“2012- Afis de Homenaje al doctor D. MANUEL BEL.GRANO”

é e pisposicién ) 1 8 rg
g%w@/uézé {6\/0&/;‘?4 %mé;zma

erstitictos

BUENOS AIRES, {7 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-3649/11-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HECA GROUP S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente cftadas.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Spinal Kinetics, nombre descriptivo Disco lumbar artificial y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijaciéon Interna, para columna vertebral, de acuerdo a
lo solicitado, por HECA GROUP S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 66 y 55-65, 137 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1864-11, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
'Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

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

archivese.
Expediente N© 1-47-3649/11-7 D t\
DISPOSICION’NO Dr. OTTO A. ORSINGHFR

SUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ....... 2 184 ......

Nombre descriptivo: Disco lumbar artificial.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijaciéon Interna, para columna vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Spinal Kinetics.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: destinado a implantarse en pacientes con madurez
esquelética que se someten a cirugia primaria para el tratamiento de discopatia
degenerativa (DD) sintomatica de la parte lumbar de la columna cervical, en un
nivel particular o en dos niveles adyacentes entre L3 y S1, que no han
respondido a un tratamiento conservador no quirdrgico de al menos 6 meses de
duracion.

Modelo/s: LDM-1003 FG 0028-01 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 10mm,
35mm (an.) x 27mm (diam.), 3g; LDM-1006 FG 0028-02 Disco Lumbar M6-L
Mediano: Altura 10mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 6g; LDM-1010 FG 0028-07
Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 10mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 10g;
LDM-1012 FG 0028-03 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 10mm, 35mm (an.) x
27mm (diam.), 12g; LDM-1203 FG 0028-04 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura
12mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 3g;LDM-1206 FG 0028-05 Disco Lumbar
M6-L Mediano: Altura 12mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 6g; LDM-1210 FG
0029-07 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 12mm, 35mm (an.) x 27mm
(didm.), 10g; LDM-1212 FG 0028-06 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 12mm,

?,Smdm(a,i) X 27mm (diam.), 12g; LDL-1003 FG 0029-01 Disco Lumbar M6-L
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Grande: Altura 10mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 3g; LDL-1006 FG 0029-02
Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 10mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 6g;
LDL-1010 FG 0028-08 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 10mm, 39mm (an.) x
30mm (diam.), 10g; LDL-1012 FG 0029-03 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura
10mm, 39mm (ah.) x 30mm (didm.), 12g; LDL-1203 FG 0029-04 Disco Lumbar
M6-L Grande: Altura 12mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 3g; LDL-1206 FG
0029-05 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 12mm, 39mm (an.) x 30mm
(diam.), 6g; LDL-1210 FG 0029-08 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 12mm,
39mm (an.) x 30mm (diam.), 10g; LDL-1212 FG 0029-06 Disco Lumbar M6-L
Grande: Altura 12mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 12g.

Periodo de vida util: 2 afos.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Spinal Kinetics Inc.

Lugar/es de elaboracién: 595 N. Pastoria Avenue Sunnyvale, CA 94085- Estados

Unidos.

¢
Expediente N© 1-47-3649/11-7 “"“ﬂl"
DISPOSICION No )
Dr. OTTO A. ORSINGHFR

7 2 t SUB-INTERVENTOR
/ 4 AN.M.AT
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ANEXO II

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

S W
V hh'nu\";

A. ORSINGHFR
ERVENTOR
N.M.AL
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente NO: 1-47-3649/11-7

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tegpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO°
? ..0.. £ , Y de acuerdo a lo solicitado por HECA GROUP S.A., se autorizé la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Disco lumbar artificial.

Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, para columna vertebral.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Spinal Kinetics.

Clase de Riesgo: III

Indicacidon/es autorizada/s: destinado a implantarse en pacientes con madurez
esquelética que se someten a cirugia primaria para el tratarhiento de discopatia
degenerativa (DD) sintomatica de la parte lumbar de la columna cervical, en un
nivel particular o en dos niveles adyacentes entre L3 y S1, que no han
respondido a un tratamiento conservador no quirdrgico de al menos 6 meses de
duracién.

Modelo/s: LDM-1003 FG 0028-01 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 10mm,
35mm (an.) x 27mm (didm.), 3g; LDM-1006 FG 0028-02 Disco Lumbar M6-L
Mediano: Altura 10mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 6g; LDM-1010 FG 0028-07
Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 10mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 10g;
LDM-1012 FG 0028-03 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 10mm, 35mm (an.) x
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27mm (diam.), 12g; LDM-1203 FG 0028-04 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura

12mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 3g;LDM-1206 FG 0028-05 Disco Lumbar
M6-L Mediano: Altura 12mm, 35mm (an.) x 27mm (diam.), 6g; LDM-1210 FG
0029-07 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 12mm, 35mm (an.) x 27mm
(diam.), 10g; LDM-1212 FG 0028-06 Disco Lumbar M6-L Mediano: Altura 12mm,
35mm (an.) x 27mm (diam.), 12g; LDL-1003 FG 0029-01 Disco Lumbar M6-L
Grande: Altura 10mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 3g; LDL-1006 FG 0029-02
Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 10mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 6g;
LDL-1010 FG 0028-08 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 10mm, 39mm (an.) x
30mm (didm.), 10g; LDL-1012 FG 0029-03 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura
10mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 12g; LDL-1203 FG 0029-04 Disco Lumbar
M6-L Grande: Altura 12mm, 39mm (an.) x 30mm (didm.), 3g; LDL-1206 FG
0029-05 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 12mm, 39mm (an.) x 30mm
(didm.), 6g; LDL-1210 FG 0029-08 Disco Lumbar M6-L Grande: Altura 12mm,
39mm (an.) x 30mm (didm.), 10g; LDL-1212 FG 0029-06 Disco Lumbar M6-L
Grande: Altura 12mm, 39mm (an.) x 30mm (diam.), 12g.

Periodo de vida util: 2 afios.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Spinal Kinetics Inc.

Lugar/es de elaboracién: 595 N. Pastoria Avenue Sunnyvale, CA 94085- Estados
Unidos.

Se extiende a HECA GROUP S.A. el Certificado PM-1864-11, en la Ciudad de
Buenos Aires, a ABR?OIZ, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N©
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INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Spinal Kinetics, Inc. 595 N. Pastoria Avenue, Sunnyvale CA 94085 - ESTADOS UNIDOS
Importado por HECA GROUP S.A. — Cerrito 520, Piso 5, D — Capital Federal.
Producto para uso medico nicamente — Disco Lumbar artificial, Marca: Spinal Kinetics, Modelos: M6-L y

w

kit de instrumental

Formas de presentacion: 1 unidad y accesorios
producto estéril de un solo uso

esterilizado por ETO

N° Serie:

vto:

© ® N o w oA

formas de presentacion: 1 unidad y accesorios

10. Directora técnica: Viviana Beatriz De Marchi — M.N. 11412
11. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM- 1864-11

12. condicion de venta

Colocacion del paciente y abordaje

« Coloque al paciente en declbito supino. La columna debe estar en una posicion neutra y recta con los
pediculos y las apdfisis espinosas alineadas.

« Deje expuestos los discos intervertebrales y los cuerpos vertebrales adyacentes, mediante un abordaje anterior
de la columna lumbar.

» Confirme el espacio discal a tratar mediante fluoroscopia.

Identificacion de la linea media

« Inserte el marcador de la linea media (Fig. A) en el eje del mango del marcador de la linea media (Fig. B).

« Atornille el marcador de la linea media en el centro del disco intervertebral o del cuerpo vertebral y separe el
mango del marcador.

« Confirme que el marcador se encuentre en la posicion de la linea media mediante fluoroscopia A/P. El

marcador puede permanecer como una referencia si se coloca en el cuerpo vertebral. Si se coloca en el disco

CRISTOBE é?W W /)ZL /
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intervertebral, marque la linea media de los cuerpos vertebrales por encima y por debajo del espacio discal,

antes de retirarlo.

Traccién inicial
« El dispositivo de traccién inicial y los bloques de discectomia con mango se utilizan para facilitar la discectomia ‘
(Fig. A, B).

« Utilice el dispositivo de traccion inicial para abrir el espacio discal y los bloques de discectomia para mantener

el espacio discal abierto segtin sea necesario.

« Los bloques de discectomia estan disponibles en alturas de 6 mm x 8 mm, 8 mm x 10 mm, 10 mm x 12 mm. El

bloque de 10 mm x 12 mm de altura esta disponible en 3°, 6° y 10° para ayudar a determinar el &ngulo

lorddtico del espacio discal.

Discectomia y preparacion del platillo vertebral
« Realice la osteotomia del anillo anterior.

» Extraiga el niicleo completo y los platillos cartilaginosos. —
W /M /
/"-

//QM/BN%/“ VIVIANA DE MARCHI

HECA SROUP SA. OIRECTORA TECNICA
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Tenga cuidado de conservar el hueso subcondral.

* Se debe conservar el anillo lateral.

* Se puede resecar el anillo posterior, el ligamento longitudinal posterior y los osteofitos posteriores, seglin sea
necesario.

NOTA: Es importante conservar Jos platiflos dseos.

Comprobacién del area

* Mediante guia y visualizacidn fluoroscépica, utilice la plantilla del perfil para determinar el tamafio correcto
(mediano o grande) de perfil del disco lumbar artificial M6-L (Fig. A). ,

* Coloque la plantilla sobre los platillos vertebrales preparados y determine cudl es el tamafio que proporciona
una méxima cobertura del platillo (Fig. B).

Fig. A Hig. 8

Traccion intervertebral

* El mango del dispositivo de traccién lumbar y las palas de comprobacién del drea del tamafio adecuado (Fig. C,
D) se utilizan para restaurar la altura deseada y movilizar el espacio discal. Las palas de comprobacion del area
estan disponibles en 4reas medianas Y grandes con lordosis de 3°, 6° y 10°.

* Elija la combinacién adecuada de tamafio/angulo. Bajo control de guia fluoroscdpica, inserte las palas en el
espacio discal hasta que los bordes posteriores se encuentren situados en el borde vertebral posterior.

* Abra el mango del dispositivo de traccion hasta un punto en el que se pueda insertar el dispositivo de
separacién y traccion.

¢ Use los dispositivos de separacion y traccién (Fig. E) como ayuda en la restauracion controlada de la altura
deseada y la movilizacién de espacio discal. Los separadores y las paletas se proporcionan en alturas que se
combinan de modo que coincidan con los tamarios del instrumental de prueba y de los implantes de 10 mm y 12
mm. Seleccione el tamafio adecuado del dispositivo de separacion y traccidn e insértelo entre las palas de

P —
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comprobacién del area de un lado hasta que se alcance el tope (Fig. F). Gire el mango 90° en cualquier direccion
para obtener la altura deseada del espacio discal. Repita en el lado opuesto.

NOTA: La altura del espacio discal intervertebral debe ser creada mediante la cantidad apropiada de traccion
controlada.

PRECAUCION: Tenga cuidado de o realizar una traccion excesiva del espacio discal,

Evaluacion del instrumental de prueba: dimensionamiento del disco

» Asegurese de que se haya conseguido la altura y la movilizacion del espacio discal deseadas.

* En funcidn de la magnitud de la traccién realizada, seleccione el instrumental de prueba de 10 mm o 12 mm
(mediana/ grande, 3°/6°/10°) apropiado. Acople el cabezal de prueba al mango de instrumentos girando el
casquillo terminal del mango en el sentido de las agujas del reloj (Fig. A).

* Gire el mando ajustador del tope en sentido contrario a las agujas del reloj hasta que el tope esté al mismo
nivel que el cabezal de prueba (Fig. A).

* Alinee la linea media del instrumental de prueba con la linea media de los cuerpos vertebrales marcada
previamente. Situe el tope en orientacién caudal o craneal.

* Inserte con cuidado el instrumental de prueba en el espacio discal bajo control de guia fluoroscopica.

PRESIDEN
+EGA GROUP -
ww:hecagiehal.ed

VIVIANATTE MARCHI
DIRECTORA TECNICA ss
MATRICULA 11417
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» Utilice el puerto de alineacién central (CAP) para alinear el brazo en C en un plano con el espacio discal. Una
vez que el brazo en C esté en el plano, el CAP hace un circulo completo (Fig. B, C).

* ContinGe haciendo avanzar el instrumental de prueba mientras observa el progreso mediante fluoroscopia
lateral en serie, hasta que el borde posterior del instrumental llegue a la posicién deseada.

* El tope debera quedar asentado firmemente contra el cuerpo vertebral anterior con el instrumental de prueba
en la posicidn mas posterior deseada para evitar movimientos posteriores no deseados.

* Seglin resulte necesario, ajuste de forma incremental la posicion del tope girando el mando ajustador hacia la
derecha para permitir una colocacién mas posterior del instrumental de prueba (Fig. D, E).

¢ Con el instrumental de prueba colocado, observe la altura del espacio discal tratado, las articulaciones
facetarias y la apdfisis espinosa. Compare con los niveles adyacentes y asegurese de que no se haya producido
un exceso de traccién.

» Confirme que el instrumental de prueba cubra al méximo los platilios vertebrales.

* Confirme que la porcién anterior de la prueba se encuentre en posicion correcta dentro del espacio
intervertebral.

Casquillo termingl
Arople sn sentido borarie 4
Mando sjustador del tope Separe en sentdo antihorano 3
Avanzar en sentido hosario 0y

Rewroceder an sentido antthorario ) \\w

Cobezal de prusta 19

Acoplamiento det
martille deslizants

Fig. A
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Borde antertor
de ta prusba

Fig. B - Brazo en C mal alineado

Borde anterior %Pue de alineacshn ceatral

Fig. E - Tope-més anterior

Uso de la guia del instrumental de prueba
* Se puede utilizar la guia del instrumental de prueba para facilitar la insercidn y extraccion de éste. Conecte las
puntas apropiadas del instrumental de prueba (3°, 6°, 10°) (Fig. E) al mango del dispositivo de traccién.

* Alinee la marca de la linea media de la guia de prueba con la linea media de los cuerpos vertebrales. Inserte la
guia de prueba en el espacio discal. Realice la traccién del espacio discal para facilitar la colocacién del
instrumental de prueba.

Deslice el instrumental de prueba por las horquillas de las puntas del instrumental de prueba. Retire la guia de
prueba del espacio discal (Fig. F, G).

= Y
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PRECAUCION: Tenga cuidado de no realizar una traccion excesiva del espacio discal.

Marck dn le

e ode "\-&”

Evaluacion del instrumental de prueba: verificacion de la linea media

* Retire el mango universal del instrumental de prueba girando el casquillo terminal del mango en el sentido de
las agujas del reloj.

» Sitle el brazo en C en la posicién A/P. El puerto de alineacidn central (CAP) permite una rapida alineacion
angular del brazo en C con el plano del espacio discal (Fig. A, B).

* Una vez alineado el brazo en C con la columna y el espacio discal, visualice mediante fluoroscopia la posicidn
del instrumental de prueba y confirme que esta en la linea media.

» Haga los ajustes necesarios al instrumental de prueba.

Fig. A - Brazo an € mal afineade Fg. 8 - Brazo en C fneado cowedtamant

Volver a alinear el brazo en C lateralmente

* Devuelva el brazo en C a la posicién lateral y alinéelo de nuevo con el CAP lateral. Utilice esta posicién del
brazo en C para la insercién del M6-L.

» Vuelva a acoplar el mango universal al instrumental de prueba.

» Confirme que el tope se encuentre en contacto con el cuerpo vertebral anterior.

IMPORTANTE: Para evitar el movimiento posterior no deseado durante las etapas del cincel, el tope debe estar

asentado firmemente contra e/ cuerpo vertebral anterior.

TGS A G
c&sg%smsﬁﬁ %ﬂ% /
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Corte de las estrias para las quillas

» Aseglrese de que el instrumental de prueba est4 en la posicién deseada en todos los planos.

* Los cinceles estan disefiados para limitar la profundidad final del corte del cincel en relacién con el cuerpo del
instrumental de prueba (Fig. A). Es necesaria la colocacion correcta del instrumental de prueba para alcanzar la
posicién deseada del implante definitivo.

* Alinee el primer cincel con las ranuras de guia del instrumental de prueba (Fig. B).

NOTA: El angulo de los mangos del cincel en relacion con el mango universal sers el mismo que la mitad de
angulo lorddtico elegido.

Se debe mantener este dngulo a medida que se guian los cinceles hacia el instrumental de prueba.

NOTA: Antes de utilizar e/ mazo, confirme que los cinceles se encuentren correctamente encajados en las
ranuras de guia del instrumental de prueba.

* Mediante una guia fluoroscdpica, haga avanzar cuidadosamente el cincel en el instrumental de prueba hasta
que alcance el limite de desplazamiento. Verifiquelo mediante fluoroscopia lateral.

* Alinee el segundo cincel con el otro lado del instrumental de prueba.

* Mediante una guia fluoroscdpica, haga avanzar cuidadosamente el segundo cincel en el instrumental de prueba
hasta que alcance el limite de desplazamiento.

Verifiquelo mediante fluoroscopia lateral (Fig. C).

* Conecte el martillo deslizante al acoplamiento del martillo deslizante para retirar los cinceles de uno en uno.

* Retire el instrumental de prueba del espacio discal. Se puede utilizar la guia de prueba como ayuda en la

retirada.

* Elimine los residuos mediante irrigacion y aspiracion.
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Carga del introductor

* Para las etapas del introductor, utilice el mismo mango universal que se utilizé con el instrumental de prueba.

» Tenga cuidado de no mover ni ajustar el tope del mango universal a medida que se retira el instrumental de
prueba y se acopla el introductor. Observe las marcas de referencia del mango universal para la posicién final del
tope. Compruebe la posicion del tope antes de la insercién del disco.

* Seleccione el disco M6-L adecuado que cargara en el introductor.

* Abra la bandeja de embalaje del M6-L para dejar el disco al descubierto (Fig. A).

* Mientras sostiene la bandeja de embalaje, deslice las horquillas de insercién en las ranuras del disco (Fig. B, C).
* Sostenga la bandeja de embalaje y mueva el introductor hasta una posicidn vertical.

* Gire el introductor hacia la derecha o hacia la izquierda hasta extraer el disco de la bandeja de embalaje (Fig.
D, E).

Fig. A ' Fig. €

Fig. E
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CRISJ%B/I-\DL STANG M

RES

HECP GR@GP A “l

"hecaglobal.com /V
VIVIANA nﬁfcm

BIRECTORA TECNICA 60
MATRICULA 11412




eca

ww. tHéecagiobal.com

Insercion del disco M6-L

» Oriente el tope en la misma direccion caudal o craneal que el instrumental de prueba (Fig. A).

* Alinee las quillas del M6-L con las estrias creadas por el cincel.

Oriente el cabezal del introductor con mango en la trayectoria del espacio discal, tal como se observa mediante
fluoroscopia de plano lateral.

* Mediante una guia fluoroscépica, golpee ligeramente y con cuidado el M6-L en el espacio discal, manteniendo
las quillas alineadas con las estrias cortadas para las quillas (Fig. B).

* Continle avanzando con cuidado el M6-L a la vez que observa el progreso mediante fluoroscopia lateral en
serie hasta que se haya alcanzado la posicion posterior final deseada.

* Verifique que el disco M6-L esté en la posicion posterior deseada antes de retirar el introductor. Realice un
movimiento delicado de izquierda a derecha para retirar el introductor.

» Una vez retirado el introductor, haga una evaluacion final de la posicién mediante fluoroscopia fateral y A/P.

* Se puede utilizar el impactor para realizar pequefios ajustes en la posicién del platillo.

» Cierre: cierre de la herida siguiendo la practica habitual.

NOTA: El disco M6-L no puede colocarse en una posicion mds posterior que /a posicion posterior final obtenida
mediante los cinceles.
F%EC%UER@V:E7dBuoﬁ%¥Lno;nmubcani%mmaauwapugb@h/ebauaan&ykv:7éngaawdaﬁ7dénocvkware/

disco M6-L mas allé de la posicion posterior deseadsa.
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Fig. A Fig. B

Técnica multinivel para discos M6-L

* Realice las operaciones multisesgmentarias segmento a segmento.

» Comience siempre por el segmento que se encuentre mas colapsado al practicar intervenciones quirtrgicas

multinivel.

CRISTOBAL STANGE
PRESIDENTE
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PROYECTO DE ROTULO

1. Fabricado por Spinal Kinetics, Inc. 595 N. Pastoria Avenue Sunnyvale CA 94085 — ESTADOS UNIDOS

2. Importado por HECA GROUP S.A. — Cerrito 520, Piso 5, D — Capital Federal.

3. Producto para uso medico Unicamente — Disco lumbar artificial, Marca: Spinal Kinetics, Modelos: Mé-L y
kit de instrumental

4. Formas de presentacién: 1 unidad y accesorios

5. producto esteéril de un solo uso

6. esterilizado por ETO

7. N° Serie:

8. wvto:

9. Ver instrucciones de uso en el manual de usuario adjunto.

10. Ver advertencias, precauciones y contraindicaciones en el manual del usuario

11. Directora técnica: Viviana Beatriz De Marchi — M.N. 11412

12. Autorizado por la A.N.M.A. T — PM-1864-11

13. Condicién de venta
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No cambie esta informacion

Formulario de Registro de’aciente/ Implante

Indique si este dispositivo reemplaza a otro.
Modelo NUmero de serie | Fecha del implante (mes-dia-afio) PEGUE AQUI LA ETIQUETA Fabricante
DEL SISTEMA MEDICAGE Modelo NO° de serie
vy ¢Se ha discontinuado fa produccién de este dispositivo? 0 Si O NO
Voltaje de la bateria
Informacion del Paciente Motivo del explante
Apellido Primer nombre Segundo nombre Sexo Fecha de nacimiento (dia-mes-aiio) N° de Documento de Identidad
Direccién postal principal Ciudad Provincia Codigo postal Pais Teléfono
Direccion secundaria Ciudad Provincia Codigo postal Pais Teléfono
Hospital
Nombre Direccion Ciudad Estado/Provincia Codigo postal Pais
Médico Implantador
Apellido Primer nombre Segundo nombre Teléfono
Direccion Ciudad Provincia Codigo postal Pais
Médico Responsable del Seguimiento
Apellido Primer nombre Segundo nombre Teléfono
Direccion Ciudad Provincia Codigo postal Pais
Médico de Emergencia (se muestra en la identificacion del paciente)
Apellido Primer nombre Segundo nombre Teléfono
Direccién Ciudad - Provincia Cédigo postal Pais
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