2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas, DISPOSIC lON Ne*

Regulacion e Institutos
ANMAT 8 7 8 8

BUENOS AIRES, 2 7 JuL m

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6499-16-6 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.

Lo
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Que se actua 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 10.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema Vertebral y nombre técnico
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral, de acuerdo
con lo solicitado por CROSMED S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el
RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14 a 15 y 16 a 30 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1552-135, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCULO 5o.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N°© 1-47-3110-6499-16-6
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Proyecto de rétulo para implantes: Ox 7

.

Importado por: CROSMED S.A. . o 8 __ E
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of.16 - C.ABA. '
Deposito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A.

Fabricado por:
1)Medtronic Sofamor Danek USA, inc.
1800 Pyramid Place Memphis, Tennessee 38132 USA, Estados Unidos

2)Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Werfstr. 17, 94469 Deggendorf Germany, Alemania

4)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA, Estados Unidos

5)Warsaw Orthopedic , Inc (tambien conocido como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582 USA, Estados Unidos

Sistema Vertebral

Marca: Medtronic - Modelo: Sovereign ; Codigo: xxxxx; Descripcion: Xxxxxx

Lote: xxxx; Fecha de vencimiento: XX/YY

Producto Estéril por radiacién gamma. Producto de un solo uso. No reutilizar.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de la caja.

Direccién Técnica: Bioing. Silvana Tochetti — M.N. 5634

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT - PM-1552 - 135

CUITBO- 708320700
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Proyecto de rétulo para instrumental: ' 7 8 ﬂ

Importado por: CROSMED S.A.
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of.16 - C.ABA.
Deposito: Julin Alvarez 420 - C.A.B.A.

Fabricado por:;
1)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
1800 Pyramid Place Memphis, Tennessee 38132 USA, Estados Unidos

2)Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Werfstr. 17, 94469 Deggendorf Germany, Alemania

3) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Humacao
Road 909, km. 0.4, Barrio Mariana, Humacao, PR 00792 USA, Estados Unidos

4)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA, Estados Unidos

§)Warsaw Orthopedic , Inc (tambien conocido como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing)
2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582 USA, Estados Unidos

Instrumental
Marca: Medtronic; Modelo (codigo - descripcion ): xxxxx
Lote: xxxx, Fecha de fabricacion: xx/yy
Producto No Estéril reutilizable. Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion.

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior de la caja.
Direccién Técnica: Bioing. Silvana Tochetti — M.N. 5634
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT - PM-1552 - 135
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IMPLANTE 8 7 8
Importado por: CROSMED S.A. R 4 8

\™

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of.16 - C.A.B.A.
Depésito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A.

Fabricado por:
1)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.

1800 Pyramid Place Memphis, Tennessee 38132 USA, Estados Unidos

2)Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Werfstr. 17, 94469 Deggendorf Germany, Alemania

4)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA, Estados Unidos

§)Warsaw Orthopedic , Inc (tambien conocido como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582 USA, Estados Unidos
Sistema Vertebral

Marca: Medtronic - Modelo: Sovereign ; Codigo: x00cx; Descripcion: 000
Producto Estéril por radiacién gamma. Producto de un solo uso. No reutilizar.
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Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior

de la caja.

Direccion Técnica: Bioing. Silvana Tochetti — M.N. 5634
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Autorizado por la ANMAT - PM-1552 - 135

INSTRUMENTAL
importado por. CROSMED S.A.

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386, piso 9°, of.16 - C.A.B.A.
Deposito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A. -

Fabricado por:
1)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.

1800 Pyramid Place Memphis, Tennessee 38132 USA, Estados Unidos

2)Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Werfstr. 17, 94469 Deggendorf Germany, Alemania

3) Medtronic Puerto Rico Operations Co., Humacao
Road 909, km. 0.4, Barrio Mariana, Humacao, PR 00792 USA, Estados Unidos

4)Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.

4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA, Estados Unidos

§)Warsaw Orthopedic , Inc (tambien conocido como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing)
2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582 USA, Estados Unidos

CROSMED.COM
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Instrumental

Marca: Medtronic; Modelo (cddigo - descripcion ): 000

Producto No Estéril reutilizable. Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones de esterilizacion.
Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de usuario en el interior
de la caja.

Direccidn Técnica: Bioing. Silvana Tochetti — M.N. 5634

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT - PM-1552 - 135

INSTRUCCIONES DE USO

PROPOSITO

El sistema vertebral SOVEREIGN™ es un sistema de fusion previsto para la estabilizacion y
para favorecer la fusion 6sea durante el proceso normal de consolidacion posterior a la
correccion quirdrgica de trastornos de la columna. Unicamente deben implantar este
dispositivo los médicos totalmente familiarizados con los materiales y los aspectos
quirargicos de los implantes y que hayan recibido formacién sobre sus aplicaciones
mecanicas y materiales, asi como sobre sus limitaciones. Este sistema debe implantarse
mediante abordaje abierto por via anterior o laparoscopico por via anterior.

DESCRIPCION

El sistema vertebral SOVEREIGN™ es un dispositivo de fusién intervertebral con fijacién
interna por tornillos. Los tornillos sobresalen de la seccion intersomatica del dispositivo y
estabilizan el cuerpo vertebral, al tiempo que evitan la expulsién del implante. El implante
tiene forma de lente y contiene tres orificios para la colocacién de los tornillos de titanio. El
sistema vertebral SOVEREIGN™ contiene dos opciones, tornillo de angulo fijo y variable. La
opcion de tornillo de angulo fijo proporciona el apriete con el implante intersomatico PEEK.
La opcion de tornillo de angulo variable proporciona un ligero espacio entre el implante
intersomatico PEEK y el tornillo, lo que permite una pequeiia cantidad de angulacion variable
del tornillo. Este sistema esta disefiado para ser radioautologotransparente y para que su
espacio interior se use con injerto 6seo autologo.

CROSMED.COM r
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La placa de recubrimiento acompaiiante esta disefiada para resistir el retroceso del tornillo y
se debe de usar cuando se implanten tornillos de angulo variable.

El dispositivo intersomatico sistema vertebral SOVEREIGN™ esta fabricado en PEEK
OptimaR (polieteretercetona) y contiene marcadores radiopacos de tantalio. Los tornillos
utilizados con el dispositivo estan fabricados en una aleacién de titanio.

1.2 FINALIDAD DE USO

El sistema vertebral SOVEREIGN™ esta indicado para su uso con injerto de hueso autologo
en pacientes con enfermedad discal degenerativa (DDD) en uno o dos niveles contiguos
desde L2 hasta S1. La DDD se define como dolor de espaida de origen discogenico con
degeneracion del disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiograficos.

Estos pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un tratamiento no
quirurgico de seis meses. Los implantes se pueden colocar mediante un abordaje
laparoscépico o abierto por via anterior.

El sistema intersomatico SOVEREIGN™ se puede utilizar como dispositivo auténomo o
conjuntamente con fijacién suplementaria.

Cuando se utilice como dispositivo auténomo, el dispositivo intersomatico SOVEREIGN™
esta previsto para utilizarse con tres tornillos de angulo fijo o variable de aleacién de titanio.
Se DEBE utilizar la placa de recubrimiento acompaiiante siempre que se utilice el dispositivo
con cualquier cantidad de tornillos de angulo variable.

Si el medico decide utilizar menos de tres de los tornillos suministrados o prescindir de los
mismos, se debe utilizar otra fijacion suplementaria en la columna lumbar para aumentar la
estabilidad.

CROSMED.COM
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1.3 PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO Y
CADUCIDAD

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

* Cualquier caso que presente inestabilidad translacional (espondilolistesis en cualquier
grado o retrolistesis) a nivel(es) tratado(s), salvo que se utilice una fijacion suplementaria
posterior para aumentar la estabilidad

* Cualquier caso en que se hayan retirado los elementos posteriores, de tal modo que este
hecho introduzca inestabilidad al(los) nivel(es) tratado(s), salvo que se utilice una fijacion
suplementaria para aumentar la estabilidad

* Osteoporosis grave

* Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o
insuficiente densidad o calidad Oseas.

* Infeccion local en la zona intervenida.

» Signos de inflamacion local.

* Fiebre o leucocitosis

* Obesidad mérbida.

* Embarazo

» Enfermedad mental

« Cualquier otra afeccién que excluya algun posible beneficio de la cirugia de implantacién
en la columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en la
zona intervenida, el aumento de la velocidad de sedimentacion, que no se explique por la
presencia de otras enfermedades, la elevacion del recuento leucocitario (white blood count,
WBC) o una marcada desviacion a la izquierda de la formula leucocitaria.

* Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

* Casos en los que no sea necesaria una fusién.

» Casos que no figuren en las indicaciones.

* Pacientes sin buena predisposicion para seguir las instrucciones del postoperatorio

* No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un historial conocido de
problemas de friabilidad o calcificacion dsea, hereditarios o adquiridos.
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* Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos, ni en casos en los que e8

paciente aun presente un crecimiento esquelético general.

* Aquellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados
sean demasiado grandes o demasiado pequeifios para alcanzar un buen resultado.

» Cualquier caso que exija mezclar metales de dos diferentes componentes o sistemas

* Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con el
funcionamiento fisioldgico previsto

* Fusién previa del nivel en el que se deba intervenir

NOTA IMPORTANTE: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las
situaciones que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este
dispositivo se incluyen:

* U osteoporosis, a no ser que se haya utilizado una fijacién suplementaria para aumentar la
estabilidad.

 Resorcion 6sea grave

» Osteomalacia

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la

instrumentacién asociada como si no.

El riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no
estabilizacion puede incrementarse en aquellos casos en los que no se utilice un sistema de
soporte complementario asociado. Entre los posibles acontecimientos adversos se

encuentran los siguientes:

* Migracion del implante.

* Rotura del dispositivo o de los dispositivos.

* Reaccion a cuerpo extraiio en relacion con los implantes, incluida la posible formacion de
tumores, la aparicion de enfermedades autoinmunitarias y/o la aparicién de cicatrices.

* Presion sobre los tejidos y 6rganos adyacentes.

* Perdida de curvatura, correccion, estatura y/o reduccién adecuadas de la columna.

* Infeccién.

* Fractura del hueso y efecto de stress shielding (relajacion de tensiones) en el lugar de la
intervencién, encima o debajo del mismo.

é * Ausencia de union (o pseudoartrosis).

CROSMED.COM
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* Perdida de funcion neuroldgica, aparicion de radiculopatia, desgarros dul&asZo agnm
de dolor.

+ Afectacion neurovascular, incluida la paralisis, la eyaculacion retrograda temporal o
permanente en los varones u otros tipos de lesiones graves.

« Derrame de liquido cefalorraquideo.

» Hemorragia de vasos sanguineos y/o hematomas.

+ Discitis, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacion.

» Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

« Complicaciones en la zona de obtencion del injerto 6seo autologo.

* Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

+ Aflojamiento o movimiento precoz o tardio del dispositivo o de los dispositivos.

* Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urolégicos.

» Formacion de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neurolégica
alrededor de los nervios y/o dolor.

+ Fractura, microfractura, reabsorcién, deterioro o penetracion de algin hueso de la columna
vertebral (incluido el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o el injerto

Oseo o de la zona de cultivo del injerto 6seo en el nivel de la intervencion, por encima y/o

por debajo del mismo.

* Retropulsion del injerto.

* Hernia del nucleo pulposo, disrupcién o degeneracion discal por encima o por debajo del
nivel de la intervencion, o en el propio nivel de la intervencion.

* Perdida 0 aumento de la movilidad o de la funcién vertebral.

» Trastornos del sistema reproductor, incluidas esterilidad, perdida de las relaciones sexuales
y disfuncién sexual.

* Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej. embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis,
neumonia, etc.).

« Alteracién del estado mental.

* Interrupcién de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No todas las intervenciones quirdrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es

especialmente cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del
paciente pueden afectar a los resultados. El separador intersomatico SOVEREIGN™ esta
disefiado para su uso con los tres tomillos de aleacion de titanio que acompaiian al implante.

CROSMED.COM
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Si el medico decide no utilizar todos los tornillos suministrados o prescindir de los mismos,

se debe utilizar otra fijacion suplementaria para aumentar la estabilidad. Con este dispositivo
se pueden utilizar los siguientes sistemas de fijacion suplementaria: el sistema vertebral CD
HORIZONR, el sistema vertebral TSRHR, el sistema vertebral DYNALOKR Classic, el
sistema de fijacion anterior Z-PLATE IIR y el sistema de fijacion anterior con placas
PYRAMIDR, asi como sus sucesores. Cuando se utilice una instrumentacion de soporte que
no sea la suministrada con el implante, consulte el prospecto del paquete para ver los
requisitos y las limitaciones de dichos dispositivos.

El uso de este producto sin un injerto 6seo autologo podria no tener éxito. Ningun implante
vertebral puede soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso. En ese caso, ell los
dispositivo(s) podrian a la larga doblarse, soltarse, desensamblarse y/o partirse.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirargicas, la seleccion y la colocacién adecuadas del implante y una buena reduccién son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito.

Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado unicamente en un solo paciente. No
reutilizar, reprocesar ni reesterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el
riesgo de contaminacién del dispositivo, lo cual podria provocar la lesién, enfermedad o
muerte del paciente.

Los resultados clinicos en los pacientes en los que se haya practicado cirugia de la columna
previamente en los niveles tratados con el dispositivo pueden ser diferentes de aquellos en
los que no se haya intervenido antes. Ademas, la adecuada seleccién y el correcto

cumplimiento de las normas por parte del paciente afectaran notablemente a los resultados.
Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una menor incidencia de fusion
6sea. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta circunstancia. Los
pacientes obesos, con malnutricion y/o alcohdlicos también son malos candidatos para la
fusion espinal.

SELECCION DEL IMPLANTE
La seleccion del tamaiio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirurgicos estan sujetos a tensiones
reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el
diseiio a la anatomia humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la seleccion del
paciente, la colocacién del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo la

CROSMED.COM
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tension sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del&-alias
posterior rotura u holgura del dispositivo antes de que concluya el proceso de fusion, lo que
podria dar lugar a una lesion mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo de forma
prematura.

FIJACION DEL DISPOSITIVO
La instalacién y el ajuste de los implantes en la posicion adecuada debe realizarse con el

instrumental auxiliar y el equipo especifico suministrado e indicado por Medtronic. Por la
propia seguridad del paciente, se recomienda por tanto que no se utilicen los implantes
Medtronic con dispositivos de otros fabricantes.

No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un Dispositivo de fusion intersomaética.

Incluso aunque un dispositivo extraido no esté aparentemente dafiado, podria tener
pequeiios defectos o patrones de tension internos que podrian originar una ruptura precoz.

PREOPERATORIO
¢ Solo se seleccionaran aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en
las indicaciones.

e Se debera evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las
descritas en las contraindicaciones antes mencionadas.
o Debera prestarse especial atencion durante la manipulacion y el almacenamiento de

los dispositivos. Debera evitarse que estos sufran araiiazos o cualquier otro daiio.
Durante su almacenamiento, los dispositivos deberan protegerse especiaimente de
los ambientes corrosivos.

» Se proporcionara informacion adicional acerca de este sistema a quien la solicite.

¢ El cirujano deberéa estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y
debera comprobar personalmente que todos los dispositivos estén presentes antes
de comenzar la intervencion.

+ El tamaiio del dispositivo en cada caso debera ser determinado antes de comenzar la
intervencion. En el momento de la cirugia, deberia estar disponible un inventario
adecuado de los tamaiios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de
los que se espera usar.

CROSMED.COM
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¢ Todos los dispositivos deberan limpiarse y esterilizarse antes de su ug; aZo q-8
se hayan suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estériles de

reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO
o Deberan seguirse con atencién las instrucciones recogidas en cualquier manual

sobre la técnica quirdrgica del Dispositivo.

e En todo momento se debera poner el maximo cuidado en la zona que rodea la
médula espinal y las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede
provocar la pérdida de funciones neurolégicas.

¢ La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes

pueden causar lesiones al paciente o al personal del quiréfano.

o Debera utilizarse un injerto 6seo autélogo para asegurar una adecuada fusion por
debajo y alrededor del lugar de la fusion.

¢ No debera usarse cemento 6seo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar
la retirada de los componentes. El calor generado durante el proceso de
consolidaciéon puede daiiar o deformar los dispositivos de PEEK.

POSTOPERATORIO
Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente, y el cumplimiento

de las mismas por parte de este, son de importancia extrema.

e Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones
del dispositivo. Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones,
como holguras y/o roturas del dispositivo si, en etapas tempranas tras la intervencion,
carga excesivo peso, realiza una actividad muscular excesiva o somete la columna a
sacudidas bruscas o a impactos.

¢ Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante
el periodo que dure el proceso de fusion del hueso.

e El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de
fusion vertebral, y se le ensefiard como compensar dicha restriccion fisica
permanente de la movilidad corporal.

o Es importante que la inmovilizacion de la uni6n sea determinada y confirmada

- mediante examen roentgenografico. Si se da una situacién de no unién o los
5
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componentes se aflojan, se desplazan y/o se rompen, los dispositivos de&réysﬂf ‘-
revisados y/o retirados inmediatamente antes de que se produzca una lesién grave. 8

¢ Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no
pueda volver a usarse en otro procedimiento quirirgico.

EMBALAJE

Los implantes se suministran en forma estéril. Los embalajes de todos los componentes
deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Una vez retirado el precinto del
embalaje, no se debera volver a esterilizar el producto.

ESTERILIZACION
Los implantes se proveen estériles por radiacion gamma y son de un solo uso. Parametros

de esterilizacion: Fuente: Cobalto 60; Nivel de aseguramiento de esterilidad: 10-6; método de
validacion: VD max25, Dosis: 25kGy radiacién gamma; Validacion: ISO 11137:2006.
VIDA UTIL IMPLANTE: 8 ANOS

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

Todos los implantes deben almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deben protegerse
de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

"
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SfMBOLOS DE DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

0123

Representante autorizado en la Comunidad |
Europea 7 8 ,8..

El dispositivo cumple con la normativa europea
MDD 93/42/EEC

C
R only

PRECAUCION: Las leyes federales
estadounidenses restringen la venta de este
dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.

Consulte las instrucciones de uso

No reutilizar

Numero de lote

Fabricante

Numero de catalogo

No estéril

Solo aplicable en EE. UU.

Fecha de caducidad

STERILE n

Esterilizado por radiacién gamma
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PROPOSITO

105 instrumentos estn previstos pard usarse en procedimientos Quinigicos.
DESCRIPCION 8 7 84 ‘-~ -
Ammaa&nbmmmemmW&WMMwhmmmymmmdmw
yhsﬁmmaﬂu&nmhsmmdummm«mmom 8
FINALIDAD PREVISTA

mwmumummmummmammmmummm.

0 IMPLANTE LOS INSTRUMENTOS.
SieimlgmuMoWMMdmm&MMWmmwmﬂmmmmwnnnimﬁﬂmm

ADVERTENCIAS

. umdwdmmoummnmmmmmsmumtm

« [ mantenimiento OHWM’W.OMW' delimpieza MMWBMMSUMMW' enun peligo para & padente
o para el personal de qui

. Bilmnmwedmmumiw«mm&MMommMymhMdewum&mm
10522 xcesiva, ya Que ef paciente podrta sufris lesiones. .

. mm&mammmmmmdmm;mmymmemqﬂmwmmmmomgimmm
mm«n&oswmdmmwmahm,mummmamummmmmmm

. losmdudosmenmmenloswmhmpmﬁadncimghdelammmmmMmdmﬂnmmm&MQmmmum
intervenido antes.

Mmitmgnuiudm&mMﬁ«Mc«mmW%Womwkmmmﬂmqmmmwawue
maﬁodemmwmwgammﬁcmdahﬁ"&w&mmpMomwwmmmam
«mwcmmmmwgamyum&wu

PRECAUCIONES

. UMMMumeWNoﬁWMmmmmmmhwmwdseadwmlamndﬁu
MMomm&mmmmmwmmmmmmmam.

. mnﬂmdm&mmmumlmmmmmy.iﬁmmﬁ,mam&mﬁﬂwm

+ Noles dé a los instramentos ningin uso para e que o hayan sido disefiados.

. mmmmmmmxaunmmmmmm«mmmmmmmomhmammmmm
mmmm«mmbﬂw&mm&m

. MMMWmMmhmwmtaﬁmymmmmm

. loswo«dirmmminseWMdm&BmMmmemdeadmummm,

umm«mmmwmmsmwmummmmm

. umdanmwmymmmmmmmmammmwummmymmmmumw,wwmm
instrucciones sobse ¢l producto que le suministre ¢f Eabricante de los implantes o de los instrumentas.

. Semmmmwammmmmmmmmmmmmammmmmmamwm
sy tilzagon.

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

lmmmmodinsmmeﬁdom,v&uuom

Infecddn, silos instrumentos no se han kmpiado y esterilizado correctamente.

m,mwmmdmsmﬁamwwmwm

Lesiones nerviosas causadis por e trumatismo quiningico.

Desrames en 1 duramadre en (asos de una aplicacion de una (arga oxcesiva.

Pinzamiento de vasos prdkimos, hervios y Grgancs por desprendimiento o mala colocacion del instrumento.
mmwumwmmmawom»«mammm

Cone de 13 piet 0 quantes del personal de quirdfano.

Fractura 6sea en Casos de columna deformada o debilidad 6sea.

mmdmum,mmm m«mymwmaummmumﬁmawwmm
OPeracion QuINigica.
mumaummmeecmsammiomw«mhmmmummummmzmmmmmmamm

REA) Soloaphicable enEE. UU.
PRECAUCION: mnmtmmmmuuummmumuhmwamomwmm
Em:dlsmlﬂmsonnnmudusmdonldkosmmuuqucmMMumm,dmwmymnmmw.
EMBALAJE
Lo instrementos wbikizados con e sistema vertebral SOVEREIGN® se suministran sin esterilizac
105 embalajes deberdn estar intactos en el momento de su recepaidn . Deberd comprobasse minudiosamente 1 integridad de todas las unidadesy t00s los componentes deberdn verificarse para descartas
1a presencia de asalquier deteriom antes de ubiizarios. Los embatajes 0 productos dafiadas no deberda utikzarse y debesin ser deveetios 3 Medtronic.
mmamimMm«maum.mwmwmwemmmmmm
m-umsmmmmm.mmmmmmumumammnmmumwamonmamu
EXAMEN
Ms«hqumtmmmmmm.
) examen debe ses integral ¢ induir una inspeccion visual y funcional de las superficies de trabajo, pivotes, soportes, funcionamiento por resorke 0 torsion, limpleza de los orificios 0 canulaciones de
posicionamiento, y 12 posible presendia de grietas, dobleces, abolladuras o deformaciones, yi2 comprobacidn de que no falte ninguno de los componentes.
muﬂkcmmmmmmumhmu.maauomnmmmomkm
Inspecdon visudl
Asegurese de que: ]
Los grabados, inscripciones y otros mascados sean fegibles.
mmmmmdwowmm«mm i
losmmmmmmm,mmmﬁmnm&m,mﬁmmmm«mmhmmummmm
mmmm«mdwydeie.ydewehwmmmgmgm
i ingun corte 0 hendidura.

e s 2 e s s e s o .

No haya dafos en las roscas de 1os instrumentos que 13s tengan.
Mxhspiewdeaﬂaimwmoménumnyumdew
losmmmsdmmihmmdu’m(mM&,Wxn,«c)quewmwmam
&wwmmammmmmmmmummnm

!
z
i
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«  Las puntas se unen auando corresponde.

INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTOY REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES
amammsmmum,mymmmmmmmoumdmmam.ammsm
hmmmmmmﬂonymw«ldmm
uwsumaumm.umm
. minimizala transmision de sudiedad organica entre los pacientes.
. mummammummummum
. mummawomammmwauwuuw
ulimgieneselmuidal,uiemqmla&«lwgmwmmawymiwghdim&mmm asi redudie la
s«uamiswnym&gﬁumm&mmWimmmw,mmmmmuMMpmamm W'Z ' ,
! )
!
=)

Patdgenos tansmitidos por 1 sangre
mamuwwmm:ummmummemmﬁmmhmum 1910.1030 de la Administraciin de
memmwmmmmwmmmnmwum

Limgieza minuo los &
smmuqnmsaismivosselmmm«mmmmmammmmmmwmmm
puede dificultar las actividades de estesifizacién posteriores.

Limpieza avtomitica .
mummaddommaelmwmmmmmm«mpnmmmsmmuamwammmm«m
cuando se especifique.

Limpieza manual
mm«macmmmesqmmmmmmmmmmwmuummw&mmmmmmmmwmmmamm
mmmmdmmamm«m.&mmmum«mmmmmumm
m,ammmmim&mmmwmmmwmwmmm

A impieza ) " el
mummﬁwmmmmmwmwmmommm
Agentes de limpieza alcalinos
Sdmmmnewmneﬁa,weknﬂo)oa&hﬂm(mmw*mﬂﬂ

formalina, mercurio, Goruros, bromusros, yoduros ni soluida de Ringer

Cepilios metalicos i estropajos
Semmduwdemmmﬁmﬁmdwﬂmmwm&adsmywm&nbmm

« o s e s

Aoua para (3 impieza v ¢l eniuague
kp«edeusammmmmmdmmmmm&wmdm&mmmmmm%dzmﬂambmﬂdﬁ*uw

MCAMES (RS MNET (on

R o Bpos 6 hibricantes en esos isposiivs ya Que 10 se pueden einar seqin estas insrvccones de implera. Los ubriantes pueden recubrir 2os iioorganismor
MMowwmwmdemydmumm

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA MANUAL

Manioulacio :
mpennit_zqug_scseqmeﬁosdisposiﬁvosoeswésdelmym&Mande«Ww&nmmmmWohw
en estos dispositivos.

\ iones de kimpleza: ;

1. tlimine toda la suciedad visible de los dispositivos usando paitos sin pelusas.

2 (oloquelosdispwiﬁvnsmmemWoMmMMMWMWMwMmmammmmhu

de que se sequen. .
3. InmpmimnedimmehMmmm%m»ma«&wﬂ&dﬁamdwwﬁmamm
SN lJ.L‘ 1 limpies geSMONn, i Dafa instrument l.‘i".t [ SEY GESINOINO0ID ot g sarko

Mmmmmmvww
Montaje del introductor SOVEREIGN® (PN 7967028, 7967085, 7967079, 7967080, 7967081)
1. Agame el manguito del introductor y gire 1 perilla mummmammummmmmmm

[es 4€ RINKIOS

2 Pulse ¢l botén de desenganche de la perilla.

|

3. wum»wvmmmm.ummdmummmumum.
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5. mmmm«mmae&m«mmmummumumnummaﬂmmmmmﬁmm»

mWrWMWMhWWMHM*MMMMdM&W
6. WW“WMM&hMMdWMW&DWM&MQW&M

+ Probadores {P/M 7964210-20, 7964810-20, 796521020, 7965810-20, 7966210-20, 7966810-20), plantillas de soperfide (PPN 7962024-26), plantillas pans disectomia (PN 7967021-23), impactador
para implanes (PN 7967069) y marcador de linea central (PN 7967010), i estin montados enos mangos (P/N 7967018, 7967011)

1 weammlwMumﬂmw,waﬂumhm,awmmwmmam«uamummmawm

12 zquierda.
2 mmamo«mmm«mammmmmmumumumnw,uummhmu;dw
paaillmlmylodmm&mamdmmaw&mmmmwmmwomw

+ Desiomiladoses (P/N 7967088, 7967039, 9870011),si estin montadas en mangos de winquete (P/N 9098120, 933082)

1 mammum«mmmmhm»admymumummmm
2. Contine con ¢l festo de las instrucciones de limpieza de este documento.

NOTA: Realice todes los pases de limpieza con les dispositivos desmontades.

nstrucciones de mpieza: 3663 GEONS0S GC WITDICS

mm«mmm%mmam&mdnwmmﬂm
ﬁiegnmdaslasmﬁdesdeIosmmmmﬂeMcw&mmMmmhWm.uwkhmmmwmumm.
mmmm,mwmammummmmwm,mmm&mmm
Wamnoialosimmﬁmmd&nﬁaduuﬂnﬁm,tﬂﬂmmduhwm.
mmmmwwmm,wmmmwdmmmdm
mmmu,mmmummmmummum,mmmmmwmmmumm
mcuwmummummmmammwmmwmmsmm

Retice losinstrumentos del sonicador y enjusguelos bajo & agua comiente dusante 3 minutos.

Enjuagee con agua desionizada durante 3 minutos.

Seque los instrumentos con pafios limpios, absorbentes y sin pehssa.
wmmmmmwamummmumm.smwmmdm«momtmmmm
con el distribuidor de Medtronic para disponer su eliminacidn o reemplazo.

NOTA: No contintie com el reprocesamiente de um dispositivo sude.

Inspecdin

Wmmemmwwﬁmammm,mmmom
W&demda%depl&kowdemeﬁdomdmmﬁoddhmﬁn«.
(«mmhxcialdemmeddmamdemvaM&mmdwt&edﬂm&mﬁWMdeedeu
mm».meamwmmymdmmmmmmmmwmnmdmum.

Inspeccione detenidamente Las dreas roscadas por si estin daiiadas.
|mmmmwaemmmammmamﬁawummm(MoMmmm.

Si el dispositvo mmdafudommmawn.mmmummwmkmmmmhMoMbMde
si el dispositivo estd

SmOM NN e

-

owa W

Wigienizadén
mmmmmmasnmvemwmmmmmmmmmmmmuumumw,ommmawnumm&
aﬁmhnmmhmﬁm«mwﬁmﬁﬁmwmmomwkmymxm.

Instrucciones de esterilizadén
mumm«mmmummmmm&meﬂuxﬁnwm«m(oﬂ,ﬂmw,me.mmommﬂmlwm
& ¢l método de esterilizacién recomendado.

&ositmmmosdebenmuiiumauesddmhﬁdomuﬂe&mh&m&dm&uwwﬁﬂom&aﬁmkmmmmmmmmm

mmaemdummmwsqmmmawywmumwmwmmphmm@rm,m«&w(mam

mwmru)mmmuumummm

mmm«mmmmwmmmmmmmwm&mahm&1oa‘.

1. maommmmmmmaamwmmammmmmmwmwmmmmwmuwm

2 dekuamm«mmmmnmﬁmemmwmmmmm.

3. memde(wmamm&wwa&wwmpudhwme.

4 SigolmwedhiemosmmﬁadmdelIahliantedelm«iﬁﬁamm&uhmm&l&mﬁmndum&bswﬂnﬁmdeddodemﬁuﬁhmmmhbﬂal(yan
t«ummé&osde!!.llll.yumemuios)ymuhhhupmImcmu!ﬂmdeﬁnndeitw.ymwmy

Tabla 1: Parmetros del ciclo de esterilizacidn para Estados Unides y sus tertiterios

METO0O aao TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSIOON TIEMPO MINIMO DE SECADO'
Vapos Desplazamiento pos gravedad BOFON0 0 mimstos 30 mimos
Vapor Desplazamiento por gravedad MEMZO 15 minurtos 30 minwtos
Vapor Desplazamiento por gravedad n5°E035°0 10 minutos 30 mioutos
Vapor Eliminacidn dinmica del dire DOFTrQ 4minutos 30 mintos
Vapor Eiminacion dindmica del aire 5T HS 0 3 minutos 16 minwtos

rmmmmmm«&mmymumwmwsumammm

omiend iizas de acverdo con estos pardmetros para reduc
ammmmammﬁmaumﬁm«muﬂ,m&mmwmﬁqa p

.\ en contacto con ¢ sistema nerviaso central.
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mhmwmammmmmmm«waMymwm

METODO aao TEMPERATURA TIEMPODE EXPOSIION
Vapor Desplazamiento por gravedad WELQ : 20 minwtos
Vapor Biminacion dinimica del aire ME3CQ 4 minutos
Vapos Biminacion dindmica del aire WHBEQ 20 minutos

Los tiempos minimos de secado fueron validados utikzando esterifizadores con apacidad de secado al vadka. Los cidos de secado que usan presidn atmoskérica ambiente pueden necesitar tiempos de
secado mas largos. Consulte s recomendaciones del fabricante del estesiizadar.

NOTA: nmummum«mym«mmmm«mmmmmmmm&mmmam
1yznmmommumm«mmmmmmmawmammuumwmm
mmmwaumnmwmq,wmyw)m“.ww
uummmm,mmmw.mmmmmamrwmmmmammmmmmmwmmmummn&
mwmmmmmm(mm«mmmummmmmmmymammwnmwmw
wummmmmm(wywmmmm«mm
mndmﬁemoemimuwmwm«mmmm&ummmmmw,mmmmmmma,mmmdm
e veces que los instrumentos se pueden reesterilizar.

Inspecdin y mentaje antes del uso

1 memmmmmmumwmmwwmm

3 ﬁmwmmmmmmmmﬁmmmmhMommMMdmﬂmmw

dahado.

3. mmamummmammiuammammmmmm

4 mmamalosmbadnm.lasMasdesqmﬁde.lasplanﬁlasmbmh,dWmedM&&nmﬂym&mmMmd
mango girando ¢l mango haca la derecha.

S. mmammmmamaummymwmmmmmuemmmmmamemwmumm
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-6499-16-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
................... ,8 de acuerdo con lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizé la
inscripcidn 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 Vertebral
Caddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: III
Indicacion autorizada: Sistema de fusidn previsto para la estabilizacion y para
favorecer la fusion 6sea durante el proceso normal de consolidacion posterior a la
correccion quirurgica de trastornos de la columna. Indicado para su uso con
injerto de hueso autélogo en pacientes con enfermedad discal degenerativa
(DDD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 hasta S1. Estos pacientes deben
tener un esqueleto maduro y haber recibido un tratamiento no quirurgico de seis

meses. Los implantes se pueden colocar mediante un abordaje laparoscépico o

£y



abierto por via anterior. El sistema intersomatico SOVEREIGN™ se puede utilizar
como dispositivo auténomo o conjuntamente con fijacion suplementaria.
Modelo/s: Sovereign

Grupo 1

Medtronic, Instrumental Reutilizable

Instrumental

7967018 ASA/MANGO P/PROBADOR

Instrumental Reutilizable para utilizar con SOVEREIGN®, Sistema Espinal
Instrumental

7967028  MANGUITO INTRODUCTOR

7967080 EJE INSERCION MEDIANO

7967085  PERILLA INTRODUCTOR

Grupo 2

Instrumental para uso con DIVERGENCE-L™ ANTERIOR/OBLIQUE LUMBAR
FUSION SYSTEM/Sistema de fusidon lumbar anterior/oblicua
ESTUCHE/CAJA

1850077 CAJA/ESTUCHE 1850077, CAJA GENERICA EXTERNA DOBLE
1850079 LID 1850079 GENERIC OUTER LID

Instrumental Reutilizable para uso con SOVEREIGN® Spinal System/Sistema
Espinal

Instl;umental

7964210 PROBADOR 32X23, 10MM, 12 GRADOS

7964212  PROBADOR 32X23, 12MM, 12 GRADOS

N
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7964214  PROBADOR 32X23,
7964216  PROBADOR 32X23,
7964218 PROBADOR 32X23,
7964220 PROBADOR 32X23,
7964810 PROBADOR 32X23,
7964812  PROBADOR 32X23,
7964814  PROBADOR 32X23,
7964816  PROBADOR 32X23,
7964818 PROBADOR 32X23,
7964820 PROBADOR 32X23,
7965210 PROBADOR 37X27,
7965212 PROBADOR 37X27,
7965214  PROBADOR 37X27,
7965216  PROBADOR 37X27,
7965218 PROBADOR 37X27,
7965220 PROBADOR 37X27,
7965810 PROBADOR 37X27,
7965812 PROBADOR 37X27,
7965814  PROBADOR 37X27,
7965816  PROBADOR 37X27,
7965818 PROBADOR 37X27,
7965820 PROBADOR 37X27,
7966210 PROBADOR 42X30,
i

14MM,
16MM,
18MM,
20MM,
10MM,
12MM,
14MM,
16MM,
18MM,
20MM,
10MM,
12MM,
14MM,
16MM,
18MM,
20MM,
10MM,
12MM,
14MM,
16MM,
18MM,
20MM,

10MM,

2017 - “ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES'

12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS

12 GRADOS



7966212
7966214
7966216
7966218
7966220
7966810
7966812
7966814
7966816
7966818
7966820
7967060
7967061
7967062
7967073
7967074
7967075
7967079

7967081

PROBADOR 42X30, 12MM, 12 GRADOS

PROBADOR 42X30, 14MM, 12 GRADOS

PROBADOR 42X30, 16MM, 12 GRADOS

PROBADOR 42X30, 18MM, 12 GRADOS

PROBADOR 42X30, 20MM, 12 GRADOS

PROBADOR 42X30, 10MM, 8 GRADOS

PROBADOR 42X30, 12MM, 8 GRADOS

PROBADOR 42X30, 14MM, 8 GRADOS

PROBADOR 42X30, 16MM, 8 GRADOS

PROBADOR 42X30, 18MM, 8 GRADOS

PROBADOR 42 X30, 20MM, 8 GRADOS

SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, CHICO , OMM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, MEDIANO , OMM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, GRANDE , OMM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, CHICO , 2MM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, MEDIANO , 2MM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, GRANDE , 2MM
EJE INTRODUCTOR PEQUENO

EJE INTRODUCTOR GRANDE

SOVEREIGN® SPINAL SYSTEM/Sistema Espinal

Implante

7965520
7965525

ok

SOVEREIGN , TORNILLOS, 5.5 X 20MM

SOVEREIGN , TORNILLOS, 5.5 X 25MM
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7965530 SOVEREIGN , TORNILLOS, 5.5 X 30MM

7965535  SOVEREIGN , TORNILLOS, 5.5 X 35MM

7966020 SOVEREIGN , TORNILLOS, 6.0 X 20MM

7966025  SOVEREIGN , TORNILLOS, 6.0 X 25MM

7966030 SOVEREIGN , TORNILLOS, 6.0 X 30MM

7966035  SOVEREIGN , TORNILLOS, 6.0 X 35MM

7967210  ASSEMBLY, 7967210 S 32X23 10MM, 12GRADOS
7967212  ASSEMBLY, 7967212 S 32X23 12MM, 12GRADOS
7967214  ASSEMBLY, 7967214 S 32X23 14MM, 12GRADOS
7967216  ASSEMBLY, 7967216 S 32X23 16MM, 12GRADOS
7967218  ASSEMBLY, 7967218 S 32X23 18MM, 12GRADOS
7967220  ASSEMBLY, 7967220 S 32X23 20MM, 12GRADOS
7967810  ASSEMBLY, 7967810 S 32X23 10MM, 8GRADOS
7967812  ASSEMBLY, 7967812 S 32X23 12MM, 8GRADOS
7967814  ASSEMBLY, 7967814 S 32X23 14MM, 8GRADOS
7967816  ASSEMBLY, 7967816 S 32X23 16MM, 8GRADOS
7967818  ASSEMBLY, 7967818 S 32X23 18MM, 8GRADOS
7967820  ASSEMBLY, 7967820 S 32X23 20MM, 8GRADOS
7968210  ASSEMBLY, 7968210 M 37X27 10MM, 12 GRADOS
7968212  ASSEMBLY, 7968212 M 37X27 12MM, 12 GRADOS
7968214  ASSEMBLY, 7968214 M 37X27 14MM, 12 GRADOS
7968216  ASSEMBLY, 7968216 M 37X27 16MM, 12 GRADOS
7968218  ASSEMBLY, 7968218 M 37X27 18MM, 12 GRADOS

A
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7968220  ASSEMBLY, 7968220 M 37X27 20MM, 12 GRADOS
7968810  ASSEMBLY, 7968810 M 37X27 10MM, 8 GRADOS
7968812  ASSEMBLY, 7968812 M 37X27 12MM, 8 GRADOS
7968814  ASSEMBLY, 7968814 M 37X27 14MM, 8 GRADOS
7968816  ASSEMBLY, 7968816 M 37X27 16MM, 8 GRADOS
7968818  ASSEMBLY, 7968818 M 37X27 18MM, 8 GRADOS
7968820  ASSEMBLY, 7968820 M 37X27 20MM, 8 GRADOS
7969210  ASSEMBLY, 7969210 L 42X30 10MM, 12 GRADOS
7969212  ASSEMBLY, 7969212 L 42X30 12MM, 12 GRADOS
7969214  ASSEMBLY, 7969214 L 42X30 14MM, 12 GRADOS
7969216  ASSEMBLY, 7969216 L 42X30 16MM, 12 GRADOS
7969218  ASSEMBLY, 7969218 L 42X30 18MM, 12 GRADOS
7969220  ASSEMBLY, 7969220 L 42X30 20MM, 12 GRADOS
7969810  ASSEMBLY, 7969810 L 42X30 10MM, 8 GRADOS
7969812  ASSEMBLY, 7969812 L 42X30 12MM, 8 GRADOS
7969814  ASSEMBLY, 7969814 L 42X30 14MM, 8 GRADOS
7969816  ASSEMBLY, 7969816 L 42X30 16MM, 8 GRADOS
7969818  ASSEMBLY, 7969818 L 42X30 18MM, 8 GRADOS
7969820  ASSEMBLY, 7969820 L 42X30 20MM, 8 GRADOS
7975520  FA, TORNILLOS OSEOS

7975525  FA, TORNILLOS OSEOS

7975530  FA, TORNILLOS OSEOS

7975535  FA, TORNILLOS OSEOS

YA
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7976020 FA, TORNILLOS OSEOS
7976025 FA, TORNILLOS OsEosS
7976030 FA, TORNILLOS OSEOS
7976035 FA, TORNILLOS OSEOS
Grupo 3

Medtronic, Instrumental Reutilizable

ESTUCHE/CAJA

1850078

Grupo 4

CAJA 1850078, CAJA EXTERNA GENERICA TRIPLE

Medtronic, Instrumental Reutilizable

Instrumental

7967003
7967005
7967010
7967011
7967016
7967025
7967069
7967082
7967083
7967084
7967086

7967088

>

LEZNA RECTA
GUIA P/LEZNA RECTA

MARCADOR MIDLINE/LINEA MEDIA
INTRODUCTOR DE MARCADOR
MARTILLO DE GOMA

PLANTILLA PISADA MEDIANA
PUNZON

LEZNA P/ARTICULACION EN "U"
GUIA LEZNA ANGULADA

PORTA TORNILLO

SONDA EXTRACCION COVERPLATE

DESTORNILLADOR UNIVERSAL P/ARTICULACIONES



7967089  IMPULSOR HEXAGONAL AUTO-FIJACION

9181924  DISPERSOR

9339082  ASA TRINQUETE MODIFICADA

ESTUCHE/CAJA

7960000 Sovereign, ESPACIADOR + PLACA CUBIERTA, VALDA
7960061  BANDEJA (INFERIOR),7960061, CAJA SOVEREIGN 2 DE 2
7960063  BANDEJA (SUPERIOR),7960063, CAJA SOVEREIGN 2 DE 2
7960065  CADDY (PROBADORES), 7960065, SOVEREIGN

7960066  CUBIERTA (PROBADORES), 7960066, SOVEREIGN
7960067  CADDY (TORNILLOS),7960067, SOVEREIGN

7960068  CUBIERTA (CADDY TORNILLOS),7960068, SOVEREIGN
7960080  CUBIERTA (CADDY ESPACIADOR), 7960080, SOVEREIGN
7960081  CADDY (ESPACIADOR),7960081, SOVEREIGN

7960082  ROTULO ,7960082, SOVEREIGN CAJA EXTERNA 1 DE 2
7960083  ROTULO,7960083, SOVEREIGN CAJA EXTERNA 2 DE 2
7970067 Sovereign FAS, Caddy

7970068  Sovereign FAS, CUBIERTA CADDY

Instrumental Reutilizable para usar con SOVEREIGN®, Sistema Espinal

Instrumental

7967021
7967022
7967023

7967024

PLANTILLA DISECTOMIA PEQUENA
PLANTILLA DISECTOMIA MEDIANA
PLANTILLA DISECTOMIA GRANDE

PLANTILLA PISADA PEQUENA
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7967026  PLANTILLA PISADA GRANDE
Periodo de vida util: 8 Afos
Forma de presentacion: Envase unitario
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:
1-Grupo: 1, 2, 3, 4. Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
2-Grupo: 1, 2. Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmgH
3-Grupo: 1, 3. Medtronic Puerto Rico Operations Co.,Humacao
4-Grupo: 1, 2, 3, 4. Medtronic Sofamor Danek USA, Inc.
5-Grupo: 1, 2, 3, 4. Warsaw Orthopedic, Inc (También conocido como Medtronic
Sofamor Danek Manufacturing)
Lugar/es de elaboracion:
1- 1800 Pyramid Place Memphis, Tennessee 38132 USA, Estados Unidos.
2- Werfstr. 17, 94469 Deggendorf Germany, Alemania.
3- Road 909, km. 0.4, Barrio Mariana, Humacao, PR 00792 USA, Estados Unidos.
4- 4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA, Estados Unidos.

S- 2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582 USA, Estados Unidos.

Se extiende a CROSMED S.A. el Certificado de Autorizacion e Inscripcién del PM-
1552-135, en la Ciudad de Buenos Aires, a 27JUL2017, siendo su

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