, angulo Q°,

CS 2250-16-166; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 16-
25mm, angulo 6°.

CS 2250-16-24; Reemplazo de
cuerpo  vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 24-
40mm, angulo Q0.

CS 2250-16-246; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @l16mm, altura 24-
40mm, angulo 6°,

CS 2250-16-39; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 39-
65mm, angulo 0°.

CS 2259; Tornillo bloqueador.

Instrumentos

CS 2256-12; Cabezal @ 12mm
CS 2256-14; Cabezal @ 14mm
CS 2256-16; Cabezal @ 16mm

, para CS 1324; instrumento- CS 2256; Distractor, que
CS 1328; Destornillador, hex consiste de:
2,5 mm; instrumento- CS 2256-01; Mango
CS 2252; Instrumento de CS 2256-02; Asistente de
expansidn; instrumento- Ensamble
CS 2255-1; Insertador para CS 2256-20; Vara externa,
alturas chicas; instrumento- corta, 128mm
CS 2255-2; Insertador para CS 2256-21; Vara interna,
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alturas grandes; instrumento-
CS 2261; Destornillador con
sostén, hex 2,5mm;
instrumento-

CS 2274-2; Impactador recto,
altura 8mm; instrumento-

CS 5788; Pinza de medicion;
instrumento-

CS 5789; Medidor de
profundidad, large 225mm;
instrumento-

UT 1068-23; Medidor de
profundidad, largo 230mm;
instrumento- .

CS 2251; Set ADD compuesto
por; almacenaje-

CS 2258-3; Bandeja para
implantes ADD plus;
almacenaje-

CS 2258-4; Bandeja para

CS 2258-6; Caja contenedora
ADD plus; almacenaje-

CS 1340-1; Bandeja para
osmium y tornillos para hueso
esponjoso; almacenaje-

CS 2258-7; Bandeja para
implantes ADD plus CS 2253-

almacenaje-

CS 2256; Distractor, que
consiste de: instrumento-
CS 2256-01; Mango;
instrumento-

CS 2256-02; Asistente de

implantes ADD plus; cs 2269-12; | cabezal
almacenaje- reutilizable @12mm ,

CS 2258-5; Bandeja para CS 2269-14,; i Cabezal
instrumentos ADD plus; reutilizable @14mm
almacenaje- () 2269-16; Cabezal

12-xx; almacenaje- cuerpo vertebral
CS 7040-3; Caja contenedora pequefio/ADD.
para implantes e instrumentos; | CS 2258-2; Bandeja para

CS 7040-6; Caja contenedora cuerpo vertebral
para implantes e instrumentos; | pequefio/ADD.
almacenaje- CS 2258-9; Bandeja para

corta, 214mm
Cs 2256-22; Varilla de
bloqueo, corta, 276mm
CS 2252; Instrumentc de
expansion.
CS 2255-1; Insertador para
alturas chicas.
CS 2255-2; Insertador para
alturas grandes. '
CS 2261; Destornillador con
sostén, hex 2,5mm.

CS 2265-1; Probador para
reemplazo de cuerpo vertebral,
@12mm/14mm. L

CS 2265-2; Probador para
reemplazo de cuerpo vertebral,
@1emm/20mm.

CS  2266-3; Plantilla de
medicion para Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio/ADD

reutilizable @16mm

CS 2274-2; Impactador recto,
altura 8mm. -

CS 5788; Pinza de medicion.
Bandejas :
CS 2258-1; Bandeja para
Implantes de Reemplazo de

Instrumentos de Reemplazo de

Distractor CS 2256

CS 7040-1; Caja contenedora
para implantes e instrumentos
CS 7040-4; Caja contendora

para implantes e instrumentos.

WMais
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Ensamble; instrumento-
instrumento-
instrumento-

instrumento-

CS 2256-20; Vara externa,
corta, 128mm; instrumento-
CS 2256-21; Vara interna,
corta, 214mm; instrumento-
CS 2256-22; Varilla de
blogueo, corta, 276mm;
instrumento-

CS 2258-9; Bandeja para
Distractor CS 2256;
almacenaje-

CS 7040-1; Caja contenedora
para implantes e instrumentos;
almacenaje-

CS 1303-12; torniilo osmium,
incluye perno, gris, @4mm,
largo 12mm; implante-

CS 1303-14; tornillo osmium
incluye perno, dorado, @4mm,
largo 14mm; implante-

CS 1303-16; tornillo osmium
, incluye perno, verde, @4mm,
| largo 16mm; implante-

CS 1303-18; tornillo osmium
incluye perno, azul, @4mm,
largo 18mm; implante-

CS 1310-3; Inserto para
destornillador para tornillo
osmium, @4mm; instrumento-
CS 1329; Destornillador hex.
2,0mm; instrumento-

CS 1340-6; Bandeja para
tornillos osmium @4mm;
almacenaje-

CS 1340-7; Bandeja para
instrumentos osmium para
tornillos osmium @4mm;
almacenaje-

CS 2256-12; Cabezal @ 12mm;
CS 2256-14; Cabezal @ 14mm;

CS 2256-16; Cabezal @ 16mm;

CS 7040-6; Tapa| de caja
contenedora. ‘

Implantes ' '

CS 2251-12-13; ADD plus,
@12mm, altura 13-18mm,
angulo 6°.

CS 2251-12-13G; ADD pius,
con muesca, Q)12m'm, altura
13-18mm, angulo 6°

Cs 2251-12-17; ADD plus,
@12mm, altura 17-26mm,
angulo 69°.

CS 2251-12-17G; ADD plus,
con muesca, @12mm, altura
17-26mm, &ngulo 6°.

CS 2251-12-25; ADD plus,
@12mm, altura 25-41mm,
angulo 609,

CS 2251-12-25G; ADD plus,
con muesca, @12mm, altura
25-41mm, angulo 69,

CS 2251-12-40; AI?D plus,
@12mm, altura  40-65mm,
angulo 6°.

CS 2251-12-40G; "ADD plus,
con muesca, @12mm, altura
40-65mm, angulo 60, :

CS 2253-12-13; ADD plus,
@12mm, altura 13-18mm,
dngulo 09, '

CS 2253-12-17; ADD plus,
@12mm, altura 17-26mm,
angulo 69, i

CS 2253-12-25; ADD plus,
@12mm, altura 25-41mm,
dngulo 12°, :

CS 2253-12-40; ADD plus,
@12mm, altura 40-65mm,
angulo 189,

CS 1300-14T; tornillo osmium
inciuye perno, dorado,JQSmm
largo 14mm.

CS 1300-16T; tornlllo osmlum

A




™

2017 - “ANO DE LAS ENERG{AS RENOVABLES".

Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

] Regulacién e Institutos

ANMAT

CS 1340-8; Bandeja
complementaria para tornillo
osmium @4mm; alimacenaje-
CS 7020-6; Tapa para caja
contenedora; almacenaje-

CS 2250-12-10; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 10-
13mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-12-12; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 12-
17mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-12-16; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 16-
25mm, éngulo 0°; implante-
CS 2250-12-166; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 16-
25mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-12-24; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefo
ADD, @12mm, altura 24-
40mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-12-246; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 24-
40mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-12-39; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefo
ADD, @12mm, altura 39-
65mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-12-396; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @12mm, altura 39-
65mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-14-10; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 10-
13mm, dangulo 0°; implante-
CS 2250-14-12; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 12-

incluye perno, verde, @5mm,
largo 16mm.

CS 1300-18T; tornillo osmium
incluye perno, azul, @5mm,
largo 18mm.

CS 1301-12T; Tornillo para
hueso esponjoso, @d4mm, largo
12Zmm. :

CS 1301-14T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4mm, largo
14mm.

CS 1301-16T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4mm, largo
16mm. f

CS 1301-18T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4mm, largo
18mm.

CS 1301-20T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4mm, largo
20mm.

CS 1301-22T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4mm, largo
22mm.

CS 1301-24T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4mm, largo
24mm.

CS 1301-26T; Tornillo para
hueso esponjoso, d4mm, largo
26mm.

CS 1303-12; tornillo osmium,
incluye perno, gris, @4mm,

largo 12mm.

'CS 1303-14; tornillo osmium

incluye perno, dorado, @4mm,
largo 14mm,

CS 1303-16; tornillo osmium
incluye perno, verde, @4mm,
largo 16mm. .

CS 1303-18;| tornillo osmium
incluye perno, azul, @4mm,
largo 18mm.

CS 2259; Tornillo blogqueador.
Instrumentos

CS 1323; Broca, ©2,5mm,

!
I
!
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17mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-14-16; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 16-
25mm, angulo 0¢; implante-
CS 2250-14-166; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefo
ADD, @14mm, altura 16-
25mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-14-24; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 24-
40mm, angulio 0°; implante-
CS 2250-14-246; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 24-
40mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-14-39; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 39-
65mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-14-396; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @14mm, altura 39-
65mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-16-10; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 10-
13mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-16-12; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 12-
17mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-16-16; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 16-
25mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-16-166; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 16-
25mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-16-24; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 24-

para CS 1324.

CS 2256-12; Cabezal @ 12mm
CS 1219; Pinza para sostén de
tornillo.

CS 1310-1; Destornillador.
CS 1310-2; Inserto
destornillador.

CS 1322; Tensor para tornillos
CS 1300-XX.

para

Cs 1324-1; Tope de
profundidad. f

CS 1324-2; Regulador de
profundidad para CS 1324-1.
CS 1324-3; Tuerca de

seguridad para CS 1324-1.

CS 1325; Macho para tornillos
@5mm, para CS 1324.

CS 1326; Macho para tornillos
para hueso esponjoso @4mm,
para CS 1324. .

CS 1328; Destornillador, hex

2,5mm, ,

CS 1332-01; Destornillador,
largo 180mm.

CS 1332-40; Inserto para

Destornillador, para tornillo de
g4mm.

CS 1332-50; Inserto para
Destornillador, para tornillo de
@5mm.

CS 1334-01; Destornillador,

hex 2,5mm, Acople AQ.

CS 1334-02; Manga para CS
1334-01.

CS 1336; Destornillador, hex
2mm, Acople AO.

Cs 5789; Medidor de
profundidad, largo 225mm.

UT 1068-23; Medidor de
profundidad, largo 230mm.
Bandejas

CS 1340-1; Bandeja para

osmium y tornillos para hueso
esponjoso,

N VAES
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40mm, angulo 0°; implante-
CS 2250-16-246; Reemplazo
de cuerpo vertebral pequefio
ADD, @16mm, altura 24-
40mm, angulo 6°; implante-
CS 2250-16-39; Reemplazo de
cuerpo vertebral pequefo
ADD, @16mm, altura 39-
65mm, angulo 0°; implante-
CS 2255-1; Insertador para
alturas pequenas;
instrumento-

CS 2266-3; Plantilla de
medicién para Reemplazo de
cuerpo vertebral
pequeio/ADD; instrumento-
CS 2274-2; Impactador, recto,
altura 8mm, instrumento-

CS 2258-1; Bandeja para
Implantes de Reemplazo de
cuerpo vertebral
pequefo/ADD; almacenaje-
CS 2258-2; Bandeja para
Instruentos de Reemplazo de
cuerpo vertebral
pequefo/ADD; almacenaje-
CS 7040-4; Caja contenedora
para implantes e instrumentos;
almacenaje-

CS 2258-3; Bandeja para
implantes ADD plus.
CS 2258-4; Bandeja para
implantes ADD plus.
CS 2258-5; Bandeja para

instrumentos ADD plus.

CS 2258-6; Caja contenedora
para implantes ADD plus.

CS 2258-7; Bandeja para
implantes ADD plus CS 2253-
12-XX.

CS 7040-3; Caja contenedora
para implantes e instrumentos.
Implantes

CS 1309-14T; Tornillo para
hueso esponjoso, @4,5mm,
largo 14mm,.

CS 1309-16T; Tornillo para
hueso esponjoso, 2)4 ,omm,
largo 16mm.

CS 1309-18T,; Tornlllo para
hueso esponjoso, @4,5mm,
largo 18mm, |
Instrumentos

CS 1210; Pin de reducuon

CS 1215; Broca para pin de
reduccién, @2mm, largo
133mm. ‘

CS 1217-1; Instrumento de
reduccion.

CS 1323; Broca, ©2,5mm,
para CS 1324, :

CS 1217-2; Guia para broca
para instrumento de reduccion.
CS 1217-3; Brazo elevador de
reduccion

CS 1219; Pinza para sostén de
tornillo

CS 1310-3; Inserto para
destornillador para tornillo
osmium @4mm

CS 1319; Pinza para sosten de
placa

10

CS 1320; Sostén para injerto
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. 6seo

! CS 1321; Impactor para injerto

! 0seo

CS 1327-1; Doblador de placa

CS 1327-2; Sostén y doblador
- de placa | {

I CS 1328; Destornillador, hex

: 2,5mm

CS 1328-01;] Manga para

destornillador CS 1328

CS 1329; Destornillador hex.

2,0mm

CS 1332-01; Destornillador,

largo 180mm

CS 1332-40; Inserto para

destornillador, para |{tornillo

@4mm

CS 1332-50; Inserto para

destornillador, para {tornillo

@5mm

CS 1336; Destornillador, hex

2mm, Acopie AO

| CS 5788; Pinza de medicién

I CS 5789; Medidor de

profundidad, largo 225mm

Bandejas

CS 1340-1; Bandeja para

osmium y tornillos para hueso

esponjoso !

CS 1340-2; Bandeja para

placas osmium, ancho 20mm

CS 1340-5; Bandeja para

instrumentos osmium

CS -1340-6; Bandeja para

tornillos osmium @4mm

CS 1340-7;, Bandeja para

instrumentos osmium  para

tornitlo osmium @4mm

i CS 1340-8; Caja contenedora

5 complementaria para tornillo

i osmium 4mm |

. CS 1340-9; c:z:;nja contenedora

1 complementaria osmium

CS 7020-6, [Tapa de caja

A ’ '
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contenedora
! CS 7040-3; Caja contenedora
' para implantes e instrumentos
CS 7040-6; Tapa de caja
contenedora _
! CS 7040-3; Caja contenedora
] para implantes e instrumentos
I, Aprobado por Disposicién ;
HRotqus ANMAT N° 4325/15. A fs. 55 a 56. !
Instrucciones Aprobado por Disposicfén
de Uso | ANMAT N° 4325/15. Afs.59a77.
1 FINALIDAD DE USO PREVISTA: | FINALIDAD DE USO PREVISTA
El Anterior Distraction Device | El Anterior Distraction Device
(ADD) es un implante | Plus (ADD) sirve para la
expandible que sirve para la | reconstruccién quirdrgica de
3 reconstruccion quirdrgica de | defectos de sustancia de la
l defectos de sustancia de la|columna cervical y toracica
' columna cervical y toracica |anterior y como elemento
anterior y como elemento | interpuesto entre los cuerpos
interpuesto o puente entre los | intervertebrales de la'zona de
a cuerpos intervertebrales de la | la columna toracica y lumbar
! zona de fa columna toracica y | en el ser humano.
lumbar en el ser humano. Es necesaria ' una
El Anterior Distraction Device | instrumentacion adicional
Plus (ADDplus™) es un | estabilizadora, p. ej. con un
; implante expandible del | sistema de tornillo pedicular-
Indicacidn cuerpo vertebral con | varilla.
Autorizada lenguetas integradas para la | EIl Anterior Distraction Device

fijacion en la  columna
vertebral (C3-T3). Se utiliza
para puentear el espacio
intervertebral que se forma
en las resecciones de los
cuerpos vertebrales.

El implante apoya la columna
vertebral anterior hasta que
se haya restablecido el perfil
de la columna vertebral
deseado y la altura
intervertebral correcta.

La reseccion de los cuerpos
vertebrales se realiza
mediante la inclusién de los

Plus (ADDplus) es una protesis
expansible del cuerpo vertebral
con lenglletas integradas para

la fijacion en la columna
vertebral (C3-T3). Se utiliza
para puentear el espacio

intervertebral que se forma en
las resecciones de los cuerpos
vertebrales. El implante apoya
la columna vertebral anterior
hasta que se haya restablecido
el perfil de la columna
vertebral deseado y la altura
intervertebral correcta.

INDICACIONES '

12
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discos vertebrales | Inestabilidades de diferente
colindantes. génesis como p. ej. estados
INDICACIONES: después de una corpectomia
Necesidad de la | completa o incompleta debido

espondilodesis
multisegmentaria.

Estados después de una
corpectomia completa 0
’. incompléta debido a la
destruccion de los cuerpos
vertebrales, como p. e€j. en
caso de un tumor, una
fractura.

a la destruccion de los cuerpos
vertebrales en caso .de un
tumor, wuna fractura, una
inflamacién o p. ej. ‘estados
después de la extirpacion del
disco mtervertebral en. eI caso
de degeneracidn.

El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién

| .
antes mencionado.

Se extlende el presente Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones del RPPTM ala
ﬂrma SHEIKOMED S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcion en el RPPTM No

PM:1959-17, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias..... ﬁ?ABR°2g1]

Expediente N© 1-47-3110-3910-16-5

DISPOSICION No 3 5 i l

13

Dr. HOBERTS LEDE
Subadministrador Nacionzl

A NM. AT




ANEXO Hll B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) | |
PROYECTO DE ROTULOS - Implantes | 2 ABR. 201]

NOMBRE GENERICO: Implantes e Instrumentos quirurgicos Inactivos

MARCA Ulrich Medical

MODEIT'OIS segun corresponda

REF‘ XXXXX

LOTE )Txxxx .
1

Medidas: xxxx ,

Fabricado por: Ulrich GmbH & Co. KG, Buchbrunnenweg 12, 82081, Ulm, Alemania

Importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A CABA
ARG‘ENTINA

PRODUCTO DE USO UNICO.
Consulte las Instrucciones de Uso.

Contiene una (1) unidad

Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde, MN 15819, ' :
Autorizado por la A.N.M.A.T, PM-1959-17. r | {

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. i




‘ ' ANEXO lil B. (D[sp. 2318/02 TO. 2004) _ .
PROYECTO DE ROTULOS - Instrumentos |

NOMBRE GENERICO: Implantes e Instrumentos quirtrgicos Inactivos
MARCA: Ulrich Medical |
MODELO/S: segun corresponda

REF.: xxxxx
LOTE xxxxx

Fabrlcado por: Ulrich GmbH & Co. KG, Buchbrunnenweg 12, 80081, Ulm, /lf\lemania

Importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A CABA,
ARGENTINA

Cons|ul’nﬁ| las Instrucciones de Uso.

Contiene una (1) unidad

Dlrectora Técnica: Farm. Viviana Abalde, MIN 15819.
Autorlzado por la A.N.M.A.T. PM-1959-17.
Venta excluswa a profesionales e instituciones sanitarias.

N |

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rotulo de origen en

simbolos o!

empresa Slheikomed. Este rdtulo, contendrd scolo la informacién requerida por ANMAT que no se

en casteltano. Estas informaciones no se repiten en el rotulo en castellano que confecciona la

encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte en el rétulo de origen. “El rotulo se coloca
en un Iugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o el rétulo de origen del
producto

i




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

MARCA: Ulrich Medical

jANTES DE LA APLICACI(:JN CLINICA TENGA EN CUENTA ESTAS INSTRUCCIONES DE
USO Y LA TECNICA QUIRURGICA RELACIONADA CON EL SISTEMA!

SISTEMA: ADD™ anterior distraction device

INFORMACION GENERAL
Aseglrese de utilizar y tener siempre en cuenta las instrucciones de uso y la técnica quirdrgica
mas actuales de este sistema. Podra descargarlas en todo momento de forma gratuita en:
www.ifu. ulrichmedical.com

FINALIDAD DE USO PREVISTA
El Anterior Distraction Device Plus (ADD) sirve para la reconstruccion quirdrgica de defectos de
sustancia de ia columna cervical y tordcica anterior y como elemento interpuesto entre los
cuerpos intervertebrales de la zona de la columna toracica y lumbar en el ser humano.
Es necesaria una instrumentacion adicional estabilizadora, p. ej. con un sistema de tormllo
pedicular-varilla.

|
INDICACIONES .
Inestabilidades de diferente génesis como p. ej. estados después de una corpectomia completa
0 incompleta debido a la destruccion de los cuerpos vertebrales en caso de un tumor, una
fractura, una inflamacién o p. ej. estados después de la extirpacion del disco intervertebral en eI
caso de degeneracion.

CONTRAINDICACIONES

- Pacientes con infecciones agudas tanto superﬂmales como profundas

- Pacientes con fiebre o leucocitosis

~. Pacientes obesos

- Pacientes con alergia probada a los materiales ¢ tendencia a reaccionar ante cuerpos
extrafios

- En el caso de los pacientes cuyc estado general médico o psicologico es desfavorable
y que incluso podria empecrar a causa de la intervencion, el médico que trate al
paciente debera ponderar cuidadosamente los riesgos y las ventajas de la intervencion ,

- Pacientes que presentan una calidad o cantidad 6sea insuficiente porque padecen p
ej. osteoporosis grave, osteopenia u osteomielitis _

- Embarazo

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA

- La aplicacion como elemento interpuesto intervertebral se realiza exclusivamente
mediante un acceso frontal. Para ello el ADD se puede utilizar por parejas.

- La reseccion de los cuerpos vertebrales se realiza mediante la inclusidn de los discos
vertebrales colindantes.

- ElI ADD esta disponible con diametros exteriores y anchiras de expansu}n dlferentes
con superficie de contacto recta o angulada.

- El implante expandible se coloca entre los cuerpos vertebrales adyacentes el defecto,
se puentea mediante la extensién del implante y se endereza la columna vertebral.

- El ADD se debe colocar de modo que las piezas de unidn del implante estén alineadas
de forma paralela con respecto a las placas de cubierta de los cuerpos vertebrales. [

- Laaltura ajustada después de la extension in situ se fija mediante un tornillo de fijacion.”

- Se puede ajustar con precisién la altura necesaria del implante girando el anillo de
expansion en el ADD.

- El ADD debe asegurarse adicionalmente contra un posible desplazamiento m d|ante
una instrumentacién ventral o dorsal.

" APGDERADO

ViiN. 15818

- H
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- El implante se debe utilizar en la posicién anatémica correcta teniendo en cuenta las
normas vélidas para la fijacion interna.

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

- El implante no es capaz de soportar durante un tiempo prolongado las fuerzas
fisioldgicas y biomecanicas si la fusién del huese no es éptima.

- Un retraso en la fase de recuperacion, la ausencia de una fusion dsea o una
reabsorcién 6sea ¢ un traumatismo posteriores pueden suponer una carga excesiva
para el implante y causar un aflojamiento, una deformacién, fisuras o la rotura del
implante.

- Después de la operacion, se recomienda llevar un collarin hasta.

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL

Los implantes ADD estan fabricados en una aleacién de titanio segan las normas 1SO 5832-3 y
ASTM F136. El material es biocompatible, resistente a la corrosion, no toxico en el medio
biolégico y permite una formacion de imagen sin apenas interferencias con sistemas de rayos X
y tomograffa computarizada.

. RM condicional |

Informacion acerca de la TRM !

Los implantes ulrich medical ADD estan clasificados como “MR conditional' (RM condicional)'

segun la norma ASTM F2503. |

Los componentes “MR conditional‘ se han probado segln las normas ASTM: F2052, F2182,i

F2213 y F2119. Un paciente con un implante ADD puede ser examinado mediante TRM en las;

condiciones siguientes: i
- Intensidades de campode 15Ty 30T ;
- Gradiente de campo méxamo de 30 T/m (3000 G/cm) o inferior i
- Tasa de absorcién especifica maxima (SAR) de 2 W/kg para el modo de

funcionamiento normal (Norma! Operating Mode) y un tiempo de exploracion de 30,
minutos '

Nota: En la prueba experimental se ha medido un calentamiento maximo de 5,0°C con: :
- 15Ty30T ;
- 15 minutos de tlempo de exploracién !
- SAR 2 Wrkg !

En estas condiciones de exploracion, el paciente se puede examinar con riesgo reducido. Para

disminuir el calentamiento, el tiempo de exploracién y la SAR se deben reducir al minimo

posible,

Artefactos: La formacién de imagen por RM puede verse afectada por artefactos en la zona del

implante. En fa prueba experimental se produjeron artefactos radiales en hasta 30 mm

alrededor del implante.

Las exploraciones se realizaron con los parametros siguientes:

Secuencia FFE: TR 100 ms, TE 15 ms,-angulo de giro {flip angle) 30°

Secuencia SE: TR 500 ms, TE 20 ms, angulo de giro (flip angle) 70°

La secuencia SE muestra artefactos reducidos (= 11 mm).

El médlco debera sopesar meticulosamente los correspondientes riesgos y beneficios.

ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION

- Solo se deberd considerar la colocacién de un implante después de haber evaluado

cuidadosamente todas las demdas posibilidades de tratamiento y de haber determmado

que no proporcionan resultados mejores. Incluso un implante exitoso no! alcanzara

nunca la eficacia de un elemento cinético sano de la columna vertebral. En camblo tal

implante si es capaz de sustituir eficazmente unc o varios elementos cinéticos

gravemente alterados o degenerados, eliminando el dolor y proporcionando lna buena,

- capacidad de carga. ‘ |

- Este producto sélo debe ser utilizado per médicos con experiencia en el campo de Ia|
cirugia de la columna vertebral.

- El médico que realiza el tratamiento es responsable de la correcta seleccidn de Ios

pacientes, de la formacidn adecuada y de la experiencia relativa a la seleccid
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colocacion de los implantes. También le corresponde decidir si se deben conservar los
implantes en la fase postoperatoria o si deben retirarse.

Se debera informar al paciente detalladamente sobre los riesgos de la intervencién y de
la aplicacion de un implante.

Se recomienda que el médico que realiza el tratamiento analice detalladamente con eI
paciente el resultado quirirgico que cabe esperar de la utilizacién de este implante,
especialmente los aspectos relativos a las posibles limitaciones fisicas del implante. El
grado de actividad después de la operacidn influird en la vida atil y la durabilidad del
implante en el hueso. Por consiguiente, se debera advertir al paciente sobre las
limitaciones y los peligros relativos a las actlividades diarias e informarle scbre las
normas de comportamiento especiales. Es imprescindible que se cumplan las
instrucciones del médico que realiza el tratamiento. Se debe prestar especial atencidn
a la reunion postoperatoria y a la necesidad de realizar controles médicos periédicos.
Se deben asegurar y comprobar la seleccién y la colocacion correctas del implante
mediante el uso pre, intra y postoperatorio de métodos diagnésticos adecuados. Se
recomienda la utilizacion de un arco en C.

Un error a la hora de elegir el implante puede causar un fallo clinico prematuro del
mismo. El nimero de segmentos a intervenir deberé determinarse cuidadosamente. El
hueso humanao limita por su forma y naturaleza el tamario y la resistencia del implante.
Tras haberse implantado una vez, el implante no debera reutilizarse. Aunque el
implante parezca estar intacto, las cargas previas a las que ha sido sometido pueden:
haber provocado irregularidades que pueden acortar la vida Util del impiante. Se deben
utlllzar exclusivamente implantes nuevos e Integros. Los implantes usados o
posiblemente dafiados se deberan eliminar. '
El paciente debera informar inmediatamente al medico que realiza el tratamiento sobre;
posibles cambios inusuales en el area de la intervencion quirirgica. El paciente se
deberd someter a una vigilancia estrecha si se ha producido un cambic en el area
intervenida. El médico que realiza el tratamiento debera evaluar Ia posibilidad de que
ello conlleve un fallo clinico del implante y anaiizar con el paciente las medidas
necesarias que favorezcan la recuperacién.

El producto se debe manipular y almacenar can sumo cuidado. Los desperfectos o los
arafazos en el implante pueden afectar notablemente a la durabilidad y a la resistencia
a la fatiga del producto.

Compruébese cuidadosamente el embalaje de seguridad antes de usar el producto para
verificar que &l embalaje no presente dafios que puedan afectar a la esterilidad del producto.

POSIBLES COMPLICACIONES
En muchos casos, las posibles complicaciones estdn ocasionadas en mayor medida por la

aplicacién que por el propio implante:

Riesgos y complicaciones generales condicionados por |a operacion

Complicaciones de la cicatrizacion

Infeccion

Complicaciones pulmonares

Complicaciones cardiovasculares, como por ejemplo hemarragias, trombosis, embolias,
coagulopatlas

Complicaciones gastrointestinales, como por ejemplo, gastritis, ileo, Glcera
Complicaciones neurolégicas como, por ejemplo, lesiones en la médula espinal o en las
raices nerviosas con disminucién transitoria o permanente de la funcién motora y
sensorial (alteraciones vesicales y rectales, alteraciones de la funcién sexual)

Riesgos de la anestesia, riesgos por transfusion de sangre, lesiones por la posicién
quirtrgica

"Lesiones  vasculares  intragperatorias, hemorragias masivas,  accidentes

cerebrovasculares, hemorragias cerebrales con consecuencias potencialmente
moertales.

Le:siones de los 6rganos vecinos de la columna vertebral como por ejemplo visceras
del cuello, 6rganos toracicos y abdominales segun la regién operada.

Ausencia de fusién 6sea y necesidad de una renovacion de la estabilizacion

Extraccién del implante o renovacion de la estabilizacion debido a aflojamientos,
dislocaciones y/o fallos del implante
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- l?eaccwnes locales o sistémicas debidas a una intolerancia al material i

- Mejora insuficiente de las molestias , ‘
Estas pos:bles complicaciones pueden hacer necesarias intervenciones
adlcui)nales ’
UTILIZACION DE PRODUCTOS ORIGINALES i
Los implantes e instrumentos se han disefiado y fabricado para combinarse entre si. Si se
utilizan productos de otros fabricantes en combinacion con los productos de ulrich medical,
pueden producirse riesgos incalculables y/o contaminarse el material. De igual rodo, si el
implante y el instrumento no son compatibles, se pone en peligro al paciente, al usuario o a
otras personas. .
Sdélo es posible combinar los implantes si se utilizan exclusivamente los componentes de este'
sistema y no se indica lo contrario en las indicaciones de uso.
Deben utilizarse exclusivamente los instrumentos originales del sistema de implante dlseﬁados'
para la manipulacion de los implantes. En caso necesario, encontrara instrucciones de
manipulacion especiales en el prospecto del respectivo instrumento. Es preciso utilizar
exclusivamente implantes originales.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Ir‘ﬁormacuﬁn general ;

Respecto a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de implantes no estériles e mstrumentos
consulte: UH 1100 “Manual de acondicionamiento para implantes e instrumentos”.

Para determinados instrumentos que estan correspondientemente marcados en Ia tét:nlcaI
quirtrgica relacionada con el sistema (1) consulte las "Instrucciones de montaje y desmontaje
con indicaciones especiales de limpieza“. Podra descargarlas en todo momento de forma
gratuita en: www.ifu.ulrichmedical.com

qmrurglcas

Bases

Los 1mplantes no estériles deberén limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de la
utlhza'mén (la limpieza y la desinfeccion se realizan tras retirar el embalaje que protege al
|mplante ‘durante el transporte y la esterilizacion se efectla después del embalaje). Los:
implantes que ya han estado en contacto con un paciente o estan contaminados no deberan’

reutilizarse bajo ninguna circunstancia y se deberan eliminar. ;

|
|
|

Pretratamiento ' ;
Limpie y desinfecte los implantes que haya tocado, clasifiquelos a continuacién nuevamente enu i
su respectivo soporte y esterilice postericrmente todo el soporte del implante ensamblado. No
limpie nunca los implantes, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacién con
cepillos metdlicos o lana de acero. No aplique nunca aceites ni grasas a los implantes.
. Ademas, respete la normativa vigente en su pais, asi como las normas de higiene del|
consultorio médico o del hospital.

Limpieza y desinfeccién
Siempre que sea posible, limpie y desinfecte los implantes mediante un proceso mecanizado
(desmfectador) Debido a su eficacia claramente inferior (incluso st se utiliza un bafio de
ultrasomdos) solo se debe utilizar un proceso manual en los casos en los que no sea posible!
realizar un proceso mecanizado. Para la limpieza/desinfeccion se deben retirar los implantes de
las bandejas de esterilizacion.

|

Limpieza/desinfeccién manual
Cuando s'eleccione los productos de limpieza y los desinfectantes, preste atencion a los puntos.
5|QU|entes |

- Por principio, los productos deben ser adecuados para la limpieza o la desinfeccion de,
Io's implantes. :
| Uos productos de limpieza - si procede deben ser adecuados para la limpieza de los.
anIantes con ultrasonidos (sin formacidn de espuma). ’
- Se debe utilizar un desinfectante adecuado con eficacia probada (p. ej. aprobado por la.
VAH/DGHM o la FDA o con una marca CE) y éste debe ser compatible con eI producto-

de limpieza utilizado.

(RIIACEL" " 3
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|

! |
- Lios productos quimicos utilizados deben ser compatibles con los implantes (ver
capitulo “Resistencia de! material”). ‘
- Dlebera evitarse el uso de productos de limpieza/desinfectantes combinados S|empre
que sea posible.

\
Limpiezaly desinfeccién mecanica E
Cuando selecmone un desinfectador, preste atencién a los puntos S|gu|entes t

- El desinfectador debe poseer una eficacia probada (p. ej. homologacion de la
VAHIDGHM o de fa FDA o una marca CE segun la norma DIN EN |SO 15883)

- En la medida de o posible se debe aplicar un programa de eficacia probada para la
desinfeccion térmica (valor A0 > 3000, de forma alternativa como minimo 10 minutos &
93°C en los equipos mas antiguos) (la desinfeccién quimica entrafia el riesgo de que
queden restos de desinfectante en los implantes)

- EI programa empleado para los implantes debera ser el adecuado e incluir suficientes
C|clos de enjuague.

- Plara el aclarado se debe utilizar Unicamente agua estéril o agua (por ejemplo: aqua

; purlf:cata/aqua purificata valde) con escasa concentracién de gérmenes (concentracion
npémma 10 gérmenes/ml) y escasa concentracion de endotoxinas (concentramén
‘ maxima: 0,25 unidades de endotoxinas/ml)
- $p debe f;ltrar el aire empleado para el secado
- ‘ El desinfectador debe someterse a un mantenimiento y a comprobaciones periddicas.
II
Cuando seleccuone los productos de limpieza, preste atencién a los puntos siguientes:
-1 Los productos deben ser adecuados para la limpieza de los implantes
-. En el caso de no aplicar una desinfeccidn térmica, se debe utilizar adicionalmente un:
* desinfectante adecuado con eficacia probada (p. e]. aprobado por la Sociedad Alemanai
de Higiene y Microbiclogia DGHM o la FDA o con una marca CE) y que sea compatlble\
con &l producto de limpieza utilizado |

- Es imprescindible que se mantengan las concentraciones indicadas por eI fabricante

del producte de limpieza y del desinfectante (si procede).

Comprobacion
Revise todos los implantes para detectar dafios y una posible contaminacion y retire los
implantes dafiados o contaminados.

Embalaje
Utilice el soporte de implante previsto o un embalaje de esterilizacion apropiado (EN ISO 11607
{ EN 868-2f).

J
i
|
|
|

Esteriliza¢ion }
- Por principio, no se permite utilizar procesos de esterilizacion instantanea. Ademas, no
ut|I|c:e métodos de esterilizacién per aire caliente ni por radiacién. i

- lLos implantes, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacion nunca‘
deben someterse a temperaturas superiores a 141°C| \

- Tias la esterilizacion, todos los implantes deben secarse en el embalaje de
esterlllzambn ¥ a]macenarse en un lugar libre de polvo, r

- Sélo deben emplearse para la esterilizacién los siguientes procesos: &

Estenhzacubn por vapor

- Proceso validado segtn las normas DIN EN ISO/ANSI AAMI 1SO 17665 (hasta ahora;’
DIN EN 554/ ANSI AAMI ISO 11134) {(puesta en servicio valida (IQ/0Q) y evaluacion:
de las prestaciones especifica del producto (PQ)) i

- Preferentemente un proceso fraccionado al vacio o, como alternativa, un proceso de
gravitacion (con secado suficiente del producto) ;
Esterilizador de vapor segun la norma DIN EN 13060 o DIN EN 285 i :
Temperatura méxima de esterilizacion: 138°C y tolerancia segun la norma DIN EN ISO!

i ANSI AAMI ISO 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/ANSI AAMI 1SO 11134)

Tiempo de esterilizacion del procedimiento de vacio fraccionado (tiempo de exposicion
a|la temperatura de esterilizacion) como min. 4 minutos a 132°-134°C
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- Tiempo de esterilizacién de! procedimiento de gravitacion Tiempo de actuacién 4 min.;
temperatura 132°C. '
| |
Res:stentlzla del material ‘
Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccién compruebe que no contengan 1os
siguientes componentes: i
- Anticorrosivos o inhibidores de la corrosién (las trietanclaminas son pamcularmente
i daﬁlnas)
- Acidos corrosivos organicos, minerales y oxidantes
- LeanS corrosivas (no se permite un pH > 12 para los implantes o un pH > 10,5 para Ios
soportes de aluminio; se recomiendan productos de limpieza neutros o llgeramente
alcalinos)
-| Disolventes (como, por ejemplo, alcoholes, acetona), bencina
- Agentes oxidantes
- Amoniaco
- Cloro, yodo

Capamdad de reutilizacion
Los |mp!antes sélo deben entrar una vez en contacto con un Unico paciente.

ADDpIus'T”' anterior distraction device plus

INFORMACION GENERAL '
Asegurese de utilizar y tener siempre en cuenta las instrucciones de uso y la técnica qmrurglca
mas actuales de este sistema. Podra descargarlas en todo momento de forma gratuita en'
www. ifu. ulrichmedical.com

FINALIDAD DE USO PREVISTA | [

El Anterlor Distraction Device Plus (ADDplus) es una prétesis expansible del cuerpo vertebral

con lengletas integradas para la fijacién en la columna vertebral (C3-T3). Se utiliza para

puentear el espacio intervertebral que se forma en las resecciones de los cuerpos vertebrales :
El implante apoya la columna vertebral anterior hasta que se haya restablecido el perfil de 4 :

colurl'nnz;\| vertebral deseado y la altura intervertebral correcta. ! .
INDICACIONES | |
Inestabilidades de diferente génesis como p. ej. estados después de una corpectomla completa )
o incompleta debido a la destruccién de los cuerpos vertebrales en caso de un tumor, una

fractura, una inflamacion o p. ej. estados después de la extirpacion del disco intervertebral en el

caso deldegeneracsén

I
CONTRAINDICACIONES f
- Pacientes con infecciones agudas tanto superficiales como profundas |
lF’amentes con fiebre o leucocitosis
Pacientes obesos ' !
Pacientes con alergia probada a los materiales o tendencia a reaccionar ante cuerpos
'extrarios l
- En el caso de los pamentes cuyo estado general médico o psicologico es desfavorab!e
y que incluso podria empeorar a causa de la intervencion, el médico gue trate al
F ipaciente debera ponderar cuidadosamente los riesgos y las ventajas de la intervencion
Pacientes que presentan una calidad o cantidad 6sea insuficiente porque padecen p.
'ej osteoporosis grave, osteopenia u osteomielitis ‘ '

- Embarazo ’

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA
- ADDpIus se introduce por la via de acceso anterclateral cervical.
- |La reseccion de los cuerpos vertebrales se realiza mediante la inclusion de los discos

vertebrales colindantes. ‘

- La altura ajustada después de la extensidn in situ se fija mediante un tornillo de fijacion.

’— Después se atornillan las lengietas del ADDplus mediante los tornillos de esponjosa

' (4,0 mm de @) o tomillos osmium en los cuerpos ertebr es adyacentes.
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Un anclaje deficiente del tornillo en el cuerpo vertebra! puede causar inestabilidad ' y

iproducir un aflojamiento del implante. .

- El implante se debe utilizar en la posicién anatomica correcta teniendo en cuenta Ias
‘normas validas para la fijacion interna.

+ ISe puede producir un fallo del implante incluso después de una fusién exitosa. EI

l ‘implante no es capaz de soportar durante un tiempo prolongado las fuerzas fisiolégicas
y biomecanicas si la fusion del hueso no es oOptima. Un retraso en la fase de
recuperacién, la ausencia de una fusién ésea o una reabsorciéon ésea o un traumatismo
posterrores pueden suponer una carga excesiva para el implante y causar un
afIOJamlento una deformacion, fisuras o la rotura del implante.

- No se debe contornear el implante, en especial, en la zona de [as lengletas. Esto
podria causar dafios y la rotura del implante.

-i l;Después de la operacion, se recomienda llevar un collarin hasta.

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL ' i

Los implantes ADDplus estan fabricados en una aleacion de titanio seguin las normas ISO

5832-3 y ASTM F136. El material es blocompatlbte resistente a la corrosién, no toxico en €l

medio b||olég|co y permite una formacién de imagen sin apenas interferencias con sistemas dfe

rayos X y tomografia computarizada. !

RM condlc:lonal
Informacion acerca de la TRM
Los implantes ulrich medical ADDplus estan clasificados como ,MR condltlonal“ (RM
condicional) segun la norma ASTM F2503. |
Los componentes "MR conditional" se han probado segun las normas ASTM: F2052, F2182,
F2213 y}F21 19. Un paciente con un implante ADDplus puede ser examinado mediante TRM en
las condiciones siguientes:

- Intensidades de campode 1,5Ty 30T

—! Gradiente de campo maximo de 30 T/m (3000 G/cm) o inferior

- Tasa de absorcién especifica maxima (SAR) de 2 W/kg para el' modo de

funcionamiento normal (Normal Operating Mode) y un tiempo de exploracion de 30
minutos

Nota: En\ la prueba experimental se ha medido un calentamiento maximo de 5,0°C con:

- 15Ty30T ,

- 15 minutos de tiempo de exploracién ;

d SAR 2 Wikg
En estas condiciones de explaracién, el paciente se puede examinar con riesgo reducidc. Para
disminuir el calentamiento, el tiempo de exploracion y la SAR se deben reducir al minimo
posible, |
Artefactos La formacion de imagen por RM puede verse afectada por artefactos en la zona del
amplantel En la prueba experimental se produjeron artefacios radiales en hasta 30 mm
alrededor del implante. |
Las exploraciones se realizaron con los parametros siguientes: i
Secuencna FFE: TR 100 ms, TE 15 ms, angulo de giro {flip angle) 30° '
Secuencia SE: TR 500 ms, TE 20 ms, angulo de giro (flip angle) 70°
La secuencia SE muestra artefactos reducidos (£ 11 mm).

El médico debera sopesar meticulosamente los correspondientes riesgos y beneficios. |

) | !
ADVERTENCIAS Y MEDIDAS DE PRECAUCION l

- Sbélo se debera considerar la colocacion de un implante después de haber evaluadd

| é:'uldadosamente todas las demas p05|b|lldades de tratamiento y de haber determinado

' Que no proporcionan resultados mejores. Incluso un implante exitoso no alcanzara

nunca la eficacia de un elemento cinético sano de la columna vertebral. En cambio, tal

implante sl es capaz de sustituir eficazmente uno o varios elementos cinéticos

gravemente alterados o degenerados, eliminande el dolor y proporcionando una buena
capacsdad de carga.

- Este producto sélo debe ser utilizado por médicos con experiencia en el campo de ia

cwugla de la columna vertebral.




- El médico gque realiza el tratamiento es responsable de la correcta seleccion de los
pacientes, de la formacién adecuada y de la experiencia relativa a la seleccién vy
colocacion de los implantes. También le corresponde decidir si se deben conservar los
implantes en la fase postoperatoria o si deben retirarse. '

+  Se debera informar al paciente detalladamente sobre los riesgos de la intervencion y de

" la aplicacién de un implante.

- Serecomienda que el médico que realiza el tratamiento analice detalladamente con el
paciente el resultado quirirgico que cabe esperar de la utilizacidn de este implante,
especialmente los aspectos relativos a las posibles limitaciones fisicas del implante. El
grado de actividad después de la operacion influira en la vida til y la durabilidad del
implante en el hueso. Por consiguiente, se debera advertir al paciente sobre las
limitaciones y los peligros relativos a las actividades diarias e informarle sobre las
hormas de comportamiento especiales. Es imprescindible que se cumplan las
instrucciones del médico que realiza el tratamiento. Se debe prestar especial atencién
a la reunién postoperatoria y a la necesidad de realizar controles médicos periddicos.

- Se deben asegurar y comprobar la seleccion y la colocacién correctas del implante
mediante el uso pre, intra y postoperatorio de métodos diagnésticos adecuados. Se
recomienda la utilizacién de un arce en C.

- UWn error a la hora de elegir el implante puede causar un fallo clinico prematurc del
mismo. El nimero de segmentos a intervenir debera determinarse cuidadosamente. El
hueso humano limita por su forma y naturaleza el tamafo y la resistencia del implante. |

- Tras haberse implantado una vez, el implante no debera reutilizarse. Aunque el
implante parezca estar intacto, las cargas previas a las que ha sido sometido pueden
haber provocado irregularidades que pueden acortar la vida 0til del implante. Se deben
utilizar exclusivamente implantes nuevos e integros. Los implantes usados o
posiblemente dafiados se deberan eliminar. il

- El paciente debera informar inmediatamente al medico que realiza el tratamiento sobre
posibles cambios inusuales en el drea de la intervenciéon quirargica. El paciente se
debera someter a una vigilancia estrecha si se ha producido un cambio en el area
intervenida. El médico que realiza el tratamiento debera evaluar la posibilidad de que
ello conlleve un fallo clinico del implante y analizar con el paciente las medidas
necesarias que favorezcan la recuperacion.

- El producto se debe manipular y aimacenar con sumo cuidado. Los desperfectos o los
arafiazos en el implante pueden afectar notablemente a la durabilidad y a la resistencia
a la fatiga del producto.

Compruébese cuidadosamente el embalaje de seguridad antes de usar el producto para'
verificar que el embalaje no presente dafios que puedan afectar a la esterilidad del producto.

POSIBLES COMPLICACIONES
En muchos casos, las posibles complicaciones estan ocasionadas en mayor medida por Ia'
aplicacién que por el propio implante:
- Riesgos y complicaciones generales condicionados por la operacion
-+ Complicaciones de la cicatrizacion
- Infeccién
- Complicaciones pulmonares -
- Complicaciones cardiovasculares, como por ejemplo hemorragias, trombosis, embolias,
coagulopatias
- - Complicaciones gastrointestinales, como por ejemplo, gastritis, ileo, ulcera
- Complicaciones neurolégicas como, por ejemplo, lesiones en la médula espinal o en las
raices nerviosas con disminucién transitoria o permanente de la funcidn motora y,
sensorial (alteraciones vesicales y rectales, alteraciones de la funcion sexual)
- Riesgos de la anestesia, riesgos por transfusién de sangre, lesiones por la posmlén
guirtrgica
- Lesiones vasculares intraoperaterias, hemorragias  masivas, acmdentes;
cerebrovasculares, hemorragias cerebrales con consecuencias potencialmente
- mortales
- Lesiones de los 6rganos vecinos de la columna vertebral como por ejemplo visceras'
dél cuello, érganos toracicos y abdominales segln la regién operada |
- Ausencia de fusién ésea y necesidad de uRg renovacién de |g estabilizacién -

|
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|
[Extraccion del implante o renovacion de la estabilizacion debido a aflojamientos,

dislocaciones y/o fallos del implante ’
- Reacciones locales o sistéemicas debidas a una intolerancia al material

INlejora insuficiente de las molestias

I

Estas posibles complicaciones pueden hacer necesarias intervenciones quirlrgicas
. I

adicionailes.
| B .
UTILIZA.CION DE PRODUCTOS ORIGINALES 1
Los implantes e instrumentos se han disefiado y fabricado para combinarse entre si. Si se
utilizan .productos de otros fabricantes en combinacion con los productos de ulrich medical,
pueden producirse riesgos incalculables y/o contaminarse ef material. De igual medo, si el
implante; y el instrumento no son compatibles, se pone en peligro al paciente, al usuario o a
ofras personas.
Sdlo es posible combinar los implantes si se utilizan exclusivamente los componentes de esté
sistema y no se indica lo contrario en las indicaciones de uso. !
Deben utilizarse exclusivamente los instrumentos originales del sistema de implante disefiados
para’ la mampulacu’)n de los implantes. En casc necesario, encontrara instrucciones de
manlpulacmn especiales en el prospectc del respectivo instrumento. Es preciso utlhzar
excluswalmente implantes originales.

| 1
LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Informaclén general

Respecto a la limpieza, desinfeccion y esterilizacién de implantes no estériles e mstrumentos
consuite:'UH 1100 ,Manual de acondicionamiento para implantes e instrumentos”,

Para determinados instrumentos que estan correspondientemente marcados en la técnica
quirdrgica relacionada con el sisterna (!) consulte las Instrucciones de montaje y desmontaje
con indicaciones especiales de limpieza“. Podra descargarlas en todo momento de forma
gratuilta en: www.ifu.ulrichmedical.com

Bases

Los |mpl|amtes no estériles deberan limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de Ia’
utilizakion (la limpieza y la desinfeccién se realizan tras retirar el embalaje que protege al:
implante durante el transporte y la esterilizacién se efectia después del embalaje). Los|
|mplantes'que ya han estado en contacto con un paciente o estan contaminados no r:ieberémL
reutilizarse bajo ninguna circunstancia y se deberan eliminar. :

Pretratamiento

Limpie y desinfecte los implantes que haya tocado, clasifiquelos a continuacion nuevamente en’
su respectivo soporte y esterilice posteriormente todo el soporte del implante ensamblado. No |
limpie nunca los implantes, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacion con |
cepillos metalicos o lana de acero. No aplique nunca aceites ni grasas a los implantes.
Ademas, Tespete la normativa vigente en su pals, asl como las normas de higiene del
consultoriclh medico o del hospital. . |

Limpie'za 3'( desinfeccion | .
Siempre qgue sea posible, limpie y desinfecte los implantes mediante un proceso mecanizado

(desinfectador). Debido a su eficacia claramente inferior (incluso si se utiliza un bafo de :.

ultrasonidos), séio se debe utilizar un proceso manual en los casos en los que no sea posible
realizar un proceso mecanizado. Para la limpieza/desinfeccién se deben retirar los implantes de |
las bandejas de esterilizacion. . \
| !
leplezaldesmfeccum manual |
'Cuando seleccione los productos de limpieza vy los desinfectantes, preste atencién a Ios puntos
S|gu1entes
- Por principio, los productos deben ser adecuados para la limpieza o la desmfecmén de |
los implantes.
- Los productos de limpieza - si procede — deben ser adecuados para la limpieza dg los
! |mplantes con ultrasonidos (sin formacidn de egpuma). A

PE
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- Se debe utilizar un desinfectante adecuado con eficacia probada (p. €j. aprobado por la
VAH/DGHM o la FDA o con una marca CE) y éste debe ser compatible con el producto
de limpieza utilizado.

- Los productos quimicos utilizados deben ser compatibles con los lmp!antes (ver
capitulo “Resistencia de! material”).

T .Debera evitarse el uso de productos de limpieza/desinfectantes combmados siempre
que sea posible. |
| )

Limpieza y desinfeccion mecanica '
Cuando seleccione un desinfectador, preste atencién a los puntos siguientes:

- [|£I desinfectador debe poseer una eficacia probada {(p. €. homologacion de Ia

| VAH/DGHM o de la FDA o una marca CE segun la norma DIN EN 1SO 15883)

- En la medida de lo posible se debe aplicar un programa de eficacia probada para la
desinfeccién térmica (valor AQ > 3000, de forma alternativa como minimo 10 minutos a
93°C en los equipos mas antiguos) (la desinfeccion quimica entrafia el rlesgo de que
dueden restos de desinfectante en los implantes) |
- E|| programa empleado para los implantes debera ser el adecuado e incluir sufi mentes

~ ciclos de enjuague
-1 Para el aclarado se debe utilizar Unicamente agua estéril o agua (por ejemplo: aqua
plurlﬁcatalaqua purificata valde) con escasa concentracion de gérmenes (concentracwn
maxima: 10 gérmenes/ml) v escasa concentracion de endotoxinas (concentracnbn
| maxima: 0,25 unidades de endotoxinas/ml) |

- Se debe filtrar el aire empleado para el secado

- Eldesinfectador debe someterse a un mantenimiento y a comprobaciones periddicas.

Il \
Cuando seleccione los productos de limpieza, preste atencién a los puntos siguientes:

- Los productos deben ser adecuados para la limpieza de los implantes :

- | En el caso de no aplicar una desinfeccién térmica, se debe utilizar adicionaimente un
desinfectante adecuado con eficacia probada (p. €j. aprobado por la Sociedad Alemana
de Higiene y Microbiologia DGHM o la FDA o con una marca CE) y que sea compatible

i con el producto de limpieza utilizado
- Es imprescindible que se mantengan las concentraciones indicadas por el fabrlcante\
dél producto de limpieza y del desinfectante (si procede). |
| .
Complrobécién : ‘
Revise todos los implantes para detectar dafios y una posible contaminacion y retire los ;
implantes dafiados o contaminados. |

Embalaje | |
Utilice el soporte de implante previsto o un embalaje de esterilizacion apropiado (EN ISO 11607
/ EN 858- 2f) j
|
Esterlhzacmn !
- ' Por principio, no se permite utilizar procesos de esterilizacion instantanea. Ademas, no
utilice métodos de esterilizacién por aire caliente ni por radiacion. ‘
- jLos implantes, los soportes de implantes y los recipientes de esterilizacién nunca
| deben someterse a temperaturas superiores a 141°C! |
- Tras la esterilizacion, todos los implantes deben secarse en el embalaje de
esterilizacién y almacenarse en un lugar libre de polvo.
- | Sdlo deben emplearse para la esterilizacion los siguientes procesos: |

Esterilizacion por vapor
- | Proceso validado segun las normas DIN EN ISG/ANSI AAMI ISO 17665 (hasta ahora:

DIN EN 554/ ANSI AAMI ISO 11134) (puesta en servicio valida (IQ/0Q) y evaluacion

de las prestaciones especifica del preducto (PQ))

|Preferentr—.zmente un procese fraccionado al vacio o, como alternativa, un proceso de

gravntacmn {con secado suficiente del producto)

- Estenllzador de vapor segun la norma DIN EN 13060 o DIN EN 285

- 'Temperatura maxima de esterilizacion: 138°C y tolerancia segun la norma DIN EN 1SO/

ANSI AAMI 1SO 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/ANSI AAMI SO 11134)
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- Tiempo de esterilizacién del procedimiento de vacio fraccionado (tiempo de exposmén

. alatemperatura de esterilizacion} como min. 4 minutos a 132°-134°C

- Tiempo de esterilizacion del procedimiento de gravitacién Tiempo de actuacién 4 min.,
temperatura 132°C.

Resistencia del material ‘
Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccién compruebe que no contengan los
siguientes componentes:
- Anticorrosivos ¢ inhibidores de la corrosion (las trietanolaminas son partlcularmente
dafiinas)
< Acidos corrosivos organicos, minerales y oxidantes
- Lejias corrosivas (no se permite un pH > 12 para los implantes o un pH > 10,5 para Ios
soportes de aluminio ; se recomiendan productos de limpieza neutros o hgeramente
alcalinos) i
- Disolventes (como, por ejemplo, alcoholes, acetona), bencina :
- Agentes oxidantes . :
- Amoniaco |
- Cloro yodo !

Capamdad de reutilizacion \
Los lmplantes s0lo deben entrar una vez en contacto con un Unico paciente. '

TORNILLOS
»' Tornillo de fijacién (CS 2259)

INFORMACION GENERAL

No todos los productos saldran al mercado en todos los paises. Por favor, pdngase en contacto
con nosotros st necesita informacion detallada a este respecto. .
Aseguress de utilizar y tener siempre en cuenta las instrucciones de uso y la técnica quirirgica
mas actuales. Podra descargarlas en todo momento de forma gratuita en: !
www. ifu.ulrichmedical.com : '

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA \
El tornillo de fijacion CS 2258 es un componente del implante de los siguientes S|stemas de'
implante de ulrich medical:

- ADDplus | anterior distraction device plus

- ADD | anterior distraction device

- ' VBR ! vertebral body replacement |
E! tornillo de fijacion se aplica para la fijacion del anillo de distraccién o de los elementos
centrales de los sistemas de implante mencionados anteriormente.

|
Siga las instrucciones de uso de ADDplus (WS 2295-01) cuando proceda a la aplicacion del :
tornillo de fijacidn con este sistema de implante.
Siga las instrucciones de uso de ADD (WS 2295) cuando proceda a la aplicacion del tornillo de -
fijacion con este sistema de implante. :
Siga las instrucciones de uso de VBR (WS 2195) cuando proceda a ia aplicacion del tornillo de
fijacidn con este sistema de implante.

Compruébese cuidadosamente el embalaje de seguridad antes de usar el producto para
verificar que el embalaje no presente dafios que puedan afectar a la esterilidad del producto.

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL
Los tornillos de fijacion ulrich medical estan fabricados en una aleacidén de titanio segun las
normas ISO 5832-3 y ASTM F136.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION
Respecto a la limpieza, desinfeccion y esterilizacién de implantes no estériles e instrumentos,
consulte: UH 1100 “Manual de acondicionamiento para implantes e instrumentos”.
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Para determinados instrumentos que estan correspondientemente marcados eni te!ﬁica
quirurgica relacionada con el sistema (!) consulte las “Instrucciones de montaje y desmontaje
con indicaciones especiales de limpieza". Podra descargarlas en tode momento de forma
gratuita en: www.ifu.ulrichmedical.com

* Tornillo esponjosa de 4,0 mm de @

INFORMACION GENERAL

No todos los productos saldran al mercado en todos los palses. Por favor, pongase en contacto
con nosoctros si necesita informacion detallada a este respecto.

Aseglirese de utilizar y tener stempre en cuenta las instrucciones de uso y la técnica quirdrgica
mas actuales. Podrad descargarlas en todo momento de forma gratuita en:
www . ifu.ulrichmedical.com i

i \ INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA

Los tornjllos esponjosa son componentes del impiante de los siguientes sistemas de |mplante
de ulrich medical:

-ADDplus | anterior distraction device plus
- osmium | anterior cervical plate system
Los tornillos esponjosa se aplican para el atornillado convencional de los mencionados
sistemas de implante en los cuerpos vertebrales adyacentes.
Los tornillos esponjosa tienen un diametro de 4,0 mm y estan dispenibles en ocho longitudes
(12 - 26 mm).

Siga las instrucciones de uso de ADDplus (WS 2295-01) cuandc proceda a la aplicacién de los
tornillos esponjosa con este sistema de implante.
Siga las instrucciones de uso de osmium (WS 1385) cuando proceda a la aplicacion de log
tornillos esponjosa con este sistema de implante.

Compruébese cuidadosamente el embalaje de seguridad antes de usar el producto para
verificar que el embalaje no presente dafios que puedan afectar a la esterilidad del producto.
INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL ‘t
Los tornillos esponjosa ulrich medical estan fabricados en una aleacion de titanio seguln ias
normas SO 5832-3 y ASTM F136. ,
LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION ! ‘
Respecto a la limpieza, desinfeccién y esterilizacion de implantes no esteriles e mstrumentos
consulte: UH 1100 “Manual de acondicionamiento para implantes e instrumentos”.

Para ‘determinados instrumentos que estan correspondientemente marcados en la técnica
quirargica relacionada con el sistema () consulte las “Instrucciones de montaje y desmontaje
con indicaciones especiales de limpieza". Podra descargarlas en todo momento de forma
gratuita en: www.ifu.ulrichmedical.com =

i
- osmium™ tornillo de 4,0 mm de @, incl. clavo

INFORMACION GENERAL ’ !
No todos los productos saldran al mercado en todos ios paises. Por favor, pdngase en contacto:
con nosotros si necesita informacion detallada a este respecto.

Asegurese de utilizar y tener siempre en cuenta las instrucciones de uso y la téenica quirirgica:

mas actuales. Podra descargarlas en todo momento de forma gratuita em
www.ifu.ulrichmedical.com

INDICACIONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA
Los tornillos osmium son compenentes del implante de los siguientes sistemas de implante de
ulrich medicai:

- ADDplus | antericr distraction device plus

- osmium | anterior cervical plate system
Los tornillos osmium se aplican para la fijacion monocortical de los mencionados sistemas de’
implante en los cuerpos vertebrales adyacentes con una calidad 6sea disminuida.
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Los' tor'}willos osmium tienen un diametro de 4,0 mm y estan disponibles en cuatro longitudes
(12, 14, 16, 18 mm). ‘i

|
Siga las instrucciones de uso de ADDplus (WS 2295-01) cuando proceda a la aplicacién de los
tornillos osmium con este sistema de implante. \
Siga las instrucciones de uso de osmium (WS 1395) cuando proceda a la aphcac;én de Ios
tormllosl osmium con este sistema de implante.

Compruébese cuidadosamente el embalaje de seguridad antes de usar el producto parg
verlflcar que el embalaje no presente dafios que puedan afectar a la esterilidad del producto.

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL
Los tornlllos osmium ulrich medical estan fabricados en una aleacién de titanio segun Ias
normas.ISO 5832-3 y ASTM F136.

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION \
Respecto a la limpieza, desinfeccién y esterilizacion de implantes no estériles e instrumentos,
consulte: UH 1100 *Manual de acondicionamiento para implantes e instrumentos”. |
Para, deferminados instrumentos que estan correspondientemente marcados en la técnica
quirl.'lrgicla relacionada con el sistema (!) consulte las “Instrucciones de montaje y desmontaje
con indicaciones especiales de limpieza". Podra descargarlas en todo momento de forma

gratuita en: www.ifu.ulrichmedical.com

| osmium™ tornillo de 5,0 mm de 3, incl. clavo

INFORMACION GENERAL

No todos los productos saldran al mercado en todos los paises. Por favor, pongase en contacto
con Hosotros si necesita informacion detallada a este respecto. ‘
Asegurese de utilizar y tener siempre en cuenta las instrucciones de uso y la técnica quirdrgica
mas actuales Podra descargarlas en todo momento de forma gratuita en:
www.ifu. Ulrichmedical.com '

INDICAC'IONES ESPECIALES DE APLICACION Y DE ADVERTENCIA
Los tornﬂ!os osmium son compenentes del implante de los siguientes sistemas de |mplante de 1
ulrich medical; |
- ADDpIus | anterior distraction device plus
- osm|um | anterior cervical plate system
Los tornillos osmium se aplican para la fijacion monocortical de los mencionados S|stemas de
implante en los cuerpos vertebrales adyacentes con una calidad dsea disminuida.
Los tornillos osmium tienen un didmetro de 5,0 mm y estan disponibles en tres longitudes (14
16, 18 mm). .

Siga las instrucciones de uso de ADDplus (WS 2295-01) cuando proceda a la aplicacion de los
tornillos osmium con este sistema de implante.
Siga las instrucciones de uso de osmium (WS 1395) cuando proceda a la aplicacién de los
tornillos osmium con este sistema de implante.

|

Compruébese cuidadosamente el embalaje de seguridad antes de usar el producto para
verificar que el embalaje no presente daiios que puedan afectar a la esterilidad del producto.

INFORMACION ACERCA DEL MATERIAL
Los tornillos osmium ulrich medical estan fabricados en una aleacién de titanio segtin las
normas ISO 5832-3 y ASTM F136.

LIMPIEZA DESINFECCION Y ESTERILIZACION

Respecto a la limpieza, desinfeccion y esterilizacion de implantes no esteriles e lnstrumentos
consulte: UH 1100 “Manual de acondicionamiento para implantes e instrumentos”.

Para detelrmlnados instrumentos que estan correspondientemente marcados en la téchica
quirdrgica relacionada con el sistema (!} consuite las “In riccione de montaje y desmontaje
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con indicaciones especiales de limpieza®’. Podra descargarlas en todo momento de forma
gratuita'en: www ifu.ulrichmedical.com '

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO DEL INSTRUMENTAL DE ULRICH MEDICAL

Factor de esterilizacién Ulrich 0: No es posible reprocesar

Factor de esterilizacién Ulrich x: notar la instruccién por separado.
]

El factor de esterilizacion esta especificado en el rétulo,

oY

‘Factor de esterilizaciéon Ulrich - - - . - - 4 1 < 2 e

PROCESAMIENTO X X { X | X
Bases | :

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

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

Cuando se usa el instrumental, asegurarse de mantener los
instrumentos sucios separados y no posicionarlos de nuevo en la
bandeja de instrumental para prevenir seria contaminacion de la |
bandeja IIde instrumental equipada. Limpiar, desinfectar los
instrumentos sucios, ordenarlos y ubicarlos nuevamente en la l
bandeja | de instrumental, luege esterilizar la bandeja |
completamente equipada. ; |
En el mdrco de su responsabilidad en cuanto a esterilidad del l
instrumental, asegiirese de que solamente sean utilizados procesos

de limf)ieza / desinfeccion y esterilizacién que han sido
apropiaddmente validados en una manera especifica de
dispositivo y de producto, de que los dispositivos empleados
(méaquinas de desinfeccion, y esterilizaciéon) se sometan a
mantenimiento e inspecciones regulares y que los parametros
validados son cumplidos durante cada ciclo. Adicionalmente siga
todas las leyes aplicables en su pais como las normas de higiene
de las,prgi[cticas médicas u hospitalarias en cuestion. Esto Aplica
especialmente a los requerimientos varios respecto de la :
inactivacién efectiva de priones. |

No deben ser reprocesados los instrumentos para un solo uso.

4 |
e [
[ 4
o4 |

Limpieza'y desinfeccion
Siempre que sea posible, limpie y desinfecte los implantes !
mediante un proceso mecanizado (desinfectador). Debido a su ' '
eficacia claramente inferior (incluso si se utiliza un bafio de | i
ultrasomdos) s6lo se debe utilizar un procese manua! en los ‘
casos en los que no sea posible realizar un proceso mecanizado.
Para 14 hmpleza,/ desinfeccion se deben retirar los instrumentos | i
de las bandejas de esterilizacion. ‘

Pretratanflliento X X X | X
El pretrdtamiento debe hacerse para procesos manuales o i |

mecanicos. Las mayores impurezas deben ser removidas de los
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Factor de esterilizacion Ulrich

1

instrumentos directamente después del uso, dentro de un
maximo de 2 horas. Usar agua corriente o un desinfectante para
esto. Este desinfectante debe ser libre de aldehidos (de otro
modo podrian ocurrir fijaciones de impurezas de sangre), ser
demostrablemente efectivo (VAH /DGHM o FDA approval o
CE mark), ser adecuado para la desinfeccidn del instrumental y
compatible con este, (ver seccion de estabilidad del material).
Para remover impurezas manualmente utilice solo un cepillo
suave o un pafio limpio Sueve que se utilice exclusivamente
para esto. No utilice nunca cepillos metalicos o Lana de acero,

Mueva las partes moviles, como botones o bisagras durante la
limpieza preliminar

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

El desinfectante utilizado durante el pretratamiento es indicado

solo para la proteccion personal y no reemplaza el subsecuente
: ] . .y ’ . . . .

paso de desinfeccion después de la limpieza satisfactoria.

Limpieza y desinfeccién mecdnica

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

f. El desinfectador debe poseer una eficacia probada (p. ej.
homologacion de 1la Sociedad Alemana de Higiene y
Microbiologia DGHM o de la FDA o una marca CE segin la
norma DIN EN ISO 15883)

f. En la, medida de lo posible se debe aplicar un programa de
eficacia probada para la desinfeccion térmica (valor A0 > 3000,
de forma alternativa como minimo 10 minutos a 93°C en los
equipos mas antiguos) (la desinfeccidn quimica entrafia el riesgo
de quie queden restos de desinfectante en los implantes)

f. El programa empleado para los implantes deberd ser el
adecuado ¢ incluir suficientes ciclos de enjuague

f. Para ¢l aclarado se debe utilizar nicamente agua estéril o
agua (por ejemplo: agua purificata/aqua purificata valde) con
escasa concentracion de gérmenes (concentracion maxima: 10
gérmenes/ml) y escasa concentracidn de endotoxinas
(conc'cntfaci(’)n maxima: 0,25 unidades de endotoxinas/ml)

f. Se debe filtrar el aire empleado para el secado

f. El desinfectador debe someterse a un mantenimiento y a
comprobaciones periddicas.

Cuando seleccione los productos de limpieza, preste atencion a
los puntos siguientes:

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

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

f. Es imprescindible que se mantengan las concentraciones

VIVIANAY ABALNE
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Factor de esterilizacion Ulrich

indicadas por el fabricante del producto de limpieza y del
desinfectante (si procede).

Proceso para limpieza y desinfeccién mecdnica
1. Desmontar los instrumentos de acuerdo con las instrucciones
del fabricante

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

3. Cierte todas las luces de los instrumentos (utilizando un
adaptador de enjuague adecuado) en la conexién de descarga de
la maquina del desinfectante.

4. Abra los Instrumentos con bisagras a fin de minimizar el
contacto de los componentes entre si. Fije las bisagras con
mecanismo de resorte con las herramientas correspondientes, si

€s necesario.
|

5. Inicie el programa.

6. Saque los instrumentos de la maquina de desinfeccién después
de que el programa haya terminado. Aseglirese de que los
instrumentos estén secas después de la limpieza / desinfeccién. Si
es necesario sujete los instrumentos a un secado adicional en un
lugar limpio.
7. Revis¢ y empaque los instrumentos tan pronto como sea
posible después de la extraccién

(véase las secciones de "Inspecci6n”, "Mantenimiento" vy
embalaje"}).

Limpieza / desinfeccién manual de instrumentos.

Combinados agentes limpiadores / desinfectantes combinados
solo se debe utilizar en el caso de
extremadamente pequefia impureza inicial (sin impurezas
visibles) de los instrumentos.

Proceso para la limpieza manual de instrumentos
1. Desmontar los instrumentos de acuerdo con las instrucciones
del fabricante.

2. Coloque los instrumentos desmontados en el bafio de limpieza
por el tiempo de aplicacién especificado para que estén
suficientemente sumergidos (si es necesario, utilice ultrasonido
o limpie cuidadosamente con un cepiflo suave). Coloque los
instrumentos que, de acuerdo con las instrucciones del
fabricante, no necesitan ser desmontados completamente en el
bafio de lavado por el tiempo de aplicacién especificado para
que los instrumentos estén completamente sumergidos (si es
necesario, utilice ultrasonido o limpie cuidadosamente con un

Cepillo s'uave). Mientras lo hace, aseglrese que los
instrumentos no se toquen entre si.




Factor de esterilizacién Ulrich

3. Si corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos cinco
veces en el
principio y / o al final del tiempo de aplicacion utilizando una
jeringa desechable (minimo volumen: 50 ml), con un adaptador
de enjuague y un agente de esterilizacidén y desinfectante para la
limpieza ultrasonica.

4. Limpiar los instrumentos en el baiio de ultrasonidos (35 a 40
kHz) durante 5 minutos.

5. Saque los instrumentos del bafio de limpieza y enjuague a
fondo (al menos 1 minuto) bajo agua corriente.

6. Si corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos cinco
veces al principio y / o al final del tiempo de aplicacidn utilizando

una jeringa desechable (minimo volumen: 50 ml).
1

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

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

Desinfeccién de instrumentos durante la limpieza manual
9. Coloque los instrumentos desmontados y no desmontados (ver
instrucciones del fabricante), limpios e inspeccionados en el bafio
de desinfeccion por el tiempo especificado de aplicacidn para que
los instrumentos estén suficientemente sumergidos.
Asegarese de que los instrumentos no se toquen entre si.

\

10. Si corresponde: Lave todas las luces de los instrumentos cinco
veces al principio y / o al final del tiempo de aplicacién utilizando
una jeringa desechable (minimo volumen: 50 ml).

11. Saque los instrumentos del baifio de desinfeccién y enjuague a
fondo (por lo menos 1 minuto) con agua corriente.

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

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

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

Inspeccidn de instrumentos

Inspeccione todos los instrumentos después de la limpieza o la
limpieza / desinfeccion de la corrosion, superficies dafiadas,
impurezas vy separar todos los instrumentos dafiados.

£ ACEU - 1,
N, 18814



Factor,de esterilizacién Ulrich S T + 1

Los instrumentos que aun estAn sucios deben limpiarse y
desinfectarse de nuevo.

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

Aplilcar”iaceite de instrumento a todas las partes movibles como
pulsadores, mangos deslizantes, pestillos, cierres de pinzas,
hu51]los| roscados, etc. para fines de mantenimiento,
Aceites de instrumentos no debe ser utilizado con fines distintos a
los dntériores cuando sea posible. Solo Aceites de instrumentos
{aceite blanco) se debe utilizar, los cuales - teniendo en
consideracion la maxima temperatura de esterilizacién aplicada -
estén aprobados para esterilizacion con vapor y con

caracteristicas  de biocompatibilidad comprobada.

Comb regla general, el aceite no puede aplicarse a partes de X | X |
silicona.

Embalaje X X X | X

Clasificar los instrumentos limpios y desinfectados y situarlos en
la bandeja de instrumental adecuada y empaquetarlos en envases
de esterilizacién adecuados (véase DIN EN ISO 11607 / EN868- -
2R, '

sy | .r
Esterlllz:acmn
Solo' dében emplearse para la esterilizacion los siguientes
procesos:

Esterilizaciéon por vapor X X X | X
f. Preferentemente un proceso fraccionado al vacio o, como
alternatwa un proceso de gravitacion (con secado suficiente del
prodicto

f. Esterilizador de vapor segiin la norma DIN EN 13060 o DIN
EN 285 |

f. Pfocéso validado segin las normas DIN EN ISO/ANSI
AAMI ISO 17665 (hasta ahora: DIN EN 554/ ANSI AAMI ISO
11134) (puesta en servicio valida (IQ/0Q) y evaluacion de las
prestaciones especifica del producto (PQ))

I Temperatura maxima de esterilizacion: 138 °C y tolerancia
seghin la norma DIN EN 1SO/ ANSI AAMI ISO 17665 (hasta
ahora: DIN EN 554/ ANSI AAMI 1SO 11134)

f. Tiempo de esterilizacion del procedimiento de vacio
fraccionado (tiempo de exposicién a la temperatura de
esterilizacion) como min. 4 minutos a 132°-134°

f. Tiempo de esterilizacién del procedimiento de gravitacidn
Tiempo de actuacioén 4 min., temperatura 132 °C.

Ml

Por principio, no se permite utilizar procesos de esterilizacion X X X | X
instantanea. Ademas, no utilice métodos de esterilizacion por
aire cahenlte ni por radiacion.

jLos mstrumentos los soportes de implantes y los recipientes de
esterll}zamon nunca deben someterse a temperaturas de 141 °C

o mas!




Factor, de esterilizacién Ulrich , 1
Almacenaje X
Tras la esterilizacion, todos los instrumentos deben almacenarse i
en ¢l embalaje de esterilizacion, secos y libres de polvo. \
Resistencia del material X

Al seleccionar los agentes de limpieza y desinfeccion l

| ..
comprugbe que no contengan los siguientes componentes:

f- Anticorrosivos o inhibidores de la corrosion (las l l
trie:clanqiaminas son particularmente dafiinas) ‘ l ‘
f. Acidos corrosivos organicos, minerales y oxidantes ‘ )
f. Ildeji.a[ls corrosivas (no se permite un pH > 12 para los \
instrumentos de metal o un pH > 10,5 para los soportes de ‘
alumlinilc}// ferrozell ; se recomiendan productos de limpieza ‘l
neutros ¢ ligeramente alcalinos) '
f- Dilsoll\:fentes (como, por gjemplo, alcoholes, acetona), gasolina |
f. Agentes oxidantes

/- Amonliaco ;
f. Clloro', yodo '

|

L] . 1
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!
Fabricado'por: Ulrich GmbH & Co. KG, Buchbrunnenweg 12, 89081, Ulm, Alemania

Aclaralciér!r: La informacion que se detalla a continuacion no estd incluida en las instrucciones de
uso de origen. Se colocara de forma externa en el rétulo que se pegara al producto:
|

NOMBRE'(IEENE'RICO: Implantes e Instrumentos quirdrgicos Inactivos |
Importado por Sheikomed S.R.L., Corrientes 2164, Piso 25, Dpto A, CABA, ARGENTINA

Y l
Directora Técnica: Farm. Viviana Abalde, MN 15819. ‘
AutorizadpI por la A.N.M.A.T. PM-1959-17. .

Venta éxcilsiva a profesionales e instituciones sanitarias. |
|
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