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sUENOS AIRES, B 6 D'C 2013

VISTO el Expediente N° 1-47-012683/13-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Synthes Argentina 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 elaboracidén y comercializacion de productos

meédicos se encuentran contempladas por ta Ley 16463, el Decreto 9763/64, vy
& MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TQO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por ¢l Departamento de
Registro.

Que ceonsta la evaluacidn técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Medicos, en la que informa que el producto cstudiado reune los
requisitos tecnicos que contempla Ja norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran apfitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por los Articulos
8¢, inciso II) y 10°, inciso i) del Decreto N°1490/92 Y del Decreto N®1271/13.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA ,
DISPONE:

ARTICULO 1°- Auteorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Preductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Synthes nombre descriptivo Sistema de Implantes, tornillos € instrumentos para
fusion intersomatica cervical anterior y nombre técnico Sistemaé Ortopedicos de
Fijacibn Interna, para columna vertebral, de acuerdo a lo solicitado, con los Datos
Identificatorios Caracteriéticos que ﬁguran' como Anexo I de la presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 9 y 10-21 respectivamente, figurando
como Anexo Il de la presente Disposicion y que forma parte integrante de [a
misma.

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo II1
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-753-70, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia det 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
Disposicidn, conjuntamente con sus Anexos [, I1 y II1. Girese al Departamento de

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

archivese. '
Expediente N° 1-47-012683/13-2
DISPOSICION N© : mpl.QlL,

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Naclonal
ANM AT
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... 751 ..... B....
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes, tornillos e instrumentos para fusién
intersomatica cervical anterior
Cédigo de identificacidn y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistema Ortopedicos
de Fijacion Interna, para columna vertebral.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Synthes
Clase de Riesgo: Clase 11
Indicacién/es autorizada/s: Despues de la- discectomia cervical anterior, esta
indicade para la reduccion vy la estabilizacién de la columna cervical. Enfermedad
discal degenerativa. Estenosis del canal. Fracaso de una fusion previa.
Seudoartrosis

Modelo/s: Zero-P VA

6 03.617.900 « Destornillador Stardrive®, T8, autosujetante
03.617.902 Pieza destornillador Stardrive®, T8, autosujetante
03.617.912 Broca @ 2.0mm, perforacién 12mm
03.617.914 Broca @ 2.0mm, perforacién 14mm
03.617.916 Broca @ 2.0mm, perforacion 16mm
03.617.981 Impactador, plano
03.647.750 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 10mm
03.647.751 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, aitura 11mm
03.647.752 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 12mm

t
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03.647.755 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 5mm
03.647.756 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 6mm.
03.647.757 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 7mm
03.647.758 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 8mm
03.647.759 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 9mm
03.647.760 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 10mm
03.647.761 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 11mm
03.647.762 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 12mm
03.647.765 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 5mm
03.647.766 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., aitura 6mm
03.647.767 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 7mm
03.647.768 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 8mm
03.647.769 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 9mm
03.647.780 Imptante de prueba Zero-P VA, convexe, altura 10mm
03.647.781 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 1imm
03.647.782 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 1Zmm -
03.647.785 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura Smm
03.647.786 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 6mm’
03.647.787 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 7mm
03.647.788 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 8mm .
03.647.789 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 9mm
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03.647.790 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 10mm -
03.647.791 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, aftura 11mm
03.647.792 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 12mm
(3.647.795 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 5mm
03.647.796 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 6mm
03.647.797 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 7mm
03.647.798 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 8mm
03.647.799 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 9mm
03.647.901 Vaina de sujecion p/tornillos p/ref. 03.617.902
03.647.903 Mango, pequefo, de anclaje rapido -
03.647.962 Guia de broca ¢/mango
03.647.963 Instrumento de insercion p/Zero-P VA
03.647.970 Impactador de esponjosa
03.647.971 Destornillador p/extraccion de tornillos |
03.647.972 Cuerpo interno p/destornill, p/éxtracc. tornillos
03.647.980 Portaimplantes p/Zero-P VA
03.647.982 Impactador c/tope esférico p/Zero-P VA
03.647.984 Pieza de asiento p/Zero-P VA
03.647.985 Lamina p/extraccién de tornillos
03.647.990 Punzon @ 2.5mm, ¢/vaina
03.647.993 Punzdn € 2.5mm, angulado
03.820.113 Martillo
04.647.1108% Zero-P VA, paralelo, altura 10mm
04.647.111S Zero-P VA, paralelo, altura 11mm

o
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04.647.1125 Zero-P VA, paralelo, altura 12Zmm
04.647.115S Zero-P VA, paralelo, altura 5mm
04.647.116S Zero-P VA, paralelo, altura 6mm
04.647.1175 Zero-P VA, paralelo, altura 7mm
04.647.118S Zero-P VA, paralelo, altura 8mm
04.647.1195 Zero-P VA, paralelo, altura 9mm
04.647.1205 Zero-P VA, cuneiforme, altura 10mm -
04.647.1215 Zero-P VA, cuneiforme, altura 11mm
04.647.1225% Zero-P VA, cuneiforme, altura 12mm
04.647.1255 Zero-P VA, cuneiforme, altura 5mm
04.647.1265 Zero-P VA, cuneiforme, aitura 6mrﬁ
04.647.1275% Zero-FP VA, cuneiforme, altura 7mm
04.647.1285 Zerg-P VA, cuneiforme, altura 8mm
04.647.129S Zero-P VA, cuneiforme, altufa 9mm
04.647.1305 Zero-P VA, convexo, altura 10mm
04.647.131S Zero-P VA, convexo, altura 11mm
04.647.1325. Zero-P VA, convexo, altura 12mm
04.647.1355 Zero-P VA, convexo, altura 5mm
04.647.1365 Zero-P VA, convexo, altura 6m.m
04.647.137S Zero-P VA, convexo, altura 7mm
04.647.138S. Zero-P VA, convexo, altura 8mm
04.647.1395 Zero-P VA, convexo, altura 9mm
04.647.2205 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 10mm
04.647.2215 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 1imm
04.647.2225 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 12mm
04.647.2255 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 5mm
04.647.2265 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 6mm
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04.647.227S Zero-P VA, grande, cuneiforme, attura 7mm
04.647.228S Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 8mm
04.647.2295 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 9mm
04.647.230S Zero-P VA, grande, convexo, altura 10mm
04.647.231S Zero-P VA, grande, convexo, altura 11mm
04.647.2325 Zero-P VA, grande, convexo, altura 12mm
04.647.235S Zero-P VA, grande, convexoé altura Smm
04.647.2365 Zero-P VA, grande, convexo, altura 6mm
04.647.2375 Zero-P VA, grande, convexo, altura 7mm
04.647.238S Zerg-P VA, grande, convexo, altura 8mm
04.647.2385 Zero-P VA, grande, convexo, altura 9mm
04.647.834 Tornillo cervical @ 3.7mm, autoperforante, 14mm
04.647.834S Tornillo cervical @ 3.7mm, autoperforante, 14mm
04.647.836 Tornillo cervical @ 3.7mm, autoperforante, 16mm
04.647.836S Tornillo cervical de @ 3.7mm, autoperforante, 16mm
04.647.878 Tornillo cervical @ 3.7mm, aﬁtorroscante, 18mm
04.647.878% Tornillo cervical @ 3.7mm, autorroscante, 18mm
68.647.000 Vario Case™ p/Zero-P VA, sin contenido
68.647.001 Zero-P VA module p/tornillos
68.647.002 Zero-P VA modulo p/implantes de prueba

Condicion de expendio: “Venta exclusiva a profesionales e instituciones

sanitarias”

Nombre

i

del fabricante: Synthes GmbH
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Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdof, Suiza
Expediente N° 1-47-012683/13-2
DISPOSICION NO ,'
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCiONES DE USO AUTORIZADQ/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

e ?’5%151
= ““"'T'{"

Dr, OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
ANMAT,
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® SYNTHES®

ROTULOS

1.1 Informaciones del proyecto de rétulo

Zero-P VA

H

e
o
-

Material para un sélo uso

| o

Mﬂ Esterilizado con radiacién gamma

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar
directa

Ver instrucciones de uso

Conformidad Europea

K- P>

Fecha de vencimiento de esterilizacién: mes /afio

Date of steriliatior  Fecha de esterilizacion

@ No reesterilizar

Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza
Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina
Director Dra. Ménica Mufioz Dreyer
Técnico M.N. 13917
Disposicidén Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LAAN.MAT. PM:753-70

4 1
T )
SYNTHES Argentina S.A. " vrica Mooz DRYE, @
HAMON L. LEDESMA orectora Técrica |
PRESIDENTE M.N. 13917
Zero-P VA. PM: 753:70 Pagina 3 de 50
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante y def importador

Fahricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf,
Suiza

Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina

1.2 Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase

Dispositivo de angulo variable y perfil cero para la fusion intersomatica cervical anterior.

El implante Zero-P VA es un implante autdonomo, indicado para la fusidn intersomatica

cervical,1 — 6 gue combina la funcionalidad de un espaciador intersomatico cervical y las

ventajas de una placa cervical anterior.

1.3 Producto esteéril

El sistema provee productos estériles,

Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “Estéril®,

Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

1.4 Productos de un sélo uso

Los productos cuye embalaje contenga el simbolo ® son de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacién y/o manipulacion del producto
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

1.6 Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos -

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en 1a Técnica Quirtirgica correspondiente por personal de Synthes.
Las Técnicas Quirdrgicas se encuentran disponibles en version impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicion de la Autoridad Sanitaria
cuando las requiera.

Consideraciones para el uso adyacente a una fusién previa ‘
Si se pretende colocar un implante Zero-P VA adyacente a una fusién previa, se debe
tener cuidado para evitar el contacto directo de los tormllos y del propio implante con los

dispositivos colocados anteriormente. &

Pégma 4 de 50
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PRESIDENTE
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Precaucion. La colocacion del implante Zero-P VA adyacente a una fusién
multisegmentaria previa puede resultar en una excesiva carga. En estos casos, debe
plantearse una fijacion complementaria.

Si fuese necesaric, extraiga los componentes de los dispositivos implantados, en relacion
con el nivel fusionade anteriormente, que puedan impedir la colocacion correcta del Zero-
P VA segun las técnicas recomendadas.

Importante. Con ayuda de una radiografia intraoperatoria, compruebe, en AP y lateral, la
posicion final del implante en relacién con los cuerpos vertebrales, y del resto de ios
dispositivos implantados, en relacién con el nivel fusionado anteriormente.

Advertencias

1. Si un dispositivo adyacente evita la colocacion de ambos tornillos Zero-P VA, debe
utilizarse un dispositivo distinto, ya que ello puede suponer una carga excesiva sobre el
implante, 1o que provocaria el fallo o el desplazamiento posoperatorio del dispositivo,
causando lesiones en el paciente.

2. Si no se puede introducir ningun tornillo en la trayectoria correcta o bloquearlo en la
placa intersomatica, segtn alguna de las técnicas recomendadas, debe utilizarse otro
dispositivo, a fin de evitar el riesgo de que el ternillo se salga.

3. Confirme que el implante Zero-P VA no se coloque en contacto directo con los
dispositivos implantados en relacion con el nivel fusionado anteriormente. En caso de
existir este contacto, ello puede suponer una carga excesiva sobre el implante Zero-P VA,
lo que provocaria el fallo o el desplazamiento posoperatorio del dispositivo, causando
lesiones en el paciente.

Insercién del implante

Abordaje

Utilice el abordaje quirrgico habitual para exponer los cuerpos vertebrales que tenga
previsto fusionar. Prepare el lugar de la fusién siguiendo la técnica adecuada para la
indicacién determinada.

Detenninacién del implante correcto
Elija un implante de prueba paralelo, cuneiforme o convexo, de la altura y profundidad

adecuadas. La seleccion del implante de prueba depende de la altura y la profundidad del

espacio intervertebral, la técnica de preparacion vy la anatomia del paciente.

Oriente el implante de prueba en la alineacién craneocaudal correcta, e introdizcalo con

cuidado en el espacio discal. Puede utilizarse el martillo para ayudar en la introduccion o

extraccion del implante de prueba.

Los implantes de prueba cuentan con topes de profundidad, correspondientes a los topes

de profundidad del implante Zero-P VA.

Precaucién. Es probable que los osteofitos anteriores en el lugar operatorio impidan Ja

colocacion deseada de un implante de prueba. También pueden impedir la correcta

colocacion del implante Zero-P VA, Antes de la introduccién del implante, se recomienda

extraer los osteofitos anteriores que interfieran.

El implante de prueba debera encajar bien sujeto y con precision entre los platillos

vertebrales.

Notas

— Los implantes de prueba tienen cddigos de colores segun su forma. La altura del

implante de prueba es 0.8 mm o menos que la del implante verdadero, para tener en

cuenta la penetracién del dentado en el platilio vertebral.

— Los implantes de prueba no estan pensados para su implantacion definitiva; deben é
extraerse antes de insertar el implante definitivo Zero-P VA.

- Para reducir al minimo el riego de causar una lesién en el paciente, se recomienda

probar con implantes de prueba de menor altura antes de probar los implantes de prueba

de mayor altura.

THES Argentiia Soh VA~ PM: 783-70

RAMON l: ,IZEDESMA Directora Técnica
PRESIDENTE N 13917
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Aunque los implantes de prueba tienen topes de profundidad, se recomienda el uso de un
intensificador de imagenes para comprobar ia posicion al efectuar la introduccion. Con el
segmento completamente distendido, los implantes deben ajustarse firmemente y con
precision entre los platillos vertebrales.

Relleno del implante con injerto éseo aufdégeno

Cologue el implante Zero-P VA adecuado en la pieza de asiento.

Sirvase del impactador de esponjosa para asentar firmemente el injerto 6seo autégeno
en las cavidades del implante.

Nota. Es importante rellenar el implante hasta que el injerto 6seo autégeno sotresalga
del hueco del espaciador, para asegurar un contacto 6ptimo con los platillos vertebrales.

Insercion del implante

Utifice el instrumento de insercién o el portaimplantes para introducir el implante en el
espacio discal.

Uso del instrumento de insercidn: Conecte el instrumento de insercién al implante; para
elio, alinee los surcos situades en |a linea media de |a cara anterior del implante con las
pestafias dentadas del tope del dispositivo.

Apriete los mangos del instrumento de insercidén para fijar el implante; a continuacién, gire
con los dedos la tuerca del instrumento de insercién en el sentido de las agujas del relo;,
para fijar el implante al dispositivo de insercion.

Introduzca con cuidado el implante en el segmento distendido.

introduzca el implante hasta gue los topes del mismo reposen sobre la superficie anterior
del cuerpo vertebral. El implante debera encajar bien sujeto y con precision entre los
platillos vertebrales.

Si es necesario, puede dar unos ligeros golpes con el martilic en la parte superior del
instrumento de insercion, para que el implante se introduzca en el espacio discal. Sise ha
aplicado distension, libérela mientras deja el instrumento de insercidén conectado al
implante.

Uso del portaimplantes: El implante también puede introducirse con cuidado en el espacio
discal con el portaimplantes de tipo pinzas. Conecte el portaimplantes al implante; para
ello, alinee los surcos situados en la linea media de la cara anterior del implante con los
extremos del portaimplantes. Una vez introducido parcialmente el implante en el espacio
discal, el implante se puede introducir con los impactadores planos, con tope esférico o
con ambos.

Nota. La placa intersomatica Zero-P VA esta marcada con una flecha para indicar 1a
orientacitn del implante. Al introducir el implante Zero-P VA, la flecha debera apuntar
hacia el cuerpo vertebral craneal después de la introducciodn.

Con ayuda de una radiografia intraoperatoria, compruebe la posicién final del implante,
en relacion con los cuerpos vertebrales, en AP y lateral. Un marcador radiografico
posterior, incorporado en el espaciador de PEEK, permite una evaluacion radiografica
intraoperatoria precisa de la posicion del implante.

Fijacién de los tornillos

El sistema Zero-P VA esta ideado para implantarse sélo con dos tornillos Zero-P VA,
formando un conjunto autdnomo (stand-alone) de fusién intersomatica. Por su disefio, el
sistema Zero-P VA permite la introduccion de tornillos Zero-P VA dentro de una variedad
de trayectorias aceptables.

Se recomienda usar un instrumento para preparar los agujercs para los tornillos; estos
instrumentos estan pensados para facilitar la colocacion posterior de los tornitlos en la
trayectoria deseada.

La trayectoria del tornillo conseguida al introducirlo producira una penetracion variada del

tornillo en los cuerpos vertebrales.
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Precaucion. En funcién de la combinacién seleccionada del implante, {a longitud del
tornillo, el angulo de introduccién y el instrumental usado, los tornillos pueden extenders
mas alla del borde posterior del implante.

Pen=tracién del tomilla {mm)

Longited | AP Crancocatxd al
ddt tornilie

Min  Hominal M3x. Mo Nomine! M
14 mmn 113 128 140 31 59 63
16 emen 127 143 157 40 72 7.7
16 mm 14 153 175 &8 B8O en

Opcién A: punzén v tomilios sutoperforantes

Una técnica recomendada para |z fijacién de los tornillos consiste en crear orificios guia y,
a continuacion, introducir los tornillos autoperforantes.

Apertura del primer orificio gula

Se recomienda abrir el primer orificio para el tomillo en direccién caudal.

Determine el punto de entrada y la trayectoria del primer tornillo,

Los angulos correctos para los tornillos varian entre 27 y 44° en sentido ¢raneocaudal, y
entre 15 y 29° en sentido mediolateral

Introduzca el punzdn en el primer orificio para el tomillo de la placa intersomatica. Para
garantizar el angulo correcto del orificio guia, asiente completamente la punta de la vaina
externa del punzbén en la placa intersomatica. Para ello, es preciso empujar y sostener
simultaneamente la vaina.

Una vez que 1a vaina esté completamente asentada y que se haya confirmado la
trayectoria correcta, empuje hacia abajo el mango esférico del punzén mientras se gira
simultAneamente el mango para introducir el punzén. Extraiga el punzén mientras
mantiene la alineacién del agujero vy el implante.

Importante. Para comprobar fa posicién del punzdn, deberan emplearse imagenes
intraoperatorias.

Notas @

Zero-P VA, PM: 753-70
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— Si se usa el punzén, debera utilizarse el instrumento de insercién o el portaimplantes
para reducir al minimo la movilizacién del implante.

— La punta del punzén encaja en el orificio del tomillo de la placa intersomatica a fin de
obtener &} angulo comecto.

— El vastago superior del punzén, cerca del mango, esté2 marcado con dos anilios de color
negro. Al introducir el punzén, se alcanza la profundidad adecuada cuando el extremo de
la vaina externa se sitGa entre los dos anillos negros.

Precaucion. No use el punzén sin ia vaina o la guia de broca Zero-P VA; se pueden
producir una lesién en el paciente.

Introduccién del primer tomillo

Seleccione el tornillo de la longitud adecuada, segun la planificacién preoperatoria y los
resultados intraoperatorios.

Conecte la pieza del destornillador al mango; luego, cargue el tornillo seleccionado al
destornillador montado. El tornillo queda sujeto de forma automética en el destornillador,
pero se puede usar la vaina de sujecién para una mejor sujecion,

Introduzca el tornillo hasta que la cabeza pase mas alla de la pieza de bloqueo de la
placa intersomatica. Confirme visualmente que la pieza de blogueo cubra la cabeza del
tornillo.

Nota. Al introducir los tomillos, debe utilizarse el instrumento de insercién o el
portaimplantes para reducir al minimo la movilizacién del implante,

Importante. Para comprobar la posicion del tornillo y para comprobar que sigue la
trayectoria del orificio guia abierto por el punzdén, deberan dtilizarse imagenes
intraoperatorias.

Insercién del segundo tomillo

Repita los pasos anteriores con el segundo tomillo,

r.
o, ;
£

g -
| B
A b

N ENY
AN VRN

Apretado de los tomilios {optativo)
v Si es necesario, use el destornillador para introducir cada
tornillo otro ¥ a ¥z de vuelta. Con este paso de apretado,

o F )ﬁ v [ los topes de la placa intersomatica cubren hasta la
o < ; | superficie anterior de los cuerpos vertebrales y aumenta la
P

g

- aposicidn del implante hacia los platillos vertebrales.
Nota. Al apretar los tornilles, debe utilizarse el instrumento
de insercidn o el portaimplantes para reducir al minimo la
\ movilizacion del implante.

Precaucién. No siga introduciendo ningin tomillo después

"oy -\.‘ de que los topes de la placa intersomdtica cubran hasta la
t_' -

fa

superficie anterior de los cuerpos vertebrales y no

| __ introduzca ningun tornillo mas de ¥z vuelta al apretar. Un
apretado excesivo puede desgarrar e hueso y afectar a la fijacion del implante en los
cuerpos vertebrales,

- —
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QOpcitn B: gula de broca

Se puede usar también una guia de broca y una broca para
abrir un orificio guia. A continuacién, introduzca los tomillos.
Parforacién del primer orificio guia

Se recomienda abrir e} primer orificio para el tornillo en
direccion caudal.

Determine el punto de entrada y la trayectoria del primer
tornillo.

Los angulos correctos para los tomillos varian entre 27 y 44°
en sentido craneocaudal, y entre 15 y 29° en sentido
mediolateral.

Seleccione una broca de la longitud adecuada y monte la
broca en el mango.
introduzca la guia de broca en el orificio para el tornillo de 1a
placa intersomatica. Para garantizar un angulo correcto del
orificio guia, asiente completamente la punta de la guia de
broca en la placa intersomatica y confirme la trayectoria
correcta.
Introduzca fa broca en la guia y perfore hasta que el tope de
. la braca entre en contacto con la gula.
o~ " Extraiga la gula y la broca.
- Importante. Para comprobar la posicién de la broca, deberan
emplearse imagenes intraoperatorias.
Notas
— Las brocas estan marcadas con un anillo de color que corresponde al codigo de colores
de la longitud del tornillo.
Cuando el anillo quede nivelado con la parte superior de la gula de broca, se ha
alcanzado la profundidad correcta.
— Al intreducir los tomillos, debe utilizarse el instrumento de insercién o el portaimplantes
para reducir al minimo la movilizacion del implante.
Precaucion. Al perforar, asegurese de hacerio sobre el €je, en la misma trayectoria que la
guia de broca. La aplicacién de cargas laterales o hacer palanca, al perforar, puede
causar la rotura o el dafio de los instrumentos, lo cual podria causar lesiones en el
paciente,
introduccién del primer tomillo
. Seleccione el tornilto de la longitud adecuada, segun la
planificacidon preoperatoria y los resultados intraoperatorios.
Conecte la pieza del destornillador al mango; luego, cargue €l
tornillo seleccionado en el destornillador montado. Ei tornillo
se autorretendra en el destomillador, pero se puede usar la
vaina de sujecién para obtener una retencién adicional del
tornillo.
introduzca el tornillo hasta que la cabeza pase mas alla de la

pieza de bloque¢ de la placa intersomalica. Confirme
2
1
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visualmente que la pieza de bloqueo cubra la cabeza del tornillo.

Nota. Al introducir los tornillos, debe utilizarse el instrumento de insercién o el
portaimplantes para reducir al minimo la movilizacion del implante.

Importante. Para comprobar la posicién del tornillo y para comprobar que siga la
trayectoria del orificio guia abierto por la broca, deberan emplearse imagenes
intraoperatorias.

Insercion del segundo tornillo

Repita los pasos anteriores con el segundo tornillo.

Apretado de fos tomilfos (optativo)

5i es necesario, use el destornillador para introducir ¢cada tornillo otro % a V2 de vuelta.
Con este paso de apretado, los topes de la placa intersomatica cubren hasta la superficie
anterior de los cuerpos vertebrales y aumenta la aposicidn del implante hacia los platillos
vertebrales.

Nota. Al apretar los tornillos, debe utilizarse el instrumento de insercion o el
portaimplantes para reducir al minimo la movilizacion del implante.

Precaucién. No siga introduciendo ningun tornillo después de que los topes de la placa
intersomatica cubran hasta la superficie anterior de los cuerpos vertebrales y no
introduzca ningan tornillo mas de %z vuelta al apretar. Un apretado excesivo puede
desgarrar el hueso y afectar a la fijacion del implante en los cuerpos vertebrales,

Opcidn C: instrumentos angulados

Si los orificios para los tornillos son dificiles de preparar o si es dificil intreducir los
tomillos debido a unas caracteristicas anatémicas que interfieren, pueden utilizarse el
punzén y el destornillador angulados.

Apertura del primer orificio guia

Se recomienda abrir el primer orificio para el tornillo en direccién
caudal.

Determine el punto de entrada y la trayectoria del tornillo.

Los angulos correctos para los tornillos varian entre 27 y 44° en
sentido craneocaudal, y entre 15 y 29° en sentido mediolateral.
Introduzea el punzon con el &ngulo correcto en el primer orificio
para el torillo de la placa intersomética y golpee suavemente con
el martillo hasta que el punzén quede bien asentado.

Extraiga el punzén mientras mantiene la alineacién del agujero y

el implante.
Importante. Para comprobar |a posicion del punzdn deberdn emplearse imagenes
intraoperatorias.
Nota. Si se usa el punzén, debera utilizarse el instrumento de insercién o el
portaimplantes para reducir al minimo la movilizacioén del implante.
Introduccion def primer tornillo
; Seleccione los tornillos de la longitud adecuada, segun la
planificacién preoperatoria y los resultados intraoperatorios.
Cargue el tornillo seleccionado en el destornillador
angulado.
Introduzca el tornillo hasta gue la cabeza pase mas alla de
la pieza de bloqueo de la placa intersomatica. Confirme
visualmente que la pieza de bloqueo cubra la cabeza del
tornilio.
Para comprobar la posicion del tornillo y para comprobar
que siga la trayectoria del orificio guia abierto por e} punzén
angulado, deberan emplearse imagenes intraoperatorias.
Nota. Al introducir los tornillos, debe utilizarse el
instrumento de insercion o el portaimplantes para reducir al minimo la movilizacion del

implante. &
1
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insercion del segundo tornilio

Repita los pasos anteriores con el segundo tornillo.
Apretado de los forniflos (optativo)

Si es necesario, use el destornillador angulado para introducir cada tornillo otro % a Y2 de
vuelta. Con este paso de apretado, los topes de la placa intersomatica cubren hasta la
superficie anterior de los cuerpos vertebrales y aumenta la aposicion del implante hacia
los platillos vertebrales.

Nota. Al apretar los tornillos, debe utilizarse el instrumento de insercién o el
portaimplantes para reducir al minimo la movilizacidn del implante.

Precaucion. No siga introduciendo ningan tornillo después de que los topes de la placa
intersomética cubran hasta la superficie anterior de los cuerpos vertebrales y no haga
avanzar ningun tornillo mas de % vuelta al apretar. Un apretado excesivo puede
desgarrar el hueso y afectar a la fijacion del implante en los cuerpos vertebrales.

Extraccion del implante

Si debe extraerse un implante Zero-P VA, se recomienda la siguiente técnica.

Extraccioén de los tornillos

Conecte el mango a la pieza del destornillador; a continuacién, encaje el destornillador
montado en el primer torniilo que desea extraer. Acople la punta de la lamina para
extraccion de tornillos, con el mecanismo de blogqueo de la placa intersomatica
correspondiente al tornillo que se va a extraer.

Mientras presiona el mecanismo de blogueo hacia la linea media con la lamina para
extraccion, gire el destornillador montado en el sentido contrario al de [as agujas del reloj
para extraer el tornillo. Repita este paso con el otro tornillo.

Técnica altemativa

Encaje la punta del destornillador para extraccion de tornillos en la hendidura de la
caheza del primer tornillo que se va a extraer. Gire en el sentido contrario al de las agujas
del reloj el mango de tipo rosca superior del destornillador para extraccion de tornillos,
para que encaje completamente el cuerpo interno en el tornillo. Baje la vaina exterior del
destornillador para extraccién; para elic, girela en el sentide de las agujas del reloj, hasta
gue la vaina retraiga el mecanismo de bloqueo de la placa intersomatica. Finalmente, gire
la seccion intermedia en el sentido contrario al de las agujas del reloj, para extraer el
tornillo.

Repita este paso con el segundo tornillo.

Precaucién. Si el cuerpo internc no esta completamente encajado o si la vaina exterior no
esta completamente asentada antes de intentar los pasos posteriores de la técnica de
extraceion del tornillo, el destornillador puede romperse, lo cual podria causar lesiones en
el paciente.

Precaucién. El destornillador de extraccién séle deberd utilizarse para la extraccion de
tornillos; el uso del destorniliador de extraccion para la introduccién de tornillos puede
causar la rotura del destorniltador o del implante.

Extraccion del implante

Una vez extraidos los tornillos, extraiga el implante Zero-P VA, con ayuda del instrumento
de insercion. Conecte el dispositivo de insercidn al implante; primero, alinee los surcos
situados en la linea media de la cara anterior del implante con las pestafias dentadas del

tope del dispositivo.

1.7 Advertencias y precauciones

- La sola descripcion de la técnica quirdrgica no es suficiente para la aplicacién clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondo con los dispositivos, el método de
aplicacién, los instrumentos, y la técnica quirdrgica.

/
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A
Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente el uso indicado de los pr'éj\d{\ﬁ‘q't'as__#__,,/ : ',,'""
y las técnicas quirdrgicas aplicables, y deberan tener la formacién adecuada. B
- La seleccion, colocacion, posicionamiento y fijacion del implante en forma incerrecta
pueden causar resultados no deseables.
"~ No colocar el implante estéril sobre ropa o cualquier otra superficie gue pueda
contaminar el implante con pelusa o cualguier otro material.
- Los implantes pueden quebrarse o dafarse debido a la excesiva actividad o trauma,
- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no daftados,
no usar si hay péerdida de esterilidad.
- Se recomienda seleccionar el tamafio maximo del implante, a fin de optimizar la
estabilidad del segmento mediante la tension en el anillo fibroso y los ligamentos
longitudinales.
- Con ayuda de una radiografia intraoperatoria, comprugbe, en AP y lateral, la posicidn
final de! implante en relacién con los cuerpos vertebrales, y del resto de los dispositivos
implantados, en relacién con el nivel fusionado anteriormente.
1. Si un dispositive adyacente evita la colocaciéon de ambos tornillos Zero-F VA, debe
utilizarse un dispositivo distinto, ya que ello puede suponer una carga excesiva sobre el
implante, lo que provocaria el fallo ¢ el desplazamiente posoperatorio del dispositivo,
causando lesiones en el paciente.
2. Si no se puede introducir ningan tornillo en la trayectoria correcta o bloguearlo en la
placa intersomatica, segun alguna de las técnicas recomendadas, debe utilizarse otro
dispositivo, a fin de evitar el riesgo de que el tornillo se salga.
3. Confirme que el implante Zerg-P VA no se cologue en contacto directo con los
dispositivos implantados en relacién con el nivel fusionado anteriormente. £En caso de
existir este contacto, ello puede suponer una carga excesiva sobre e! implante Zero-P VA,
lo que provocaria el fallo o el desplazamiento posoperatorio del dispositivo, causando
lesiones en el paciente.
- Es probable que los osteofitos anteriores en el lugar operatorio impidan la colocacion
deseada de un implante de prueba. También pueden impedir la correcta colocacion del
implante Zero-P VA. Antes de la introduccidn del implante, se recomienda extraer los
osteofitos anteriores que interfieran.
El implante de prueba debera encajar bien sujeto y con precision entre los platillos
vertebrales.
- Los implantes de prueba tienen codigos de colores segun su forma. La altura del
implante de prueba es (.8 mm o menos que la del implante verdadero, para tener en
cuenta la penetracion del dentado en el platillo vertebral.
- Los implantes de prueba no estéan pensados para su implantacion definitiva; deben
extraerse antes de insertar el implante definitivo Zero-P VA,
- Para reducir al minimo el riego de causar una lesién en el paciente, se recomienda
probar con implantes de prueba de menor altura antes de probar los implantes de prueba
de mayor altura.
- La placa intersomatica Zero-P VA esta marcada con una flecha para indicar 1a
orientacion del implante. Al introducir el implante Zero-P VA, 1a flecha debera apuntar
hacia el cuerpo vertebral craneal después de la introduccion.
- En funcitn de la combinacion seleccionada del implante, Ia longitud del tornillo, el
angulo de introduccién y el instrumental usado, los tornillos pueden extenderse mas alla
del borde posterior del implante.
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- Si se usa el punzén, debera utilizarse el instrumento de insercion o el portaimplantes
para reducir al minimo la movilizacién del implante.

- La punta del punzén encaja en el orificio del tornillo de la placa intersomatica a fin de
obtener el angulo correcto.

- El vastago superior del punzén, cerca del mango, esta marcado con dos anillos de color
negro. Al introducir el punzén, se alcanza la profundidad adecuada cuando el extremo de
la vaina externa se sifla entre los dos anillos negros.

- No use el punzon sin la vaina ¢ la guia de broca Zero-P VA; se pueden producir una
lesién en el paciente,

- Al introducir los tornillos, debe utilizarse el instrumento de insercidn o el portaimplantes
para reducir al minimo la movilizacion del implante.

- Para comprobar la posicién del tornillo y para comprobar que sigue la trayectoria de!
orificio gula abierto por el punzon, deberan utilizarse imagenes intraoperatorias.

- Al apretar los tornillos, debe utilizarse el instrumento de insercién o el portaimplantes
para reducir al minima la movilizacion del implante. ,
- No siga introduciendo ningun tornillo después de que los topes de la placa intersomatica

cubran hasta la superficie anterior de los cuerpos vertebrales y no introduzca ningun

tornillo mas de ¥ vuelta al apretar. Un apretado excesivo puede desgarrar el hueso y

afectar a |a fijacion del implante en los cuerpos vertebrales

- Las brocas estan marcadas con un anille de color gue corresponde al cédigo de colores

de la longitud de! tornitlo. '

Cuando el anillo quede nivelado con la parte superior de la guia de broca, se ha

alcanzado la profundidad correcta.

- Al perforar, asegUrese de hacerlo sobre el eje, en la misma trayectoria que la guia de

broca. La aplicacion de cargas laterales o hacer palanca, al perforar, puede causar la

rotura o el dafio de los instrumentos, lo cual podria causar lesiones en el paciente.

1.8 Método de esterilizacion

Los productos etiquetados “Estéril R" estan esterilizados por exposicidon a radiacion
gamma.

No reesterilizar. El contenido es estéril a menos que el material de empaque esté roto o
dafiado.

1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Dra. Ménica Mufoz Dreyer, M.N. 13817

1.10 Numero de Registro del Producto Médico

Autorizado por la ANMAT  PM: 753-70 &
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06

1.11 Prestaciones para las que fue disefiado. Posibles efectos secundarios no
deseados

El sistema Zero-P VA esta indicado después de la discectomia cervical anterior, para la
reduccidn y la estabilizacién de la columna cervical (C2-C7).

- Enfermedad discal degenerativa, definida como dolor cervical de crigen discégeno, con
degeneracion del disco confirmada por Ia historia y por los estudios radiograficos.

- Estenosis de canal

Zero-P VA, PM: 753-70

HES Argentina S.A.

HAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE
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- Fracaso de una fusion previa
- Seudoartrosis

— Y

Efectos secundarios

Cuando el implante es de un tamafio inadecuado para proporcionar descompresién en el
espacio de disco o es implantado en e! espacio de! disco o el tornillo es insertado muy
profundo puede ocasionar:

- Dolor

- Re operacién

- No fusién

1.12 Infoermacion para una combinacién segura con otros productos médicos

El sistema provee productos que se deben utilizar en combinacion. Para asegurar que las
combinaciones entre los productos es segura y no afecta la funcidén especifica referirse al
Informe de seguridad y eficacia — Requerimientos de funcionalidad y disefio.

Synthes garantiza la compatibilidad de sus implantes e instrumentos originales y distintos.
Debe observarse el uso especifico de cada producte, de acuerdo a las descripciones de
Synthes. No es aconsejable mezclar productos Synthes con los de ofros fabricantes,
debido a que los disefios, los materiales, la mecanica y las construcciones no estan
homologados. Synthes no asume ninguna responsabilidad por las complicaciones
surgidas por la mezcla de componentes o por el uso de instrumentos de otros fabricantes

1.13 Informacion que permita comprobar que el producto estid bien instalado;
naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

No Corresponde (el Producto Médico no requiere instalacién, mantenimiento o calibrado
para garantizar su correcto funcionamiento).

1.14 Informacion para evitar riesgos relacionados con la implantacién def
producto.

Contraindicaciones:
- Fractura vertebral
- Tumores vertebrales
- Osteoporosis grave v
- Infeccidn vertebral
« Intolerancia o alergia demaostrada del paciente.
Otras contraindicaciones de [a osteosintesis: infecciones agudas, cronicas o
pendientes de confirmar, mala calidad 6sea, riego sanguineo insuficiente, osteopatias
¢ incumplimiento terapeutico.

Nota: Estas indicaciones pueden limitarse debido a la anatomia especifica del paciente.
No se recomienda usar estos implantes en otros huesos.

-

-5 Argentina S.A.
HRAMON L. LEDESMA

PRESIDEZNTE

1.15 Riesgos de interferencia reciproca en investigaciones o {ratamientos
especificos

MNo corresponde

\
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1.16 Instrucciones en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y mﬂgj
corresponde fos métodos de reesterilizacion. :

Aquellos productos cuyo etiquetado indique que son de un solo uso no deben reutilizarse
nunca.

Los productos suministrados en condiciones estériles son presentados en embalaje
etiquetado con el simbolo “"Estéril”,

Al extraer el producto estéril de su envase, se debe seguir un procedimiento aséptico. No
se puede garantizar la esterilidad si los precintos estan rotos o si el envase se abre de
manera incorrecta.

1.17 Si el producto médico estd destinado a reutilizarse, datos sobre Jos
procedimientos de reutilizacidon, incluido Ila limpieza, desinfeccion,
acondicionamiento, y esterilizacion.

Los productos médicos estériles no fueren disefiados para ser reutilizados ni es posible
su reesterilizacion.

1.18 Informacibén sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que se
deba realizar antes de utilizar el producto médico (Ej., esterilizacién, montaje final,
entre ofros}

No corresponde. El producto no requiere tratamiento o procedimiento adicional.

1.19 Informacion sobre naturaleza, tipo, infensidad y distribucion de la radiacién
si ef producto médico emite radiaciones con fines médicos

No corresponde. Los proeductos no estan disefiados para emitir radiaciones.

1.20 Precauciones en caso de cambios del funcionamiente del producto médico
No corresponde

1.21 Precauciones que deben adoptarse, en condiciones ambientes previsibles,
con respecto a la exposicion a campos magnéticos, a influencias eléctricas
externas, descargas electrostaticas, presion o variaciones de [a presion,
aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre otras.

Los productos médicos Synthes no son magnéticos. La resonancia magnética en
pacientes portadores de dichos productos no plantea dificultad ni problema alguno.

1.22 Medicamentos que el producto médico esté destinado a administrar
MNo corresponde

1.23 Precauciones en la eliminacién del producto médico
Ne¢ corresponde

1.24 Medicamentos incluidos en el producto médico &
No corresponde

1.25 Grado de precision atribuido a los productos médicos de medicién
No corresponde I
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-012683/13-2

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N075ﬂ§ 54/ de acuerdo a lo solicitado por Synthes Argentina S.A se
autorizo fa inscripcién en el Registro Nacional de Productos de Tecnologia
S Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
" caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Implantes, tornillos e instrumentos para
fusidn intersomatica cervical anterior
Codigo de identificacidn y nombre teécnico UMDNS: 15-766 Sistemas
Ortopedicos de Fijacion Interna, para columna vertebral.
Marca de (los) producto(s) médico(s): Synthes
Clase de Riesgo: Clase III
}ndicacién/es autorizada/s: Despues de la discectomia cervical
anterior, esta indicado para la reduccion y la estabilizacién de la columna
cervical. Enfermedad discal degenerativa. Estenosis del canal. Fracaso de una
fusion previa. Seudoartrosis
Modelo/s: Zero-P VA
03.617.900 Destornillador Stardrive®, T8, autosujetante

03.617.902 Pieza destornillador Stardrive®, T8, autosujetante

ey
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03.617.912 Broca @ 2.0mm, perforacién 12mm

03.617.914 Broca @ 2.0mm, perforaciéon 14mm
03.617.916 Broca @ 2.0mm, perforaciéon 16mm
03.617.981 Impactador, plano
03.647.750 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 10mm
03.647.751 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 11mm
03.647.752 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 12mm
03.647.755 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 5mm
03.647.756 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 6mm
~ 03.647.757 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 7mm
03.647.758 Imptante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 8mm
03.647.759 Implante prueba Zero-P VA, cuneiforme, altura 9mm
03.647.760 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif,, altura 10mm
03.647.761 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif,, altura 11mm
03.647.762 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 12mm
(3.647.765 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 5mm
03.647.766 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 6mm
03.647.767 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 7mm
03.647.768 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 8mm
03.647.769 Impl. prueba Zero-P VA, grande, cuneif., altura 9mm
03.647.780 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 10mm
03.647.781 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 11mm

L
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03.647.780 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 10mm
03.647.781 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 11mm
03.647.782 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 12mm
03.647.785 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 5mm
03.647.786 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 6mm
03.647.787 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 7Zmm
03.647.788 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 8mm
03.647.789 Implante de prueba Zero-P VA, convexo, altura 9mm
03.647.790 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 10mm
03.647.791 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 11mm
03.647.792 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 12mm
03.647.795 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura Smm
03.647.796 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 6mm
03.647.797 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 7mm
03.647.798 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 8mm
03..647.799 Impl. prueba Zero-P VA, grande, convexo, altura 9mm
03.647.901 Vaina de sujecidn p/tornillos p/ref. 03.617.902
03.647.903 Mango, pequefio, de anclaje rédpido
03.647.962 Guia de broca ¢/mango

03.647.963 Instrumento de insercién p/Zero-P VA

<
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03.647.985 Lamina p/extraccion de tornillos

03.647.990 Punzén @ 2.5mm, c¢/vaina
03.647.993  Punzén @ 2.5mm, angulado
03.820.113 Martillo

04.647.110S8 Zero-P VA, paralelo, altura 10mm
04.647.111S Zero-P VA, paralelo, altura 11mm

04.647.112S Zero-P VA, paraielo, altura 12mm
04.647.115S Zéro-P VA, paralelo, altura 5mm
04.647,1165 Zero-P VA, paralelo, altura 6mm
04.647.117S Zero-P VA, paralelo, altura 7mm
04.647.1183 Zero-P VA, paralelo, altura 8mm
04.647.119S Zero-P VA, paralelo, altura 9mm
04.647.1205 Zero-P VA, cuneiforme, altura 10mm
04.647.121S Zero-P VA, cuneiforme, altura 11mm
04.647.122S Zero-P VA, cuneiforme, altura 12mm
04.647.1258 Zero-P VA, cuneiforme, altura Smm
04.647.126S Zero-P VA, cuneiforme, altura 6mm
04.647.1275 Zero-P VA, cuneiforme, altura 7mm
04.647.128S Zero-P VA, cuneiforme, altura 8mm
04.647.129% Zero-P VA, cuneiforme, altura 9mm
04.647.130S Zero-P VA, convexo, altura 10mm
04.647.1315 Zero-P VA, convexo, altura 11mm
04.647.1325 Zero-P VA, convexo, altura 12mm
04.647.1355 Zero-P VA, convexo, altura bmm
04.647.1365 Zero-P VA, convexo, altura 6mm
04.647.137S Zero-P VA, convexo, altura 7mm
04.647.138S Zero-P VA, convexo, altura 8mm
04.647.139S% Zero-P VA, convexo, attura 9mm

< -
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04.647.126S Zero-P VA, cuneiforme, attura 6mm

04.647.127S Zero-P VA, cuneiforme, altura 7mm
04.647.128S Zero-P VA, cuneiforme, altura 8mm
04.647.12985 Zero-P VA, cuneiforme, altura 9mm
04.647.130S Zero-P VA, convexo, altura 10mm
04.647.131S Zero-P VA, convexo, altura 11mm
04.647.1325 Zero-P VA, convexo, altura 12mm
04.647.135S Zero-P VA, convexo, altura 5mm
04.647.1365 Zero-P VA, convexo, altura 6mm
04.647.137S Zero-P VA, convexo, altura 7mm
04.647.138S Zero-P VA, convexo, altura 8mm
04.647.139S Zero-P VA, convexo, altura 9mm
04.647.220S Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 10mm
04.647.2215 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 11mm
04.647.222% Zero-P VA, grande, cuneiforme, aitura 12mm
04.647.225S Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura Smm
04.647.226S Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 6mm
04.647.227S Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 7mm
04.647.228S Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 8mm
04.647.2295 Zero-P VA, grande, cuneiforme, altura 9mm
04.647.230S Zero-P VA, grande, convexo, altura 10mm
04.647.2315 Zero-P VA, grande, convexo, altura 11mm
04.647.2325 Zero-P VA, grande, convexo, altura 12Zmm

e
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Condicic’m de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitérias
Nombre del fabricante: Synthes GmbH
Lugar de Fabricacion: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdof, Suiza

Se extiende a Synthes Argentina S.A el Certificado PM-753-70, en la Ciudad

de Buenos Aires, a ..0.6..0.1.0.2013..... siendo su vigencia por cinco (5) afios
a contar de la fecha de su emisidn.
DISPOSICION No

:
o qeRe g
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