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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-5759-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006561-22-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-006561-22-4 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Corpomedica SA solicita se autorice lainscripcion en e Registro Productores
y Productos de Tecnologia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- 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 Spineart nombre descriptivo Sistema de fijacion occipito-cervico-torécica posterior 'y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral , de acuerdo con lo solicitado
por Corpomedica SA , con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2023-76183476-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 136-297 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-297
Nombre descriptivo: Sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spineart

Modelos:
CPF-SS 35 18-S Tornillo de Véstago Liso @3.5L18



CPF-SS 35 20-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L20

CPF-SS 35 22-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L22

CPF-SS 35 24-S Tornillo de Vastago Liso @3.5L24

CPF-SS 35 26-S Tornillo de Vastago Liso @3.5 L26

CPF-SS 35 28-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L28

CPF-SS 35 30-S Tornillo de Vastago Liso @3.5 L30

CPF-SS 35 32-S Tornillo de Vastago Liso @3.5L 32

CPF-SS 35 34-S Tornillo de Vastago Liso @3.5 L34

CPF-SS 35 36-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L36

CPF-SS 04 18-S Tornillo de Vastago Liso @4 118

CPF-SS 04 20-S Tornillo de Vastago Liso @4 L20

CPF-SS 04 22-S Tornillo de Vastago Liso @4 L22

CPF-SS 04 24-STornillo de Véstago Liso @4 L24

CPF-SS 04 26-S Tornillo de Vastago Liso @4 L 26

CPF-SS 04 28-S Tornillo de Vastago Liso @4 L28

CPF-SS 04 30-S Tornillo de Vastago Liso @4 L30

CPF-SS 04 32-S Tornillo de Véstago Liso @4 L32

CPF-SS 04 34-S Tornillo de Vastago Liso @4 L34

CPF-SS 04 36-S Tornillo de Vastago Liso @4 L36

CPF-KS 04 18-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L18
CPF-KS 04 20-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4 L 20
CPF-KS 04 22-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4 L22
CPF-KS 04 24-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L24
CPF-KS 04 26-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L 26
CPF-KS 04 28-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4 L 28
CPF-KS 04 30-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L30
CPF-KS 04 32-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4 L32
CPF-KS 04 34-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4 L34
CPF-KS 04 36-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4 L36
CPF-KS 45 18-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5L.18
CPF-KS 45 20-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L20
CPF-KS 45 22-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L22
CPF-KS 45 24-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4,5 L24
CPF-KS 45 26-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L26
CPF-KS 45 28-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L28
CPF-KS 45 30-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4,5 L30
CPF-KS 45 32-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4,5 L 32
CPF-KS 45 34-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L34
CPF-KS 45 36-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L36
CPF-CS 35 08-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L08
CPF-CS 35 10-S CC tornillo &ngulo preferido @3.5 L10
CPF-CS 35 12-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L12
CPF-CS 35 14-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L14
CPF-CS 35 16-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L16
CPF-CS 35 18-S CC tornillo &ngulo preferido @3.5 L 18
CPF-CS 35 20-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L20



CPF-CS 35 24-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L24

CPF-CS 35 28-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L28

CPF-CS 35 32-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L32

CPF-CS 35 36-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L36

CPF-CS 35 40-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L40

CPF-CS 35 44-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L44

CPF-CS 35 48-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L48

CPF-CS 35 52-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L52

CPF-CS 04 08-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L08

CPF-CS 04 10-S CC tornillo angulo preferido @4 L10

CPF-CS 04 12-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L12

CPF-CS 04 14-S CC tornillo angulo preferido @4 L14

CPF-CS 04 16-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L 16

CPF-CS 04 18-S CC tornillo angulo preferido @4 L 18

CPF-CS 04 20-S CC tornillo angulo preferido @4 L20

CPF-CS 04 24-S CC tornillo angulo preferido @4 L24

CPF-CS 04 28-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L 28

CPF-CS 04 32-S CC tornillo angulo preferido @4 L 32

CPF-CS 04 36-S CC tornillo angulo preferido @4 L 36

CPF-CS 04 40-S CC tornillo angulo preferido @4 L40

CPF-CS 04 44-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L44

CPF-CS 04 48-S CC tornillo angulo preferido @4 L48

CPF-CS 04 52-S CC tornillo angulo preferido @4 L52

CPF-KC 04 08-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L08
CPF-KC 04 10-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 10
CPF-KC 04 12-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 12
CPF-KC 04 14-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L14
CPF-KC 04 16-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 16
CPF-KC 04 18-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 18
CPF-KC 04 20-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 20
CPF-KC 04 24-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L24
CPF-KC 04 28-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 28
CPF-KC 04 32-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 32
CPF-KC 04 36-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 36
CPF-KC 04 40-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L40
CPF-KC 04 44-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 44
CPF-KC 04 48-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 48
CPF-KC 04 52-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L52
CPF-KC 45 08-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L08
CPF-KC 45 10-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L10
CPF-KC 45 12-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L12
CPF-KC 45 14-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L14
CPF-KC 45 16-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L 16
CPF-KC 45 18-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L18
CPF-KC 45 20-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L 20
CPF-KC 45 24-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L24



CPF-KC 45 28-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L 28
CPF-KC 45 32-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L 32
CPF-KC 45 36-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L 36
CPF-KC 45 40-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L40
CPF-KC 45 44-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L44
CPF-KC 45 48-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L48
CPF-KC 45 52-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L52
CPF-MS 35 08-S ML tornillo éngulo preferido @3.5 L08

CPF-MS 35 10-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L10

CPF-MS 35 12-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L12

CPF-MS 35 14-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L14

CPF-MS 35 16-S ML tornillo éngulo preferido @3.5 L16

CPF-MS 35 18-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L18

CPF-MS 35 20-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L20

CPF-MS 35 24-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L24

CPF-MS 35 28-S ML tornillo éngulo preferido @3.5 L28

CPF-MS 35 32-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L32

CPF-MS 35 36-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L36

CPF-MS 35 40-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L40

CPF-MS 35 44-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L44

CPF-MS 35 48-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L48

CPF-MS 35 52-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L52

CPF-MS 04 08-S ML tornillo angulo preferido @4 L08

CPF-MS 04 10-S ML tornillo angulo preferido @4 L10

CPF-MS 04 12-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L12

CPF-MS 04 14-S ML tornillo angulo preferido @4 L14

CPF-MS 04 16-S ML tornillo angulo preferido @4 L16

CPF-MS 04 18-S ML tornillo angulo preferido @4 L18

CPF-MS 04 20-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L20

CPF-MS 04 24-S ML tornillo angulo preferido @4 L24

CPF-MS 04 28-S ML tornillo angulo preferido @4 L 28

CPF-MS 04 32-S ML tornillo angulo preferido @4 L32

CPF-MS 04 36-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L36

CPF-MS 04 40-S ML tornillo angulo preferido @4 L40

CPF-MS 04 44-S ML tornillo angulo preferido @4 L44

CPF-MS 04 48-S ML tornillo angulo preferido @4 L48

CPF-MS 04 52-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L52

CPF-KM 04 08-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 08
CPF-KM 04 10-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 10
CPF-KM 04 12-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 12
CPF-KM 04 14-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L14
CPF-KM 04 16-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 16
CPF-KM 04 18-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 18
CPF-KM 04 20-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L20
CPF-KM 04 24-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L24
CPF-KM 04 28-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 28



CPF-KM 04 32-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L 32
CPF-KM 04 36-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 36
CPF-KM 04 40-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L40
CPF-KM 04 44-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L44
CPF-KM 04 48-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L 48
CPF-KM 04 52-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L52
CPF-KM 45 08-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L08
CPF-KM 45 10-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L10
CPF-KM 45 12-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L12
CPF-KM 45 14-S ML P tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L14
CPF-KM 45 16-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L16
CPF-KM 45 18-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L18
CPF-KM 45 20-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L20
CPF-KM 45 24-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L24
CPF-KM 45 28-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L28
CPF-KM 45 32-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L32
CPF-KM 45 36-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L36
CPF-KM 45 40-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L40
CPF-KM 45 44-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L44
CPF-KM 45 48-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L48
CPF-KM 45 52-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L52
CPF-PS 35 08-S Tornillo Poliaxial @3.5L08

CPF-PS 35 10-S Tornillo Poliaxial @3.5L10

CPF-PS 35 12-S Tornillo Poliaxial @3.5L12

CPF-PS 35 14-S Tornillo Poliaxial @3.5 L14

CPF-PS 35 16-S Tornillo Poliaxial @3.5L16

CPF-PS 35 18-S Tornillo Poliaxial @3.5L18

CPF-PS 35 20-S Tornillo Poliaxial @3.5L20

CPF-PS 35 24-S Tornillo Poliaxial @3.5 L24

CPF-PS 35 28-S Tornillo Poliaxial @3.5L28

CPF-PS 35 32-S Tornillo Poliaxial @3.5L32

CPF-PS 35 36-S Tornillo Poliaxial @3.5 L36

CPF-PS 35 40-S Tornillo Poliaxial @3.5 L40

CPF-PS 35 44-S Tornillo Poliaxial @3.5 L44

CPF-PS 35 48-S Tornillo Poliaxial @3.5 L48

CPF-PS 35 52-S Tornillo Poliaxial @3.5 L52

CPF-PS 04 08-S Tornillo Poliaxial @4 L08

CPF-PS 04 10-S Tornillo Poliaxial @4 L10

CPF-PS 04 12-S Tornillo Poliaxial @4 L12

CPF-PS 04 14-S Tornillo Poliaxial @4 L14

CPF-PS 04 16-S Tornillo Poliaxial @4 L16

CPF-PS 04 18-S Tornillo Poliaxial @4 .18

CPF-PS 04 20-S Tornillo Poliaxial @4 L20

CPF-PS 04 24-S Tornillo Poliaxial @4 L24

CPF-PS 04 28-S Tornillo Poliaxial @4 L.28

CPF-PS 04 32-S Tornillo Poliaxial @4 L32



CPF-PS 04 36-S Tornillo Poliaxial @4 .36

CPF-PS 04 40-S Tornillo Poliaxial @4 L40

CPF-PS 04 44-S Tornillo Poliaxial @4 L44

CPF-PS 04 48-S Tornillo Poliaxial @4 148

CPF-PS 04 52-S Tornillo Poliaxial @4 L52

CPF-PS 45 08-S Tornillo Poliaxial @4.5 L08

CPF-PS 45 10-S Tornillo Poliaxial @4.5L10

CPF-PS 45 12-S Tornillo Poliaxial @4.5 .12
CPF-PS 45 14-S Tornillo Poliaxial @4.5 114

CPF-PS 45 16-S Tornillo Poliaxial @4.5L16

CPF-PS 45 18-S Tornillo Poliaxial @4.5L18

CPF-PS 45 20-S Tornillo Poliaxial @4.5 L20

CPF-PS 45 24-S Tornillo Poliaxial @4.5 .24

CPF-PS 45 28-S Tornillo Poliaxial @4.5 L28

CPF-PS 45 32-S Tornillo Poliaxial @4.5 .32

CPF-PS 45 36-S Tornillo Poliaxial @4.5 L36

CPF-PS 45 40-S Tornillo Poliaxial @4.5 L40

CPF-PS 45 44-S Tornillo Poliaxial @4.5 L44

CPF-PS 45 48-S Tornillo Poliaxial @4.5 148

CPF-PS 45 52-S Tornillo Poliaxial @4.5 L52

CPF-KP 04 08-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .08
CPF-KP 04 10-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 L10
CPF-KP 04 12-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 12
CPF-KP 04 14-S Tornillo Poliaxial Acandlado @4 L14
CPF-KP 04 16-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 16
CPF-KP 04 18-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .18
CPF-KP 04 20-S Tornillo Poliaxial Acandlado @4 L20
CPF-KP 04 24-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 |24
CPF-KP 04 28-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .28
CPF-KP 04 32-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .32
CPF-KP 04 36-S Tornillo Poliaxial Acanalado @ 4 L36
CPF-KP 04 40-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 40
CPF-KP 04 44-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 |44
CPF-KP 04 48-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .48
CPF-KP 04 52-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 L52
CPF-KP 45 08-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L08
CPF-KP 45 10-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L 10
CPF-KP 45 12-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5L12
CPF-KP 45 14-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5L14
CPF-KP 45 16-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L 16
CPF-KP 45 18-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,51L.18
CPF-KP 45 20-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L20
CPF-KP 45 24-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L24
CPF-KP 45 28-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L28
CPF-KP 45 32-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L32
CPF-KP 45 36-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L36



CPF-KP 45 40-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L40
CPF-KP 45 44-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L44
CPF-KP 45 48-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L48
CPF-KP 45 52-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L52

CPF-SC 00 00-S Tornillo de Fijacion

CPF-SC 01 00-S Tornillo de Fijacion Extendido

CPF-SC 02 00-S Tornillo de Fijacion Hexagonal

CPF-SC 00 02-S Tornillos de Fijacién empacados por 2

CPF-SR T0 20-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 25-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 30-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 35-S VarillaRectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 40-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 45-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 50-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 55-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 60-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 65-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR TO 70-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR TO 75-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 80-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 85-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 90-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T1 00-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T1 10-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T1 20-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T2 40-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T3 50-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-PR TO0 40-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 45-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 50-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 55-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 60-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 65-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR TO 70-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR TO 75-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 80-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 85-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 90-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-OR TS 90-S Varillapara Occipital de Titanio tamario P 90°
CPF-OR TS 11-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio P 110°
CPF-OR TS 13-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio P 130°
CPF-OR TM 90-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio M 90°
CPF-OR TM 11-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio M 110°
CPF-OR TM 13-S Varilla para Occipital de Titanio tamafio M 130°
CPF-SR C0 20-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5



CPF-SR C0 25-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C0 30-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR CO0 35-S VarillaRecta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C0 40-S Varilla Recta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C0 45-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C0 50-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C0 55-S Varilla Recta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C0 60-S Varilla Recta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C0 65-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR CO0 70-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR CO0 75-S Varilla Recta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C0 80-S Varilla Recta Cromo Cobalto &33.5

CPF-SR C0 85-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C0 90-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C1 00-S Varilla Recta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C1 10-S Varilla Recta Cromo Cobalto &33.5

CPF-SR C1 20-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C2 40-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C3 50-S VarillaRecta Cromo Cobalto 33.5

CPF-PR CO0 40-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto 3.5

CPF-PR CO0 45-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR C0 50-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR C0 55-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 60-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto 3.5

CPF-PR CO0 65-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 70-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 75-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 80-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto 3.5

CPF-PR CO0 85-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR C0 90-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-OR CS 90-S Varilla para Occipita Cromo Cobalto tamafio P 90°
CPF-OR CS 11-S Varillapara Occipital Cromo Cobalto tamario P 110°
CPF-OR CS 13-S Varilla para Occipital Cromo Cobalto tamafio P 130°
CPF-OR CM 90-S Varilla para Occipital Cromo Cobalto tamafio M 90°
CPF-OR CM 11-S Varillapara Occipital Cromo Cobalto tamafio M 110°
CPF-OR CM 13-S Varilla para Occipital Cromo Cobalto tamafio M 130°
CPF-TR T3 00-S Varillade Transicion de Titanio

CPF-TR T6 00-S Varillade Transicion de Titanio

CPF-TR C3 00-S Varillade Transicion Cromo Caobalto

CPF-TR C6 00-S Varillade Transicién Cromo Cobalto

CPF-T5 T3 00-S Varillade Transicion @5.5 Titanio L300

CPF-T5 T6 00-S Varillade Transicién &5.5 Titanio L600

CPF-T5 C3 00-S Varillade Transicién @5.5 Cromo Cobalto L300
CPF-T5 C6 00-S Varillade Transicién @5.5 Cromo Cobalto L600
CPF-T6 T3 00-S Varillade Transicion @6 Titanio L300

CPF-T6 T6 00-S Varillade Transicién @6 Titanio L600



CPF-T6 C3 00-S Varillade Transicién @6 Cromo Cobalto L300
CPF-T6 C6 00-S Varillade Transicién @6 Cromo Cobalto L600
CPF-OR TS AL-S Varillapara Occipita de Titanio Ajustable tamafio P — Derecha
CPF-OR TS AR-S Varillapara Occipital de Titanio Ajustable tamafio P — Izquierda
CPF-OR TM AL-S Varillapara Occipital de Titanio Ajustable tamafio M - Derecha
CPF-OR TM AR-S Ajustable Varilla para Occipital de Titanio tamafio M - | zquierda
CPF-HO OF SR-S Gancho offset derecha/ P

CPF-HO OF SL-S Gancho offset izquierda/ P

CPF-HO OF LR-S Gancho offset derecha/ G

CPF-HO OF LL-S Gancho offset izquierda/ G

CPF-HO ST 0S-S Gancho recto/ P

CPF-HO ST OL-S Ganchorecto/ G

CPF-AC 30 5C-S Conector Axial 30-5C

CPF-AC 3C 50 -S Conector Axia 3C-50

CPF-PC 30 3C-S Conector Paralelo 30 3C

CPF-PC 3C 3C-S Conector Paralelo 3C 3C

CPF-PC 3C 50-S Conector Paralelo 3C 5°

CPF-PC 30 5C-S Conector Paralelo 30 5C

CPF-PC 3C 60-S Conector Paralelo 3C-60

CPF-PC 30 6C-S Conector Paralelo 30-6C

CPF-PC CC TO-S Conector Paralelo CC-TO

CPF-PC CO TC-S Conector Paralelo CO-TC

CPF-LC 00 0S-S Conector Latera / P

CPF-LC 00 OL-S Conector Lateral / G

CPF-CH 20 25-SHTH Conector Cruzado Tamafio A

CPF-CH 25 30-SHTH Conector Cruzado Tamario B

CPF-CH 30 35-SHTH Conector Cruzado Tamario C

CPF-CH 35 40-SHTH Conector Cruzado Tamafio D

CPF-CH 40 45-SHTH Conector Cruzado Tamafio E

CPF-CH 45 50-S HTH Conector Cruzado Tamafio F

CPF-CR 21 23-S RTR Conector Cruzado Tamafio 1

CPF-CR 23 26-S RTR Conector Cruzado Tamafio 2

CPF-CR 26 32-S RTR Conector Cruzado Tamafio 3

CPF-CR 32 44-S RTR Conector Cruzado Tamario 4

CPF-CR 44 56-S RTR Conector Cruzado Tamarfio 5

CPF-OP 00 0S-S Placa Occipita tamario P

CPF-OP 00 OM-S Placa Occipital tamafio M

CPF-OP 00 OL-S Placa Occipital tamafio G

CPF-OS 45 06-S Tornillo Occipital @4.5 L06

CPF-OS 45 08-S Tornillo Occipital @4.5 L08

CPF-OS 45 10-S Tornillo Occipital @4.5L10

CPF-0OS 45 12-S Tornillo Occipital @4.5L12

CPF-OS 45 14-S Tornillo Occipital @4.5 L14

CPF-OS 45 16-S Tornillo Occipital @4.5L16

CPF-OS 05 06-S Tornillo Occipital @5 L06

CPF-OS 05 08-S Tornillo Occipital @5 L08



CPF-OS 05 10-S Tornillo Occipital @5 L10
CPF-OS 05 12-S Tornillo Occipital @5 L12
CPF-OS 05 14-S Tornillo Occipital @5 L14
CPF-OS 05 16-S Tornillo Occipital @5 L16
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de fijacion occipito-cervico-toracica posterior PERLA® esta disefiado para brindar inmovilizacion y
estabilizacion de los segmentos de la columna como complemento de la fusion para las siguientes inestabilidades
agudas y cronicas de la union craneo-cervical, la columna cervical (C1 a C7) y la columna torécica (T1 a T3):
fracturas vertebrales traumaticas y/o dislocaciones trauméticas, inestabilidad o deformidad; fusiones previas
fallidas (p. g., pseudoartrosis); tumores que involucran columna cervical; y enfermedad degenerativa, incluyendo
radiculopatia y/o mielopatia intratable, dolor de cuello y/o brazo de origen discogénico confirmado por estudios
radiogréficos, y enfermedad degenerativa de | as facetas con inestabilidad.

El sistema de fijacion occipito-cervico-toracica posterior PERLA® también esta disefiado para restaurar la
integridad de la columna vertebral incluso en ausencia de fusién durante un periodo de tiempo limitado en
pacientes con tumores en etapa avanzada que involucran la columna cervical en quienes la esperanza de vida es
insuficiente para permitir el logro de lafusion.

Los tornillos para huesos occipitales estén limitados a la fijacion occipital solamente.

El uso de tornillos multiaxiales se limita a la colocacion en la columna cervical (C1 a C7) y la columna toracica
(T1LaTa).

Para lograr niveles adicionales de fijacion, €l sistema de fijacion occipito-cervicotoracico posterior PERLA® se
puede conectar a los sistemas de osteosintesis posterior ROMEO®2 y Perla® TL con conectores de barra. Las
varillas de transicion también se pueden utilizar para conectar el sistema de fijacion occipito-cervico-torécica
posterior PERLA® alos sistemas de osteosintesis posterior ROMEO®2 y Perla® TL.

El sistema de fijacion occipito-cervico-torécica posterior PERLA® est4 indicado para pacientes con esqueleto
maduro.

Periodo de vida ttil: 8 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:
SPINEART SA.

Lugar de elaboracion:
Chemin du Pré Fleuri 3, 1228 Plan-les-Outes, Suiza.

Expediente N° 1-0047-3110-006561-22-4
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Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante: SPINEART SA. Chemin du Pré Fleuri 3, 1228 Plan-les-Outes, Suiza.

) U g
SPINCAT

Sistema de fijacion occipito-cervico-toraxica posterior-implantes

MODELO:

o] .

AEDOS

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT, PM 136-297

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante: SPINEART SA. Chemin du Pré Fleuri 3, 1228 Plan-les-Outes, Suiza.

' g
SPINCArT

Sistema de fijacidn occipito-cervico-toraxica

posterior-instrumental. MODELO:

o]

A ED Q@

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT, PM 136-297
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Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante: SPINEART SA. Chemin du Pré Fleuri 3, 1228 Plan-les-Outes, Suiza.

) U g
SRINCAT

Sistema de fijacidn occipito-cervico-toraxica posterior-

Instrumental. MODELO:

XXXKX LOT &I E

Antes de utilizar lavar y esterilizar segtn instrucciones de
/ ﬁ \ uso.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT, PM 136-297

Instrucciones de uso

Importador: Corpomedica S.A. Larrea 769- (1030) Ciudad de Buenos Aires - Argentina
Fabricante: SPINEART SA. Chemin du Pré Fleuri 3, 1228 Plan-les-Outes, Suiza.

) U g
SPINCAT

A\

Sistema de fijacion occipito-cervico-toraxico

posterior. MODELO:

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N° 7670
Autorizado por la ANMAT, PM 136-297
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DESCRIPCION:

El sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior PERLA® ha sido disefiado para corregir
y estabilizar la columna vertebral. El mismo consiste en una variedad de formas y tamafios de
varillas, ganchos, tornillos, conectores de varillas y placas occipitales que se pueden fijar
rigidamente a la varilla. Para obtener la maxima rigidez, también se encuentran disponibles
conectores transversales. Los implantes PERLA® se proveen de forma estéril y estan hechos de
aleacion de titanio, algunas varillas también estan disponibles en aleaciéon de cromo cobalto.
Por otro lado, los instrumentos fueron disefiados especificamente para su uso al instalar los
implantes PERLA®.

El conjunto de instrumentos se compone de instrumentos entregados estériles para un solo
uso o no estériles y reutilizables.

Las marcas especificas estan grabadas en cada instrumento para facilitar la identificacion del
tamafio y tipo de implante correspondiente.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES:

e Sjelimplante o su embalaje parecen estar dafiados, si se supera la fecha de caducidad
o si no se puede garantizar la esterilidad por cualquier motivo, no se debe utilizar el
implante. Esta prohibida la re-esterilizacién del implante esterilizado con rayos
gamma.

e Nunca utilice un implante dafiado, explantado o mal utilizado cuando haya entrado en
contacto con los tejidos, incluso después de la limpieza. El implante debe ser
desechado. La reutilizacién de un dispositivo de un solo uso no permite asegurar la
integridad estructural ni la consecucidn de las prestaciones asignadas a lo largo del
tiempo, pudiendo provocar su rotura prematura. Dicha reutilizacién también puede
provocar una infeccién en el paciente.

e Elimplante PERLA® no debe utilizarse con implantes que no sean de la gama PERLA®.
Nunca use componentes de acero inoxidable y titanio en la misma construccion. La
aleacion médica de titanio y/o el cromo cobalto de grado médico se pueden usar
juntos. Ademas, segln los resultados de las pruebas dinamicas, el médico debe
considerar los niveles de implantacién, el peso del paciente, el nivel de actividad del
paciente, otras condiciones del paciente, etc., que pueden afectar el rendimiento del
sistema de osteosintesis posterior.

e Laseguridady la eficacia del sistema de fijacion posterior occipito-cervico-toracico se
han establecido solo para condiciones de la columna vertebral con inestabilidad
mecanica significativa o deformidad que requieren instrumentacidn de fusién. Estas
condiciones son inestabilidad mecanica significativa o deformidad de la columna
occipito-cervico-toracica secundaria a enfermedad degenerativa del disco (dolor de
cuello de origen discogénico con degeneracién del disco confirmada por historia 'y
estudios radiograficos), espondilolistesis, estenosis espinal, fractura, dislocacion, falla
Fusidn previa y/o tumores. Se desconoce la seguridad y eficacia de estos dispositivos
para cualquier otra condicion.
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e Laimplantacidn de sistemas de fijacidn espinal debe ser realizada Unicamente por
cirujanos espinales experimentados con capacitacion especifica en el uso de estos
sistemas espinales porque este es un procedimiento técnicamente exigente que
presenta un riesgo de lesiones graves para el paciente.

e Se debe tener en cuenta la planificacion preoperatoria y la anatomia del paciente al
seleccionar el diametro y la longitud del implante.

e Los implantes son dispositivos mecanicos que pueden desgastarse, dafiarse o
romperse. El sitio de un implante puede infectarse, doler, hincharse o inflamarse. Un
peso significativo sobre el implante, un implante de tamaio inadecuado y la
hiperactividad del paciente o un mal uso aumentaran el riesgo de complicaciones,
incluido el desgaste o la rotura.

e Llasvarillasy las placas no deben doblarse repetida o excesivamente. Las varillas y las
placas no deben doblarse al revés en el mismo lugar. Doblar la placa fuera de la zona
de doblado puede provocar el agrietamiento de la placa.

e Eltejido blando y los huesos adyacentes pueden deteriorarse con el tiempo, o no estar
en un estado adecuado para soportar el implante, provocando inestabilidad y/o
malformacion. Es posible que los beneficios de este procedimiento de fijacién occipito-
cervico-toracica posterior no satisfagan las expectativas del paciente, lo que requerira
mas cirugia para reemplazar o extraer el implante u otros tipos de procedimientos. Por
lo tanto, los cirujanos deben tener en cuenta varios factores para lograr resultados
Optimos para cada paciente. Por ello, es fundamental que cada paciente que deba
someterse a este tipo de procedimiento sea informado, con la documentacidn
acreditativa disponible, de las posibles complicaciones.

e No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del sistema de fijacién occipito-
cervico-toracica posterior PERLA® en el entorno de RM. No ha sido probado para
calentamiento, migracidon o artefactos de imagen en el entorno de RM. Escanear a un
paciente que tiene este dispositivo puede resultar en lesiones al paciente.

INDICACIONES DE USO:

El sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior PERLA® estd disefiado para brindar
inmovilizacién y estabilizacién de los segmentos de la columna como complemento de la
fusidn para las siguientes inestabilidades agudas y crénicas de la unién craneo-cervical, la
columna cervical (C1 a C7) y la columna toracica (T1 a T3): fracturas vertebrales traumaticas
y/o dislocaciones traumaticas; inestabilidad o deformidad; fusiones previas fallidas (p. €j.,
pseudoartrosis); tumores que involucran columna cervical; y enfermedad degenerativa,
incluyendo radiculopatia y/o mielopatia intratable, dolor de cuello y/o brazo de origen
discogénico confirmado por estudios radiograficos, y enfermedad degenerativa de las facetas
con inestabilidad.

El sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior PERLA® también esta disefiado para
restaurar la integridad de la columna vertebral incluso en ausencia de fusién durante un
periodo de tiempo limitado en pacientes con tumores en etapa avanzada que involucran la
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columna cervical en quienes la esperanza de vida es insuficiente para permitir el logro de la
fusion.

Los tornillos para huesos occipitales estdn limitados a la fijacién occipital solamente.

El uso de tornillos multiaxiales se limita a la colocacidn en la columna cervical (C1a C7) y la
columna toracica (T1 a T3).

Para lograr niveles adicionales de fijacidn, el sistema de fijacidn occipito-cervicotordcico
posterior PERLA® se puede conectar a los sistemas de osteosintesis posterior ROMEO®2 y
Perla® TL con conectores de barra. Las varillas de transicion también se pueden utilizar para
conectar el sistema de fijacion occipito-cervico-toracica posterior PERLA® a los sistemas de
osteosintesis posterior ROMEO®2 y Perla® TL.

El sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior PERLA® esta indicado para pacientes
con esqueleto maduro.

CONTRAINDICACIONES:

El sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior PERLA® no estd disefiado ni se vende
para ningun uso excepto el indicado. NO UTILICE LOS IMPLANTES DEL SISTEMA PERLA® EN
PRESENCIA DE CUALQUIER CONTRAINDICACION.

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:

. Infecciéon manifiesta o focos distantes de infecciones.

. Inflamacién local, con o sin fiebre o leucocitosis.

. Embarazo.

. Obesidad mérbida.

. Enfermedad articular rapida, absorcidén dsea, osteopenia y/u osteoporosis.

. Alergia o intolerancia al metal sospechada o documentada.

. En cualquier momento en que la utilizacién del implante pueda interferir con las estructuras
anatdomicas o el rendimiento fisioldgico esperado, por ejemplo, al afectar estructuras vitales.
8. Fracturas conminutas graves tales que los segmentos no pueden mantenerse en una
reduccion proximal satisfactoria.

9. Uso en fracturas desplazadas no reducidas con pérdida dsea.

10. La presencia de absorcidon ésea marcada o enfermedad ésea metabdlica severa que pueda
comprometer la fijacién lograda.

11. Mal prondstico para una buena cicatrizacion de heridas (p. ej., Ulcera por decubito,
diabetes en etapa terminal, deficiencia grave de proteinas y/o desnutricién).

12. Cualquier caso que no necesite un injerto dseo o una fusién.

13. Cualquier caso no descrito en las indicaciones.

No o b wNPE

EFECTOS SECUNDARIOS

Preoperatorio: Problemas hemostaticos, lesiones del sistema nervioso con debilidad temporal
o permanente, dolor o incapacidad funcional, fracturas.

Postoperatorio: Trombosis venosa y embolismo pulmonar, infeccidn, trastornos
cardiovasculares, hematoma y cicatrizacion tardia de heridas.

Especifico para implante: Migracién del implante, adherencia y fibrosis, rango de movimiento
limitado, fracturas secundarias.
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Los riesgos potenciales identificados con el uso de este sistema de fijacidn espinal occipito-
cervico-toracica, que pueden requerir cirugia adicional, incluyen: Colocacién incorrecta del
tornillo, fractura del componente del dispositivo, pérdida de la fijacidn, pseudoartrosis (es
decir, falta de unién), fractura de la vértebra, cifosis del columna subaxial, lesidn neurolégica y
lesion vascular.

INSTRUCCIONES DE USO:

e PLANIFICACION PREOPERATORIA
Se recomienda el uso de imagenes de cortes transversales (es decir, CT y/o MRI) para la
colocacién de tornillos cervicales posteriores debido a los riesgos Unicos en la columna
cervical. Es posible que el uso de radiografias planares por si solas no proporcione las imagenes
necesarias para mitigar el riesgo de una colocacidn incorrecta de los tornillos. Ademas, se debe
considerar el uso de imagenes intraoperatorias para guiar y/o verificar la colocacién del
dispositivo, segln sea necesario.

FIJACION CERVICO-TORACICA

1) POSICIONAMIENTO Y EXPOSICION DEL PACIENTE
Coloque al paciente en decubito prono con la cabeza y el cuello bien alineados. Realice una
diseccion de linea media estdndar hasta las apofisis espinosas de las vértebras
correspondientes. Extienda la diseccién lateralmente para exponer las facetas y los procesos
transversales.
ADVERTENCIA: Se debe tener cuidado durante la preparacidn del hueso para evitar danar el
pediculo y los instrumentos quirudrgicos.

2) PREPARACION DEL AGUJERO
Utilice el punzdn dseo o una fresa para perforar el hueso cortical y crear un punto de entrada
para cada tornillo. El punzdén dseo tiene un tope que limita la insercién a una profundidad de 6
mm.
NOTA: Se puede utilizar la fluoroscopia o la guia de imagenes para ayudar al médico.

N
Figura 1: Punto de entrada utilizando el punzén.

3) INSERCION DE LA SONDA
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Inserte la sonda pedicular en el punto de entrada preparado y avance la sonda pedicular hasta
la profundidad deseada mientras mantiene la trayectoria adecuada.
NOTA: Compruebe las marcas de profundidad como guia.

4) TECNICA DE TALADRO FIJO
Coloque la guia de broca ajustable (1) en la guia de broca (2) en la posicidn "FIJAR"
presionando el botdn lateral en la guia de broca. Elija la fresa fija adecuada y conéctela al
mango recto AO @20. Este conjunto se puede introducir en la guia de broca.
Coloque la guia de broca en el punto de entrada y avance la broca fija girando el trinquete de
mango recto AO @20 en el sentido de las agujas del reloj.

ML

(1)

=4

Figura 2: Guia de broca

4 BIS) TECNICA DE TALADRO AJUSTABLE

Elija la longitud adecuada para perforar deslizando la guia de broca ajustable (1) en la guia de
broca (2), figura 2. Verifique la escala para controlar la longitud adecuada.

Conecte el taladro ajustable al de mango recto de trinquete AO @#20.

Inserte la broca ajustable en la guia de broca ajustable. Apunte al punto de entrada con la
broca ajustable y perfore en la trayectoria deseada girando el trinquete de mango recto AO
@20 en el sentido de las agujas del reloj.

Taladre hasta que el tope de la broca ajustable haga contacto con la parte superior de la guia
de broca ajustable.

ADVERTENCIA: Se debe tener cuidado durante la insercidn de la broca para evitar cualquier
presion involuntaria del botdn de la guia de broca.

5) VERIFICACION DEL AGUJERO OSEO
Verifique la integridad de la ruta del tornillo utilizando el detector.
El detector se graba con laser cada 5 mm para estimar la profundidad del orificio y la longitud
del tornillo.

6) ROSCADO
Los tornillos PERLA® son autorroscantes. Sin embargo, si se desea roscar, se puede elegir el
didmetro de rosca adecuado (disponible en @3.0mm, @3.5mm y @4.0mm) segun el didmetro
del tornillo seleccionado.
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Conectar el macho al trinquete de mango recto AO (#20. Coloque el macho en el punto de
entrada y avance hacia el hueso girando el trinquete de mango recto AO @20 en el sentido de
las agujas del reloj.

ADVERTENCIA: No utilice un grifo con un diametro mayor que el tornillo seleccionado.
NOTA: Inserte el medidor de profundidad en el orificio preparado para medir la longitud del
tornillo. El medidor de profundidad tiene una escala con incrementos de 1 mm.

7) MONTAJE DEL DESTORNILLADOR
El destornillador se puede desmontar para facilitar los pasos de limpieza y esterilizacion al
tiempo que reduce el riesgo de contaminacion. El destornillador se compone de las siguientes
partes:
Manguito Destornillador CPF-IN 22 01-N
Destornillador Tubo CPF-IN 22 02-N
Destornillador CPF-IN 22 00-N
Destornillador Mango CPF-IN 22 03-N
NOTA: El alineador de cabeza CPF-IN 18 00-N es necesario para el montaje del destornillador
(punta hexagonal).
Para el montaje, deslice la vaina del destornillador (1, figura 3), sujete el tubo del
destornillador (2, figura 3) y enganche el destornillador (3, figura 3) en el tubo del
destornillador (2, figura 3) desde la parte distal roscada.
Deslice el mango del destornillador (4, figura 3) sobre la parte proximal restante del
destornillador (3, figura 3), hasta que el destornillador de punta hexagonal (3, figura 3) se
conecte al mango del destornillador (4, figura 3).
Apriete el destornillador ensamblado girando el alineador de cabeza (5, figura 3) (extremo
hexagonal) en el sentido de las agujas del reloj en la parte proximal del mango del
destornillador para un ajuste seguro.
El destornillador ahora estd ensamblado vy listo para usar.

iy, (4]

2]

{1}
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Figura 3: Componentes del destornillador.
8) ACCESORIO DE TORNILLO
Seleccione el tornillo adecuado y coldquelo en el destornillador ensamblado anteriormente,
alineando la punta del destornillador en el hueco del vastago del tornillo.
Haga avanzar el tubo del destornillador girdndolo en el sentido de las agujas del reloj hasta que
el implante esté bien conectado al destornillador.
Repita este proceso para conectar los tornillos restantes.

9) INSERCION DE TORNILLO
Inserte el tornillo girando el mango del destornillador en el sentido de las agujas del reloj.
Suelte el tornillo del destornillador girando el tubo del destornillador en el sentido contrario a
las agujas del reloj.
NOTA 1: Confirme la posicién del tornillo mediante radiografias laterales y A/P o fluoroscopia.
NOTA 2: Evite el contacto con el tejido blando o el hueso para mantener la poliaxialidad del
tornillo. Ajuste la profundidad del tornillo si es necesario.

USO DE TORNILLOS POR TIPO

EJEMPLO DE INSERCION DE TORNILLO C1

El tornillo poliaxial de vastago liso se puede utilizar para la implantacién C1. La parte roscada
del tornillo se inserta en la masa lateral C1.

EJEMPLO DE INSERCION DE TORNILLO C2

El tornillo de dngulo preferencial craneocaudal se puede implantar en C2 a través del pediculo.
El disefio permite una angulacién de hasta 45° y estd disefiado para adaptarse a la anatomia
variable del paciente y reducir la necesidad de contornear la varilla.

EJEMPLO DE INSERCION DE TORNILLO DE MASA LATERAL C3 A C7

El tornillo de dngulo preferido medio-lateral se puede implantar en el pediculo o en la masa
lateral cuando la anatomia requiere una orientacién divergente. El disefio permite una
angulacién de hasta 45° y estd disefiado para adaptarse a la anatomia variable del paciente y
reducir la necesidad de contornear la varilla.

ADVERTENCIA: Se recomienda el uso de imagenes de cortes transversales (es decir, CT y/o
MRI) para la colocacién de tornillos cervicales posteriores debido a los riesgos Unicos en la
columna cervical. Es posible que el uso de radiografias planares por si solas no proporcione las
imdagenes necesarias para mitigar el riesgo de una colocacion incorrecta de los tornillos.
Ademas, se debe considerar el uso de imagenes intraoperatorias para guiar y/o verificar la
colocacién del dispositivo, seglin sea necesario.

10) ALINEACION DE LA CABEZA DEL TORNILLO
El alineador de cabezas se puede utilizar para colocar las cabezas de los tornillos y facilitar la
insercidn de las barras.

11) PREPARACION DEL SITIO DEL GANCHO

Identifique los puntos de referencia anatémicos y elimine el tejido blando. Inserte el
preparador de gancho en la ldmina para preparar el sitio quirdrgico para el implante.
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12) COLOCACION DEL GANCHO
Fije el gancho al soporte del gancho e insértelo debajo de la ldmina, con cuidado de no romper
la duramadre.

13) MEDIDA DE BARRA
Utilice la plantilla de barra L100mm o L250mm para determinar la longitud y el contorno
adecuados de la barra.

14) CORTE DE VARILLAS
Seleccione el material y la longitud de la varilla adecuados. Cuando sea necesario, use el
cortador de varillas para acortar la varilla a la longitud deseada.

15) DOBLAJE DE VARILLAS
Para adaptarse a la anatomia del paciente, la varilla puede moldearse con el doblador de
varillas. Coloque la varilla en la orientacién adecuada y apriete los mangos del instrumento
para doblar la varilla.
ADVERTENCIA: La flexion repetida puede debilitar la varilla y no se recomienda.

16) INSERCION DE BARRA
Sujete la barra con el portabarras y asiéntelo en las cabezas de los implantes.

17) POSICIONAMIENTO DEL TORNILLO DE FIJACION
Conecte el destornillador T20 a los tornillos de fijacién y coloque el tornillo de fijacidon en cada
tornillo o gancho girdndolo en el sentido de las agujas del reloj.
Apriete provisionalmente los tornillos de fijacién para asegurar la construccion.
NOTA: Si un tornillo de fijacidn no avanza inicialmente, gire el tornillo de fijacién un cuarto de
vuelta en sentido contrario a las agujas del reloj y luego girelo en el sentido de las agujas del
reloj.
Si se va a utilizar un conector cruzado HTH, cargue un tornillo de fijacion extendido en el
destornillador T20 y coléquelo en los tornillos seleccionados.

18) OPCIONES DE REDUCCION DE VARILLA
OPCION 1: EMPUJADOR
El empujador se puede utilizar para asentar la barra en la cabeza del implante y facilitar la
introduccion del tornillo de fijacion. El empujador también se puede utilizar para avanzar
ganchos.

OPCION 2: BALACIN

La reduccion controlada se puede lograr usando el balacin.

Enganche el balacin en las muescas de la cabeza del implante. Incline el instrumento sobre la
barra para reducir la barra.

OPCION 3: REDUCTOR

Para ensamblar el Reductor, deslice la Parte A del Reductor (1, figura 4) dentro de la Parte B
del Reductor (2, figura 4).
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ADVERTENCIA: Asegurese de que el botdn de liberacidn de la Parte A (1) se deslice a través de
la escala graduada de la Parte B (2).

Enrosque la Parte C del Reductor (3) en el sentido de las agujas del reloj en la Parte B del
Reductor sobre el resorte de la Parte A del Reductor.

Coloque el reductor en la posicion inicial (4, figura 4) y enganche el reductor en las muescas de
la cabeza del tornillo del implante.

Aplique fuerza hacia abajo para persuadir la varilla hasta que el indicador del Reductor esté en
la posicidn “0” (5, figura 4).

Una vez asentada la barra, introduzca el tornillo de fijacién a través del Reductor con el Driver
T20.

Desconecte el Reductor presionando el gatillo de liberacion (6, figura 4).

ADVERTENCIA: Los tornillos de fijacion extendidos no son compatibles con el reductor. Sélo el
balancin se puede usar con tornillos de fijacién extendidos.

T
il F,_'

Figura 4: Ensamble del reductor

19) MANIOBRAS DE COMPRESION / DISTRACCION
Una vez que la barra esta asegurada, se pueden aplicar maniobras de distraccién y/o
compresion a la construccion.
Después de apretar uno de los tornillos de fijacidn, instale las pinzas de distraccidn o las pinzas
de compresién contra las cabezas de los implantes y apriete los mangos para obtener
distraccidon o compresion.

20) DOBLADORES IN-SITU
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Los dobladores sagitales y coronales se pueden utilizar para contornear la varilla in situ.
ADVERTENCIA: Se debe tener cuidado para verificar el correcto enganche de la varilla en los
dobladores.

21) MANIPULACION DE VARILLAS
Se puede usar una pinza de barra para colocar la barra en las cabezas de los tornillos.

22) APRIETE FINAL
Conecte el controlador T20 al mango limitador de torque de 2.5. Deslice el conjunto a través
del contratorque y enganche el hueco hexalobular del tornillo de fijacién.
Apriete por ultima vez el tornillo de fijacidn girando el mango limitador de par de 2,5 en el
sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic.
NOTA: Siempre use el contra torque durante el ajuste final para reducir la transferencia de
torque a la columna vertebral y evitar dafios a la punta del Driver T20.

23) CONECTORES EN CRUZ DE VARILLA A VARILLA
Para medir el tamafio adecuado del conector cruzado RTR (varilla a varilla), coloque los brazos
del calibrador CC en los lados internos de las varillas y determine el tamafio indicado en Ia
escala del calibrador CC (1 a 5).
Enganche el conector cruzado RTR con el soporte de barra y coléquelo sobre las barras.
Para el ajuste final, conecte el destornillador T15 al mango limitador de torsién de 2,5y girelo
en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic.
NOTA: El manguito CC sdlo es compatible con el tornillo de fijacidn del conector transversal
RTR central.

24) CONECTORES EN CRUZ DE CABEZA A CABEZA
Inserte un tornillo de fijacidn prolongado en la cabeza del tornillo con un soporte para tornillos
de fijacion.
Apriete por ultima vez el tornillo de fijacidn extendido con el destornillador T20, el mango
limitador de par de 2,5y el contrapar (vea el PASO 22).
Repita estos pasos en el lado contralateral.
Coloque los extremos esféricos del calibrador CC en el hueco hexalobular de los tornillos de
fijacién extendidos y determine el tamario indicado en la escala del calibrador CC (A a F).
Enganche el conector cruzado HTH con el soporte de barra y conéctelo a los tornillos de
fijacion extendidos.
Conecte el mango limitador de torsion de 2,5 al destornillador hexagonal e inserte un tornillo
de fijacién hexagonal. Introduzca el tornillo de fijacion hexagonal sobre el tornillo de fijacidn
extendido y apriete por ultima vez girando el mango limitador de par de 2,5 en el sentido de
las agujas del reloj hasta que haga clic.

25) BARRAS DE TRANSICION (OPCIONALES)

Las barras de transicién permiten la transicién de la columna cervical a la tordcica, pasando de
una barra de @3,5 mm a una barra de @5,4/@5,5/06 mm.
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Las varillas de transicidon se ofrecen tanto en titanio como en cromo cobalto. Se puede realizar
un contorneado y/o corte de varilla adicional (PASO 14 y PASO 15).

26) CONECTORES LATERALES
Elija el tamafio de conector lateral apropiado (pequefio o grande) y manéjelo con el soporte de
barra.
Utilice el conector lateral para unir una varilla a la cabeza de un tornillo.
Apriete la construccion por ultima vez con el destornillador T15 conectado al mango limitador
de torsidn de 2,5 (gire en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic).

27) CONECTORES PARALELOS Y AXIALES
Elija el conector adecuado (paralelo o axial) y asegurelo con el soporte de barra.
Conecte una varilla de @3,5 mm a una varilla de #3,5 mm o a una varilla de 35,4 o 35,5 o @6
mm y apriete finalmente la estructura con el destornillador T15 conectado al mango limitador
de par de 2,5 (gire en el sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic).

CONSTRUCCION FINAL:

REVISION

EXTRACCION DE LA CONSTRUCCION DEL SISTEMA DE FIJACION CERVICOTORACICA POSTERIOR
Afloje y retire todos los tornillos de fijacién utilizando el contratorque y el destornillador
adecuado (controlador T15, destornillador T20 o destornillador hexagonal) conectado al
trinquete de mango recto AO (@20. Retire las varillas. Asegure completamente el destornillador
en el hueco del tornillo y girelo en sentido contrario a las agujas del reloj para quitar los
tornillos.

FIJACION OCCIPITAL
1) POSICIONAMIENTO Y EXPOSICION DEL PACIENTE
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Coloque al paciente en decubito prono con la cabeza bien sujeta. Realice una incisién estandar
en la linea media desde la protuberancia occipital externa (EOP) y continte caudalmente.
Extienda la diseccidn lateralmente para exponer los elementos dseos necesarios, lo que
permite la colocacién de la instrumentacion.

2) SELECCION PLACA OCCIPITAL
Después de colocar tornillos y/o ganchos en la columna cervical y/o toracica como se describe
en la seccién anterior, use las plantillas de placa occipital para estimar el tamafio adecuado de
la placa occipital a seleccionar.
Conéctelo al portaplacas para una manipulacion mas facil. Para ello, coloque la punta del
mismo en uno de los dos conectores de la placa. Oriente el mango a la posicion deseada y
luego apriete el extremo del soporte de la placa para bloquear el posicionamiento.
Una vez seleccionado el tamafio, utilice el implante de placa occipital correspondiente para
contornear.

3) DOBLADO DE PLACAS
Utilice el doblador de placas occipital y el doblador de placas occipital — Soporte para doblar la
placa occipital.
1. Deslice el implante de placa occipital en el doblador de placa occipital

e Lado lateral para las alas laterales

¢ Lado de la linea media para el ala medial
2. Luego deslice el doblador de placas occipital

- Titular perpendicularmente
3. Contornee el implante de la placa occipital para que se ajuste a la anatomia. Utilice el
soporte de la placa occipital como se describe en el paso 2 para manipular mas facilmente el
implante de la placa occipital.
NOTA 1: La flexidn extrema sobre la ranura de recorrido del cuerpo del accesorio de barra
limitara la cantidad de ajuste medial/lateral en el cuerpo del accesorio de barra.
NOTA 2: La flexidn extrema sobre los orificios de los tornillos limitara la capacidad de insertar
el tornillo correctamente.
ADVERTENCIA: No se debe intentar doblar la placa en reversa y/o repetidamente.

4) PERFORACION
Con el soporte de la placa occipital, sujete el implante de la placa occipital en el occipucio en la
posicion deseada.
Conecte la fresa occipital recta @3.2 a la llave de trinquete de mango recto AO @20.
Seleccione la guia de perforacion occipital con la profundidad deseada y coldquela en el
orificio central de la placa.
Deslice la broca occipital recta a través de la guia y taladre girando la carraca de mango recto
AO @20 en el sentido de las agujas del reloj hasta que el tope de la broca occipital recta entre
en contacto con la parte superior de la guia de broca occipital.

5) ROSCADO
Conecte la llave occipital recta a la llave de trinquete de mango recto AO (320.
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Deslice el macho de rosca occipital recto a través de la misma guia utilizada en el paso anterior
y golpéela girando el trinquete de mango recto AO 320 en el sentido de las agujas del reloj
hasta que el tope del macho de rosca occipital recto entre en contacto con la parte superior de
la guia de perforacidn occipital.
NOTA: Hay un medidor de profundidad disponible si se solicita una doble verificacion de la
medicion de profundidad.

6) INSERCION DE TORNILLO
Conecte el destornillador occipital recto T15 a la carraca de mango recto AO @20.
Seleccione el tamafio del tornillo occipital necesario.
Alinee la punta del destornillador en el hueco del vastago del tornillo. El efecto de retencién
del destornillador mantendra el tornillo.
Coloque el tornillo occipital en el punto de entrada a través de la placa occipital. Inserte el
tornillo girando el trinquete de mango recto AO @20 en el sentido de las agujas del reloj.
Repita los pasos 4, 5y 6 para la insercidén de los tornillos restantes.
Desconecte el soporte de la placa occipital cuando sea necesario.
NOTA: Los tornillos de @4, 5 mm se recomiendan para la colocacién por primera intencién. Los
tornillos de @5mm deben utilizarse como opcidn de revisién.

7) MEDIDA DE BARRA
Utilice la plantilla de barra L250 para determinar la longitud y la angulacion apropiadas de la
barra.

8) DOBLADO Y CORTE DE VARILLAS
Seleccione el material, la longitud, el tipo y la angulacién de la barra adecuados.
NOTA: La varilla ajustable esta disponible en versiones izquierda y derecha. Aseguresé de
colocarlos en el lado derecho.
Use el doblador de varilla para contornear la barra y adaptarla a la anatomia del paciente.
Utilice el cortador de varillas para acortar la varilla a la longitud deseada.
ADVERTENCIA: La flexion repetida puede debilitar la varilla.

9) INSERCION DE LA VARILLA Y POSICIONAMIENTO DEL TORNILLO DE FIJACION
Sujete la barra con el portabarras y aséntelo en el conector de la placa occipital.
Conecte el trinquete de mango recto AO (@20 al destornillador T20 y coloque un tornillo de
fijacién en él. Inserte el tornillo de fijacion en el conector de la barra de la placa occipital
girando en el sentido de las agujas del reloj el trinquete de mango recto AO @320.
Apriete provisionalmente el tornillo de fijacidn para asegurar la construccidn.
NOTA: En caso de usar una varilla ajustable, apriete primero los tornillos de fijacién de los
tornillos y la placa, luego, el tornillo de fijacién de la varilla ajustable para el ajuste final. Para
ello, utilice el trinquete mango recto AO @20y el destornillador T15.

10) APRIETE FINAL PARA TORNILLO DE FIJACION DE PLACA
Conecte el destornillador T20 con el mango limitador de torque de 2.5.
Deslice el conjunto a través del contra torque occipital colocado en el conector de barra de la
placa occipital.
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Apriete por ultima vez el tornillo de fijacidn girando el mango limitador de par de 2,5 en el
sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic.
Repita el paso para el segundo tornillo de fijacién de la placa occipital.

PARA TORNILLO DE FIJACION DE VARILLA AJUSTABLE

Conecte el destornillador T15 con el mango limitador de torque de 2.5.

Deslice el conjunto a través del contra torque occipital para la varilla ajustable colocado en la
parte articulada de la varilla ajustable.

Apriete por ultima vez el tornillo de fijacién girando el mango limitador de par de 2,5 en el
sentido de las agujas del reloj hasta que haga clic.

Repita el paso para la segunda varilla ajustable.

NOTA: Utilice siempre contratorques durante el ajuste final para reducir la transferencia de
torque al lomo y evitar dafios a las puntas de los destornilladores T20 y T15.

INSTRUMENTACION ANGULADA

La instrumentacidn de la articulacidon en U esta disponible para casos con angulos occipitales
fuertes, donde las trayectorias son dificiles de lograr. Priorice la instrumentacion directa
cuando el acceso no sea particularmente dificil.

La instrumentacién de junta en U se puede utilizar en los pasos 4, 5, 6, 9 y 10.

Conjunto de instrumentacién de junta en U:

1. Deslice el eje de la junta en U (taladro, macho de roscar o destornillador) a través del tubo
occipital de la junta en U.

2. Deslice el manguito angulado occipital de la articulacion en U sobre la parte articulada del
eje de la articulacién en U.

3. Gire el tubo occipital de la articulacion en U en sentido contrario a las agujas del reloj dentro
del manguito angulado occipital de la articulacién en U para unirlos.

CONSTRUCCION FINAL:
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Para extraer cualquiera de los implantes descritos en los pasos anteriores, enganche los
tornillos de fijacion y/o los tornillos occipitales en el destornillador adecuado
(destornilladorT15, T20) conectado al trinquete de mango recto AO @20. A través del contra
torque adaptado, gire la manija en sentido contrario a las agujas del reloj para retirarla.

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION:

Los instrumentos deben, inmediatamente después de su uso, descontaminarse, limpiarse y
esterilizarse como se describe a continuacién. Antes de iniciar el procedimiento quirurgico,
todos los instrumentos reutilizables no estériles deben limpiarse, descontaminarse y
esterilizarse.

Los instrumentos PERLA® han sido disefiados para evitar la manipulacion del desmontaje
previo a los procesos de descontaminacidn, limpieza y esterilizacidn.

Estos métodos y parametros han sido validados siguiendo el Informe Técnico AAMI TIR 30 para
instrumentos reutilizables.

Protocolo de limpieza/desinfeccién manual

¢ Enjuague los dispositivos sucios bajo el chorro de agua fria del grifo durante 1 minuto,
utilizando un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar los restos de suciedad gruesa. Los
dispositivos que hayan sido ensamblados durante la cirugia, deben ser desarmados antes de la
limpieza.

¢ Remoje los dispositivos en un bafio de limpiador enzimatico neutro (por ejemplo: ANIOSYME
DD1) y limpie manualmente durante 5 minutos con un cepillo de cerdas suaves, a temperatura
ambiente (+15/+25°C).

¢ Enjuague los dispositivos con agua fria corriente durante 1 minuto.

¢ Use una jeringa para enjuagar los dispositivos con canulacidon con 2x20 ml de limpiador
enzimatico neutro a temperatura ambiente (+15/+25°C).

¢ Remoje los dispositivos en un bafio recién preparado de limpiador enzimatico neutro (por
ejemplo: ANIOSYME DD1) y limpie ultrasénicamente durante 10 minutos a temperatura
ambiente (+15/+25°C).

* Enjuague los dispositivos con agua fria corriente durante 1 minuto. Los dispositivos con
partes mdviles se activaran durante el enjuague.

¢ Remoje los dispositivos en un bafio recién preparado de limpiador enzimatico neutro (por
ejemplo: ANIOSYME DD1) y limpie manualmente durante 2 minutos con un cepillo de cerdas
suaves a temperatura ambiente (+15/+25°C).

¢ Use una jeringa para enjuagar los dispositivos con canulacion con 2x20 ml de agua
desionizada a temperatura ambiente (+15/+25°C).

* Enjuague bien los dispositivos con agua desionizada durante 2 minutos. Los dispositivos con
partes mdviles se activaran durante el enjuague.

¢ Inspeccione visualmente los dispositivos.

¢ Seque con un pafo suave que no libere pelusa.

Protocolo automatico de desinfeccién/limpieza
¢ Enjuague los dispositivos sucios con agua corriente fria del grifo durante 30 segundos,
utilizando un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar los restos de suciedad gruesa. Los
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Corpomedica Sistema de fijacion occipito-cervico-toracica posterior

HIGH PRECISION MEDICAL TECHNOLOGY

dispositivos que hayan sido ensamblados durante la cirugia, deben ser desarmados antes de la
limpieza.

¢ Remoje los dispositivos en un bafio de limpiador enzimatico neutro (por ejemplo: ANIOSYME
DD1) y limpie manualmente durante 1 minuto con un cepillo de cerdas suaves, a temperatura
ambiente (+15/+25°C).

¢ Enjuague los dispositivos con agua fria corriente durante 30 segundos. Los dispositivos con
partes moviles se activaran durante el enjuague.

e Remoje los dispositivos en un bafio recién preparado de limpiador enzimdatico neutro (por
ejemplo: ANIOSYME DD1) y limpie ultrasénicamente durante 10 minutos a temperatura
ambiente (+15/+25°C).

¢ Enjuague los dispositivos con agua fria corriente durante 1 minuto. Los dispositivos con
partes moviles se activaran durante el enjuague.

¢ Cargue los dispositivos en la lavadora-desinfectadora.

¢ Inspeccione visualmente los dispositivos.

¢ Seque con un pafio suave que no libere pelusa.

Paso Solucion Temperatura Tiempo

Pre-lavado Agua < 45°C 2 minutos

Lavado Agua+ limpiador 55°C 10 minutos
enzimatico neuro

Neutralizacion Agua <45°C 2 minutos

Enjuague Agua de grifo <45°C 2 minutos

Desinfeccién termal | Agua de dsmosis 90°C 5 minutos
inversa

Recomendaciones de limpieza

e Retire todos los instrumentos de las bandejas,

e Las impurezas grandes y visibles deben eliminarse de las bandejas,

¢ Use agua corriente y enjuague bien durante al menos un minuto,

¢ Use un bafio de limpieza recién preparado de la concentracién especificada durante el
periodo especificado por el fabricante,

¢ Use un cepillo suave hasta que no haya contaminacion visible,

¢ Seque las bandejas con pafios desechables sin pelusa.

Recomendaciones de desinfeccion

¢ Use un bafio desinfectante recién hecho de la concentracion especificada durante el periodo
especificado por el fabricante. Enjuague bien tres veces,

¢ Enjuague bien las bandejas con agua segun lo especificado por el fabricante del
desinfectante,

¢ Seque las bandejas con paios desechables sin pelusa.

Se recomienda entonces la esterilizacidn posterior en contenedores, utilizando autoclave y
vapor, y siguiendo un protocolo que cumpla con los requisitos minimos o mas, y que cumpla
con la legislacidn vigente (por ejemplo, 134°C — 18 minutos) para obtener una garantia de
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esterilidad de 10-6.La validacion para la esterilizacién se ha realizado de acuerdo con el
método de exceso/medio ciclo como se describe en las normas I1SO 17664, ISO 17665 y el
Informe técnico AAMITIR 12.

Limpieza y desinfeccién de bandejas de esterilizacién

Todas las bandejas deben limpiarse y desinfectarse a exhaustivamente después de la
finalizacion de la cirugia.

Pardmetros de esterilizacion:

Método: Ciclo de pre-vacio de esterilizacién por vapor (calor himedo - autoclave)

Ciclo 1 (UE):

Tiempo de exposicion: 18 minutos

Temperatura: 134°C

Tiempo de secado: 30 minutos

Ciclo 2 (EE. UU.):

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Temperatura: 132°C

Tiempo de secado: 30 minutos

“No apile las bandejas durante la esterilizacién”

Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, limpiarse y
esterilizarse como se describe anteriormente, especialmente antes de devolverlos a Spineart.

MANEJO

No se han escatimado esfuerzos para garantizar que solo se utilicen los materiales y la
experiencia de la mas alta calidad en la produccién de cada implante. Al manipular estos
implantes, se deben utilizar instrumentos romos para evitar rayar, cortar o mellar el
dispositivo. No deben utilizarse instrumentos afilados, serrados o dentados.

La preparacion cuidadosa del sitio quirurgico y la eleccién de un implante del tamafo correcto
aumentaran las posibilidades de una reconstruccidn exitosa. Se aconseja a los cirujanos que no
saquen el dispositivo de su envase estéril hasta después de que el lugar del implante se haya
preparado correctamente y se hayan tomado las medidas precisas.

ALMACENAMIENTO:
Es obligatorio que los implantes se almacenen en su embalaje original, en un lugar limpio, seco
y donde la presién atmosférica sea moderada.
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Numero: CE-2023-85973243-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 25 de Julio de 2023

Referencia: 1-0047-3110-006561-22-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-006561-22-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Corpomedica SA ; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 136-297
Nombre descriptivo: Sistema de fijacidn occipito-cervico-toracica posterior

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Spineart

Modelos:
CPF-SS 35 18-S Tornillo de Vastago Liso @3.5L18



CPF-SS 35 20-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L20

CPF-SS 35 22-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L22

CPF-SS 35 24-S Tornillo de Vastago Liso @3.5L24

CPF-SS 35 26-S Tornillo de Vastago Liso @3.5 L26

CPF-SS 35 28-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L28

CPF-SS 35 30-S Tornillo de Vastago Liso @3.5 L30

CPF-SS 35 32-S Tornillo de Vastago Liso @3.5L 32

CPF-SS 35 34-S Tornillo de Vastago Liso @3.5 L34

CPF-SS 35 36-S Tornillo de Véstago Liso @3.5 L36

CPF-SS 04 18-S Tornillo de Vastago Liso @4 118

CPF-SS 04 20-S Tornillo de Vastago Liso @4 L20

CPF-SS 04 22-S Tornillo de Vastago Liso @4 L22

CPF-SS 04 24-STornillo de Véstago Liso @4 L24

CPF-SS 04 26-S Tornillo de Vastago Liso @4 L 26

CPF-SS 04 28-S Tornillo de Vastago Liso @4 L28

CPF-SS 04 30-S Tornillo de Vastago Liso @4 L30

CPF-SS 04 32-S Tornillo de Véstago Liso @4 L32

CPF-SS 04 34-S Tornillo de Vastago Liso @4 L34

CPF-SS 04 36-S Tornillo de Vastago Liso @4 L36

CPF-KS 04 18-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L18
CPF-KS 04 20-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4 L 20
CPF-KS 04 22-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4 L22
CPF-KS 04 24-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L24
CPF-KS 04 26-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L 26
CPF-KS 04 28-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4 L 28
CPF-KS 04 30-S Tornillo de Véastago Liso Acanalado @4 L30
CPF-KS 04 32-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4 L32
CPF-KS 04 34-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4 L34
CPF-KS 04 36-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4 L36
CPF-KS 45 18-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5L.18
CPF-KS 45 20-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L20
CPF-KS 45 22-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L22
CPF-KS 45 24-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4,5 L24
CPF-KS 45 26-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L26
CPF-KS 45 28-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L28
CPF-KS 45 30-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4,5 L30
CPF-KS 45 32-S Tornillo de Véstago Liso Acanalado @4,5 L 32
CPF-KS 45 34-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L34
CPF-KS 45 36-S Tornillo de Vastago Liso Acanalado @4,5 L36
CPF-CS 35 08-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L08
CPF-CS 35 10-S CC tornillo &ngulo preferido @3.5 L10
CPF-CS 35 12-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L12
CPF-CS 35 14-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L14
CPF-CS 35 16-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L16
CPF-CS 35 18-S CC tornillo &ngulo preferido @3.5 L 18
CPF-CS 35 20-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L20



CPF-CS 35 24-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L24

CPF-CS 35 28-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L28

CPF-CS 35 32-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L32

CPF-CS 35 36-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L36

CPF-CS 35 40-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L40

CPF-CS 35 44-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L44

CPF-CS 35 48-S CC tornillo angulo preferido @3.5 L48

CPF-CS 35 52-S CC tornillo éngulo preferido @3.5 L52

CPF-CS 04 08-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L08

CPF-CS 04 10-S CC tornillo angulo preferido @4 L10

CPF-CS 04 12-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L12

CPF-CS 04 14-S CC tornillo angulo preferido @4 L14

CPF-CS 04 16-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L 16

CPF-CS 04 18-S CC tornillo angulo preferido @4 L 18

CPF-CS 04 20-S CC tornillo angulo preferido @4 L20

CPF-CS 04 24-S CC tornillo angulo preferido @4 L24

CPF-CS 04 28-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L 28

CPF-CS 04 32-S CC tornillo angulo preferido @4 L 32

CPF-CS 04 36-S CC tornillo angulo preferido @4 L 36

CPF-CS 04 40-S CC tornillo angulo preferido @4 L40

CPF-CS 04 44-S CC tornillo &ngulo preferido @4 L44

CPF-CS 04 48-S CC tornillo angulo preferido @4 L48

CPF-CS 04 52-S CC tornillo angulo preferido @4 L52

CPF-KC 04 08-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L08
CPF-KC 04 10-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 10
CPF-KC 04 12-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 12
CPF-KC 04 14-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L14
CPF-KC 04 16-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 16
CPF-KC 04 18-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 18
CPF-KC 04 20-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 20
CPF-KC 04 24-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L24
CPF-KC 04 28-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 28
CPF-KC 04 32-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 32
CPF-KC 04 36-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 36
CPF-KC 04 40-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L40
CPF-KC 04 44-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L 44
CPF-KC 04 48-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4 L 48
CPF-KC 04 52-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4 L52
CPF-KC 45 08-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L08
CPF-KC 45 10-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L10
CPF-KC 45 12-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L12
CPF-KC 45 14-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L14
CPF-KC 45 16-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L 16
CPF-KC 45 18-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L18
CPF-KC 45 20-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L 20
CPF-KC 45 24-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L24



CPF-KC 45 28-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L 28
CPF-KC 45 32-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L 32
CPF-KC 45 36-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L 36
CPF-KC 45 40-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L40
CPF-KC 45 44-S CC tornillo éngulo preferido acanalado @4,5 L44
CPF-KC 45 48-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L48
CPF-KC 45 52-S CC tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L52
CPF-MS 35 08-S ML tornillo éngulo preferido @3.5 L08

CPF-MS 35 10-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L10

CPF-MS 35 12-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L12

CPF-MS 35 14-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L14

CPF-MS 35 16-S ML tornillo éngulo preferido @3.5 L16

CPF-MS 35 18-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L18

CPF-MS 35 20-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L20

CPF-MS 35 24-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L24

CPF-MS 35 28-S ML tornillo éngulo preferido @3.5 L28

CPF-MS 35 32-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L32

CPF-MS 35 36-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L36

CPF-MS 35 40-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L40

CPF-MS 35 44-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L44

CPF-MS 35 48-S ML tornillo &ngulo preferido @3.5 L48

CPF-MS 35 52-S ML tornillo angulo preferido @3.5 L52

CPF-MS 04 08-S ML tornillo angulo preferido @4 L08

CPF-MS 04 10-S ML tornillo angulo preferido @4 L10

CPF-MS 04 12-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L12

CPF-MS 04 14-S ML tornillo angulo preferido @4 L14

CPF-MS 04 16-S ML tornillo angulo preferido @4 L16

CPF-MS 04 18-S ML tornillo angulo preferido @4 L18

CPF-MS 04 20-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L20

CPF-MS 04 24-S ML tornillo angulo preferido @4 L24

CPF-MS 04 28-S ML tornillo angulo preferido @4 L 28

CPF-MS 04 32-S ML tornillo angulo preferido @4 L32

CPF-MS 04 36-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L36

CPF-MS 04 40-S ML tornillo angulo preferido @4 L40

CPF-MS 04 44-S ML tornillo angulo preferido @4 L44

CPF-MS 04 48-S ML tornillo angulo preferido @4 L48

CPF-MS 04 52-S ML tornillo &ngulo preferido @4 L52

CPF-KM 04 08-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 08
CPF-KM 04 10-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 10
CPF-KM 04 12-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 12
CPF-KM 04 14-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L14
CPF-KM 04 16-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 16
CPF-KM 04 18-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 18
CPF-KM 04 20-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L20
CPF-KM 04 24-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L24
CPF-KM 04 28-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 28



CPF-KM 04 32-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L 32
CPF-KM 04 36-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L 36
CPF-KM 04 40-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L40
CPF-KM 04 44-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L44
CPF-KM 04 48-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4 L 48
CPF-KM 04 52-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4 L52
CPF-KM 45 08-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L08
CPF-KM 45 10-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L10
CPF-KM 45 12-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L12
CPF-KM 45 14-S ML P tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L14
CPF-KM 45 16-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L16
CPF-KM 45 18-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L18
CPF-KM 45 20-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L20
CPF-KM 45 24-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L24
CPF-KM 45 28-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L28
CPF-KM 45 32-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L32
CPF-KM 45 36-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L36
CPF-KM 45 40-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L40
CPF-KM 45 44-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L44
CPF-KM 45 48-S ML tornillo angulo preferido acanalado @4,5 L48
CPF-KM 45 52-S ML tornillo &ngulo preferido acanalado @4,5 L52
CPF-PS 35 08-S Tornillo Poliaxial @3.5L08

CPF-PS 35 10-S Tornillo Poliaxial @3.5L10

CPF-PS 35 12-S Tornillo Poliaxial @3.5L12

CPF-PS 35 14-S Tornillo Poliaxial @3.5 L14

CPF-PS 35 16-S Tornillo Poliaxial @3.5L16

CPF-PS 35 18-S Tornillo Poliaxial @3.5L18

CPF-PS 35 20-S Tornillo Poliaxial @3.5L20

CPF-PS 35 24-S Tornillo Poliaxial @3.5 L24

CPF-PS 35 28-S Tornillo Poliaxial @3.5L28

CPF-PS 35 32-S Tornillo Poliaxial @3.5L32

CPF-PS 35 36-S Tornillo Poliaxial @3.5 L36

CPF-PS 35 40-S Tornillo Poliaxial @3.5 L40

CPF-PS 35 44-S Tornillo Poliaxial @3.5 L44

CPF-PS 35 48-S Tornillo Poliaxial @3.5 L48

CPF-PS 35 52-S Tornillo Poliaxial @3.5 L52

CPF-PS 04 08-S Tornillo Poliaxial @4 L08

CPF-PS 04 10-S Tornillo Poliaxial @4 L10

CPF-PS 04 12-S Tornillo Poliaxial @4 L12

CPF-PS 04 14-S Tornillo Poliaxial @4 L14

CPF-PS 04 16-S Tornillo Poliaxial @4 L16

CPF-PS 04 18-S Tornillo Poliaxial @4 .18

CPF-PS 04 20-S Tornillo Poliaxial @4 L20

CPF-PS 04 24-S Tornillo Poliaxial @4 L24

CPF-PS 04 28-S Tornillo Poliaxial @4 L.28

CPF-PS 04 32-S Tornillo Poliaxial @4 L32



CPF-PS 04 36-S Tornillo Poliaxial @4 .36

CPF-PS 04 40-S Tornillo Poliaxial @4 L40

CPF-PS 04 44-S Tornillo Poliaxial @4 L44

CPF-PS 04 48-S Tornillo Poliaxial @4 148

CPF-PS 04 52-S Tornillo Poliaxial @4 L52

CPF-PS 45 08-S Tornillo Poliaxial @4.5 L08

CPF-PS 45 10-S Tornillo Poliaxial @4.5L10

CPF-PS 45 12-S Tornillo Poliaxial @4.5 .12
CPF-PS 45 14-S Tornillo Poliaxial @4.5 114

CPF-PS 45 16-S Tornillo Poliaxial @4.5L16

CPF-PS 45 18-S Tornillo Poliaxial @4.5L18

CPF-PS 45 20-S Tornillo Poliaxial @4.5 L20

CPF-PS 45 24-S Tornillo Poliaxial @4.5 .24

CPF-PS 45 28-S Tornillo Poliaxial @4.5 L28

CPF-PS 45 32-S Tornillo Poliaxial @4.5 .32

CPF-PS 45 36-S Tornillo Poliaxial @4.5 L36

CPF-PS 45 40-S Tornillo Poliaxial @4.5 L40

CPF-PS 45 44-S Tornillo Poliaxial @4.5 L44

CPF-PS 45 48-S Tornillo Poliaxial @4.5 148

CPF-PS 45 52-S Tornillo Poliaxial @4.5 L52

CPF-KP 04 08-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .08
CPF-KP 04 10-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 L10
CPF-KP 04 12-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 12
CPF-KP 04 14-S Tornillo Poliaxial Acandlado @4 L14
CPF-KP 04 16-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 16
CPF-KP 04 18-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .18
CPF-KP 04 20-S Tornillo Poliaxial Acandlado @4 L20
CPF-KP 04 24-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 |24
CPF-KP 04 28-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .28
CPF-KP 04 32-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .32
CPF-KP 04 36-S Tornillo Poliaxial Acanalado @ 4 L36
CPF-KP 04 40-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 40
CPF-KP 04 44-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 |44
CPF-KP 04 48-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 .48
CPF-KP 04 52-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4 L52
CPF-KP 45 08-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L08
CPF-KP 45 10-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L 10
CPF-KP 45 12-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5L12
CPF-KP 45 14-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5L14
CPF-KP 45 16-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L 16
CPF-KP 45 18-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,51L.18
CPF-KP 45 20-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L20
CPF-KP 45 24-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L24
CPF-KP 45 28-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L28
CPF-KP 45 32-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L32
CPF-KP 45 36-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L36



CPF-KP 45 40-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L40
CPF-KP 45 44-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L44
CPF-KP 45 48-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L48
CPF-KP 45 52-S Tornillo Poliaxial Acanalado @4,5 L52

CPF-SC 00 00-S Tornillo de Fijacion

CPF-SC 01 00-S Tornillo de Fijacion Extendido

CPF-SC 02 00-S Tornillo de Fijacion Hexagonal

CPF-SC 00 02-S Tornillos de Fijacién empacados por 2

CPF-SR T0 20-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 25-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 30-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 35-S VarillaRectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 40-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 45-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 50-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 55-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 60-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 65-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR TO 70-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR TO 75-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 80-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T0 85-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T0 90-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T1 00-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T1 10-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-SR T1 20-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T2 40-S Varilla Recta de Titanio @3.5

CPF-SR T3 50-S Varilla Rectade Titanio @3.5

CPF-PR TO0 40-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 45-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 50-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 55-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 60-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 65-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR TO 70-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR TO 75-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 80-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 85-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-PR T0 90-S Varilla Precurvada de Titanio @3.5

CPF-OR TS 90-S Varillapara Occipital de Titanio tamario P 90°
CPF-OR TS 11-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio P 110°
CPF-OR TS 13-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio P 130°
CPF-OR TM 90-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio M 90°
CPF-OR TM 11-S Varillapara Occipital de Titanio tamafio M 110°
CPF-OR TM 13-S Varilla para Occipital de Titanio tamafio M 130°
CPF-SR C0 20-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5



CPF-SR C0 25-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C0 30-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR CO0 35-S VarillaRecta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C0 40-S Varilla Recta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C0 45-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C0 50-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C0 55-S Varilla Recta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C0 60-S Varilla Recta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C0 65-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR CO0 70-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR CO0 75-S Varilla Recta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C0 80-S Varilla Recta Cromo Cobalto &33.5

CPF-SR C0 85-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C0 90-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C1 00-S Varilla Recta Cromo Cobalto 33.5

CPF-SR C1 10-S Varilla Recta Cromo Cobalto &33.5

CPF-SR C1 20-S Varilla Recta Cromo Cobalto @3.5

CPF-SR C2 40-S VarillaRecta Cromo Cobalto 3.5

CPF-SR C3 50-S VarillaRecta Cromo Cobalto 33.5

CPF-PR CO0 40-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto 3.5

CPF-PR CO0 45-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR C0 50-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR C0 55-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 60-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto 3.5

CPF-PR CO0 65-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 70-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 75-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR CO0 80-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto 3.5

CPF-PR CO0 85-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-PR C0 90-S Varilla Precurvada Cromo Cobalto @3.5

CPF-OR CS 90-S Varilla para Occipita Cromo Cobalto tamafio P 90°
CPF-OR CS 11-S Varillapara Occipital Cromo Cobalto tamario P 110°
CPF-OR CS 13-S Varilla para Occipital Cromo Cobalto tamafio P 130°
CPF-OR CM 90-S Varilla para Occipital Cromo Cobalto tamafio M 90°
CPF-OR CM 11-S Varillapara Occipital Cromo Cobalto tamafio M 110°
CPF-OR CM 13-S Varilla para Occipital Cromo Cobalto tamafio M 130°
CPF-TR T3 00-S Varillade Transicion de Titanio

CPF-TR T6 00-S Varillade Transicion de Titanio

CPF-TR C3 00-S Varillade Transicion Cromo Caobalto

CPF-TR C6 00-S Varillade Transicién Cromo Cobalto

CPF-T5 T3 00-S Varillade Transicion @5.5 Titanio L300

CPF-T5 T6 00-S Varillade Transicién &5.5 Titanio L600

CPF-T5 C3 00-S Varillade Transicién @5.5 Cromo Cobalto L300
CPF-T5 C6 00-S Varillade Transicién @5.5 Cromo Cobalto L600
CPF-T6 T3 00-S Varillade Transicion @6 Titanio L300

CPF-T6 T6 00-S Varillade Transicién @6 Titanio L600



CPF-T6 C3 00-S Varillade Transicién @6 Cromo Cobalto L300
CPF-T6 C6 00-S Varillade Transicién @6 Cromo Cobalto L600
CPF-OR TS AL-S Varillapara Occipita de Titanio Ajustable tamafio P — Derecha
CPF-OR TS AR-S Varillapara Occipital de Titanio Ajustable tamafio P — Izquierda
CPF-OR TM AL-S Varillapara Occipital de Titanio Ajustable tamafio M - Derecha
CPF-OR TM AR-S Ajustable Varilla para Occipital de Titanio tamafio M - | zquierda
CPF-HO OF SR-S Gancho offset derecha/ P

CPF-HO OF SL-S Gancho offset izquierda/ P

CPF-HO OF LR-S Gancho offset derecha/ G

CPF-HO OF LL-S Gancho offset izquierda/ G

CPF-HO ST 0S-S Gancho recto/ P

CPF-HO ST OL-S Ganchorecto/ G

CPF-AC 30 5C-S Conector Axial 30-5C

CPF-AC 3C 50 -S Conector Axia 3C-50

CPF-PC 30 3C-S Conector Paralelo 30 3C

CPF-PC 3C 3C-S Conector Paralelo 3C 3C

CPF-PC 3C 50-S Conector Paralelo 3C 5°

CPF-PC 30 5C-S Conector Paralelo 30 5C

CPF-PC 3C 60-S Conector Paralelo 3C-60

CPF-PC 30 6C-S Conector Paralelo 30-6C

CPF-PC CC TO-S Conector Paralelo CC-TO

CPF-PC CO TC-S Conector Paralelo CO-TC

CPF-LC 00 0S-S Conector Latera / P

CPF-LC 00 OL-S Conector Lateral / G

CPF-CH 20 25-SHTH Conector Cruzado Tamafio A

CPF-CH 25 30-SHTH Conector Cruzado Tamario B

CPF-CH 30 35-SHTH Conector Cruzado Tamario C

CPF-CH 35 40-SHTH Conector Cruzado Tamafio D

CPF-CH 40 45-SHTH Conector Cruzado Tamafio E

CPF-CH 45 50-S HTH Conector Cruzado Tamafio F

CPF-CR 21 23-S RTR Conector Cruzado Tamafio 1

CPF-CR 23 26-S RTR Conector Cruzado Tamafio 2

CPF-CR 26 32-S RTR Conector Cruzado Tamafio 3

CPF-CR 32 44-S RTR Conector Cruzado Tamario 4

CPF-CR 44 56-S RTR Conector Cruzado Tamarfio 5

CPF-OP 00 0S-S Placa Occipita tamario P

CPF-OP 00 OM-S Placa Occipital tamafio M

CPF-OP 00 OL-S Placa Occipital tamafio G

CPF-OS 45 06-S Tornillo Occipital @4.5 L06

CPF-OS 45 08-S Tornillo Occipital @4.5 L08

CPF-OS 45 10-S Tornillo Occipital @4.5L10

CPF-0OS 45 12-S Tornillo Occipital @4.5L12

CPF-OS 45 14-S Tornillo Occipital @4.5 L14

CPF-OS 45 16-S Tornillo Occipital @4.5L16

CPF-OS 05 06-S Tornillo Occipital @5 L06

CPF-OS 05 08-S Tornillo Occipital @5 L08



CPF-OS 05 10-S Tornillo Occipital @5 L10
CPF-OS 05 12-S Tornillo Occipital @5 L12
CPF-OS 05 14-S Tornillo Occipital @5 L14
CPF-OS 05 16-S Tornillo Occipital @5 L16
Instrumental asociado

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de fijacion occipito-cervico-toracica posterior PERLA® esta disefiado para brindar inmovilizacion y
estabilizacion de los segmentos de la columna como complemento de la fusion para las siguientes inestabilidades
agudas y cronicas de la union craneo-cervical, la columna cervical (C1 a C7) y la columna torécica (T1 a T3):
fracturas vertebrales traumaticas y/o dislocaciones trauméticas, inestabilidad o deformidad; fusiones previas
fallidas (p. g., pseudoartrosis); tumores que involucran columna cervical; y enfermedad degenerativa, incluyendo
radiculopatia y/o mielopatia intratable, dolor de cuello y/o brazo de origen discogénico confirmado por estudios
radiogréficos, y enfermedad degenerativa de | as facetas con inestabilidad.

El sistema de fijacion occipito-cervico-toracica posterior PERLA® también esta disefiado para restaurar la
integridad de la columna vertebral incluso en ausencia de fusién durante un periodo de tiempo limitado en
pacientes con tumores en etapa avanzada que involucran la columna cervical en quienes la esperanza de vida es
insuficiente para permitir el logro de lafusion.

Los tornillos para huesos occipitales estén limitados a la fijacion occipital solamente.

El uso de tornillos multiaxiales se limita a la colocacion en la columna cervical (C1 a C7) y la columna toracica
(T1LaTa).

Para lograr niveles adicionales de fijacion, €l sistema de fijacion occipito-cervicotoracico posterior PERLA® se
puede conectar a los sistemas de osteosintesis posterior ROMEO®2 y Perla® TL con conectores de barra. Las
varillas de transicion también se pueden utilizar para conectar el sistema de fijacion occipito-cervico-torécica
posterior PERLA® alos sistemas de osteosintesis posterior ROMEO®2 y Perla® TL.

El sistema de fijacion occipito-cervico-torécica posterior PERLA® est4 indicado para pacientes con esqueleto
maduro.

Periodo de vida ttil: 8 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: n/a

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Rayos gamma

Nombre del fabricante:
SPINEART SA.

Lugar de elaboracion:
Chemin du Pré Fleuri 3, 1228 Plan-les-Outes, Suiza.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 136-297 , con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-006561-22-4
N° Identificatorio Tramite: 43177

AM

Digitally signed by Gestion Documental Electronica
Date: 2023.07.25 23:37:53 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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