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Disposiciéon
Numero: DI-2017-12662-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7481-16-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7481-16-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L. 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 elaboracion y comercializacién 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine 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 inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Orthofix, nombre descriptivo Sistema Espaciador y nombre
técnico Sistemas Ortopédico de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por

MTG GROUP S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1991-142”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema Espaciador

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédico de Fijacion Interna, para
Columna Vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthofix
Clase de Riesgo: III

Indicacién autorizada: Indicado para procedimientos de fusion vertebral en pacientes esqueléticamente
maduro con enfermedad discal degenerativa (EDD) en uno o dos niveles contiguos de la columna lumbar
(L2-S1). El sistema de espaciador FORZA estd indicado para utilizarse con autoinjerto y/o aloinjerto
compuesto de injerto 6seo esponjoso y/o corticoesponjoso, y un sistema de fijacion complementaria, p €j.
Sistema de fijacion Firebird. Los pacientes deben someterse a un régimen de por lo menos seis (6) mese de
tratamiento no quirirgico antes de ser tratados con el sistema espaciador FORZA PTC.

Modelo/s:

Implantes del sistema espaciador FORZA PEEK
88-2006SP — Implante recto 11A x 33L x 6A, 0°
88-2007SP - Implante recto 11A x 33L x 7A, 0°

88-2008SP - Implante recto 11A x 33L x 8A, 0°



88-2009SP - Implante recto 11A x 33L x 9A, 0°
88-2010SP - Implante recto 11A x 33L x 10A, 0°
88-2011SP - Implante recto 11A x 33L x 11A, 0°
88-2012SP - Implante recto 11A x 33L x 124, 0°
88-2013SP - Implante recto 11A x 33L x 13A, 0°
88-2014SP - Implante recto 11A x 33L x 14A, 0°
88-2015SP - Implante recto 11A x 33L x 15A, 0°
88-2016SP - Implante recto 11A x 33L x 16A, 0°
89-1006SP — Implante recto 9A x 23L x 6A, 0°
89-1007SP - Implante recto 9A x 23L x 7A, 0°
89-1008SP - Implante recto 9A x 23L x 8A, 0°
89-1009SP - Implante recto 9A x 23L x 94, 0°
89-1010SP - Implante recto 9A x 23L x 10A, 0°
89-1011SP - Implante recto 9A x 23L x 11A, 0°
89-1012SP - Implante recto 9A x 23L x 12A, 0°
89-1013SP - Implante recto 9A x 23L x 13A, 0°
89-1014SP - Implante recto 9A x 23L x 14A, 0°
89-1015SP - Implante recto 9A x 23L x 15A, 0°
89-1016SP - Implante recto 9A x 23L x 16A, 0°
89-1209SP — Implante recto 11A x 27L x 9A, 8°
89-1210SP - Implante recto 11A x 27L x 10A, 8°
89-1211SP - Implante recto 11A x 27L x 11A, 8°
89-1212SP - Implante recto 11A x 27L x 12A, 8°
89-1213SP - Implante recto 11A x 27L x 13A, 8°
89-1214SP - Implante recto 11A x 27L x 14A, §8°
89-1215SP - Implante recto 11A x 27L x 15A, 8°
89-1216SP - Implante recto 11A x 27L x 16A, 8°

89-1409SP — Implante recto 11A x 31L x 9A, §8°



89-1410SP - Implante recto 11A x 31L x 104, 8°
89-1411SP - Implante recto 11A x 31L x 11A, 8°
89-1412SP - Implante recto 11A x 31L x 12A, 8°
89-1413SP - Implante recto 11A x 31L x 13A, 8°
89-1414SP - Implante recto 11A x 31L x 14A, 8°
89-1415SP - Implante recto 11A x 31L x 15A, 8°
89-1416SP - Implante recto 11A x 31L x 16A, 8°
89-1706SP — Implante curvo 9A x 27L x 6A, 0°
89-1707SP - Implante curvo 9A x 27L x 7A, 0°
89-1708SP - Implante curvo 9A x 27L x 8A, 0°
89-1709SP - Implante curvo 9A x 27L x 9A, 0°
89-1710SP - Implante curvo 9A x 27L x 10A, 0°
89-1711SP - Implante curvo 9A x 27L x 11A, 0°
89-1712SP - Implante curvo 9A x 27L x 12A, 0°
89-1713SP - Implante curvo 9A x 27L x 13A, 0°
89-1714SP - Implante curvo 9A x 27L x 14A, 0°
89-1715SP - Implante curvo 9A x 27L x 15A, 0°
89-1716SP - Implante curvo 9A x 27L x 16A, 0°
89-1806SP — Implante curvo 11A x 27L x 6A, 0°
89-1807SP - Implante curvo 11A x 27L x 7A, 0°
89-1808SP - Implante curvo 11A x 27L x 8A, 0°
89-1809SP - Implante curvo 11A x 27L x 94, 0°
89-1810SP - Implante curvo 11A x 27L x 104, 0°
89-1811SP - Implante curvo 11A x 27L x 11A, 0°
89-1612SP - Implante curvo 11A x 27L x 12A, 0°
89-1813SP - Implante curvo 11A x 27L x 13A, 0°
89-1814SP - Implante curvo 11A x 27L x 14A, 0°
89-1815SP - Implante curvo 11A x 27L x 15A, 0°

89-1816SP - Implante curvo 11A x 27L x 164, 0°



89-1906SP — Implante curvo 9A x 31L x 6A, 0°
89-19075P — Implante curvo 9A x 31L x 7A, 0°
89-1908SP - Implante curvo 9A x 31L x 8A, 0°
89-1909SP - Implante curvo 9A x 31L x 94, 0°
89-1910SP - Implante curvo 9A x 31L x 10A, 0°
89-1911SP - Implante curvo 9A x 31L x 11A, 0°
89-1912SP - Implante curvo 9A x 31L x 12A, 0°
89-1913SP - Implante curvo 9A x 31L x 13A, 0°
89-1914SP - Implante curvo 9A x 31L x 14A, 0°
89-1915SP - Implante curvo 9A x 31L x 15A, 0°
89-1916SP - Implante curvo 9A x 31L x 16A, 0°
89-2006SP — Implante recto 11A x 23L x 6A, 0°
89-2007SP - Implante recto 11A x 23L x 7A, 0°
89-2008SP - Implante recto 11A x 23L x 8A, 0°
89-2009SP - Implante recto 11A x 23L x 9A, 0°
89-2010SP - Implante recto 11A x 23L x 10A, 0°
89-2011SP - Implante recto 11A x 23L x 11A, 0°
89-2012SP - Implante recto 11A x 23L x 124, 0°
89-2013SP - Implante recto 11A x 23L x 13A, 0°
89-2014SP - Implante recto 11A x 23L x 14A, 0°
89-2015SP - Implante recto 11A x 23L x 15A, 0°
89-2016SP - Implante recto 11A x 23L x 164, 0°
89-3006SP - Implante recto 9A x 27L x 6A, 0°
89-3007SP - Implante recto 9A x 27L x 7A, 0°
89-3008SP - Implante recto 9A x 27L x 8A, 0°
89-3009SP - Implante recto 9A x 27L x 9A, 0°
89-3010SP - Implante recto 9A x 27L x 104, 0°

89-3011SP - Implante recto 9A x 27L x 11A, 0°



89-3012SP - Implante recto 9A x 27L x 124, 0°
89-3013SP - Implante recto 9A x 27L x 13A, 0°
89-3014SP - Implante recto 9A x 27L x 14A, 0°
89-3015SP - Implante recto 9A x 27L x 15A, 0°
89-3016SP - Implante recto 9A x 27L x 16A, 0°
89-4006SP — Implante recto 11A x 27L x 6A, 0°
89-4007SP - Implante recto 11A x 27L x 7A, 0°
894008SP - Implante recto 11A x 27L x 8A, 0°
89-4009SP - Implante recto 11A x 27L x 9A, 0°
89-4010SP - Implante recto 11A x 27L x 10A, 0°
894011SP - Implante recto 11A x 27L x 11A, 0°
89-4012SP - Implante recto 11A x 27L x 12A, 0°
894013SP - Implante recto 11A x 27L x 13A, 0°
89-40145P - Implante recto 11A x 27L x 14A, 0°
89-4015SP - Implante recto 11A x 27L x 15A, 0°
89-4016SP - Implante recto 11A x 27L x 16A, 0°
89-4206SP — Implante curvo 11A x 31L x 6A, 0°
89-4207SP - Implante curvo 11A x 31L x 7A, 0°
89-4208SP- Implante curvo 11A x 31L x 8A, 0°
89-4209SP - Implante curvo 11A x 31L x 9A, 0°
89-4210SP - Implante curvo 11A x 31L x 10A, 0°
89-4211SP - Implante curvo 11A x 31L x 11A, 0°
89-42128P - Implante curvo 11A x 31L x 12A, 0°
89-4213SP - Implante curvo 11A x 31L x 13A, 0°
89-4214SP - Implante curvo 11A x 31L x 14A, 0°
89-4215SP - Implante curvo 11A x 31L x 15A, 0°
89-4216SP - Implante curvo 11A x 31L x 16A, 0°
89-4508SP — Implante curvo 9A x 27L x 8A, 8°

89-4509SP - Implante curvo 9A x 27L x 9A, 8°



89-4510SP - Implante curvo 9A x 27L x 10A, 8°
89-4511SP - Implante curvo 9A x 27L x 11A, 8°
89-4512SP - Implante curvo 9A x 27L x 12A, 8°
89-4513SP - Implante curvo 9A x 27L x 13A, 8°
89-4514SP - Implante curvo 9A x 27L x 14A, 8°
89-4515SP - Implante curvo 9A x 27L x 15A, 8°
89-4516SP - Implante curvo 9A x 27L x 16A, 8°
89-4608SP — Implante curvo 11A x 27L x 8A, &°
89-4609SP - Implante curvo 11A x 27L x 9A, 8°
89-4610SP - Implante curvo 11A x 27L x 10A, 8°
89-4611SP - Implante curvo 11A x 27L x 114, 8°
89-4612SP - Implante curvo 11A x 27L x 124, 8°
89-4613SP - Implante curvo 11A x 27L x 13A, 8°
89-4614SP - Implante curvo 11A x 27L x 14A, 8°
89-4615SP - Implante curvo 11A x 27L x 15A, 8°
89-4616SP - Implante curvo 11A x 27L x 16A, 8°
89-4708SP — Implante curvo 9A x 31L x 8A, &°
89-4709SP - Implante curvo 9A x 31L x 9A, 8°
89-4710SP - Implante curvo 9A x 31L x 10A, 8°
89-4711SP - Implante curvo 9A x 31L x 11A, 8°
89-4712SP - Implante curvo 9A x 31L x 12A, 8°
89-4713SP - Implante curvo 9A x 31L x 13A, 8°
89-4714SP - Implante curvo 9A x 31L x 14A, 8°
89-4715SP - Implante curvo 9A x 31L x 15A, 8°
89-4716SP - Implante curvo 9A x 31L x 16A, 8°
89-4808SP — Implante curvo 11A x 31L x 8A, 8°
89-4809SP - Implante curvo 11A x 31L x 9A, 8°

89-4810SP - Implante curvo 11A x 31L x 104, 8°



89-4811SP - Implante curvo 11A x 31L x 11A, 8°
89-4812SP - Implante curvo 11A x 31L x 124, 8°
89-4813SP - Implante curvo 11A x 31L x 13A, 8°
89-4814SP - Implante curvo 11A x 31L x 14A, 8°
89-4815SP - Implante curvo 11A x 31L x 15A, 8°
89-4816SP - Implante curvo 11A x 31L x 16A, 8°
89-6006SP — Implante recto 11A x 31L x 6A, 0°
89-6007SP - Implante recto 11A x 31L x 7A, 0°
89-6008SP - Implante recto 11A x 31L x 8A, 0°
89-6009SP - Implante recto 11A x 31L x 94, 0°
89-6010SP - Implante recto 11A x 31L x 10A, 0°
89-6011SP - Implante recto 11A x 31L x 11A, 0°
89-6012SP - Implante recto 11A x 31L x 124, 0°
89-6013SP - Implante recto 11A x 31L x 13A, 0°
89-6014SP - Implante recto 11A x 31L x 144, 0°
89-6015SP - Implante recto 11A x 31L x 154, 0°
89-6016SP - Implante recto 11A x 31L x 16A, 0°
89-7008SP — Implante recto 9A x 23L x 8A, 8°
89-7009SP - Implante recto 9A x 23L x 9A, 8°
89-7010SP - Implante recto 9A x 23L x 10A, 8°
89-7011SP - Implante recto 9A x 23L x 11A, 8°
89-7012SP - Implante recto 9A x 23L x 12A, 8°
89-7013SP - Implante recto 9A x 23L x 13A, 8°
89-7014SP - Implante recto 9A x 23L x 14A, §°
89-70155P - Implante recto 9A x 23L x 15A, 8°
89-7016SP - Implante recto 9A x 23L x 16A, 8°
89-8008SP — Implante recto 11A x 23L x 8A, 8°
89-8009SP - Implante recto 11A x 23L x 9A, 8°

89-8010SP - Implante recto 11A x 23L x 10A, 8°



89-8011SP - Implante recto 11A x 23L x 11A, 8°

89-8012SP - Implante recto 11A x 23L x 12A, 8°

89-8013SP - Implante recto 11A x 23L x 13A, 8°

89-8014SP - Implante recto 11A x 23L x 1‘4A, 8°

89-8015SP - Implante recto 11A x 23L x 15A, 8°

89-8016SP - Implante recto 11A x 23L x 16A, 8°

89-9009SP — Implante recto 9A x 27L x 9A, 8°

89-9010SP - Implante recto 9A x 27L x 104, &°

89-9011SP - Implante recto 9A x 27L x 11A, 8°

89-9012SP - Implante recto 9A x 27L x 12A, 8°

89-9013SP - Implante recto 9A x 27L x 13A, 8°

89-9014SP - Implante recto 9A x 27L x 14A, 8°

89-9015SP - Implante recto 9A x 27L x 154, &°

89-9016SP - Implante recto 9A x 27L x 16A, 8°

Implantes del sistema espaciador PTC FORZA

38-1007SP — Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 7TA
38-1008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 8A
38-1009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 9A
38-1010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 10A
38-1011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 11A
38-1012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 12A
38-1013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 13A
38-1014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 14A
38-1707SP — Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 7A
38-1708SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 8A
38-1709SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 9A
38-1710SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 10A

38-1711SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 11A



38-17128P - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 12A
38-1713SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 13A
38-1714SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 14A
38-1807SP — Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 7A
38-1808SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 8A
38-1809SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 9A
38-1810SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 10A
38-1811SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x27L x 11A
38-1812SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x27L x 12A
38-1813SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 13A
38-1814SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 14A
38-3007SP — Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 7TA
38-3008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 8A
38-3009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 9A
38-3010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 10A
38-3011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 11A
38-3012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 12A
38-3013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 13A
38-3014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 14A
38-4007SP — Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x27L x 7TA
38-4008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 8A
38-4009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 9A
38-4010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 10A
38-4011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 11A
38-4012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 12A
38-4013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 13A
38-4014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 14A
38-4207SP — Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x31L x 7A

38-4208SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 8A



38-4209SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 9A
38-4210SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 10A
38-4211SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 11A
38-42128SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 12A
38-4213SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 13A
38-4214SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 14A
38-4508SP — Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 8A
38-4509SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 9A
38-4510SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 10A
38-4511SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 1 1A
38-4512SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 12A
38-4513SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 13A
38-4514SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 14A
38-6007SP — Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 7A
38-6008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 8A
38-6009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 9A
38-6010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 10A
38-6011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 11A
38-6012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 12A
38-6013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 13A
38-6014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 14A
38-7008SP — Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 8A
38-7009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 9A
38-7010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 10A
38-7011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 11A
38-7012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 12A
38-7013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 13A

38-7014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 23L x 14A



38-9009SP — Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 9A
38-90105P - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 10A
38-9011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 11A
38-9012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 12A
38-90135P - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 13A
38-90145P - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 142
Instrumental asociado

35-5001 — Embudo

35-5002 — Embolo

89-0021 — Conjunto de instrumentos FORZA

89-0022 — Conjunto de probadores FORZA

89-0031 — Conjunto de disectomia FORZA

89-0092 — Caja disectomia

89-0093 — Caja de probadores

89-0094 — Caja de instrumentos

89-0100 — Mango insertador de implantes universal

89-0108 — Extractor de implante recto 9mm

89-0110 - Extractor de implante recto 11mm

89-0112 — Insertador MIS

89-0113 - Cuerpo del insertador

89-0114 — Conjunto de eje de implante recto 9mm

89-0116 - Conjunto de eje de implante recto 1 1mm

89-0117 - Conjunto de eje de implante curvo 9mm

89-0119 - Conjunto de eje de implante curvo 11mm

89-0120 — Inserto roscado

89-0121 ~ Tapa impacto para % giro

89-0153 — Compactador monolitico 9mm

89-0155- Compactador monolitico 11mm

89-0156 — Compactador de angulo



89-0200 — Martillo deslizante

89-0206 — Probador recto 9A x 27L X 6A, 0°
89-0207 - Probador recto 9A x 27L X 7A, 0°
89-0208 - Probador recto 9A x 27L X 8A, 0°
89-0209 - Probador recto 9A x 27L X 9A, 0°
89-0210 - Probador recto 9A x 27L X 10A, 0°
89-0211 - Probador recto 9A x 27L X 11A, 0°
89-0212 - Probador recto 9A x 27L X 12A, 0°
89-0213 - Probador recto 9A x 27L X 13A, 0°
89-0214 - Probador recto 9A x 27L X 14A, 0°
89-0215 - Probador recto 9A x 27L X 15A, 0°
89-0216 - Probador recto 9A x 27L X 16A, 0°
89-0250 — Distractor con paleta 6mm
89-0251 - Distractor con paleta 7mm

89-0252 - Distractor con paleta 8mm

89-0253 - Distractor con paleta 9mm
89-0254 - Distractor con paleta 10mm
89-0255 - Distractor con paleta 11mm
89-0256 - Distractor con paleta 12mm
89-0257 - Distractor con paleta 13mm
89-0258 - Distractor con paleta 14mm
89-0259 - Distractor con paleta 15mm
89-0260 - Distractor con paleta 16mm
89-0300 — Raspador anatomico

89-0301 — Raspador plano

89-0303 — Raspador curvo

89-0306 — Probador curvo 9A x 27L X 6A, 0°

89-0307 - Probador curvo 9A x 27L X 7A, 0°




89-0308 - Probador curvo 9A x 27L X 8A, 0°
89-0309 - Probador curvo 9A x 27L X 9A, 0°
89-0310 - Probador curvo 9A x 27L X 10A, 0°
89-0311 - Probador curvo 9A x 27L X 11A, 0°
89-0312 - Probador curvo 9A x 27L X 12A, 0°
89-0313 - Probador curvo 9A x 27L X 13A, 0°
89-0314 - Probador curvo 9A x 27L X 14A, 0°
89-0315 - Probador curvo 9A x 27L X 15A, 0°
89-0316 - Probador curvo 9A x 27L X 16A, 0°
89-0341 - #000 Cureta 90° hacia abajo — Lisa
89-0342 - #00 Cureta 90° hacia abajo — Lisa
89-0343 - #0 Cureta 90° hacia abajo — Lisa
89-0344 - #1 Cureta 90° hacia abajo — Lisa
89-0345 - #000 Cureta 90° hacia abajo — Dentada
89-0346 - #00 Cureta 90° hacia abajo — Dentada
89-0347 - #0 Cureta 90° hacia abajo — Dentada
89-0348 - #1 Cureta 90° hacia abajo — Dentada
89-0351 - #00 Cureta recta — Lisa

89-0353 - #1 Cureta recta — Lisa

89-0355 - #00 Cureta hacia arriba — Lisa
89-0356 - #0 Cureta hacia arriba — Lisa
89-0357 - #1 Cureta hacia arriba — Lisa
89-0359 - #00 Cureta hacia abajo — Lisa
89-0360 - #0 Cureta hacia abajo — Lisa
89-0361 - #1 Cureta hacia abajo — Lisa
89-0363 - #00 Cureta hacia arriba — Lisa
89-0364 -#0 Cureta derecha — Lisa

89-0365 - #1 Cureta derecha — Lisa

89-0368 - #0 Cureta izquierda — Lisa



89-0369 - #1 Cureta izquierda — Lisa
89-0372 - #0 Cureta recta — Dentada

89-0373 - #1 Cureta recta — Dentada

89-0376 - #0 Cureta hacia arriba — Dentada
89-0377 - #1 Cureta hacia arriba — Dentada
89-0380 - #0 Cureta hacia abajo — Dentada
89-0381 - #1 Cureta hacia abajo — Dentada
89-0385 - #1 Cureta hacia arriba — Dentada
89-0389 - #1 Cureta izquierda — Dentada
89-0390 — Cureta anular - Pequefia 6A x 10L
89-0391 — Cureta anular - Grande 10A x 10L
89-0400 - Cincel plano

89-0401 — Cincel curvo

89-0406 — Cortante giratorio 6mm

89-0407 — Cortante giratorio 7mm

89-0408 — Cortante giratorio 8mm

89-0409 - Cortante giratorio 9mm

89-0410 - Cortante giratorio 10mm

89-0411 - Cortante giratorio 11mm

89-0412 - Cortante giratorio 12mm

89-0413 - Cortante giratorio 13mm

89-0414 - Cortante giratorio 14mm

89-0415 - Cortante giratorio 15mm

89-0416 - Cortante giratorio 16mm

89-0500 — Herramienta de compactacion 6sea
89-0509 — Insertador de implante recto monolitico 9mm
89-0511 - Insertador de implante recto monolitico 11mm

89-0600 — Retractor de raiz nerviosa, 70°



89-0601 - Retractor de raiz nerviosa, 90°

89-0602 — Retractor de raiz nerviosa maleable

89-0609 — Compactador articulado 9mm

89-0611 - Compactador articulado 11mm

89-0650 — Osteotomo pituitaria 2mm — Bocado recto
89-0651 - Osteotomo pituitaria 2mm - Bocado hacia arriba
89-0652 - Osteotomo pituitaria 4mm — Bocado recto
89-0653 - Osteotomo pituitaria 4mm — Bocado hacia arriba
20112128 — Tapa de caja de instrumentos FORZA
20113129 — Caja principal de instrumentos FORZA
20113130 — Bandeja superior de instrumentos FORZA
20113131 — Tapa de caja de probadores FORZA

20113132 — Tapa principal de probadores FORZA
20113133 — Tapa de caja de disectomia FORZA

20113134 — Caja principal de disectomia FORZA

20113135 - Bandeja superior de caja de disectomia FORZA
20113136 — Bandeja media de caja de disectomia FORZA
20113137 — Bandeja inferior de caja de disectomia FORZA
20113138 — Bandeja inferior de instrumentos FORZA
Periodo de vida util: 5 Afios (Implantes)

Estéril

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Forma de presentacion: Envase unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-7481-16-9
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ANEXO I1IB — ROTULO
ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricado por Orthofix, Inc.
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos
Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

¢) ORTHOFIX

" FORZA® PTC

Modelo

Sistema Espaciador
Medidas/Material
CONTENIDO: 1 unidad.
REF. N°

LOTE No

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO US0O. No reutilizar, Apirégeno.
No utilizar si el envase esta dafiado.

Esterilizado por radiacion gamma.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de 1a luz solar.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmaceéutico M.P.i9930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADC POR LA ANMAT PM-1991-142

NICO JUANA '
APODERADO
MTG GRONPSRL. Germén Szmulewicz
Farmacéutico
MP 19930

1F-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricado por Qrthofix, Inc.
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos
Importado por MTG Group S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argenting

) ORTHOFIX

FORZA® PTC

Modelo

Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.
"REF. N°

SERIE N©

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo & las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase.

Métode de esterilizacion recomendado: por vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-142

A}
NICOLAS _
MTAPOD gg‘ NA Ger F" Sz_rn:;éiwxcz
G R anmaceut
CROX SRt MP 18930

[F-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Orthofix, Inc.

3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos

Importado por MTG Group S.R.L. '
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Ldpez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

) ORTHOFIX

FORZA® PTC

Modelo '
Sistema Espaciador '
Medidas/Material
CONTENIDQ: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. Apirégeno.
No utilizar si el envase esta dafado.

Esterilizado por radiacién gamma.

Conservar en lugar fresco y seco, al abrigo de la luz solar.

Instrumental asociado

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacion recomendado por vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-142

DESCRIPCION

£l sistema espaciador FORZA PTC esta compuesto por una variedad de implantes que tienen un
nucleo de PEEK (OPTIMA LT1) con placas terminales de titanio (Ti-6Al-4V) porosas integradas, asi
como un marcador de tantalio que sirve de ayuda visual para los cirujanos a la hora de determinar

dénde se encuentran los implantes, tanto intra como posoperatoriamente.

Germ mulewicz
NIC JUANA fmacéutico
APODERADO MP 19€30 IF-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT

MTG GRONP S R
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Los implantes FORZA PTC presentan dos fofmas geomeétricas: rectos y curvados, y se ofredgs
perfiles paralelos y lordéticos para poder restaurar la curvatura natural de la columna vertebraf==
tos implantes pueden colocarse individualmente 0 en pares. Los implantes curvados y rectos
presentan ambos una punta de bala para facilitar Ia insercion, y una superficie dspera en ambas
superficies, inferior y superior, del implante para aportar mayor estabilidad y ayudar a prevenir el
movimiento anteroposterior del dispositivo.

El sistema de espaciador FORZA PTC esta indicado en procedimientos de fusion intervertebral
como ayuda para corregir quirGrgicamente fa columna, y se implanta usando un abordaje
posterior. ' |

E! sistema de espaciador FORZA PTC no esta disefiado para utilizarse como un dispositivo
autonomeo. El sistema de espaciador FORZA PTC debe utilizarse con un sistema de fijacion
complementario.

Los implantes del sistema de espaciador FORZA PTC se suministran estériles.

Los implantes FORZA PTC estan disefiados para utilizarse con el instrumental del sistema de
espaciador FORZA PEEK. Los espaciadores FORZA PTC no son compatibles con los componentes o

el metal de los sistemas de otros fabricantes.

INDICACIONES

El sistema espaciador FORZA PTC estd indicado para procedimientos de fusion vertebral en

pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal degenerativa (EDD) en uno o dos
niveles contiguos de la columna lumbar (L2-S1).

ta EDD se define como dolor dorsal de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada
por los antecedentes del paciente y los estudios radiograficos. Los pacientes con EDD también
pueden tener espondilolistesis hasta de grado 1 en los niveles afectados. Estos pacientes pueden
haberse sometido a una cirugia anterior distinta a la cirugia de fusién en el nivel o niveles
involucrados. ‘

Ei sistema de espaciador FORZA estd indicado para utilizarse con autoinjerto y/o aloinjerto
compuesto de injerto dseo esponjoso y/o corticoesponjoso, y un sistema de fijacion
complementaria, p. ej., el sistema de fijacién vertebral Firebird.

Los pacientes deben someterse a un régimen de por lo menos seis (6) meses de tratamiento no

guirdrgico antes de ser tratados con el sistema de espaciador FORZA PTC.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, entre otras:

& NICOLAS dUiANA GerpéR Szmulewicz

£ .
Farmacéutico
MTG GROUR SR MP 19930

IF-2017-28788643 -APN-DNPM#ANMAT
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Al igual que ocurre con otros implantes ortopédicas, el sistema de espaciador FORZA PT
contraindicado para utilizarse en pacientes:

1. Con infecciones activas en las que el uso de un implante pudiera impedir ef tratamiento
adecuado y apropiado de la infeccion.

2. Con artropatia rapidamente degenerativa o sindromes de absorcion dsea como enfermedad de
Paget, ostecpenia, osteoporosis u osteomielitis, que pudieran impedir la fijacién adecuada.

3. Con afecciones que puedan ejercer tensiones excesivas sobre el hueso y los implantes, como
obesidad grave, embarazo o enfermedades degenerativas. El médico es quien debe tomar la
decisidn sabre si utilizar este sistema en dichas afecciones, teniendo en cuenta los riesgos frente a
las ventajas para cada paciente.

4. Con fusién anterior al nivel que se va a tratar.

5. Otras circunstancias no incluidas bajo las indicaciones principales.

POSIBLES EVENTOS ADVERSOS

Entre los posibles efectos adversos se cuentan, entre otros:

. Deficiencia del dispositivo de proveer la estabilidad mecanica adecuada
. Pérdida de fijacion del implante

. Fallo de algun componente de! dispositivo

. Desplazamiento o curvatura del dispositivo

. Pérdida de la alineacion dsea

. Soldadura no consolidada

. Fractura de estructuras ¢seas

. Resorcion sin incorporacion de cualquier injerto 6seo utilizado

O 0 N O D W N

. Respuesta inmunogeénica a los materiales del implante

Nota: Como sucede con cualquier cirugia mayor, la cirugia ortopédica implica riesgos.
Complicacipnes operatorias y posoperatorias que ocurren con poca frecuencia de las que se tiene
conocimiento son: infeccion temprana o tardia, que podria hacer necesarias cirugias adicionales,
lesidn a los vasos sanquineos, a médula espinal o los nervios periféricos, émbolos pulmonares,
pérdida de la funcidn sensorial 0 motora, impotencia, dolor permanente o deformidad. En casos

raros, algunas complicaciones podrian ser fatales.

ADVERTENCIA Y PRECAUCIONES
El cirujano debe ser consciente de lo siguiente al utifizar implantes:
1. La seleccién correcta del implante es sumamente importante. La probabilidad de éxito aumenta

con la seleccion del tamafio, la forma y el diseno adecuados del implante. No puede esperarse gue

NICOLAS JUANA

APODERADO MP 19930 [F-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT

MTG GROUP SRL.
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importante, Los implantes no deben doblarse, marcarse ni rayarse. Estas manipulaciones pueden

producir defectos en el acabado de su superficie y podrian causar concentraciones de tensiones
internas, que podrian convertirse en el foco de un fallo eventual del dispositivo.

3. Los implantes FORZA PTC se suministran ESTERILES. No utilice el producto si el envase estd
abierto o dafiado, o si ha vencido la fecha de caducidad.

4. NO reesterilice estos implantes ya que esto podria provocar lesiones o precisar una nueva
operacion debido a su rotura.

5. UN SOLO USO UNICAMENTE. Los implantes del sistema de espaciador FORZA PTC estan
disefiados PARA UN SOLO USO UNICAMENTE. Ninglin implante quirirgico debe volver a utitizarse.
Debe desecharse cualquier implante tras haberse utilizado una vez. Aun cuando el dispositivo
pareciese intacto, pudiera tener algin defecto pequefio y patrones de tensiones internas que
podrian producir un fallo por fatiga. Su reutilizacién podria producir lesiones o hacer necesaria una
nueva operacion debido a su rotura o infeccion.

6. No estériles; los instrumentos del espaciador FORZA PEEK se suministran no estériles, por lo
que deberan limpiarse y esterilizarse a fondo después de cada uso.

7. El cuidado posoperatorio es importante. Debe instruirse al paciente sobre las limitaciones del
implante y prevenirle sobre la carga de! peso y Iz tensién del cuerpo sobre el dispositivo antes de
la consolidacion dsea segura.

8. Basandose en los resultados de los pruebas dinamicas, el médico deberd considerar los niveles
de implantacidn, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, otras afecciones del
paciente, etc., que puedan afectar al rendimiento del dispositivo de fusion intervertebral.

9. La implantacion del dispositivo de fusién intervertebral debera ser realizada Gnicamente por
cirujanos especialistas en columna vertebral con formacion especifica en el uso de este dispositivo,
ya que se trata de un procedimiento técnicamente complejo que presenta un riesgo de iesion
grave para el paciente.

10. Los pacientes intervenidos anteriormente a los niveles que se van a tratar pueden tener

diferentes resultados clinicos en comparacién con los que no han sido intervenidos anteriormente.

INFORMACION DE COMPATIBILIDAD CON LA RM

No se han evaluado la seguridad vy la compatibilidad del sistema de espaciador FORZA PTC en el
entorno de resonancia magnética (RM). No se ha comprobado el calentamiento ni la migracion del
sistema de espaciadgf FORZA PTC en entornos de RM. .

NICO UANA
APODERADO Germapn-Szmulewi '
MTG GROURS.R.L. macsutico GE_2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT

MP 19930
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LIMPIEZA
Los implantes FORZA PTC se suministran ESTERILES. No utilice los implantes si los envases estan
abiertos o dafados, o si ha vencido la fecha de caducidad. Deseche todos los implantes abiertos y
no utilizados. No vuelva a esterilizar un implante abierto y no utilizado.

El uso de los instrumentos del espaciador FORZA PEEK es compatible con el sistema de espaciador
FORZA PTC. Todos los instrumentos deberan limpiarse y esterilizarse a fondo después de cada
uso.

Tras usarlos, reprocese todos los instrumentos tan pronto coma sea practico de forma razonable,
para impedir que se sequen. La limpieza puede realizarse usando métodos hospitalarios validados
0 siguiendo el proceso de limpieza validado que se describe a continuacion,

Es necesario desmontar el insertadbr modular FORZA antes de la limpieza. Ninguno deklos otros

instrumentos del espaciador FORZA necesita desmontarse antes de la limpieza.

Desde el momento de su uso:
Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se seguen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados optimos y prolongar la vida del instrumento

quirlirgico, reprocéselo nada més utilizarlo.

Preparacion para la limpieza:

1. Todos los instrumentos que tengan piezas moviles (p. €j., mandos, gatillos, bisagras) deberan
colocarse en la posicidn abierta para permitir que el liquido de limpieza llegue a las zonas dificiles
de limpiar.

2. Antes del proceso de limpieza manual o automatizada, ponga en remojo los instrumentos del
sistema espaciador FORZA durante 10 minutos como minimo en agua estéril,

3. Antes de la limpieza manual o automatizada, utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas
blandas de plastico para eliminar cualquier suciedad visible de los instrumentos. Utilice un cepiilo
de cerdas blandas de plastico o un limpiador de pipas para eliminar la suciedad de cualquier luz

interior.

Instrucciones de desmontaje del insertador modular FORZA
Hay cuatro (4) piezas integrantes del insertador modular FORZA:
1.) el eje de! insertador,

2) el cuerpo del instrumento,

3.) el inserto roscado, y

L_ NICO UANA Gerpéti Szmulewicz
APODERADO Farmacéutico

MTG GROUP S.RL.. WP 19830 IF-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT
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4.) el mango universal.

Siga los pasos indicados a continuacion para desmontar el insertador modular:

1. Extraccién del mango universal del insertador modular
a. Agarre el cuerpo del instrumento a la altura del botdn dorado v el eje del insertador con una
mano.

b. Sujete la parte superior del mango universal con la otra mano como si fuera el émbolo de
una jeringa, con los dedos en los lados de la parte superior de metal que estd proximal al boton
dorado.

C. Usando dos dedos para presionar hacia abajo la parte superior de metal como si fuera el
émbolo de-una jeringa, gire el mango universal en el sentido contrario al de las agujas del reloj
hasta gue se separe del cuerpo del instrumento.

2. Extraccion del eje del insertador de! cuerpo del instrumento
a. Agarre el cuerpo del instrumento a la altura del botdn dorado con la punta dentada del
instrumento dirigida distalmente con respecto a usted.

b. Gire el anillo acanalado del eje del insertador y rételo firmemente en el sentido de las agujas
del reloj para soltarlo del cuerpo del instrumento.

¢. Continle girando el anillo acanalado varias vueltas hasta que se deslice hacia abajo y se
detiene.

d. Mantenga el anillo acanalado distal al cuerpo del instrumento; agarre el eje del insertador
con una mano y el cuerpo del instrumento con la otra.

e. Teniendo cuidado de que el inserto roscade no se salga al eje del insertador, tire firmemente
del eje del insertador para separarlo del cuerpo del instrumento.

f. Para extraer el inserto roscado, incline lentamente el eje del insertador de manera que los
dientes estén mas altos que ¢l anillo acanalado.

g. Si-al inclinar el eje del insertador, el inserto roscado no se solté de él, dé golpecitos suaves
en el orificio abierto, que esta situado proximal al manguito acanalado, sobre la palma de la
mano para extraerlio.

Una vez desmontado el insertador modular, se tendran cuatro (4) piezas: el eje del insertador,

el cuerpo del instrumento, el inserto roscado y el mango universal.

Procedimiento de limpieza manual:

1. Tras finalizar la preparacion para el procedimiento de limpieza, prepare el agente
Vesphene® Ilse segun la dilucion recomendada en las indicaciones de la etiqueta (1 mi por 128
mi), o afiada 1 ml de Vesphene® Ilse a cada 128 mi de agua potable del grifo segun la
etigueta de las Instrucciones de uso del fabricante.

A

NICOLAS-HUANA _
APODERADO Germasn Szmulewi )
MTG GROUPGR | Famacouton . I-2017-28788643-APN-DNPM#ANMAT

MP 19830
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L

2. Sumerja los instrumentos en la solticion preparada a temperatura ambiente sgigik
recomendado por el fabricante del detergente.
3. Agite manualmente los instrumentos en solucion Vesphene® Ilse durante 15 minutos.
4. Si se observa suciedad visible, frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas de
plastico y use el cepillo o un limpiador de pipas lo suficientemente largo para llegar hasta el
fondo de cualquier luz interior para eliminar la suciedad.

5. Enjuague los instrumentos en agua purificada USP <1231> durante 1,5 minutos.

6. Cuelgue el dispositivo y déjelo secar.

7. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

8. Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores.

Procedimiento de limpieza automatizado:
1. Tras finalizar |2 preparacién para el procedimiento de limpieza, prepare la dosis de
detergente de la lavadora/desinfectador (1 ml de Endozime AW Plus® por 256 ml de agua), o
de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.
2. Si se observa suciedad visible, frote los instrumentos con un cepillo de cerdas blandas de
plastico y use el cepillo o un limpiador de pipas lo suficientemente largo para ilegar hasta el
fondo de cualquier luz interior para eliminar la suciedad.
3. Coloque los instrumentbs frotados en las cestas de la lavadora.
4. Oriente los instrumentos en las guias de la lavadora automatizada segdn lo recomendado por
¢l fabricante de la lavadora.
5.-S%e recomienda el siguiente ciclo de limpieza automatizado (se suministran los tiempos
minimos recomendados para cada fase):
a. Prelavado 1: agua potable fria, 2 minutos
b. Tratamiento enzimatico/con detergente:

« Pulverizacion con producto enzimatico/detergente, 20 segundos

* Remaojo, 1 minuto

* Enjuague con agua potabie fria, 15 segundos

« Enjuague con agua potable fria, 15 sequndos
¢. Lavado 2 65 °C, 2 minutos utilizando Endozime AW Plus®
d. Enjuague 1: agua potable caliente, 15 seqgundos
e. Enjuague 2: agua potable caliente, 15 segundos
f. Enjuague 3: agua potable caliente, 15 sequndos
g. Enjuague 4: agua potable caliente, 15 segundos

h. Enjuague térmico = 93 °C, 1 minuto

zmulewicz
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i. Enjuague 1 con agua purificada USP <1231 > calentada: con recirculacion, 10 seg

J- Enjuague 2 con agua purificada USP <1231> calentada: sin recirculacién, 10 segun'

k. Secado a 115 °C, 7 minutos

6. Examine los instrumentos para ver si hay suciedad visible.
7. Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores hasta que no quede suciedad visible.
Nota: Ciertas soluciones de limpieza, como las. que contienen sosa caustica, formalma
glutaraldehido, lejia u otras soluciones de limpieza alcaiinas, podrian dafiar los instrumentos, Estas
soluoones no deberan utilizarse.
Nota: Examine visualmente los instrumentos después de la limpieza y antes de cada uso. Deseche
o devuelva a Orthofix cualquier instrumento que esté roto, descolorido o corroido, y aquellos que
tengan componentes agrietados, picaduras, acanaladuras o cualquier otro defecto. No utilice

instrumentos defectuosos.

Instrucciones de montaje e inspeccion del insertador modular FORZA

Después de la limpieza y como preparativo para la esterilizacién, deben montarse juntas tres (3)
piezas del insertador modular: el inserto roscado debe colocarse en el interior del eje del
insertador y luego montarse en el cuerpo del instrumento. Monte el insertador modular siguiendo
estos pasos:

1. Sujete el eje del insertador de manera que los dientes estén dirigidos hacia el suelo, e inserte
con cuidado el inserto roscado, |a punta roscada primero, en el orificio abierto proximal al anillo
acanzlado del eje del insertador.

a. Confirme que la punta roscada del inserto roscado se vea fuera de la abertura del eje de!
insertador.

2. Con una mano agarrando el eje del insertador y sujetando el anilio acanalado distal a Ia
abertura, inserte e! cuerpo del instrumento con el botén dorado en el eje de! insertador.

3. Gire el eje del insertador hasta que la conexion cuadrada encaje en su sitio junto con el cuerpo
del instrumento y quede totalmente asentada.

a. Confirme que no haya ninguna holgura entre el cuerpe del instrumento y el eje del insertador. .
4. Con los dientes de! eje del insertador dirigidos distalmente con respecto a usted, gire el anilio
acanalado en el sentido contrario al de las agujas del reloj varias vueltas hasta que el anillo
acanalade encaje con un chasquido Yy no quede ninguna holgura entre el anillo acanalado del eje
del insertador y el cuerpo del instrumento.

a. Confirme que el anillo acanalado esté firmemente encajado (debera escucharse el chasguido) y

compruebe que no haya ninguna holgura entre el anillo acanalado y el cuerpo del instrumento.

A
N‘C?PODE Dé\ N GermapHzmulewicz
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Esterilizacion

Los implantes del sistema espaciador se suministran ESTERILES.
El uso de los instrumentos del espaciador FORZA PEEK es compatible con los implantes del sistema
de espaciador FORZA PTC. Los instrumentos del espaciador FORZA PEEK se suministran NO
ESTERILES. Antes de su uso, todosA los instrumentos deberdn colocarse en el estuche de
instrumental, que se envolverd en un enveltorio de esterilizacion aprobado por la FDA o se
colocara en un contenedor de esterilizacion rn'gidq, y se colocard en la autoclave para su

esterilizacion por el hospital, usande uno de los siguientes ciclos recomendados.

Esterilizacion en estuches de Orthofix y envoltorio azul:

Métoda de esterilizacion: vapor

Ciclo: Gravedad Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C (270 °F} Temperatura: 132 *C {270 °F)
Tiempo de expositidn: 15 minutos Preacondicionamiento: 4 pulsos
Tiempo de secado: 30 minuios Tiempo de exposicidn: 4 minutos
Doble envoltoria Tiempo de setado: 30 minutos
{se recomienda un envoliorio aprobado por la FDA) Doble envoltorio

(se recomienda un envoltorio aprobado por la FDA)

Esterilizacién en contenedores de esterilizacion rigidos:
Cuando se usen contenedores de esterilizacién rigidos, limpie, examine y prepare el contenedor de
esterilizacion rigido de acuerdo con fas instrucciones del fabricante.
El sistema Orthofix estd validado para esterilizacidn en contenedores de esterilizacion rigidos.
Seleccione el contenedor de esterilizacion rigido adecuado (ya sea de base filtrada o de base
solida) en el que quepan como es debido los estuches de instrumental de Orthofix (se recomienda
un contenedor de 59,06 cm de longitud x 28,58 ¢m de ancho. En funcidn del tamafo del
contenedor de esterilizacion rigido, podria ser necesario retirar la tapa de la bandeja de
discectomia FORZA antes de su insercion en el contenedor de esterilizacidn. El siguiente ciclo de
esterilizacion esta validado:

Meétodo de esterilizacion: Ciclo de prevacio con vapor

Temperatura: 132 °C {270 °F)

Preacondicionamiento: 4 pulsos

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos
Nota: Los contenedores de esterilizacidn rigidos con base sdlida no pueden utilizarse en ciclos con
vapor por gravedad.
La validacidn y la monitorizacion de rutina deberan realizarse segin la norma ANSI/AAMI ST79:

(Guia completa para\la esterilizacidn con vapor y la garantia de esterilidad en centros sanitarios).

armacéutico
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Se pueden utilizar otros ciclos siempre que cumplan con las practicas descritas mas a

aporten un nivel de garantia de esterilidad de 10

Embalaje:

Los implantes del sistema de espaciador FORZA PTC estdn esterilizados mediante esterilizacion con
irradiacion gamma. No los reesterilice.

Los envases de cada componente deberdn estar intactos al recibirse. Si se utiliza un sistema de
envio de mercancias, todos los equipos deberan examinarse cuidadosamente para comprcbar que
estan completos y todos los componentes deberan examinarse cuidadosémente para comprobar
que no han sufrido dafio antes de su uso. Los envases o productos dafados no deberan utilizarse

y deberan devolverse a Orthofix.

£

NICO UANA ]
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MTG GROUP SRL.
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2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES'.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos -

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7481-16-9
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., sé
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Espaciador
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédico
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral. »
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthofix
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Indicado para procedimientos de fusién vertebral en
pacientes esqueléticamente maduro con enfermedad discal degenerativa (EDD)
en uno o dos niveles contiguos de la columna lumbar (L2-S1). El sistema de
espaciador FORZA estd indicado para utilizarse con autoinjerto y/o aloinjerto
compuesto de injerto dseo esponjoso y/o corticoesponjoso, y un sistema de
fijacion complementaria, p ej. Sistema de fijacién Firebird. Los pacientes deben
someterse a un régimen de por lo menos seis (6) mese de tratamiento no
quirurgico antes de ser tratados con el sistema espaciador FORZA PTC.

Modelo/s:
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Implantes del sistema espaciador FORZA PEEK
88-2006SP - Implante recto 11A x 33L x 6A, 0°
88-2007SP - Implante recto 11A x 33L x 7A, 0°
88-2008SP - Implante recto 11A x 33L x 8A, 0°
88-2009SP - Implante recto 11A x 33L x 9A, 0°
88-2010SP - Implante recto 11A x 33L x 10A, 0°
88-2011SP - Implante recto 11A x 33L x 11A, 0°
88-2012SP - Implante recto 11A x 33L x 12A, 0°
88-2013SP - Implante recto 11A x 33L x 13A, 0°
88-2014SP - Implante recto 11A x 33L x 14A, 0°
88-2015SP - Implante recto 11A x 33L x 15A, 0°
88-2016SP - Implante recto 11A x 33L x 16A, 0°
89-1006SP - Implante recto 9A x 23L x 6A, o°
89-1007SP - Implante recto 9A x 23L x 7A, 0°
89-1008SP - Implante recto 9A x 23L x 8A, 0°
89-1009SP - Implante recto 9A x 23L x 9A, 0°
89-1010SP - Implante recto 9A x 23L x 10A, 0°
89-1011SP - Implante recto 9A x 23L x 11A, 0°
89-1012SP - Implante recto 9A x 23L X 12A, 0°
89-1013SP - Implante recto 9A x 23L x 13A, 0°
89-1014SP - Implante recto 9A x 23L x 14A, 0°

' 89-1015SP - Implante recto 9A x 23L x 15A, 0°

89-1016SP - Implante recto 9A x 23L x 16A, 0°
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2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

89-1209SP - Implante recto 11A x 27L x 9A, 8°
89-1210SP - Implante recto 11A x 27L x 10A, 8°
89-1211SP - Implante recto 11A x 27L x 11A, 8v°
89-1212SP - Implante recto 11A x 27L x 12A, 8°
89-1213SP - Implante recto 11A x 27L x 13A, 8°
89-1214SP - Implante recto 11A x 27L x 14A, 8°
89-1215SP - Implante recto 11A x 27L x 15A, 8°
89-1216SP - Implante recto 11A x 27L X 16A, 8°
89-1409SP - Implante recto 11A x 31L x 9A, 8°
89-1410SP - Implante recto 11A x 31L x 10A, 8°
89-1411SP - Implante recto 11A x 31L x 11A, 8°
89-1412SP - Implante recto 11A x 31L x 12A, 8°
89-1413SP - Implante recto 11A x 31L x 13A, 8°
89-1414SP - Implante recto 11A x 31L x 14A, 8°
89-1415SP - Implante recto 11A x 31L x 15A, 8°
89-1416SP - Implante recto 11A x 31L x 16A, 8°
89-1706SP - Implante curvo 9A x 27L x 6A, 0°
89-1707SP - Implante curvo 9A x 27L x 7A, 0°
89-1708SP - Implante curvo 9A x 27L x 8A, 0°
89-1709SP - Implante curvo 9A x 27L x 9A, 0°
89-1710SP - Implante curvo 9A x 27L x 10A, 0°

89-1711SP - Implante curvo 9A x 27L x 11A, 0°
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89-1712SP - Implante curvo 9A x 27L x 12A, 0°
89-1713SP - Implante curvo 9A x 27L x 13A, 0°
€’§9—1714SP - Implante curvo 9A x 27L x 14A, 0°
89-1715SP - Implante curvo 9A x 27L x 15A, 0°
89-1716SP - Implante curvo 9A x 27L x 16A, 0°
89-1806SP - Implante curvo 11A x 27L x 6A, 0°
89-1807SP - Implante curvo 11A x 27L x 7A, 0°
89-1808SP - Implante curvo 11A x 27L x 8A, 0°
89-1809SP - Implante curvo 11A x 27L x 9A, 0°
89-1810SP - Implante curvo 11A x 27L x 10A, 0°
89-1811SP - Implante curvo 11A x 27L x 11A, 0°
89-1612SP - Implante curvo 11A x 27L x 12A, 0°
89-1813SP - Implante curvo 11A x 27L x 13A, 0°
89-1814SP - Implante curvo 11A x 27L x 14A, 0°
89-18155P - Implante curvo 11A x 27L x 15A, 0°
89-1816SP - Implante curvo 11A x 27L x 16A, 0°
89-1906SP - Implante curvo 9A x 31L x 6A, 0°
89-19075P - Implante curvo 9A x 31L x 7A, 0°
89-1908SP - Implante curvo 9A x 31L x 8A, 0°
89-1909SP - Implante curvo 9A x 31L x 9A, 0°
89-1910SP - Implante curvo 9A x 31L x 10A, 0°
89-1911SP - Implante curvo 9A x 31L x 11A, 0°

89-1912SP - Implante curvo 9A x 31L x 12A, 0°
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89-1913SP - Implante curvo 9A x 31L x 13A, 0°
89-1914SP - Implante curvo 9A x 31L x 14A, 0°
89-1915SP - Implante curvo 9A x 31L x 15A, 0°
89-1916SP - Implante curvo 9A x 31L x 16A, 0°
89-2006SP - Implante recto 11A x 23L x 6A, 0°
89-2007SP - Implante recto 11A x 23L x 7A, 0°
89-2008SP - Implante recto 11A x 23L x 8A, 0°
89-2009SP - Implante recto 11A x 23L x 9A, 0°
89-2010SP - Implante recto 11A x 23L x 10A, 0°
89-2011SP - Implante recto 11A x 23L x 11A, 0°
89-2012SP - Implante recto 11A x 23L x 12A, 0°
89-2013SP - Implante recto 11A x 23L x 13A, 0°
89-2014SP - Implante recto 11A x 23L x 14A, 0°
89-2015SP - Implante recto 11A x 23L x 15A, 0°
89-2016SP - Implante recto 11A x 23L x 16A, 0°
89-3006SP - Implante recto 9A x 27L x 6A, 0°
89-3007SP - Implante recto 9A x 27L x 7A, 0°
89-3008SP - Implante recto 9A x 27L X 8A, 0°
89-3009SP - Implante recto 9A x 27L x 9A, 0°
89-3010SP - Implante recto 9A x 27L x 10A, 0°
89-3011SP - Implante recto 9A x 27L x 11A, 0°

89-3012SP - Implante recto 9A x 27L x 12A, 0°
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89-3013SP - Implante recto 9A x 27L x 13A, 0°
89-3014SP - Implante recto 9A x 27L x 14A, 0°
89-3015SP - Implante recto 9A x 27L x 15A, 0°
89-3016SP - Implante recto 9A x 27L x 16A, 0°
89-4006SP - Implante recto 11A x 27L X 6A, 0°
89-4007SP - Implante recto 11A x 27L x 7A, 0°
894008SP - Implante recto 11A x 27L x 8A, 0°
89-4009SP - Implante recto 11A x 27L x 9A, 0°
89-4010SP - Implante recto 11A x 27L x 10A, 0°
894011SP - Implante recto 11A x 27L x 11A, 0°
89-4012SP - Implante recto 11A x 27L x 12A, 0°
894013SP - Implante recto 11A x 27L x 13A, 0°
89-40145P - Implante recto 11A x 27L x 14A, 0°
89-4015SP - Implante recto 11A x 27L x 15A, 0°
89-4016SP - Implante recto 11A x 27L x 16A, 0°
89-4206SP - Implante curvo 11A x 31L x 6A, 0°
89-4207SP - Implante curvo 11A x 31L x 7A, 0°
89-4208SP- Implante curvo 11A x 31L x 8A, 0°
89-4209SP - Implante curvo 11A x 31L x 9A, 0°
89-4210SP - Implante curvo 11A x 31L x 10A, 0°
89-4211SP - Implante curvo 11A x 31L x 11A, 0°
89-4212SP - Implante curvo 11A x 31L X 12A, 0°

89-4213SP - Implante curvo 11A x 31L x 13A, 0°
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89-4214SP - Implante curvo 11A x 31L x 14A, 0°
89-4215SP - Implante curvo 11A x 31L x 15A, 0°
89-4216SP - Implante curvo 11A x 31L x 16A, 0°
89-4508SP - Implante curvo 9A x 27L x 8A, 8°
89-4509SP - Implante curvo 9A x 27L x 9A, 8°
89-4510SP - Implante curvo 9A x 27L x 10A, 8°
89-4511SP - Implante curvo 9A x 27L x 11A, 8°
89-4512SP - Implante curvo 9A x 27L x 12A, 8°
89-4513SP - Implante curvo 9A x 27L x 13A, 8°
89-4514SP - Implante curvo 9A x 27L x 14A, 8°
89-4515SP - Implante curvo 9A x 27L x 15A, 8°
89-4516SP - Implante curvo 9A x 27L x 16A, 8°
89-4608SP - Implante curvo 11A x 27L x 8A, 8°
89-4609SP - Implante curvo 11A x 27L x 9A, 8°
89-4610SP - Implante curvo 11A x 27L x 10A, 8°
89-4611SP - Implante curvo 11A x 27L x 11A, 8°
89-4612SP - Implante curvo 11A x 27L x 12A, 8°
89-4613SP - Implante curvo 11A x 27L x 13A, 8°
89-4614SP - Implante curvo 11A x 27L x 14A, 8°
89-4615SP - Implante curvo 11A x 27L x 15A, 8°
89-4616SP - Implante curvo 11A x 27L x 16A, 8°

89-4708SP - Implante curvo 9A x 31L x 8A, 8°
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89-4709SP - Implante curvo 9A x 31L x 9A, 8°
89-4710SP - Implante curvo 9A x 31L x 10A, 8°
89-4711SP - Implante curvo 9A x 31L x 11A, 8°
89-4712SP - Implante curvo 9A x 31L x 12A, 8°
89-4713SP - Implante curvo 9A x 31L x 13A, 8°
89-4714SP - Implante curvo 9A x 31L x 14A, 8°
89-4715SP - Implante curvo 9A x 31L x 15A, 8°
89-4716SP - Implante curvo 9A x 31L x 16A, 8°
89-4808SP - Implante curvo 11A x 31L x 8A, 8°
89-4809SP - Implante curvo 11A x 31L x 9A, 8°
89-4810SP - Implante curvo 11A x 31L x 10A, 8°
89-4811SP - Implante curvo 11A x 31L x 11A, 8°
89-4812SP - Implante curvo 11A x 31L x 12A, 8°
89-4813SP - Implante curvo 11A x 31L x 13A, 8°
89-4814SP - Implante curvo 11A x 31L x 14A, 8°
89-4815SP - Implante curvo 11A x 31L x 15A, 8°
89-4816SP - Implante curvo 11A x 31L x 16A, 8°
89-6006SP - Implante recto 11A x 31L x 6A, 0°
89-6007SP - Implante recto 11A x 31L x 7A, 0°
89-6008SP - Implante recto 11A x 31L x 8A, 0°
89-6009SP - Implante recto 11A x 31L x 9A, 0°
89-6010SP - Implante recto 11A x 31L x 10A, 0°

89-6011SP - Implante recto 11A x 31L x 11A, 0°
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89-6012SP - Implante recto 11A x 31L x 12A, 0°
89-6013SP - Implante recto 11A x 31L x 13A, 0°
89-6014SP - Implante recto 11A x 31L X 14A, 0°
89-6015SP - Implante recto 11A x 31L x 15A, 0°
89-6016SP - Implante recto 11A x 31L x 16A, 0°
89-7008SP - Implante recto 9A x 23L x 8A, 8°
89-7009SP - Implante recto 9A x 23L x 9A, 8°
89-7010SP - Implante recto 9A x 23L x 10A, 8°
89-7011SP - Implante recto 9A x 23L x 11A, 8°
89-7012SP - Implante recto 9A x 23L x 12A, 8°
89-7013SP - Implante recto 9A x 23L x 13A, 8°
89-7014SP - Implante recto 9A x 23L x 14A, 8°
89-70155P - Implante recto 9A x 23L x 15A, 8°
89-7016SP - Implante recto 9A x 23L x 16A, 8°
89-8008SP - Implante recto 11A x 23L x 8A, 8°
89-8009SP - Implante recto 11A x 23L x 9A, 8°
89-8010SP - Implante recto 11A x 23L x 10A, 8°
89-8011SP - Implante recto 11A x 23L x 11A, 8°
89-8012SP - Implante recto 11A x 23L X 12A, 8°
89-8013SP - Implante recto 11A x 23L x 13A, 8°
89-8014SP - Implante recto 11A x 23L x 14A, 8°

89-8015SP - Implante recto 11A x 23L x 15A, 8°
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89-8016SP - Implante recto 11A x 23L x 16A, 8°

89-9009SP - Implante recto 9A x 27L x 9A, 8°

89-9010SP - Implante recto 9A x 27L x 10A, 8°

89-9011SP - Implante recto 9A x 27L x 11A, 8°

89-9012SP - Implante recto 9A x 27L x 12A, 8°

89-9013SP - Implante recto 9A x 27L X 13A, 8°

89-9014SP - Implante recto 9A x 27L x 14A, 8°

89-9015SP - Implante recto 9A x 27L x 15A, 8°

89-9016SP - Implante recto 9A x 27L x 16A, 8°

Implantes del sistema espaciador PTC FORZA

38-1007SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 7A
38-1008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, QA x 23L x 8A
38-1009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A X 23L x 9A
38-1010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 10A
38-1011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 11A
38-1012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 12A
38-1013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 13A
38-1014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 23L x 14A
38-1707SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 7A
38-1708SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 8A
38-1709SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 9A
38-1710SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 10A

38-1711SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 11A
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38-1712SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L X 12A
38-1713SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 13A
38-1714SP - Espaciador PTC FORZA PTC, curvo, 0°, 9A x 27L x 14A
38-1807SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 7A

~ 38-1808SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 8A
38-1809SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 9A
38-1810SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 10A
38-1811SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 11A
38-1812SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 12A
38-1813SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 13A
38-1814SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 27L x 14A
38-3007SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 7A
38-3008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 8A
38-3009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 9A
38-3010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 10A
38-3011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 11A
38-3012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 12A
38-3013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 13A
38-3014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 9A x 27L x 14A
38-4007SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 7A
38-4008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 8A

38-4009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 9A
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38-4010SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 10A
38-4011SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L X 11A
38-4012SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 12A
38-4013SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 13A
38-4014SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 27L x 14A
38-4207SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 7A
38-4208SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 8A
38-4209SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 9A
38-4210SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 10A
38-4211SP - Espaciador PTC FORZA", curvo, 0°, 11A x 31L x 11A
38-42125P - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 12A
38-4213SP - Espaciador PTC FORZA, curvo., 0°, 11A x 31L x 13A
38-4214SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 0°, 11A x 31L x 14A
38-4508SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 8A
38-4509SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 9A
38-4510SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 10A
38-4511SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 11A
38-4512SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 12A
38-4513SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L X 13A
38-4514SP - Espaciador PTC FORZA, curvo, 8°, 9A x 27L x 14A
38-6007SP -Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L X 7A
38-6008SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31iL x 8A

38-6009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 0°, 11A x 31L x 9A
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38-6010SP - Espaciador PTC FORZA,
38-6011SP - Espaciador PTC FORZA,
38-6012SP - Espaciador PTC FORZA,
38-6013SP - Espaciador PTC FORZA,
38-6014SP - Espaciador PTC FORZA,
38-7008SP - Espaciador PTC FORZA,
38-7009SP - Espaciador PTC FORZA,
38-7010SP - Espaciador PTC FORZA,
38-7011SP - Espaciador PTC FORZA,
38-7012SP - Espaciador PTC FORZA,
38-7013SP - Espaciador PTC FORZA,

38-7014SP - Espaciador PTC FORZA,

2017 — "ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,

recto, 0°, 11A x 31L x 10A
recto, 0°, 11A x 31L x 11A
recto, 0°, 11A x 31L x 12A
recto, 0°, 11A x 31L x 13A
recto, 0°, 11A x 31L x 14A
recto, 8°, 9A x 23L x 8A
recto, 8°, 9A x 23L x 9A
recto, 8°, 9A x 23L x 10A
recto, 8°, 9A x 23L x 11A
recto, 8°, 9A x 23L x 12A
recto, 8°, 9A x 23L x 13A

recto, 8°, 9A x 23L x 14A

38-9009SP - Espaciador PTC FORZA, recto, 8°, 9A x 27L x 9A

38-90105P - Espaciador PTC FORZA,
38-9011SP - Espaciador PTC FORZA,
38-9012SP - Espaciador PTC FORZA,
38-90135P - Espaciador PTC FORZA,

38-90145P - Espaciador PTC FORZA,

Instrumental asociado
35-5001 - Embudo

35-5002 - Embolo

recto, 8°, 9A x 27L x 10A
recto, 8°, 9A x 27L x 11A
recto, 8°, 9A x 27L x 12A
recto, 8°, 9A x 27L x 13A

recto, 8°, 9A x 27L x 14a

89-0021 - Conjunto de instrumentos FORZA
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89-0022 - Conjunto de probadores FORZA
§9-0031 - Conjunto de disectomia FORZA

89-0092 - Caja disectomia

89-0093 - Caja de probadores

89-0094 - Caja de instrumentos

89-0100 - Mango insertador de implantes universal
89-0108 - Extractor de implante recto 9mm
89-0110 - Extractor de implante recto 11mm
89-0112 - Insertador MIS

89-0113 - Cuerpo del insertador

89-0114 - Conjunto de eje de implante recto 9mm
89-0116 - Conjunto de eje de implante recto 11mm
89-0117 - Conjunto de eje de implante curvo 9mm
89-0119 - Conjunto de eje de implante curvo 11mm
89-0120 - Inserto roscado

89-0121 - Tapa impacto para Ya giro

89-0153 - Compactador monolitico 9mm

89-0155- Compactador monolitico 11mm

89-0156 - Compactador de angulo

89-0200 - Martillo deslizante

89-0206 - Probador reﬁto 9A x 27L X 6A, 0°
89-0207 - Probador recto 9A X 27L X 7A, 0°

89-0208 - Probador recto 9A X 27L X 8A, 0°

A
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89-0209 - Probador recto 9A x 27L X 9A, 0°
89-0210 - Probador recto 9A x 27L X 10A, 0°
89-0211 - Probador recto 9A x 27L X 11A, 0°
89-0212 - Probador recto 9A x 27L X 12A, 0°
89-0213 - Probador recto 9A x 27L X 13A, 0°
89-0214 - Probador recto 9A x 27L X 14A, 0°
89-0215 - Probador recto 9A x 27L X 15A, 0°
89-0216 - Probador recto 9A x 27L X 16A, 0°
89-0250 - Distractor con paleta 6mm
89-0251 - Distractor con paleta 7mm
89-0252 - Distractor con paleta 8mm
89-0253 - Distractor con paleta 9mm
89-0254 - Distractor con paleta 10mm
89-0255 - Distractor con paleta 11mm
89-0256 - Distractor con paleta 12nﬁm
89-0257 - Distractor con paleta 13mm
89-0258 - Distractor con paleta 14mm
89-0259 - Distractor con paleta 15mm
89-0260 - Distractor con paleta 16mm
89-0300 - Raspador anatémico

89-0301 - Raspador plano

89-0303 - Raspador curvo
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89-0306 - Probador curvo 9A x 27L X 6A, 0°
89-0307 - Probador curvo 9A x 27L X 7A, 0°
89-0308 - Probador curvo 9A x 27L X 8A, 0°
89-0309 - Probador curvo 9A X 27L X 9A, 0°
89-0310 - Probador curvo 9A x 27L X 10A, 0°
89-0311 - Probador curvo 9A x 27L X 11A, 0°
89-0312 - Probador curvo 9A x 27L X 12A, o°
89-0313 - Probador curvo 9A x 27L X 13A, 0°
89-0314 - Probador curvo 9A x 27L X 14A, 0°
89-0315 - Probador curvo 9A x 27L X 15A, 0°
89-0316 - Probador curvo 9A x 27L X 16A, 0°
89-0341 - #000 Cureta 90° hacia abajo - Lisa
89-0342 - #00 Cureta 90° hacia abajo - Lisa
89-0343 - #0 Cureta 90° hacia abajo - Lisa
89-0344 - #1 Cureta 90° hacia abajo - Lisa
89-0345 - #000 Cureta 90“’ hacia abajo — Dentada
89-0346 - #00 Cureta 90° hacia abajo - Dentada
89-0347 - #0 Cureta 90° hacia abajo - Dentada
89-0348 - #1 Cureta 90° hacia abajo - Dentada
89-0351 - #00 Cureta recta - Lisa

89-0353 - #1 Cureta recta - Lisa

89-0355 - #00 Cureta hacia arriba - Lisa

89-0356 - #0 Cureta hacia arriba - Lisa

T
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89-0357 - #1 Cureta hacia arriba - Lisa
89-0359 - #00 Cureta hacia abajo - Lisa
89-0360 - #0 Cureta hacia abajo - Lisa
89-0361 - #1 Cureta hacia abajo - Lisa
89-0363 - #00 Cureta hacia arriba - Lisa
89-0364 -#0 Cureta derecha - Lisa
89-0365 - #1 Cureta derecha - Lisa
89-0368 - #0 Cureta izquierda - Lisa
89-0369 - #1 Cureta izquierda - Lisa
89-0372 - #0 Cureta recta - Dentada
89-0373 - #1 Cureta recta - Dentada
89-0376 - #0 Cureta hacia arriba - Dentada
89-0377 - #1 Cureta hacia arriba - Dentada
89-0380 - #0 Cureta hacia abajo - Dentada
89-0381 - #1 Cureta hacia abajo - Dentada
89-0385 - #1 Cureta hacia arriba - Dentada
89-0389 - #1 Cureta izquierda - Dentada
89-0390 - Cureta anular - Pequeha 6A x 10L
89-0391 - Cureta anular - Grande 10A x 10L
89-0400 - Cincel plano

89-0401 - Cincel curvo

89-0406 - Cortante giratorio 6mm

T



89-0407 - Cortante giratorio 7mm

89-0408 - Cortante giratorio 8mm

§9-0409 - Cortante giratorio 9mm

89-0410 - Cortante giratorio 10mm

89-0411 - Cortante giratorio 11mm

89-0412 - Cortante giratorio 12mm

89-0413 - Cortante giratorio 13mm

89-0414 - Cortante giratorio 14mm

89-0415 - Cortante giratorio 15mm

89-0416 - Cortante giratorio 16mm

89-0500 - Herramienta de compactacion Osea

89-0509 - Insertador de implante recto monolitico 9mm
89-0511 - Insertador de implante recto monolitico 11mm
89-0600 - Retractor de raiz nerviosa, 70°

89-0601 - Retractor de raiz nerviosa, g0°

89-0602 - Retractor de raiz nerviosa maleable

89-0609 - Compactador articulado 9mm

89-0611 - Compactador articulado 11mm

89-0650 - Osteotomo pituitaria 2mm - Bocado recto
89-0651 - Osteotomo pituitaria 2mm - Bocado hacia arriba
89-0652 - Osteotomo pituitaria 4mm - Bocado recto
89-0653 - Osteotomo pituitaria 4mm - Bocado hacia arriba

20112128 - Tapa de caja de instrumentos FORZA
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20113129 - Caja principal de instrumentos FORZA

20113130 - Bandeja superior de instrumentos FORZA

20113131 - Tapa de caja de probadores FORZA

20113132 - Tapa principal de probadores FORZA

20113133 - Tapa de caja de disectomia FORZA

20113134 - Caja principal de disectomia FORZA

20113135 - Bandeja superior de caja de disectomia FORZA

20113136 - Bandeja media de caja de disectomia FORZA

20113137 - Bandeja inferior de caja de disectomia FORZA

20113138 - Bandeja inferior de instrumentos FORZA

Periodo de vida Gtil: 5 Afios (Implantes)

Estéril |

Método de esterilizacién: Radiacion Gamma

Forma de presentacién: Envase unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix, Inc.

Lugar/es de elaboracién: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados

Unidos.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1991-
142, con una vigencia de cinco (5) aflos a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-7481-16-9

Disposicion N©
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