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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

DISPOSICION N () 6

sueNos atres, L B ERE. 281

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-002042-14-7 del Re
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

“2017 - Afo de las Energias ngnm'a.sw

2

gistro de

ia Médica

Que por las presentes actuaciones MTG Group S.R.L. ' solicita se

autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tiecnologia

Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de

médico.

productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridica
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementar

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcfior

de! Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiaflo

i
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, vy
esAabIecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del

médico objeto de la solicitud.

nacional
as.
Nacional
reline los
los

que

gal-_ control

producto

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

NO-1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

. ey p——————
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Secretaria de Politicas,
Regulacidn e Institutos
ANMAT

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACI INAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

f)ISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la A.dministracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Phoenix, hombre descriptivo Sistema de Fijaciéon Espinal minimamente
invasivo e instrumental asociado y nombre técnico 15-766-Sistemas Ortopedicos

. .
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por

MTG Group S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que]figuran como

Afexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de IL presente
Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rc')!t.u ofs y de
instrucciones de uso que obran a fojas 155 y 156 y 157 a 169 respectivamente.

ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1991-107, con exclusion de|toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Alﬂculo 19 serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en gl mismo.

v
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’ Secretaria de Politicas,
i Regulacidn e Institutos
f ANMAT

ARTiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Pr&;cuctores Y
|

Pr|oductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la|presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrugciones de
uon autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informaciéon Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Exipediente N© 1-47-3110-002042-14-7
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| ANEXO :IIF ~ ROTU ) DE', 7MPLANTE

Fabricado 'por Orthofix Inc.

3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estaios
]m,thrf'tencﬂfJI por MTG GROUP S.R.L.
Bartolomé iCruz 1850, piso 3°, Vicente Lopez, ¥iovincia de Suenos Aires, Argentina
i
PHOENIX™ :
MODELO - L

¥ n ‘dos

Sistema de Fijacion Espinal minimamente invasivo

Medidas | -

CONTENID‘O 1 unidad

REF.
Lote N°

PRODUCT(D‘ NO ESTERIL. PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Método de'éstenhzacron recomendado esterilizacion por vapor ( wevacic o gravedad).

Empaque: Ei empaque de cada componente se debe encontrer inZacto. Se jdeben
verificar todos los componentes en busca de dafio antes del uso. No de.en uélhzarse
productos o empaques dafiados y debe retornar a Orthofix, Inc.

|
Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EX¢LUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-107

L

Farmacéu:;lgo
MP 199
" NICOLAS JUANA

MTgP . Bzinolome Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.- 3220 2020 | www.mtg-grljup.com.ar
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ANEXO I1IB ~ ROTULO DL INSTRUMENTAL

Fabricado por Orthofix Inc.

3451 Pnanq‘ Parkway, Lewisville, TX 75056, Etadns Unidos
Importado por MTG GROUP S.R.L. |
Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de BugnosAi_res, Argentina
PHOENIX™ | o
MODELO | .
Instrumental asociado e
- CONTENIDO: 1 unidad E |

REF. /
Lote N°

PRODUCTO NO ESTERIL. PRODUCTO REUTILIZABLE.
Método de esterilizacion recomendado: estenllzacmn por vaga’ (pravaao 0 gravedad)

Advertencia: Los instrumentos deben Ilmplarse Yy esterlltzcrs artss de utilizar en el
procedimiento quirtrgico

Empaque: El empaque de cada componente se debe enconttar mt’aég‘o Se. deben
verificar todos los componentes en busca de dafio antes del uso. No e, Dn utilizarse
productos b empaques dafados y debe retornar a Orthofix, Inc. o

p

Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANlTARIAS

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-107

S J%

German Szmulewicz
| Fanmaceutioo
| WP 16930

I 5:10lomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR} Vie. Lopez, Prov. de Bs. As. . Ardentina | Tel.. 3220 2020 | www.mtg-g{oup.com.ar

AS JUANA
PODERADO
: MT'DE; GROUP S.RL.




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 Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

PHOENIX™ -
MODELO l
Sistema de Fijacion Espinal minimamente invasivo e Instrumental asociado
Medidas | ‘

CONTENIDC]‘: 1 unidad

Implante
PRODUCTO NO ESTERIL PRODUCTO DE UN SOLO USO. | .
Método de esterlhzacuon recomendado: esterilizacion por vapor (prevacm o gravedad). ;
Empaque: El empaque de cada componente se debe encontrar intacto. Se deben verificar todos
los componentes en busca de dafio antes del uso. No deben utilizarse productos o empaques

dafiados y debe retornar a Orthofix, Inc.

Instrumental

PRODUCTO-NO ESTERIL. PRODUCTO REUTILIZABLE.

Método de esterilizacién recomendado: esterilizacién por vapor (prevacio o gravedad).‘
Advertencia: Los instrumentos deben limpiarse y esterilizarse antes de utilizar! en el

procedimiento quirirgico
Empaqgue: El empague de cada componente se debe encontrar intacto. Se deben verificar todos

los componentes en busca de dafio antes del uso. No deben utilizarse productos ¢ empaques

dariados y debe retornar a Orthofix, Inc.

é Lea las Instrucciones de Uso.
VENTA EXCLUSIVA A PREFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS .
DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.N. 6324

Germ‘ﬁn Szrmulewicz
] D‘rmaceutlco
3 p 10930
RN 5:rtolomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel.: 3220 2020 | www.mig-gfGup.com.ar
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4 L RITRGEES A

-~

"NICODAS JUANA
APORBERADC
MTG GR({UP 5.R.L,

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991- -107
DESCRIPCION:

El sistema de fijacion espinal Phoenix MIS es un sistema provisional de varios componen

constan de una serie de componentes no estériles de un solo uso fabricados de una alea

les que

cion de

titanio o de cromo-cobalto, que permiten al crujano crear un constructo de lmpiante en la

columna vertebral.

1

B

Los sistemas se sujetan al cuerpo vertebral por medio de fijacion con tornillos a la columna no

- ) 0 . F - - l
cervical. El sistema de fijacién espinal Phoenix MIS consta de un surtido de tornillos peditulares,

tornilios de fijacion, offsets laterales, tornillos 6seos y cuerpos roscados. Los implantes del

de fijacion espinal Phoenix MIS no son compatibles con componentes o metal de ninguno de los

sistemas de otros fabricantes.

w

INDICACIONES:

El sistema de fijacién espinal Phoenix MIS estd indicado para la fijacién no cervical

istema

por via

posterior con tornillos pediculares. La fijacion con torniftos pediculares estd limitada a pacientes

esqueléticarrtente maduros y esta indicado para utilizarse como complemento de 1a fusién

autoinjertos o aloinjertos.

& dlsp05|t|vo esta indicado para todas las indicaciones siguientes:

usando

a) enfermeclad discal degeneratlva (definida como dolor lumbar dtscogenuo con

degenerac:on del disco conF rmado por antecedentes y estudios radiografi cos),
o) CSDOndﬂO]bt@SIG

c) traumatssmo (p. &j., fractura o dislocacion),

d) estenosis de la columna,

e) deformidades o curvaturas (p. ej., escoliosis, cifosis y/o lordosis),

f} tumores,

g) pseudoartrosis, y
h) fusién anterior fallida.

Los componentes del sistema de fijacion espinal Phoenix MIS se utilizan con ciertos componentes

del sistema SFS, como varillas, conectores de varilla y conectores cruzados. J
IS esta

Cuando se utiliza con e sistema de fijacion espinal Firebird, el sistema de fijacién Phoenix

‘ L4 r . . - - r N
indicado para ofrecer al cirujano un método minimamente invasivo de cirugia espinal poster,

Germ

ior.

ENk zml.l'léwicz

BB 5 t010mé Gruz 1950 5° piso (B1638BHR) Vi, Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel: 3220 2020 | www.mig-GRaGAco
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- 2. Sensibilidad o alorgia al metal

é

CONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones incluyen, entre otras: o
1. Ot.u—asidadi morbida

2. Enferrnedad mental

3. Alcoholismo o toxicomania

4. Embarazo

6. Osteoper}ia intensa

7. Pacientes que no quieren o no pueden seguir las inctr cciones de cuidado posoperaiorio
8. Otras circunstancias no incuidas bajo las indicacioes arincipales,

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS: ' ‘

La totalidad de los posibles episodios adversos aso,c:atdcs con la cirugia de fusion espinal no

instrumentada. En el caso de cirugt’a instrumentada cane mg'ﬂcioraar, entre otros, los siguiertes

episodios adversos:

1. Rotura de un componente del dispositivo ey ;
2. Pérdida de fijacion eg

3. Falta de 1|.1nic')n

4. Fractura de la vértebra

5. Lesion neuroldgica ‘ a . 4
6. Lesion vascular o visceral ' e Y

7. Aflojamiento temprano o tardio de alguno o de todos los componentes
8. Desmontaje y/o doblamiento de alguno o de todos.los componentes
9. Reaccion (alérgica) de cuerpo extrafio a los implantes, detritos, productos de corrosién,

de injerto, como metalosis, estiramiento, formacién de tumores y/o enfermedad autoinmur

H

material

itaria.

10. Presion sobre la piel de piezas de los componentes ‘en pacientes con insuficiente cobertura

tisular sobre el impiante, con posible penetracion, irritacién y/o dolor cutaneos como conse
11, Cambio posoperatorio en la curvatura espinal, pérdida de correccién, altura o reduccior
12. Infeccién

13. Dolor, molestias 0 sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo
14, Hemorﬁagia

1

cuencia

)

/]

-
German Szmulewicz
5 JUANA _ Farmacéutico
NIC léh Bartolomeé Cruz 1850 5¢ piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As.. Argentina | Tel. 3220 2020 | www.mtgmr:wggaoar
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15, Cese de ¢ i i P i
. ualquier tip. % b ible crecimiento de la parte de la columna intefvenida
quirurgicamente e Y g - - . ‘

LG, Mucte

Nota: Los pusi | i i ;- . .
a: Los pusibles riesgos identific, ', con el uso del sistéma podrian requerir cirugfa adicional.
v

'

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIGN} Yo f Tt

1. La seguridad y eficacia de los sistems: de tornillos pedicufares se han establecido Gnicamente

ara afecci 5 ianificst o inpetahil -~ .
P ciones de la columna aun significat -2 inestabilidad rmecanica o deformidad que requieren

fusion instrumentada. Estas afecciones son: ai~ arddo de inestabiiidad mecanica 0 deformidad de

la columna torécica, lumbar ¥ Satra coma consecueniia de espondin¥stesis grave (grados 3 y 4)
de las vértebras L5-S1, espondilolistesis deganerativa con s:gwc., objetivos de deterioro
neuroldgico, fractura, dislocacidn, escoliosis, cifosls, tumor espina' y fusién anterier fallida

(pseudoartrosis). Se desconoce la sequricdad y sf.cauia de 25t dispositivos patfa cuaijuler otra
afeccion.

fa

2. La ventaja de las fusiones espinales que'utilizan Sun,vier sistema de ﬂJac;on con’ ’co*mllos
pediculares en pacientes con columnas estables no se i3 F.tablbc: ‘o adecuadamente. |

3. Los posibles riesgos identificados con el uso de este Jstama, cue podriar requerin 'cirugl'a
adicional, incluyen: fractura de componentes del dispositivo, |. *-tlida u+ fijacion, falta de unidn,
fractura de fa vértebra, lesion neuroldgica y lesion vascular o viscera!.
4, Unicamente para un solo uso. X

5. No estéril; los tornillos, ganchos, varillas, dominds, offsets laterales, espaciadores, | grapas,
arandelas, tuercas de fijacion, conectores cruzados g instrumentos se vend =n no estériles, por lo
que deben esterilizarse antes de su uso. : -
6. Para facilitar la fusidn, sé deberd usar una cantidad suficiente de hueso autélogo u atrc [material
apropiado.
7. La no consecucion de la artrodesis provocard el posterior aflojamiento y fallo del constiuicto del
dispositivo. ‘

8. Una torsidn excesiva aplicada a los tornillos puede forzar las roscas en el hueso.
9. NO REUTILICE LOS IMPLANTES. Deseche los implantes usados, dafiados o que le induzran a -

;_ cualquier tipo de sospecha.

10. La implantacién de sistemas espinales con tomillos pediculares deberd ser realizada

Unicamente por cirujanos especialistas en columna con formacion especifica en el uso' de este

m Bartolome Cruz 1850 5° piso (81638BHR) Vie. Lopez. Prov. de Bs. As , Argentina | Tel.. 3220 2020 | www. ﬁ%ﬁﬁ%g&mulewicz

sSJ
N‘COP %ERAUO Farmacéutico
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MIG Group ,,

sistema espinal con tornillos pedicsiares,

ya que se trata: de’ un procedimiento tecmcamente
exigente que presenta un riesgo de les:“n grave para -4 paciente. - ' ‘

L1. Basandose en los resultados de los @5ayos de fat'ca del mateiial, ‘el médico o cirujano clebera

considerar los niveles de implantaci in, 2 peso del naciente, =.'nivel de actividad del paciente,

‘an afectar al rendinmiento del sistema.
12, La mezda de metales diferenter puede acel

componentes

otras afccciones del paciente, etc., que pued

erir el proceso de corrosion. No utilice los
de aleacion de titanio o ge Sleatsdn de ¢balto-cromo de este sistema con implantes
con otra composicion de materiales o ¢on tompeneres de distintos fabricantes,

: | .
- salvo que esté
especificamente estipulado. S .

13. No se ha evaluado la seguridad ni fa compatibijdiad del sistema de f"acidn espinal Phoehix MIs
en entornos de resonancia magnética (RM); el sistéyia e filacién espinal Phoenix MIS tami.LJoco se
han sometido a pruebas de calentamiento o migraciéh i antarnos de RM. ‘

14. La manipulacién correcta del implante es sumamenig ‘mportante. Los implantés no- deben
doblarse, marcarse ni rayarse de manera excesiva o repetida. Esias doeraciones pueden procucir
defectos en el acabado de la superficie y concentraciones de ensioes internas, que ipodrfan
convertirse en el centro de un fallo posterior del dispositivo. !
INFORMACION DE COMPATIBILIDAD CON LA RM:.

No se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad del| sistema de fijosidn esginal Qrthoﬁx
Phoenix MIS en entornos de RM. No se ha comprobado el calentamiento rivla rﬁig.racién del
sistema de fijacion espinal Orthofix Phoenix MIS en entornos.de RM.

LIMPIEZA:
l.os implantes se suministran fimpios, pero no estériles. Una vez que un implante entre er dontacto
l

con algun tejido o liquido corporal humanos, no debera reesterilizarse y utilizarse.

Desde el momento de su uso: "

Siempre que sea posible, no deje que la sangre, los residuos o los liquidos corporales se, seqjuen
sobre los instrumentos. Para lograr resultados optimos y prolongar fa vida del instrllumento
quirdrgico, reprocéselo nada mas utilizarlo. :

La limpieza puede realizarse usando métodos hospitalarios validados o siguiendo el profceso de

limpieza validado que se describe a continuacion.

Germa
Farmacéutlco

Bartolome Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina § Tel 3220 2020 1 www. migﬂj’r
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El sistema de fijacion espinal Orthofi
desmontaje antes de sy limpieza:

I

X Phoenix MIS -tiene (4) instrumentos que requteren

los destornilladores multiaxizles, el destornillador monoaXIal y el

, todos los cuales requieren desmontaje
los demas instrumentos de

destorruflador 1110d
nodular antes de su llmptEZd Ninguno de

| sistema requiere desmontaje antes de sy limpieza.

f'reparacién para la limpieza;

1. Todos Ids instrumentos que tengan piezas mowlas (p. ej., mandos, gatillbs,' bisagras, etc.)

T2 pare permilir un raejor acceso del [Iql|lld0 de

" - ‘ - -rf . . . s Lo . ‘
mpieza a las zonas dificiles de limpiar. Utilice un paiiy suave ¢ un cep’llo de cerdas b'andas de
plastico para eliminar cualquier suciedad visible de jos nst“umen(os.

deberan separarse y activarse a la posicidn abis

2. Antes del proceso de limpieza manual o automd_;acic_. ponga én remojo los ins‘rumentos del
sistema de fijacién Phoenix MIS durante 10 minuos Core iinimn en agua estéril, !

3. Utilice un pafio suave o un cepillo de cerdas blandas de plistico para eliminar cualquier
suciedad visible de los instrumentos.

L
Embalaje: Los envases de cada componente deberdn estar intactos 2l recibi-se. Toéos~ los
equipos deberan examinarse cuidadosamente para comprobar que e.*én cc;n»plefo_s y to:dos los
componentes deberan examinarse cuidadosamente para comprobar que 1.0 han‘:.;uf;idb dafio antes
de su uso. G

Los envases o productos dafiados no deberdn utilizarse y deberan devolverse a Orthofix.

INSTRUCCIONES DE USO

Instrucciones para el montaje/desmontaje del destornillador multiaxiz!, el
destornillador monoaxial y el destornillador modular

Instrucciones de montaje/inspeccion:

- introduzca por completo el adaptador de accionamiento en el conjunto de funda. El estremo
grande del adaptador de accionamiento debera estar en el lado opuesto del Mando del conjunto
de funda. Si no es asi, introduzca el adaptador de accionamiento en la direccién inversa.

- mientras mantiene el adaptador de accionamiento en posicion, alinee el corte en d del ad%lptador
de accionamiento con el orificio en formé de d del adaptador de Mango. i

- con el mahdo del adaptador de mango aﬂojado' (alejado de las roscas), una el adaptei;dor de

ango y el adaptador de accionamiento hasta que suene un chasquido.

|
I
Y i
I

Bartolomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vte. Lopez, Prov. de Bs. As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | w@emgg_ﬁ%a,
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. 1
Ci '

- empuje ' N a'd
puje el mando de! adaptador del Mango hadia delaite y girelo hasta que las roscas queden
engranadas por completo, |

- (leasg :'S 1 T y o
fespues del montaje, asequrese de que &l giro del adaptador dz mango hace rotar suavemente

& adaptador de accionamiento dentra d.| destatnilfacar.

- si 2l adaptador de accionamientc no roia suavemante o el rando cel adaptador de mango no

queda tot.ninte asentado, desmonte e mstrument..'y comprugt e si hay Residuos.

~ §i hay residuos, vuelva a limpiar ¢ intente realzar el muntaje de nuevo sigeendo las
instrucciones. - ¢ B '

Instrucciones de desmontaje: : - :

- gire el mando del adaptador de mango hasta desenrosca: por completa el mando.
- retire el adaptador de mango del adaptador de 2 “c.C‘wama"-nto tirando aXIa'mente hasta liberar el
adaptador de mango. \

¥

- tire del adaptador de accionamiento hasta extraerio de corjuntc de funda.

Instrucciones para el montaje/desmontaje del destorn“m;los multiaxial '
Instrucciones de montaje/inspeccion: )

- introduzea por completo ei eje interior en el eje del destornillador; Bl extremo grande| de! eje
interior debera estar en el mismo lado que fa punta roscada del eje dei.i?f:stomiﬁador. Si no es asi,
introduzca el eje interior en la direccidn inversa.
- mientras mantiene el eje interior y el eje del destornillador en posicion, alftec el corte en d del
eje interior con el orificio en forma de d del eje extensor.
- con el mando ranurado del eje extensor echado hacia atras ‘(alejado de las roscas), una el eje
extensor y el eje interior hasta que suene un chasquido. ‘
- empuje el mando ranurado de! eje extensor hacia delante y girelo hasta que las roscas|queden
engranadas por completo.

g \

- después del montaje, aseglrese de que el giro del eje extensor hace rotar suavement‘e ¢l eje
interior dentro del destornitlador. ‘

- 5i el eje interior no rota suavemente o el mando def eje extensor no queda totalmente asentado,
desmonte el instrumento y compruebe si hay residuos.

- si hay residuos, vuelva a limpiar e intente realizar el montaje de nuevo siguiepdo ias

instrucciones.

MR :riolomé Cruz 1850 5° piso (B1638BHR) Vie. Lopez, Prov. de Bs As., Argentina | Tel.. 3220 2020 | ww@e@@
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Instrucciones de desmontaje: o : - o

- Gire of mando ranurado de ia parte travera del <jestomniliad
mando.

WEOTy,
- deslice el mando ranurado hacia atras hasta er*ape d«! eje exienisor.

- retire el eje extensor del eje interior tirirdo axiaimente hasta tiberar 1 eje extensor.

- tire dci efe interior hasta extraerlo del e,z del destor rnitlador.

Procedimiento de limpieza manual:

1. Tras desmontar los instrumentos, utilice ur. pafic suave o un cepillo de cerdas 4ar

plastico para eliminar cualquier resto visible de suciadad del exterior y del Interior|
instrumentos. ' _

o

or hasta desenroscar por ompleto el

:das de
de los

2. Prepare el agente Vesphene® Ilse a la dilucion resoimendada para su usc en las indicaciones de

la etiqueta [1 onza por galén, 30 m por 3,79 1] come gigwz: aftada 1 ml de vesohene® lIse
rl de agua potable del grifo segin las recomendaciones daj fahiicante.

'a 128,0

3. Sumerja los instrumentos en la solucién preparada a tempevatura ambiente segln lo

recomendado por el fabricante del detergente. Lot

4. Agite manualmente los instrumentos en solucién Vesphene® durante 15 nv~utos.

5. Frote los instrumentos con un cepilio de cerdas blandas de plasty; s si se observa éuciedad

visible y use un cepillo de cerdas blandas de plastico, o~un limpiador de rinas lo suficientemente

largos para llegar hasta el fondo de la luz interior para eliminar la suciedad.

6. Enjuague los instrumentos en agua puriﬁéada usp <1231> durante 1,5 minutos.
7. Cuelgue el dispositivo y déjelo secar. .

8. Examine visualmente los instrumentos para ver si hay suciedad visible.

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

Método automatizado .

4

1. Tras desmontar los instrumentos, utilice un pafio stave o un cepillo de cerdas blandas de

plastico para eliminar cualquier resto visible de suciedad del exterior y del
Interior de los instrumentos. Utilice un cepillo de cerdas blandas de plastico o un limpi
pipas lo suficientemente largos para llegar hasta el fondo de la luz interior

Para eliminar la suciedad de las luces interiores antes de la limpieza automatizada.

ador de

3 SzmulewicZ
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2. Prepare la dosis de detergente de

Endozime AW Plus® por galén de agu ;

a icvadot.afjesmfectadnr como 0,5 onzas liquidas de

'1 “ml por 3,79 1), o de acuerdo con Izs Recomendaciones

k]

dei fabncanie

Retire los instrumentos de su estur iz V cologueids en las cestas de la lavadore.

g ek G i g : ; i '

b Oriente tos instrumentos o1 ias gua.- de la lavadora automatizada segun lo recomendado por e
fabricante de Ia lavadora. '

5. Se recomienda el siguiente o e linipieza automatizado [se suminisiran los tempos minimos

recomendados para cada fase]:

A. Prelavado 1: agua potable frin, 2 ininzios

B. Tratamiento enzimatico/con dizirgente
+ Pulverizacién, 20 sequndos
» Remojo, 1 minuto
» Enjuague con agua potable fria, 15 seqguidos .‘
» Enjuague con agua- potable fria, 1"5'.segundos

. Lavado 2 65 °C, 2 minutos con Endozime Avy ™is® o |

C

D. Enjuague 1: agua potable caliente, 15 segundos b

E. Enjuague 2: agua potable caliente, 15 segundos

F Enjuague 3: agua potable caliente, 15 segundos ,
. Enju?gue 4: agua potable caliente, 15 segundos '

. Enjuague térmico > 93 °C durante 1 minuto

Enjuague con agua punF cada USP calentada 2: no recirculante, 10 segundos

G

H

I. Enjuague con agua purificada USP calentada 1: recirculante, 10 sequndos

J

K. Secado: 7 minutos, 115 oC

L. Examine visualmente los instrumentos para ver si hay suciedad visible

m. Si se observa suciedad visible, repita los pasos anteriores hasta que no quede é%uciedac;l
visible

Nota: ciertas soluciones de limpieza, como las que contienen sosa cdustica, formol, glutaia, lejia

u otros limpiadores aicalinos, pueden causar dafo, eépecialmente a los Instrumentos; estas
soluciones no deberdn utiliiarse. Nota: examine visualmente los instrumentos después.de la

é fimpieza y antes de cada uso. Deseche o devuelva a orthofix los Instrumentos rotos, desololoridos
. 0 corroidos, y aquellos que tengan componentes agrietados, picaduras, acanaladuras o cualquier

otro defecto. No utilice instrumentos defectuosos.
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Los instrumentos e implantes del sistena de fija

estuche modular concebido especificars

26n erpinal Mhoenix MIS se summnstran en un

ate para Cuntener y otganizar los componenteé de los

Y
temas, Dentro del estuche modular, b instrumentos del sistema estén organizados en bandejas

Para que sea més facil encontraros - .rante ias inte envencionzs quirdrgicas. Estas bandejas

Lambien protegen los tomponentes dof siitema dwrante 2| 4 aNSpCi . |

‘Ta""-' g inict trwt IHI - ineiv I
bien e suministean instrumenios e bnplantes incividuales en nalsas de polietileno seliadas,

con etiquetas de producto individualis pegadas a ellas, f

Esterilizacion: A

Los implantes e instrumentos del sistermi de fijacion espinal Orthofix Phoenix MIS se suministran
no esteriles. Antes de su uso, todos los Higghantes @ instrumentos deberdn colocarse en el |estuche
de mstrumental/tmplantes que se envolverd g un envoliorio de ecterilizacidn aprobadb por la

FDA y se colocara en fa autoclave para su estarhiaridr. por el hospital, usando unqg de los
stquientes ciclos recomendados: , i

Método: Vapor 0: | hidtedo: Vapor «©
Ciclo: Gravedad Citlg. =i vaclo
Tf_zmperatura: 121. ‘jC {250 °F) imperstey 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicién: 30 minutos - Tiempe de eanosicion: 8 minutos

' “ -

INFORMACION DEL MEDICO: |
Seleccion del paciente: la seleccién del paciente es un factor sumamente importante paral el éxito
de las cirugias de implantacion. Es importante que los candidatos Ssear: preselecéionados
cuidadosamente y que se elija la terapia dptima.

FASE PREOPERATORIA: |

1. Solo deberd seleccionarse a los pacientes que cumplan los criterios descritos en las ingjci ciones.
2. Deberan evitarse afecciones y/o predisposiciones de los pacientes del tipo descntjs an las
contraindicaciones anteriormente mencionadas.
3. La seleccién correcta del implante es sumamente Tnportante. .
; 4. Tenga cuidado al manipular y almacenar los componentes del implante. Cortar, dobiar 0: raA/ar la
superficie de los componentes de metal puede reducnr significativamente
La resistencia general y la resistencia a la fatiga del ststema del implante, y debera ewtarse Estos,

a su vez, pueden causar grietas y/o tensiones internas que no resultan evidentes a simple vista y
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pueden provocar fa fractura de log

| - tomponentes. Leés componentes deberin examinarse para
determinar si han sufrido dafio durante

L

_ ’ el almacenamieny . Jog procedimientos anteriores.
- Debera contarse con un inver

lirio adecuado de rplantes de diferentes tamafios en el
semente Je la intervencion quirdrgh =

o

0. .
Pard realzar esia operacion se rea i ren certos ingtruime ntos quirlirgicos e especiales. E! repaso

del uso y lu manipuiacién de estos ir. wumentos son muy importantes.

FASE INYRAQPERATORIA:

1. Los dos objetivos principales de la cirugia con el sistema de fijacion espir al Phoenix }VIIS son
corregir la deformidad presentada y realizar 2 'artrodesi::. ¢e las vértebras seleccionadas. La
exposicién, la preparacion dsea y el injerto adecyas > sen esediciales para tograr estos‘resdltados.

2. Siempre que sea posible, utilice varillas precorta, “@: e la longitud que se necedita. Las varittas
no deberan doblarse repetidamente ni excesivamente 'rq-, w2 lo Tmprescindible, 1

Las varillas no deberan doblarse en sentido contrario en el-mitnie lugi r. Tenga sumo cuidado para
asegurar que las superficies del implante no se rayen ni se marqmn de ninguna manera. Si fas
varillas se cortan a la longitud requerida, deberadn cortarse d+ tal manera que se cree una

superficie plana, no cortante, perpendicular a la linea media de la varilia. Lovte las varlllas fuera
del campo operatorio.

. p) ’ ‘
3. Con el uso de dos varillas y su conexién cruzada se obtendra un construgto mas vigido.
4. la colocacion de los tornillos deberd comprobarse, radiograficamente antes del montaje del
constructo de las varillas. a

5. Se debera tener cuidado al colocar los implantes en posicién para no producir vna . lesién

neuroldgica. . ,
6. Se debera utilizar un injerto dseo para facilitar la fusién correcta debajo y aIrededorvL i fugar
del instrumental. |
7. Confirme que las varillas estén totalmente asentadas en la base de la cabeza del tors_*ii!lo\ Las
varillas que no estén totalmente asentadas pueden impedir que el dispositivo se acople. !
8. Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos de fijacion deberén apretarse ﬁn%emente
é *  con una llave de torsion o un destornillador, de acuerdo con la técnica operatoria. Vuelva a
comprobar que todos los tornillos y tuercas estén apretados, para asegurarse de que ni ‘guno se
afiojé mientras apretaba los otros tornillos de Fijacién. No hacerlo podria ocasionar el aflojamiento

de los demas componentes.

4
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9. No deberd iz

arse cemento Gse: . N i 3y dificil .
- Nto 6se:, y. que con este material surd dificl o imposible extraer el
COlponent L calor gener

I-. o ’ . I
#do pur e procesg ¢e curadoe -odria ocasionar También dafio

I
[ I . |
v

Nedrelugico v necrosis Osea.

FASE POSOPERATORIA:

1. Deberin darse al paciente instrucciones detalludes sobre & uso y Tas limitaciones del tn|1plante

Se debe conseguir que el paciente sea consciente ae las limit

aciones del Implante. La actividad
ﬁsiga y el soporte de carga se han asociado con afiajamiento

premeaturo, doblamiento o ;fractura
del dispositivo de fijacion interna.

2. Para una estrecha comparacién con cuadros clinicos posoperatorias, se recomienda | realizar

radiografias periédicas por lo menos durante el primer afio ¢ spués de ia Operacmn pafa detectar

cualquier indicio de cambios de posicion, falta de unién, aﬂOJamse'\to y dobBlamiento o

agrietamiento de los componentes. . . Y

3. Nunca deberdn reutilizarse los implantes quirdrgico.. un izpos.tive recuperado nunca debera
reutilizarse en otro procedimiento quirdrgico. Las piezas rocuperaces debaran manipLLIarse y
desecharse de tal manera que no sea posible su reutilizacian.

4. Para contar con la maxima posibilidad de obtener el resuitado quiturgico d3sgado, ni el ;i::aciente
ni el dispositivo deberdn exponerse a vibracion mecanica que pueda aflojar #l constructo que
conforma el dispositivo. I

5. Estos implantes son dispositives de fijacion interna provisionales. Los cicpositivos de fijacién

p
interna estan disefiados para ayudar en la estabilizacién del sitio operatorio dSJ*anLe el Droceso de
cicatrizacién normal. Después de producirse la cicatrizacion, estos dispositivos de,al a= ﬁﬁner un
propdsito funcional, por lo que deberan extraerse. La extraccion estd indicada en la mayior.;a. de los
.caSos, porque los implantes no estdn concebidos para transferir ni ‘soportar las fuerza.;‘ Jue se
desarrollan durante actividades normales. Si el dispositivo no se extrae una vez lograda la fina'idad
de su uso, pueden producirse complicaciones como las siguientes: .5

A) corrosién, con reaccidn tisular o dolor localizados.
B) lesidn como consecuencia de la migracion del implante.
C C) riesgo de lesién por traumatismo posoperatbrio.
) D) doblamiento, aflojamiento o rotura, que podria hacer la extraccion poco practica o dificil.
E) dolor, molestias o sensaciones anémalas debido a la presencia de! dispositivo.

F) posible riesgo aumentado de infeccién.

sz\e\N‘
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G) pérdida
tension.

Para evitar |a fractura, la refr.c

INFORMACION PARA EL PA

Los dispusitivos de fijacion interna provisionales

te los injertos dseos. Se ha demostrade jue estos |mplantes SoN Une
cirujanos en el tratamiento de las fusiones 5238,

artificial utilizado en cirugfa. La limitacion de . ""IT‘ol’iO maximo aumenta las posibilidade

7

+5€a causada por o efecto conocido como «stress'"s'hieiding» 0 protecci

e

una u otras L)mpllcacmnes la extraccidh del implante d
sequida det adecuado control pascoeratorio, ‘ '

Rl

l“‘"gg

vtilizados en su reciente maervencmn qu
de la coluinna son Iniplantes metalicos . se sujeta,-

3

.

2n ei fieso y contrihu~en a la cica

ayuda valiosa

on de la

ebera ir

lirargica

rizacion

para 13s

Estos dlSpOauIVO" no ticnen las proptedzl:ldes del

hueso vivo. El hueso vivo intacto se repara solo, es fiaxible ya veces '3 fractura o degrada. La

anatomia de! cuerpo humano |mpone Ilmitacmnes de tamafio a caacauler dispositivo de| fi

fijacion

35 de la

complicaciéh mecanica de aflojamiento, curvatura ¢ "ot'.:ra de los disposi*itos. Cualquiera de estas

complicaciones puede hacer necesatia una cirugia wdicinal."Ror consiguiente, -es muy Importante

que siga las recomendaciones de su médico, Haga wi0 de:los.-;,:faratos ortopédicos seg
indique. Si sigue estas instrucciones, puede aumentar SU3 ‘pésfpilifiades'de lograr re

satisfactorios y reducir e! riesgo de lesién o cirugia adicional. -

-
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0@05, y de acuerdo con lo solicitado por MTG Group S.R.L.,i

‘2017 - Afio de {as Energias Renovables”

1

! Ministerio de Safud
Secretaria de ®Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

" Expediente N©: 1-47-3110-D02042-14-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicidon N°

sL autorizo

la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de iecnologia

Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos ident

caracteristicos:

ificatorios

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION ESPINAL MINIMAMENTE INVASIVO E

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766| -
Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Malrca(s) de (los) producto(s) médico(s): PHOENIX

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Indicado para la Fijacién NO cervical por ;n’a
con tornillos pediculares, Hmitadé a pacientes' esqueléticamente m
indicado para iutilizarse como complemento de la fusion usando auto
aloinjertos. Enfermedad discal degenerativa; Espondilolistesis; Trau

Estenosis de la columna; deformidades o curvaturas, tumores, pseud

Fusion anterior fallida.

A

Sistemas

posterior
aduros e
njertos o
matisrﬁo,

oartrosis,




Modelo/s: 44-2001Tornillo de fijacion

77-7510 Tornillo multiaxial, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 100 mm

77-7511 Tornill6 multiaxial, autorroscante,
77-7525 Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7530 Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7535 Tornillo' multiaxial, autorroscante,
77-7540 Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7545 Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7550 Tornillclt multiaxial, autorroscante,
77-7555 Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-5560 Tornillo multiaxial, autorroscante,
75-7565..Torni|lo| muitiaxial, autorroscante,
77-7570..Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7575..Tornillo multiaxial, autérroscante,
77-7580..Torni|lc|o multiaxial, autorroscante,
77-7585.. Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7590..Torni||6,multiaxial, autorroscante,
77-7595 Torniilol multiaxial, autorroscante,
77-7610 Tornillo multiaxial, autorroscante,
77-7611 Torniilo: multiaxial, autorroscante,
77-7625 Tornillo multiaxial, autorroscante,

77-7630 Tornillo muitiaxial, autorroscante,

£

canulado de 5,5 mm
canulado de 5,5 mm
canulado de 5,5 mm
cénulado de 5,5 mm
canulado de 5,5 mm
canulado de 5,5 mm
canulado de 5,5 mm
canulado de 5,5 mm

canulado de 5,5 mm

X 110 mm

X 25 mm

X 30 mm

X 35 mm

x 40 mm

X 45 mm

X 50 mm

X 55 mm

X 60 mm

canulado de 5,5 mm x 65 mm

canulado de 5,5 mm x 70 mm

canulado de 5,5 mm x 75 mm

canulado de 5,5 mm x 80 mm

canulado de 5,5 mm x 85 mm

canulado de 5,5 mm x 90 mm

canulado de 5,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm

canulado de 6,5 mm

X 95 mm

X 100 mm

X 113 mm

X 25 mm

x 30 mm




Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

\
77-7635 Tormillo

77-7640 Tornitlo
77-7645 Tornillo
77-7650 Tornillo
7?-7655 Tornillo
77-7660 Tornillo
77-7665 Tornillo
77-7670 Tornillo
77-7675 Tornillo
77-7680 Tornillo
77-7685 Tornillo
77-7690 Tornillo
77-7695 Tornillo
77‘-7710 Tornillo
77-7711 Tornillo
77-7725 Tornillo
77T7730 Tornillo
77L7735 Tornillo
77-7740 Tornillo
77-7745 Tornillo

77-7750 Tornillo

1

multiaxial,

multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,

multiaxial,

autorroscahte,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscaﬁte,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,

autorroscante,

‘2017 — Afio de las Energias Renovables”

canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de_ 6,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm

canulado de 7,5 mm

x 35 mm
X 40‘;mm
X 45 mm
x 50 mm
X 55 mm
X 60 mm
X 65 mm
x 70 mm
X 75 mm
X 8 mm
X 8‘  mm
X 90 mm
X 95|:rrm

x 100 mm
x 110 mm
x 25 mm

X 30 mm

x 35 mm

X 40 mm

x 45 mm

X 50 mm




77-7755
77-7760
77-7765
77-7770
-77-7775
77-7580
77-7585
77-7590
77-7595
77-7810
77-7811
77-7825
77-7830
77-7835
77-7840
77-7845
77-7850
77-7855
77-7860
77-7865
77-7870
77-7875

77-7880

Tornillo multiaxial, autorroscante,

Tornillo
Tornillo
Tornillq
Tornillo
Tornilio
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo
Tornillo

Ternillo

'l:nultiaxial,
!multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,

multiaxial,

‘multiaxial,

!multiaxial,
multiaxial,
;multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,
;muitiaxial,
multiaxial,
:multiaxial,
multiaxial,
multiaxial,

multiaxial,

Tornillo Imultiaxial,

Tornillo

Tornillo

Tornillo

Tornillo

| - .
:multiaxial,

multiaxial,

multiaxial,

multiaxial,

autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,

autorroscante,

canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mfn
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado ae 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm
canulado de 8,5 mm

canulado de 8,5 mm

x 55 mm

x 60 mm

X 65 mm

X 70mm

X 75mm

x 80 mm

x 85 mm

x 90 mm

X 95 mm

x 100 mm

Xx 110 mm

X 25 mm

X 30 mm

x 35 mm

¥ 40 mm

X 45 mm

x 50 mm

X 55 mm

x 60 mm

X 65 mm

x 70 mm

x 75 mm

x 80 mm




Ministerio de Salud
Secretaria de ®ofiticas,
- Regulacion e Institutos
ANMAT

77-7885
77-7890
77-7895
77-8510
77-8511
77-8525
77-8530
77-8535
77-8540
77-8545
77-8550
77-8555
77-8560
77-8565
77-8570
77-8575
77-8580
77-8585
77-8590
77-8595

77-8610

Lo
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Tornillo multiaxial, autorroscante, canulado de 8,5 mm x 85 mm

i
Tornillo multiaxial, autorroscante, canulado de 8,5 mm x 90 mm

Tornillo multiaxial, autorroscante, canulado de 8,5 mm x 95 mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 100mm

Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 110mm

Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x | 5/mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x B0|mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 35 mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 410 mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 45|mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 50 |mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 55|mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 60(mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 65|mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 70|mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm xl75 mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 80 mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm xléS MIm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 90 mm
Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 5,5 mm x 95mm

Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 6,5 mm x 100mm




77-8611
77-8625
77-8630
77-8635
77-8640
77-8645
77-8650
77-8655
77-8660
77-8665
77-8670
77-8675
77-8680
77-8685
77-8690
77-8695
77-8710
77-8711
77-8725
77-8730
77-8735
77-8740

77-8745

;

|

|
Tornillo para hueso,

i
Tornillo bara hueso,

|

Tornillo para hueso,

Tornillo Lara hueso,
\

Tornillo para hueso,
|
Tornillo bara hueso,
Tornillo bara hueso,
Tornillo bara hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornilio para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para huéso,

Tornillo para hueso,

e

autorroscénte,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorrosca n_te,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,

autorroscante,

canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 6,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm
canulado de 7,5 mm

canulado de 7,5 mm

x 110 mm
X 25 mm
x 30 mm
X 35 mm
X 40 mm
X 45 mm
x 50 mm
x 55 mm
x 60 mm
X 65 mm
x 70 mm
x 75 mm
X 80 mm
x 85 mm
x 90 mm
X 95 mm
x 100mm
x 110mm
X 25 mm
x 30 mm
x 35 mm
X 40 mm

x 45 mm
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77-8750
77-8755
77-8760
77-8765
77-8770
77-8775
77-8780
77-8785
77-8790
77-8795
77-8810
77-8811
77-8825
77-8830
77-8835
77-8840
77-8845
77-8850
77-8855
77-8860

77-8865

S

Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornilio para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,

Tornillo para hueso, autorroscante,

‘2017 - Afio de las Energias Renovables”

canulado de 7,5 mm x 50
canulado de 7,5 mm x b5
canulado de 7,5 mm X 0
canulado de 7,5 mm x ;5
canulado de 7,5 mm x 7Q
canulado de 7,5 mm x 7’i5
canulado de 7,5 mm x 80
canulado de 7,5 mm x 85

canulado de 7,5 mm x 90

canulado de 7,5 mm x 95

canulado de 8,5 mm x 10(

canulado de 8,5 mm x]11(

canulado de 8,5 mm x{25
canulado de 8,5 mm x 30
canulado de 8,5 mm x 3:5
canulado de 8,5 mm x 4"0
canulado de 8,5 mm x 45
canulado de 8,5 mm x 50
canuiado de 8,5 mm x 55
canulado de 8,5 mm x 60

canulado de 8,5 mm x 55

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

Jmm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm



77-8870

78-8875

77-8880

77-8885

77-8890

77-8895

77-8010..

Tornillo; para hueso, autorroscante,
TorniIIo; para hueso, autorroscante,
Tornilloipara hueso, autorroscante,
Tornillo|para hueso, autorroscante,
Torni!lo!para hueso, autorroscante,

Tornillo'para hueso, autorroscante,

Tornillo para hueso, autorroscante,

canulado de 8,5 mm x 70 mm
canulado de 8,5 mm x 75 mm
canulado de 8,5 mm x 80 mm
canulado de 8,5 mm x 85 mm
canulado de 8,5 mm x 90 mm
canulado de 8,5 mm x 95 mm

canulado de 10,5 mm x 100mm

77-8011 Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 10,5 mm x 110mm

77-8025
77-8030
77-8035
77-8340
77-8045
77-8050
77-8055
77—8069
77-8065
77-8070
77-8075
77-8080
77-8085
77-8090

77-8095

.

Tornilio para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para_hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,
Tornillo para hueso, autorroscante,

Tornillo para hueso, autorroscante,

A

canufado de 10,5 mm x 25mm
canulado de 10,5 mm x 30mm
canulado de 10,5 mm x 35mrﬁ
canulado de 10,5 mm x 40mm
canulado de 10,5 mm x 45mm
canulado de 10,5 mm x 50mm
canulado de 10,5 mm x 55mm
canulado de 10,5 mm x 60mm
canulado de 10,5 mm x 65mm
canulado de 10,5 mm x 70mm
canulado de 10,5 mm x 75mm
canulado de 10,5 mm x 80mm
canulado de 10,5 mm x 85mm
canulado de 10,5 mm x 90mm

canulado de 10,5 mm x 95mm
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77-8110 Tornillo para hueso, autorroscante, canulado de 11,5 mm x 100mm

77-8111 Tornillo para hueso,
77-8125 Tornillo para hueso,
773—8130 Tornillo para hueso,
77-8135 Tornillo para hueso,
77-8140 Tornillo para hueso,
77-8145 Tornillo para hueso,
77-8150 Tornille para hueso,
77-8155 Tornillo para hueso,
77-8160 Tornillo para hueso,
77-8165 Tornillo para hueso,
77-8170 Tornillo para hueso,
77-8175 Tornillo para hueso,
77-8180 Tornillo para hueso,
71-8185 Tornillo para hueso,
77‘-8190 Tornillo para hueso,
77-8195 Tornillo para hueso,
77-8410 Tornillo para hueso,
77-8411 Tornillo para hueso,
77-8420 Tornillo para hueso,

77-8425 Tornillo para hueso,

L./l

autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,

autorroscante,

canulado de 11,5 mm x 110mm
canulado de 11,5 mm x 25mm

canulado de 11,5 mm x 30mm

canulado de 11,5 mm x 35mm
canulado de 11,5 mm x 40mm
canulado de 11,5 mm x 45mm
canulado de 11,5 mm x 50mm
canulado de 11,5 mm ‘ 5%5mm
canulado de 11,5 mm 16 mm
canulado de 11,5 mm x“simm
canulado de 11,5 mm x '7(lJmm
canulado de 11,5 mm x 75mm
canulado de 11,5 mm x 80mm
canulado de 11,5 mm x 85mm
canulado de 11,5 mm x 9(me
canulado de 11,5 mm x 95mm
canulado de 4,5 mm x 100mm
canulado de 4,5 mm ‘110mm

canulado de 4,5 mm x| 20 |mm

canulado de 4,5 mm x 25 mm




£

77-8430
77-8435
77-8440
77-8445
77-8450
77-8455
77-8460
77-8465
77-8470
77-8475
77-8480
77-8485
77-8490
77-8495
77-8910
77-8911
77-8925
77-8930
77-8935
77-8940
77-8945
77-8950

77-8955

Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,

Tornillo para hueso,

.l
Tornlll?‘ para hueso,

]
TOI‘I‘II”O‘ para hueso,

Tornilio para hueso,
Tornillo para hueso,

Tornillo para hueso,

Tornillo para hueso,
Tornill? para huéso,
Tornilié para hueso,
Tornille para hueso,
Tornille para hueso,
Tornille para hueso,
Tornille para hueso,

Tornillo para hueso,

|
Tornille para hueso,

Tornillo para hueso,
.

Tornille para hueso,

Tornilio para hueso,

Tornille para hueso,

. |
Tormllc;\ para hueso,
|

A

autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autarroscante,
auterroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autorroscante,
autofroscante,
autorroscante,
autorrosca nlte,
autorroscante,

autorroscante,

canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
cénulado de 4,5 mm
canulado de 4,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm
canulado de 9,5 mm

canulado de 9,5 mm

X 30 mm
X 35 mm
X 40 mm
X 45 mm
x 50 mm
X 55 mm
X 60 mm
X 65 mm
x 70 mm
X 75 mm
X 80 mm
X 85 mm
X 90 mm
X 95 mm
x 100mm
X 110mm
X 25mm

X 30mm

x 35 mm
X 40 mm
X 45 mm
X 50 mm

X 55 mm
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77-8960

77-8965

77-8970

77-8975

77-8980

77-8985

77-8990

77-8995

20-4060

20-4065

20-4070

20-4075

20-4080

20-4090

20-4100

20-4110

20-4120

20-4130

20-4140

20-4150

20-5040

1

Tornilio para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Tornillo para hueso,
Barra prelorddsica
Barra prelordésica
Barra prelorddsica
Barra prelorddsica
Barra prelordésica
Barra prelordésica
Barra prelordésica
Barra prelorddsica
Barra prelordésica
Barra prelordésica

Barra prelorddsica

Barra prelordosica con tuerca hexagonal y cénica de 150 mm

Barra recta con tuerca hexagonal y cénica de 40 mm

‘2017 - Afio de las Energias Renoyables”

autorroscante, canulado de 9,5 mm x 60
autorroscante, canulado de 9,5 mm x 65
autorroscante, canulado de 9,5 mm x 70
autorroscante, canulado de 9,5 mm x 75
autorroscante, canulado de 9,5 mm x 80
autorrosé_ante, canulado de 9,5 mm x|85
autorroscante, canulado de 9,5 mm x "‘0
autorroscante, canulado de 9,5 mm x 95
con tuerca hexagonal y conica de 60 mm
con tuerca hexagonal y conica de 65 mm
con tuerca hexagonal y conica de 70 mm
con tuerca hexagonal y conica de 75 mm
con tuerca hexagonal y conica de 80 mm
con tuerca hexagonal y conica de 90 mm

con tuerca hexagonal y cénica de 100 nm

con tuerca hexagonal y conica de 110 ]

con tuerca hexagonal y conica de 120 i
con tuerca hexagonal y cénica de 130 mrr

con tuerca hexagonal y conica de 140 mnj

I

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm




20-5050 Barra recta con tuerca hexagonal y conica de 50 mm
20-5060 Barra |:re(:ta con tuerca hexagonal y cénica de 60 mm
20-5070 Barra rz"ecta con tuerca hexagonal y cénica de 70 mm

20-5080 | Barra recta con tuerca hexagonal y cénica de 80 mm

20-5090 Barra recta con tuerca hexagonal y conica de 90 mm

20-5100 Barra recta con tuerca hexagonal y conica de 100 mm
20-5110 Barra r!ecta con tuerca hexagonal y conica de 110 mm

!

20-5120 Barra Fgcta con tuerca hexagonal y cénica de 120 mm
20-5140 Barra riecta con tuerca hexagonal y cénica de 140 mm
20-5160 Barra fiecta con tuerca hexagonal y conica de 160 mm

20-5180 Barra necta con tuerca hexagonal y conica de 180 mm

20-5200 Barra fiecta con tuerca hexagonal y cénica de 200 mm

20-5450 Barra r%ecta con tuerca hexagonal de 450 mm

20-4160 Barra [ii);relordésica con tuerca hexagonal y conica, 160 mm
20-4170 Barra plrelordc')sica con tuerca he'xagonai y conica, 170 mm
20-4180 Barra prelorddsica con tuerca hexagonal y conica, 180 mm
20-4190 Barra prelorddsica con tuerca hexagonal y conica, 190 mm
20-4200 Barra [::relordc')sica con tuerca hexagonal y ¢onica, 200 mm
20-5600 Barra recta con tuerca hexagonal, 600 mm

20-5800 Barra recta con tuerca hexagonal, 800 mm

20-6035 Barra prelordosica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 35 mm

20-6040 Barra prelordosica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 40 mm

20-6045 Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagona!l y conica, 45 mm

L
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!
20-6050

|

|
|
|
!

20-6065

20-6070

20-6055

20-6075
2§gsoao
2%26090
20-6100
20-6110
20-6120
20-6130
2$>207o
2%52090
20-2120
20-3070
20-3090
20-3120
20-4035
20-4040
20-4045

A

|

20-6060

ANMAT

Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 50 ,'m
Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 5§ m
Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 64 m
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y coénica, 65 ;“m
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 70 m
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 75 m
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 80 m

Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 90 m

Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 100mm

Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 110m
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 120m
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 1830m

Cuerpo abierto, corto de 70 mm

Cuerpo abierto, estandar de 90 mm

Cuerpo abierto, iargo de 120 mm

Cuerpo cerrado, corto de 70 mm

Cuerpo cerrado, estandar de 90 mm

Cuerpo cerrado, largo de 120 mm

Barra prelordosica con tuerca hexagonal y conica de 35 mm
Barra prelordésica con tuerca hexagonal y cénica de 40 mm

Barra prelordosica con tuerca hexagonal y conica de 45 mm

10

m

m

m

m

m

m

m

————y




20-4050
20-4055
20-6140
20-6150
20-6160
20-6170
20-6180
20-6190
20-6200
20-7040
20-7050
20-7060
20-7070
20-7080
20-7090
20-7100
20-7110
20-7120
20-7140
20-7160
20-7180
20-7200

20-7450

L

Barra prelordosica con tuerca hexagonal y cénicar de 50 mm

Barra prelordosica con tuerca hexagonal y conica de 55 mm

Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y cdnica, 140 mm
Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 150 mm
Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y cdnica, 160 mm
Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 170 mm
Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y cdnica, 180 mm

Barra prelordésica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 190 mm

Barra prelorddsica CoCr con tuerca hexagonal y conica, 200 mm

Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y conica, 40 mm
Barra rejcta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 50 mm
|
Barra‘ reicta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 60 mm
Barré reL:ta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 70 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y conica, 80 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 90 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 100 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 110 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y conica, 120 mm
Barra recta CoCr con tuérca hexagonal y conica, 140 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 160 mm
Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y conica, 180 mm

Barra recta CoCr con tuerca hexagonal y cénica, 200 mm

Barra recta CoCr con tuerca hexagonal, 450 mm

A
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20-7600 Barra recta CoCr con tuerca hexagonal, 600 mm
20-7800 Barra recta CoCr con tuerca hexagonal, 800 mm
20-8070 Cuerpos abiertos monoaxiales, cortos
20-8090 Cuerpos abiertos monoaxiales estandar
20-8120 Cuerpos abiertos monoaxiales largos
Instrumentos:

20-0101 Caja instrumental 1, vacia

20-0105 Iniciador de rosca canulado, 10,5 mm
20-0111 Caja de implante, vacia

20-0115 Iniciador de rosca canuiado, 11,5 mm
20-0120 Caja instrumenta! 2, vacia

20-0121 Alambre guia, Nitinol 19,5 pulgadas - romo
20-0122 Alambre guia, Nitinol 19,5 pulgadas - aﬁladp
20-0123 Alambre guia, Nitinol 21 pulgadas - romo
20-0124 Alambre guia, Nitinol 21 pulgadas - afilado
20-0145 Iniciador de rosca para hueso canulado, 4,5 mm
20-0155 Iniciador de rosca 5,5 mm

20-0165 Iniciador de rosca 6,5 mm

20-0175 Iniciador de rosca 7,5 mm'.

20-0185 Iniciador de rosca canulado, 8,5 mm

20-0195 Iniciador de rosca canulado, 9,5 mm

1

1"

»




20-0200 Destornillador
20-0201 Destornillador de ajuste multiaxial modular

20-0205 Herramienta de medicion de barra

20-0210 Emptiljador de barra

20-0211 Manglo de insercion de tornillo de fijacion redondo
20-0212 Instrumento de alineacién de cuerpo

20-0214 Soste!znedor/coiocador de barra

20-0218 Dilatador no conductivo

20-0220 Elemento de compresion/distraccién

20-0224 Llave de torque inversa

20-0225 Mango de llave de torgue inversa

20-0226 Cénulla de torque inversa

20-0250 Sost%nedor de tornillo de fijacion, largo

20-0251 Colocador de sostenedor de tornillo de fijacidn, largo
20-0255 Fund:a de iniciador de rosca canulado de 5 mm
20-0260 Sosténedor de tornillo de fijacién, corto

20-0261 Coloc!ador de sostenedor de tornillo de fijacion, corto
20-0265 Fundia de iniciador de rosca canulado de 6,5 mm
20-0275 Dilatzlador de funda

20-0280 Herrémienta de remocién de lengleta

20-0283 Disector de tejido

20-0285 Funda de iniciador de rosca canulado de 8,5/9,5 mm

20-0295 Funda de iniciador de rosca canulado de 10,5/11,5 mm

> A
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20-0300 Destornillador monoaxial
20:—0311 Adaptador de mango
20.-0313 Colocador de barra
20-0320 Elemento de compresion-distraccion
20-0321 Torre torgue inverso MIS -
20-0330 Torre DVR estandar-baja
. 20-0332 Torre DVR alta
20-0340 Destornillador
20-0380  Compresor
26—0381 Distractor
20-0382 Punta de compresion/distraccion
20:—0383 Punta de compresion/distraccién offset 30 mm
20-0384 Punta de compresion/distraccion offset 60 mm
20-1000 Caja de compresién/distraccion Phoenix
20-1001 Bandeja nivel superior -Caja de compresion/distraccion|Phoenix
20-1003 Caja principal Caja de com-presién/distraccién Phoenix {
20-1004 Bandeja nivel inferior - Caja de compresidn/distraccion l%hoenix
36-0145 Iniciador de rosca canulado 4,5 mm |
36:—0155 Iniciador de rosca canulado 5,5 mm
3é-0165 Iniciador de rosca canulado 6,5 mm
36-0175 Iniciador de rosca canulado 7,5 mm
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36-0185
36-1001
36-1002
36-1003
36-1010
36-1011
36-1012
36-1024
36-1025
36-1026
36-1027
36-1028
36-1038
36-1046
36-1060
36-1061
36-1070
36-1071
36-1091
36-1092
36-1102
36-1103

36-1202

!
Iniciador de rosca canulado 8,5 mm
Punzon dseo
Sonda lumbar recta
Sonda lumbar curva
Mango recto tipo trinquete
Mango T tipo trinquete
Guia de broca
Iniciador de rosca de 4,5 mm
Iniciador de rosca de 5,5 mm
Inici;ador de rosca de 6,5 mm
Iniciiador de rosca de 7,5 mm
Inici:ador de rosca de 8,5 mm
Ajustador de cabeza
Doblador de barra franceés
Colocador de tornillo de fijacion
Destornillador de tornillo de fijacién
Doblador de barra in situ, derecho
Doblador de barra in situ, izquierdo
Base, tapa, bandejas
Base, tapa, bandejas
Doblador de conector cruz, derecho

Dobllador de conector cruz, izquierdo
Sonda recta, en pico de loro

<
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3E§S—1203 Sonda curva, en pico de loro '
3(?5—1334 Descortezador -

3(%-1402 Sonda toracica recta

36-1403 Sonda toracica curva

36-1424 Iniciador de rosca para hueso de 4,5 mm, canulado modullar

36-1425 Iniciador de rosca para hueso de 5,5 mm, canulado modular

36:'>~1426 Iniciador de rosca para hueso de 6,5 mm, canutado moduiar
3611-1427 Iniciador de rosca para hueso de 7,5 mm, canulado modular
36.5-1512 Mango limitador de torque
3(5:-1581 Colocado; de barra
3(%3—1591 Compresor

3é—1765 Llave de torsion inversa

L
36-1831 Destornillador multiaxial
36-1832 Destornillador modular

36-1833 Destornillador modular

36.;-1980 Asidor de barra

36-6200  Caja de instrumentos vacia
36-8200 Caja de tornillos

36-8301 Bandeja superior

36i-8302 Bandeja inferior

36%-8303 Bandeja superior

A
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36-8304
36-8305
36-8306
36-8307
36-8309
36-8310
36-8311
36-8313
36-8314
36-8315
36-8316
36-9091
36-9092
36-9093
20-0385
20115737
20115738
51-1486
52-1011
52-1012
52-1013
52-1046

52-1050

&‘

Bandeja media

Bandeja inferior con protector
Bandeja superior

Bandeja inferior

Caja de tornillo de 5,5 mm

Caja de tornillos de 6,5 mm

Caja de tornillos de 7,5 mm

Caja de tornillos de fijacion

Caja de cuerpos de carga superior
Caja de conectores de barra y desplazamiento lateral
Caja de conectores

Caja de instrumentos 1

Caja de instrumentos 2

Caja de implantes

Punta de distraccion/compresién con desplazamiento de 90 mm
Tapa de caja universal - Simple-Ancha
Tapa de caja universal - Doble-Ancha
Mango de rotacién

Mango de perforaciGnen T

Mango de perforacién Iimitador de par
Mango de perforacion, recto, pequefio
Doblador de barra

Empujador de barra

T
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52-1059 Soporte/destornillador de térnillo de fijacidn, corto
52:-1060 Soporte/destornillador de tornillo de fijacién
52-1061 Destornillador de tornillo de fijacion
52-1070 Doblador de barra in situ, derecho
52-1071 Doblador de barra fn situ, izquierdo
52-1080  Asidor de barra
52-1391 Punta modular
52-1392 Punta ensamblada, izquierda
52-1393 Punta ensamblada, derecha
525—1501 Punzén éseo, canulado
52-1512 Mango limitador de torque
52-1581 Colocador de barra )
52-1590 Distractor
52I-1591 Compresor
52-1832 Destornillador modular
55-1068 Mango para torque en T, 100 pul-libras
59-1041 Cuter de barra in situ
70-3208 Colocador de barra
70-3218 Compresor paralelo
70-3219 Distractor
70-3220 Punta de distractor izquierda

A
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70-3221 Herramienta de alineacién

70-3222 Punta de distractor derecha
I

L, . ‘.
Forma de presentacion: Individuales NO estériles.

Condiciéon de uso; Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Orthofix, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3451 Plano Parkway, Lewisville, Texas, 75056, Estados

Unidos

Se extiende a MTG Group S.R.L. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

| | kf § ENE, 2017
PM-1991-107, en|ia Ciudad de BUenos AIres, @ ...covveeriiriieirnninns , siendo su

vigencia por cinco] (5) afios a contar de la fecha de su emision.

{DISPOSICIC')N ﬁo _O 60 5

Dr. ROBERTS LEGE
Subadministrador Nacional
ANMA T,




