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Disposicion
Numero: DI-2018-6381-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 19 de Junio de 2018

Referencia:. 1-47-3110-8269-1 7-6

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8269-17-6. del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones BIOLAP S.A solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y

que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el-control de calidad del
- producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

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 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca Globus Medical, nombre descriptivo Espaciador lumbar e

instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna Vertebral,

de acuerdo con lo solicitado por BIOLAP S.A, con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran

Caracteristicos que figuran al 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-2018-22646562-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1882-57”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Espaciador lumbar e instrumental asociado

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

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

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados para la fusién intercorporal de pacientes con enfermedad discal
degenerativa en uno o mds niveles de la columna lumbosacra (L1 -S1). Los pacientes deben ser
esqueléticamente maduros y haber tebido al menos seis meses de tratamiento no quirdrgico. Ademas, estos
pacientes pueden tener espondilolistesis o retrolistesis grado 1 en los niveles afectados.

Modelo/s: _
194.002 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 8-11mm, Conicidad trasera
194.003 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 8-11mm, Conicidad trasera

194.004 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 8-11mm, Conicidad trasera



194.005 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 8-11mm, Conicidad trasera

194.011 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 8-11mm, Conicidad frontal

194.012 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 8-11mm, Conicidad frontal

194.013 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 8-11mm, Conicidad frontal

194.014 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 8-11mm, Conicidad frontal

194.015 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 8-11mm, Conicidad frontal

194.021 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-12mm, Conicidad tfasera, Lordético
194.022 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 9-12mm, Conicidad trasera, Lordético
194.023 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 9-12mm, Conicidad trasera, Lordético
194.024 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 9- 12mm‘, Conicidad trasera, Lordotico
194.025 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 9-12mm, Conicidad trasera, Lordético
194.031 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-12mm, Conicidad frontal, Lordético
194.032 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 9-12mm, Conicidad frontal, Lordético
194.033 CALIBER Espaciador 18 x SOmni, 9-12mm, Conicidadfrontal, Lordético
194.034 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 9-12mm, Conicidad frontal, Lordético
194.035 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 9-12mm, Conicidad frontal, Lordético
194.041 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 10-14mm, Conicidad trasera

194.042 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 10-14mm, Conicidad trasera

194.043 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 10-14mm, Conicidad trasera

194.044 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 10-14mm, Conicidad trasera

194.045 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 10-14mm, Conicidad trasera

194.051 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 10-14mm, Conicidad frontal

194.052 CALIBER Espaciédor 18 x 45mm, 10-14mm, Conicidad frontal

194.053 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 10-14mm, Conicidad frontal

194.054 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 10-14mm, Conicidad frontal

194.055 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 10-14mm, Conicidad frontal

194.061 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, -1 1-15mm, Conicidad trasera, Lordotico

194.062 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 11-15mm, Conicidad trasera, Lordotico



194.063 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 11-15mm, Conicidad trasera, Lordético
194.064 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 11-15mm, Conicidad trasera, Lordético
194.065 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 11-15mm, Conicidadztrasera, Lordético
194.071 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 11-15mm, Conicidad’ frontal, Lordético
194.072 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 11-15mm, Conicidad frontal, Lordético.
194.073 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 11-15mm, Conicidad frontal, Lordético
194.074 CALIBER Espaciadorv 18 x 55mm, 11-15mm, Conicidad frontal, Lorddtico
194.075 CALIBER Espaciador. 18 x 60mm, 11-15mm, Conicidad frontal, Lordético
194.082 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 10-13mm, Lordético

" 194.083 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 10-13mm, Lordético

194.084 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 10- 13mrh, Lordético

194.085 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 10-13mm, Lordético

194.086 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 10-13mm, Lordético

194.101 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 12-16mm, Conicidad trasera

194.900 CALIBER Espaciador 16 x 25mm, 7-10mm

194.901 CALIBER Espaciador 16 x 25mm, 7-10mm

194.902 CALIBER Espaciador 16 x 30mm, 7-10mm

194.903 CALIBER Espaciador 16 x 35mm, 7-10mm

194.904 CALIBER Espaciador 16 x 40mm, 7-10mm

194.905 CALIBER Espéciador 16 x 25ﬁ1m, 9-13mm

194.906 CALIBER Espaciador 16 x 30mm, 9-13mm

194.907 CALIBER Espaciador 16 x 35mm, 9-13mm

194.908 CALIBER Espaciador 16 x 40mm, 9-13mm

194.922 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 12-17mm, 15°

194.926 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 12-17mm, 15°

194.930 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 12-17mm, 15°

194.940 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 8-11mm, Lordético

194.945 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 8-1I1mm, Lordético

194.950 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 8-11mm, Lordético



194.955 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 8-11mm, Lordético
194.960 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 8-11mm, Lordético
394.022 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 7mm
394.026 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 7mm
394.030 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 7mm
394.122 CALIBER Espaciador 12 x 22mm, 7mm
394.126 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 7mm
394.130 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 7mm
594.082 CALIBER Espaciador 22 x 40mm, 10-13mm, Lordético
594.083 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 10-13mm, Lordético

- 594.084 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 10-13mm, Lordético
594.085 CALIBER Espaciador 22 x 55mm, 10-13mm, Lordético
594.086 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 10-13mm, Lordético
594.126 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 8-12mm
594.130 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 8-12mm

- 594.140 CALIBER Espaciador 22 x 40mm, 9-13mm

594.145 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 9-13mm |

594.150 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 9-13mm

594.155 CALIBER Espaciador 22 x 55mm, 9-13mm.

594.160 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 9-13mm

594.226 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 10-15mm

594.230 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 10-15mm

594.240 CALIBER Espaciador 22 x 40mm, 11-16mm

594.245 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 11-16mm

594.250 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 11-16mm

594.255 CALIBER Espaciador 22 x 55mm, 11-16mm

594.260 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 11-16mm

594.273 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 7mm, 0°-10°



594.274 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 7mm, 0°-10°

594.283 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 8mm, 0°-12°

594.284 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 8mm, 0°-12°

594.326 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 12-17mm

594.330 CALIBER Espaciador 12 x 330mm, 12-17mm

594.426 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 9-13mm

594.430 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 9-13mm

594.511 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 7-10mm

594.512 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 7-10mm

594.540 CALIBER Espaciador 22 x‘40mm, 12-17mm, Lordético
594.545 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 12-17mm, Lorddtico
594.550 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 12-17mm, Lordético
594.555 CALIBER Espaciador 22 x 55mm, 12-17mm, Lordético
594.560 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 12-17mm, Lordético
594,611 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 9-13mm, 12° Lordético
CALIBER Espaciadores

194.001 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 8-11mm, Conicidad trasera
194.102 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 12-16mm, Conicidad trasera
194.103 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 12-16mm, Conicidad trasera
194.104 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 12- 16mm, Conicidad trasera
194.105 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 12-16mm, Conicidad trasera
194.122 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 8-12mm '

194.126 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 8-12mm

194.130 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 8-12mm

194.140 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-13mm

194.145 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-13mm

194.150 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-13mm

194.155 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-13mm

194.160 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 9-13mm



194.201 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.202 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.203 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.204 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.205 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.222 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 10-15mm

194.226 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 10-15mm

194.230 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 10-15mm

194.240 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 11-16mm

194.245 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 11-16mm

1§4.250 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 11-16mm

194.255 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 11-16mm

194.260 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 11-16mm

194.272 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 7mm, 0°-10°

194.273 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 7mm, 0°-10°_

194.274 CALIBER Espaciador 10 x 30rﬁm, 7mm, 0°-10°

194.282 CALIBER Espaciédor 10 x 22mm, 8mm, 0°-12°

194.283 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 8mm, 0°-12°

194.284 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 8mm, 0°-12°

194.322 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 12-17mm

194.326 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 12-17mm

194.330 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 12-17mm

194.422 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 9-13mm

194.426 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 9-13mm

194.430 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 9-13mm

- 194.510 CALIBER Espaciador 10 X 22mm, 7-10mm

194.511 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 7-10mm

194.512 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 7-10mm



194.540 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 12-17mm, Lordético
194.545 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 12-17mm, Lordético
194.550 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 12-17mm, Lordético
194.555 CALIBER Espaciador .18 x 55mm, 12-17mm, Lordético
194.560 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 12-17mm, Lordético
194.610 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 9-13mm, 12° Lordético
194.611 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 9-13mm, 12° Lordético
194.612 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 9-13mm, 12° Lord(’)ticov
194.822 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 11-15mm, 15°

194.826 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 11-15mm, 15°

194.830 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 11-15mm, 15°

194.840 CALIBER Espéciador 18 x 40mm, 7-10mm

194.845 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 7-10mm

194.850 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 7-10mm

194.855 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 7-10mm

194.860 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 7-10mm

594.612 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 9-13mm, 12° Lordético
594.826 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 11-15mm, 15°

594.830 CALIBER Espaciador 12 x 30fnm, 11-15mm, 15°

594.840 CALIBER Espaciador 22 x 40mm, 7-10mm

594.845 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 7-10mm

594.850 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 7-10mm

594.855 CALIBER Espaciador 22 x 55mm, 7-10mm

594.860 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 7-10mm

594.926 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 12-17mm, 15°

594.930 CALIBER Espaéiador 12 x 30mm, 12-17mm, 15°

594.940 CALIBER Espaciador 22 x 40mm, 8-11mm, Lordético
594.945 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 8-11mm, Lordético

594.950 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 8-11mm, Lordético



594.955 CALIBER Espaciador 22 x 55mm, 8-11mm, Lordético
594.960 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 8-11mm, Lordético
694.002 Mango de palma de limitador de torsidn

694.003 Trinche insertador

694.004 Tubo insertador

694.005 Mango insertador

694.006 2,5mm Destornillador de limitador de torsién
694.008 Extractor de protesis

694.012 Guia de insertador estatico

694.013 Trinche insertador - 12mm

694.016 .2,5mm Destornillador de limitador de torsién, 2.0Nm
694.016 Extractor de protesis

694.019 Conector de extractor de prétesis

694.103 Trinche insertador, 18mm

694.104 Tubo insertador

694.105 2,5mm Destornillador de limitador de torsion, 3.0Nm
694.110 Probador ajustable, 18mm

694.112 Probador ajustable, 18mm Lordético

694.116 Trinche insertador, 16mm

694.126 Probador ajustable, 16mm

694.150 Soporte de remocién de implante CALIBER-L
694.201 Probador ajustable, 22mm

694.202 Probador ajustable, 22mm, Lordético

694.203 Trinche inéertador angulado lateral

694.213 Trinche insertador angulado lateral

694.218 Destornillador removible, Mano derecha

694.303 Trinche insertador, 22mm

994.001 CALIBER Caja gréfica



994.002 CALIBER 10mm Médulo de implante

994.003 CALIBER 12mm Médulo de implante

994.010 CALIBER-L 18mm Caja grafica de implantes

994.011 CALIBER-L 22mm Caja grafica de implantes

994.012 CALIBER-L Caja grafica de implantes conicos coronales
994.013 CALIBER-L 16mm Caja grafica de implantes

994.050 CALIBER-L 18mm Caja grafica

694.018 Martillo deslizante

694.418 Probador ajustable, mango

Periodo de vida ttil: 5 (CINCO) ANOS para los modelos estériles.
Forma de presentacion: ENVASE CONTENIENDO UNA UNIDAD
Método de esterilizacién: Radiacion Gamma.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Globus Medical

Lugar/es de elaboracion: 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business Center, Audubon, PA
Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403., Estados Unidos

Expediente N° 1-47-3110-8269-17-6

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.06.19 09:37:33 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally slgned by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: ch=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
©=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, serialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.06.19 09:37:37 -03'00"



PROYECTO DE ROTULO
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)
Espaciador lumbar e instrumental asociado

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403

Espaciador lumbar

Globus Medical

Modelo: segin corresponda Cantidad: 1
Medida: seguin corresponda

NO ESTERIL

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-57
Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitariaé

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todos los modelos que integran la
familia y que se comercializan no estériles

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403 :

Espaciador Jumbar

Globus Medical

Modelo: segun corresponda ' Cantidad: 1
Medida: segun corresponda

vvvvvv

REFlseex 19T xxxx Fecha de Vencimiento: yyyy-mm
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma

® PRODUCTO DE UN SOLO USO

Lea las Instrucciones de Uso
Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-57 ,
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit;rias

Nota: el presente modelo de rotulo es valido pafa todos los modelos que integran la
familia y que se comercializan estériles / w4 :
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexo lI.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 {t.o. 2004)
Espaciador lumbar e instrumental asociado

3.1. Las md:caclones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los items 2.4 y 2.5;

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos : }

19403

Espaciador lumbar

Globus Medical

Modelo: seglin corresponda Cantidad: 1
Medida: segun corresponda REF] XXX
NO ESTERIL o ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

2!\ Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-57

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante: GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 Importador: Bio Lap S.A. Av. Cérdoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C1015ABR) CABA. Argentma

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos |

19403

Espaciador lumbar

Globus Medical

Modelo: segun corresponda Cantidad. 1
Medida: segun corresponda REF- XXXX
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacion gamma

® PRODUCTO DE UN SCLO USO

/N Lealas Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-57

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2, Las prestaciones contefnp!adas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC
N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de
los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, y las técnicas
quirdrgicas correspondientes. Asegurese de conocer bien la técnica quirurgica apropsada

Advertencias

Uno de los posibles riesgos identificados con este sist

;éa es el f tento. |\ Otros
riesgos que pueden requerir cirugia adicional mcluye a4

fﬁif'&i‘ﬁ‘* S ka
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» fractura de componentes del dispositivo,
* pérdida de la fijacion,

« falta de union,

» fractura de las vértebras,

* lesion neurolégica, y |

* lesién vascular o visceral.

Los dispositivos de fusion intercorporal para el tratamiento de estados degenerativos
estan disefiados para soportar la carga total y las cargas asociadas al uso a largo plazo
 que puedan provocar falta de union o unién retrasada.

Determinadas enfermedades degenerativas o condiciones fisiologicas subyacentes, como
diabetes, artritis reumatoide y osteoporosis pueden alterar el proceso de curacion, lo que
incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura de la columna.

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen
un pronoéstico clinico distinto en comparacién con aquélios sin cirugia anterior.

Los componentes de este sistema no se deben utilizar con ningan componente de otro
sistema o fabricante.

Los componentes de este sistema estan fabricados con polimero radiotransparente
PEEK, aleacién de titanio y tantalio. Por motivos funcionales, mecanicos y metalurgicos,
no se recomienda mezclar componentes implantables de acero inoxidable con otros de
distintos materiales.

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las intervenciones
quirdrgicas en general, se trata de consideraciones de importancia especificas de los
implantes ortopédicos Es preciso explicar al paciente los riesgos generales de la cirugia
antes de realizar la intervencion. :

Precauciones

La implantacion de dispositivos de fusion intervertebral debe dejarse exclusivamente en
manos de cirujanos de columna expertos, ya que se trata de un procedimiento de gran
complejidad técnica que presenta riesgo de lesiones graves al paciente. A la hora de
seleccionar el tamafio del implante hay que tener en cuenta la planificacion preoperatoria
y la anatomia del paciente.

Los implantes quirdrgicos nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se
debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esta danado, puede tener
pequefios defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

instruya al paciente de forma adecuada. discapacidad mental o fisica que comprometa o
anule la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones necesarias -
puede conducirle a una situacion de riesgo durante la rehabilitacion posquirtrgica.

Para que el implante ofrezca resultados 6ptimos, el cirujano debe considerar el nivel de
implantacion, el peso y el nivel de actividad del paciente, y otras condiciones que puedan
tener impacto en el rendimiento del sistema.

No se ha determinado la seguridad y 'compatibilida de los implantes CALIBER en
entornos de RM, ni se han evaluado el calentamienfo y la migracién de_CALIBER ef.~"
dicho entorno. : oy ‘ ’

Indicaciones
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Los espaciadores CALIBER son dispositivos de fusion intercorporal para su uso en
pacientes con enfermedad discal degenerativa (EDD) en uno o mas niveles de la
columna lumbosacra (L2-S1). La EDD se define como una degeneracion discal
confirmada por el historial y estudios radiograficos con dolor de espalda discogénico.
Estos pacientes deben ser esqueléticamente maduros y haber tenido al menos seis (6)
meses de tratamiento no quirtrgico. Ademas, estos pacientes pueden tener
espondilolistesis o retrolistesis grado 1 en los niveles afectados.

Los espaciadores CALIBER deben llenarse con injerto 6seo autdégeno. Estos dispositivos
se deben utilizar con fijacion suplementaria, como los sistemas de estabilizacion CREOQ,
REVERE o0 REVOLVE..

Manejo

Todos los instrumentos e implantes deben fratarse con cuidado. Su uso o manejo
inadecuado puede causar dafios y provocar un funcionamiento inadecuado. Es necesario
comprobar el funcionamiento de los productos antes de proceder a la cirugia.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a tos mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe
ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

No aplica.

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento yla
seguridad de los productos médicos;

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

3.5. La informacién qtil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico.

Contraindicaciones
El uso de espaciadores CALIBER esta contraindicado en pacientes con las siguientes
patologias: :

* Infeccion sistémica activa, infeccion localizada en el sitio de implantacion propuesto, o
cuando el paciente ha

demostrado tener alergia o sensibilidad a cualquiera de los materiales del implante.
* Fusién previa del nivel que va a ser tratado.
» Osteoporosis severa, que evitaria una fijacién adecuada.

* Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los implantes,
como obesidad severa

o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relatiyas. La decisién de utilizar
estos dispositivos en tales

condiciones debe ser tomada por el médico teniendo en:
para el paciente. )

odedor
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* Pacientes cuya actl\ndad capacidad mental, enfermedad mental alcoholismo, consumo
de drogas, ocupacion o estilo

de vida pueda interferir con su capacidad para cumplir las limitaciones posquirurgicas o
pacientes gue realicen

‘esfuerzos indebidos sobre el implante durante la curacion 6sea y corran un nesgo
superior de fallo del implante.

« Cualquier patologia no descrita en las indicaciones de uso.
* Signos de inflamacién local

+ Fiebre o leucocitosis

« Obesidad moérbida

« Embarazo

» Enfermedad mental

+ Cualquier ofra patologia que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante
espinal, como la presencia de

tumores o anomalias congénitas, una fractura préxima al sitio quirtrgico, e! incremento de
la velocidad de sedimentacion no explicado por otras enfermedades, el incremento del
recuento de leucocitos (RL), o un incremento

marcado en el recuento diferencial de leucocitos inmaduros.

+ Alergia o intolerancia sospechada o documentada a los materiales componentes

« Cualquier caso que no requiera fusion.

« Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir las instrucciones posquirtrgicas.

* No deben ser considerados para este tipo de cirugia los pacientes con fragilidad 6sea
conocida adquirida o hereditaria.

0 con problemas de calcificacion.

* Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos ni en pacientes que estén
en crecimiento esquelético.

* Espondilolistesis que no pueda reducirse a grado 1.

» Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran demasiado
grandes o pequefios para

conseguir un buen resultado.

+ Cualquier caso en el que se necesite mezclar metales de dos componentes o sistemas
distintos. :

+ Cualquier paciente con cobertura tisular madecuada en el sitio quirtrgico o con calidad o
reserva 6sea inadecuada.

« Cualquier paciente en que el uso del implante interfiera con estructuras anatémicas o el
rendimiento fisiolégico previsto.

Complicaciones y posibles efectos adversos

los siguientes efectos adversos y de que
intervenciones para corregirlos:




» Aflojamiento, torsion o rotura de componentes

» Desplazamiento de componentes del dispositivo

+ Sensibilidad tisular al material implantado

» Posible rotura epidérmica y complicaciones de la herida
+ Falta de unién, unién retrasada o deficiente

_* Infeccién |

* Lesiones nerviosas, incluidas pérdida de funciones neuroldgicas (sensoras o motrices),
paralisis, disestesia, hiperestesia, parestesia, radiculopatia, pérdida de reflejos, sindrome
de cola de caballo

* Rasgado de duramadre, pérdida de liquido cefalorraquideo

* Fractura vertebral

*+ Reaccion a cuerpos extrafos (alergia) asociada a componentes o residuos

+ Lesién vascular o visceral |

* Alteracion de la curvatura vertebral, pérdida de correccion, altura o reduccién

* Retencion urinaria, pérdida de control de la vejiga u otros desérdenes del sistema
urogenital . v :

* lleo, gastritis, obstruccién intestinal u otras afecciones gastrointestinales

* Alteraciones del sistema reproductor, incluidas impotencia, esterilidad, pérdida conyugal
y disfuncién sexual

* Dolor o malestar

*» Bursitis A

» Pérdida de densidad 6sea por bloqueo del esfuerzo funcional

« Pérdida o fractura de hueso por encima o debajo del nivel de cirugia

* Dolor, fractura o retraso en la curacion de la zona donante de! injerto

* Restriccion de actividades '

* Ausencia de tratamiento efectivo de los sintomas para los que se realiz6 la interve»ncién
» Necesidad de cirugfa adicional

* Muerte.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos.

No aplica.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la

esterilidad y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de
reesterilizacién;

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién gamma. El
envase de los productos estériles debe examinarse con atencion para verificar su integridad.
Antes de utilizar este producto, debe comprobarse que el envase esta bien cerrado y que
todos los componentes se encuentran en perfecto estado./Los productos y, ambalajes
dafiados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Med irugia

Lagherdl7 Wacnic
Wiotae Hoa.
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3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
. procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al nimero posible de
reutilizaciones.

No aplica para el caso de los implantes que son de un solo uso.
Los productos de un solo uso no deben reutilizarse.
Si aplica para el caso del instrumental no estéril y reutilizable.

Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor antes
de su uso, como se describe en la seccion ESTERILIZACION a continuacion. Después del
uso o de su exposicion a la suciedad, los instrumentos deben limpiarse segun se describe en
la seccion LlMPIEZA a continuacion. -

Limpieza de los instrumentos

Todos los instrumentos compuestos por piezas desmontables deben desmontarse antes de
su limpieza. Se deben desmontar todas las asas y volver a montarse una vez finalizada la
esterilizacion. Se recomienda iimpiar los instrumentos con un limpiador neutro antes de
esterilizarlos e introducirlos en un campo quirdrgico estéril o (si fuera necesario) devolver el
producto a Globus Medical.

La limpieza y desinfeccion de los instrumentos se puede realizar a temperaturas mas altas
con disolventes sin aldehidos. El proceso de limpieza y descontaminacion debera incluir el
uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. Nota: algunas
soluciones de limpieza, como las que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u otros
limpiadores alcalinos, pueden causar dafios en algunos dispositivos, especialmente en los
instrumentos, por lo que no deberian utilizarse.

Se recomienda seguir los métodos de limpieza que se indican a continuacion para limpiar los
instrumentos después de utilizarlos o exponerlos a la suciedad y antes de su esterilizacion:

1. Inmediatamente después de utilizarlos, asegurese de limpiar los instrumentos con un pafio
para eliminar toda la suciedad visible, asi como de sumergirlos o cubrirlos con una toalla
humeda para evitar que se sequen.

2. Desmonte todos los instrumentos que puedan desmontarse.

3. Enjuague los instrumentos con agua corriente para eliminar toda la suciedad visible. Lave
el interior, los conductos y los orificios de los instrumentos al menos tres (3) veces, hasta que
la solucién salga limpia.

4.- Prepare Enzol (o un detergente enzimatico similar) siguiendo las recomendaciones del
fabricante.

5, Sumerja los instrumentos en el detergente y manténgalos sumergidos durante dos (2)
minutos como minimo.

6. Utilice un cepillo de cerdas blandas para limpiar a fondo los instrumentos. Utilice una
escobilla de tubos para el interior, los conductos o los orificios de los instrumentos, prestando
atencion especial a las zonas de dificil acceso.

7. Utilice una jeringa esteéril cargada con la solucion de detergente enzimatico y lave todos los
-orificios, conductos y zonas de dificil acceso hasta que deje de aparecer suciedad en la zona
de salida.

8. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con ag _/ _corriente templada

9. Prepare Enzol (o un detergente enzimatico similar) e'una limpiadora de
siguiendo las recomendaciones del fabricante. »

j ': 513 s&zjmes}
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10. Sumerja totalmente los instrumentos en la limpiadora de ultrasonido y asegurese de que
el detergente penetra y limpia el interior, los conductos y los orificios. Someta los
instrumentos a ultrasonido durante tres {3) minutos como minimo. ‘

11. Retire los instrumentos del detergente y enjuaguelos con agua corriente desionizada o
purificada por ésmosis inversa durante al menos 2 minutos.

12. Seque los instrumentos con un pafio suave y aire presurizado filtrado.

13. Inspeccione visualmente cada instrumento para comprobar la ausencia de suciedad
visible. Si hubiera suciedad visible, repita el proceso de limpieza a partir del paso 3.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);

Esterilizacion de los implantes e instrumentos no estériles
Estos implantes y productos se suministran estériles o no estériles.

Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radiacion gamma y validados
para garantizar un nivel certificado de esterilidad (SAL) de 10-6. Los productos estériles estan
envasados en bolsas de doble hoja termosoldadas. La fecha de caducidad se indica en la
etiqueta del envase. Estos productos se consideran estériles a menos que el envase se haya
abierto o esté dafiado.

Los implantes e instrumentos no estériles se han validado para garantizar un nivel certificado
de esterilidad (SAL) de 10-6. Se recomienda utilizar una envoltura conforme al documento
Advancement of Medical Instrumentation (AAMI) ST79, Comprehensive Guide to Steam
Sterilization and Sterility Assurance in Health Care Facilities. El usuario final es responsable
de emplear solo esterilizadores y accesorios (pafios, bolsas, indicadores gquimicos y
biolégicos y cartuchos) que se hayan disefiado para las especificaciones (tiempo vy
temperatura) del ciclo de esterilizacion elegido. '

Si utiliza un contenedor de esterilizacion rigido, tenga presentes los siguientes puntos para
garantizar la esterilizacion correcta de los dispositivos y las maletas rigidas llenas Globus:

* Los parametros de esterilizacién recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

* Solo deben utilizarse contenedores de esterilizacién rigidos para su uso en aplicaciones de
esterilizacién por vapor con vacio previo.

* Los contenedores de esterilizacidn rigidos seleccionados deben tener un area de filtracién
minima de 1135 cm2 (176 pulg.2) en total, o bien un minimo de cuatro (4) filtros de 19 cm 7,5
pulg.) de diametro.

~* No coloque mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un
contenedor de esterilizacion rigido. :

« Los médulos y bastidores auténomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin
apilarlos, en una cesta de contenedor para garantizar una ventilacion éptima.

« Siga las instrucciones de uso del fabricante del contenedor de esterilizacion rigido; si tiene
alguna duda, solicite ayuda al fabricante del contenedor en cuestion. .

= Consulte la norma AAMI ST79 para obtener informacion adicional sobre la utilizacion de
contenedores de esterilizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren KO ESTERILES, la estg
recomendada (ya sea en pafios o en contenedores) es la siguiente:

DUGLAR Bl
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Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicién

‘u"apc.r' WEACID previo 132 °C 273 R 4 mirutos 30 minhutos

Los parametros estan validados solo para esterilizar este dispositivo. Si se agregan otros
productos al esterilizador, los parametros recomendados no seran validos y el usuario debera
establecer los nuevos parametros del ciclo. El aparato de esterilizacion ha de estar
correctamente instalado, revisado y calibrado. Deben efectuarse- pruebas continuas para
confirmar la desactivacion de todas las formas de microorganismos viables.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacion
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
descripta;

No aplica. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico;

Todos los productos deben examinarse detenidamente antes de utilizarlos para
asegurarse de que no muestran ningun tipo de deterioro, ya sea corrosién, decoloracion,
picaduras, precintos fracturados, etc. Los instrumentos dafiados o con mal
funcionamiento no deben utilizarse y se devolveran a Globus Medical.

3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion, en
condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostaticas, a la presion o a variaciones
- de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicién, entre otras;

No aplica.
3.13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto

médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica.
3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo
no habitual especifico asociado a su eliminacion;

No reprocese los implantes sucios. Todo implante manchado de sangre, tejidos o sustancias

y liquidos organicos no debera utilizarse de nuevo, sino que debera desecharse de
conformidad con los protocolos del hospital.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucién GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

No aplica.

sa. .
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expedlente NO: 1-47-3110- 8269 17-6

La Admmxstracuon Nacional de Medicamentos, Allmentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOLAP S.A, se autoriza la
| inscripcién en el Re'g?stro Nacional de Productores y Proddctos de Tecnologia Médiéa
(RPPTM),' de un nuevo producto co'n_’ los siguiéntes datos identificatorios
éarécten’sticos‘:
" Nombre descriptivo: _Evspaciador.lumbar e instruméntal aséciado

Cédigo de identificacién y nombre técni'cb UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna,_para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) prodﬁcto(s) médico(s): Globus Medical
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Estan indfcados para la fusién intercorporal de pacientes
con enfermedad discal degenerativa en-uno o mas niveles de la columna
lumbosacra (L1 -S1). Los pacientes dében ser esqueléticafnenté maduros.,y haber
tebido al menos seis meses de tratamiento no qwrurglco Ademas, estos paCIentes
pueden tener eSpOhdlthSteSIS o] retrolnstesns grado 1 en los niveles afectados.
Modelo/s:> |

194,002 CALIBER Espaciador 18 x'45mm, 8-11imm, Conicidad trasera

194.003 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 8-11mm, Conicidad trésera ,

194.004 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 8-11mm, Conicidad trasera

=7



194.005 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 8-11mm, Conicidad trasera
194.611' CALIBER Es%paciador 18 x 40mm, 8-11mm, Conicidad frontal
194.012 CALIBER Esfpa'ciado.r 18 x 45mm, 8-11mm, Conicidad frontal
194.013 CALIBER Es;paciador i8 X EOmm, 8-11imm, Conicidad frontal
194.014 CALIBER Esipaciav-d.or 18 x 55mm, 8-1imm, Conicidad frontal
194.015 CALIBER Esipaciador 18 x 60mm, 8—11mm,VConicidad frontal
194.021 CALIBER Esj,paciado.r 18 X 40mm, 9-12.mm; Conicidad trasera, Lordético _
194.022 CALIBER Esi‘.paciador 18 x 45mm, 9-12mm, Conicidad trasera, Lordético
194.023 CALIBER Esfpaciador 18 x 50mm, 9-12mm, Conicidad trasera, Lordético
194.024 CALIBER Eépaciador 18 x 55mm, 9-12mm Conicidad trasera, Lordético
194.025 CALIBER Espacnador 18 x 60mm, 9- 12mm, Conicidad trasera, Lorddtico
194.031 CALIBER Espaclador 18 x 40mm O- 12mm Conicidad frontal, Lordético
l194 032 CALIBER Espacxador 18 X 45mm, 9-12mm, Conicidad frontal, Lordotlco
194.033 CALIBER Espacnador 18 x 50mm, 9-12mm, Conicidad frontal, Lordético
194.034 CALIBER Espac1ador 18 x 55mm, 9-12mm, Conicidad frontai Lordotlco
194.035 CALIBER EspaCIador 18 x 60mm, 9-12mm, Commdad frontal, LOFdOthO
194.041 CALIBER Espacuador 18 x 40mm, 10- 14mm Comcndad trasera

194..042 CALIBER E§paC|ador 18 x45mm, 10-14mm, Commdad trasera
.194.043 CALIBER Esgpaciador 18 x 50mm, 10-14mm, Conicidad trasera

194.044 CALIBER Espacnador 18 x 55mm, 10-14mm, Comadad trasera

194. 045 CALIBER Espac1ador 18 X 60mm, 10- 14mm ConICIdad trasera

194.051 CALIBER‘ Es}pacuador 18 x 40mm, 10-14mm, Conicidad frontal

194.052 CALIBER Esi_paciador 18 x 45mm, 10-14mm, Conicidad frontal -
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194.053 CALIBER.Espaciador 18 x,SOmm, 10-14mm, Conicidad frontal
194,054 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 10-14mm, Conicidad frontal
194.055 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 10-14mm, Conicidad frontal
194.061 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 11-15mm, Conicidad traseré, Lordético
194..062 CALIBER Espaciador 18j X 45mm, 11-15mm, Conicidad trasera, Lordotico
194.063 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 11-15mm, Conicidad trasera, Lordético
194.064 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 11-15mm,~ Conicidad‘ trasera, Lordético
194.065 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 11-15mm, Conicidad trasera; Lordético .
194.071 CALIBER: Espaciédér 18 x 40mm, 11-15mm, Conicidad frontal, Lordético
194.072 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, I1-15mm, Conicidad frontal,’Lordéti’éo
194.073 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 11-1Bmm, Conicidad frontal, Lordético
194.074 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, 11~;15nﬂm, Conicidad frontal, Lordético
194.075 CALIBER Espaciador 18 X 60mm, 11-15mm, Comadad frontal, Lordético
194,082 CALIBER Espaciador 18 x 40mm, 10- 13mm, Lordético
194.083 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 10-13mm, Lordético
194.084 CALIBER Espaciador 18 x 50mm, 10-13mm, Lordéticb
194.085 CALIBER Espaciador 18 x 55mm, .1-0-'13mm, Lordético
| 194.086 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 10-13mm, Lorddtico
194,101 CALIBER Espacuador 18 x 40mm, 12-16mm, Conicidad trasera
'194.900 CALIBER EspaCIador 16 X 25mm; 7-10mm
194.901 CALIBER Espaciador 16 x 25mm, 7-10mm

194.902 CALIBER Espaciador 16 x 30mm, 7-10mm
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194.903 CALIBER Edpaciador 16 x 35mm, 7-10mm
. 194.904 CALIBER Eé;paciador 16 X 40mm, 7-10mm

164.905 CALIBER E.'%paciador 16 x-25mm, 9-13mm

194.906 CALIBER Epaciador 16 x 30mm, 9-13mm

194.907 CALIBER Eépaciaddr 16 x 35mm, 9-13mm |

194.908 CALIBER Esipaciador 16 X 40mm, 9-13mm

194,922 CALIBER E%paciadbr 10 x 22mm, 12-17mm, 15°

194.926 CALIBE‘R Eépaciador 10 x 26’.mm 12-17rI1m 15°

194, 930 CALIBER Espacxador 10 x 30mm, 12- 17mm, 15°

194, 940 CALIBER Espac:ador 18 x 40mm, 8 11mm Lordético
194, 945 CALIBER Espamador 18 x 45mm, 8-11mm, Lordético .
- 194.950 CALIBER Esyaaador 18 x 50mm, 8-11mm, Lorddtico '
| 194,955 CALIBER Esfpécia_dor 18 x 55mm, 8-11mm, Lordético _'
194.960 CALIBER Esfpaciador 18 x 60mm, 8-11mm, Lordético
394.022 CALIBER Esgpaciadof 10 x 22mm -7mm

394.026 CALIBER Espacnador 10 x 26mm 7mm

' 394 030 CALIBER EspaCIador 10 x 30mm 7mm

. 394,122 CALIBER E§paC|ador 12 x 22mm, 7mm
394.126 CALIBER Esipaciador 12 x 26'mm, 7mm
394.130 CALIBER Esfpabiador 12 x 30mm, 7mm |
594.082 CALIBER Esipaciador 22 X 40mm, 10-13mm, Lordotico
594.083 CALIBER E%paciador 22 X 4.5mm, 10-13mm,, Lordético

- 594.084 CAYLIBER E%paciador_ 22 x 50mm, 10-13mm, Lordético
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594.085’CALIBER Espaciador 22 X 55mm, 10-13mrh, Lordotico
594,086 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 10 -13mm, Lordético
594.126 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 8-12mm
594.130 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 8-12mm
594.140 CALIBER Espaciador 22 x 40mm, 9-13mm
594.145 CALIBER Espaciador 22 X 45mm, 9-13mm
594.150 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 9-13mm
594 155 CALIBER EspaCIador 22 X 55mm, 9-13mm
'594.160<CALIBER Espacnadpr 22 X 60mm, 9-13mm
594.226 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 10-15mm
594.230 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 10-15rfim
594.240 CALIBER Espaci'ador‘ 22 x 40mm, 11—16m"m.. '
594.245 CALIBER Espa‘ciador 22 x 45mm, 11-16mm
594.250 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 11-16mm
594.255 CALIBER Espaciador 22 x 55mm', 11-16mm
_594.260 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 11-16mh
594.273 CALIBER Espaciadof 12 % 26mm, 7mm,,0°-10°
. 594,274 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 7mm, 0°-10°
594..283 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 8mm, 0°-12°
594.4284 CALIBER Espapiador 12 x 30mm, 8mm, 0°-12?
-594.326 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 12417nﬂm |

594.330 CALIBER Espaciador 12 x 330mm, 12-17mm

e



594.426 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 9-13mm

594.430 CALIBER Eépaciador 12 x 30mm, 9-13mm

594.511 CALIBER Eépaciadbr 12 x 26mm, 7-10mﬁm

594.512 CALIBER EspaCIador 12 x 30mm, 7-10mm

594 540 CALIBER EspaCIador 22 X 40mm 12 17mm, Lordético -
594.545 CALIBER Es;pamador 22 X 45mm, 12-17mm, Lor_doti_co .
594.550 CALIBER Eépaciador 22 x 50mm, 12-17mm), Lordético
594.555 CALIBER Esf;paciador 22 X 55mm,.12-17n'1m,.l..ord6tico
594.560 CALIBER Esépaciador 22 x 60mm, 12-17mm, Lorddtico
594.611 CALIBER Eépaciador 12 x 26mm, 9-13mm, 12° Lordético
CALIBER Espaciadpr%es |

194.001 CALIBER Eépaciador 18 x 40mm, 8-11mm, Conicidad trasera
194,102 CALIBER Espacnador 18 x 45mm, 12 16mm, Conicidad trasera
194.103 CALIBER Espac:ador 18 x 50mm i2-16mm, Commdad trasera
194.104 CALIBER Espaaador 18 x 55mm, 12-16mm, Conl_c1dad trasera
194.105 CALIBER Esgpaciador 18 x 60mm, 12-16mm, Conicidad trasera
194,122 CALIBER Eépaciador 10 x 22mm, 8-12mm

194.126 CALIBER E%paciadm 10 x 26mm, 8-12mm

194.:130 CALIBER Eépaciador 10 x 30mm, 8-12mm

194.140 CALIBER Eépac.i'ador 18 x 40mm, 9-13mm

194.145 CALIBER Espacrador 18 x 40mm 9-13mm

 194 150 CALIBER Espaaador 18 x 40mm, 9-13mm

194,155 CALIBER EspaC|ador 18 x 40mm, 9-13mm

<
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194.160 .CAL-IBE'R‘Espaciador 18 x 40mm, 9-13mm

| 194.201 CALIBER'Esba’ciador 18 X 40mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.202 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 12-16mm, Conicidad frbntal
194,203 CALIBER Espaciador 18 x SOrﬁm, 12-16mm, Conicfdad frontal
194,204 CALIBER Espaciador 18 X 55mm, 12.-1v6mm, Conicidad frontal
1-94.2'05 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 12-16mm, Conicidad frontal
194.222 CALIBEﬁ Espaciador 10 x 22nﬁm, 10-15mm | |
194.226 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 10-15mm

194.230 CALI’BER Espéciador 10 X 30mm, 10-15mm

194,240 CALIB‘ER Espéciador 18 x 40mm, 11-16mm

194,245 CALIBER Espaciador 18 x 45mm, 11-16mm

194,250 CALIBER Espaciador 18 x SOmm, ii-16mm-

19_4.255 CALIBER:Espaciador 18 x 55mm, 11-16mm

- 194.260 CALIBER ESpaciador 18 x 60mm, 11-16mm

_ 194.272 CALIBER fEspaCiadoriO X 22mm, 7mm; 0°-10°

| 194,273 CALIBER Espaciador 10 x 26mm,_7mm, 0°-10°

194,274 CALIBER Espaciador 10 x 30mm,‘l 7mm, 0°-10°

© 194.282 CALIBER Espaciador 10 x 22mm, 8mm, 0°-120

194.283 CALIBER Espaciador 10 x 26mm, 8mm, 0°-12°

194.284 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 8m}n, 0°-12°

194.322 CALIVBER. Espaciador 10 x 22mm, 12-17mm

194.326 CALIBER Espaciador 10 x 26mi‘n, 1.2-17mm

T



194.330 CALIBER Espaciador 10 x 30mm, 12-17mm

194.422 CALIBER Efspac'iador 10 x 22mm, 9-13mm

194.426 CALIBER E;spaCiador 10 x 26mm, 9-I3mm |

194.430 CALIBER Efspaciador 10 x 30mm, 8-13mm

194.510 CALIBER Eésp'aciador 10 x 22mm, 7-10mm

194.511 CALIBER Efsbaciador 10 x 26Amm, 7-10mm

194.512 CALIBER. E.é;paciador 10 x 30mm, 7-10mm

- 194.540 CALIBER Eéspa_ciador 18 x 40mm, 12-17mm, Lordético
194.545 CALIBER E%pac_iador 18 x 45mm, '12-17mm,‘ Lordético

19_4.550 CALIBER Eépaciador 18 x 50mm, 12-17mm, Lordético

s 194.555 CALIBER Eépaciador 18 X 55mm, 12-17mm, Lordétiéo

194.560 CALIBER Espaciador 18 X 60mm, 12-17mm, Lordético

194.610 CALIBER E:f:,paciador 10 x 22mm, 9-13mm, 12° Lordético

194.611 CALIBER Eépaciador 10 x 26mm, 9-13mm, 12° Loni*dético

194.612 CALIBER Eézpaciad_or 10 x 30rﬁm, 9-13mm, 12° Lordético

... 194.822 CALIBER E%péciador 10 x 22mm, 1I—15mm, i5° |
1 194.826 CALIBER Eépaciador 10 x 26mm., 11-15mm, 15°

194.830 CALIBER Esfpaciadbr,lo.x 30mm, 11-15mm, 15°

194.840 CALIBER Ee::‘.pa_ciador 18 x 40mm, 7-10mm

194.845 CALIBER Esfpaci‘ador i8 X 45mm, 7-10mm

194.850 CALIBER Esjpaciador 18 x SOmm, 7~10mm

1‘94.85-5 CALIBER.Esgp_aciador 18 x 55mm, 7-10‘mm .

194.860 CALIBER Espaciador 18 x 60mm, 7-10mm
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594.612 CALIBER Espaciador 12 x 30mfn,9-13mm, 12° LordétiCo
594.826 CALIBER Espéciador 12 x 26mm, 11-15mm, 15° |
594.830 CALIBER Espaaador 12 X 30mm, 11- 15mm, 15°
594, 840 CALIBER Espacnador 22 X 40mm, 7-10mm

594,845 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 7-10mm
594,850 CALIBER Espaciador 22 X 50mm, 7-i0mm

594.855 CALIBER Esﬁa‘ci.ador'zz X 55mm, 7-10mm

594.86_0 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 7-10mm

594.926 CALIBER Espaciador 12 x 26mm, 12-17mm, 15°
594.930 CALIBER Espaciador 12 x 30mm, 12-.17mm,. 15°
594.940 CALIBER Espaciador'ZZ X 40nﬁm, 8-11mm, Lofdéti.co
594.945 CALIBER Espaciador 22 x 45mm, 8-1_1mm, Lordoético
- 594,950 CALIBER Espaciador 22 x 50mm, 8—11mm, Lordético
594,955 CALIBER Espaciadof 22 x 55mm, 8-11mm, Lorddtico
594,960 CALIBER Espaciador 22 x 60mm, 8—11mm, Lordético
694.002 Mango de palnﬁa de limitador de torsién

694.003 Trinche insertador

694.004 Tubo insertador

694.005 Mango insertador

694.066-2,5mm Destornillador de limitador de torsién
1694.008 .Extr_actor de proétesis |

694.012 Guia de insertador estéti_co



694.013 Trinche insci%rtador - 12mm _
694,016 2,5mm DesﬁitOrnillador de limitador de torsién, 2.0Nm
694.016 Extractor de prétesis |

s 69-4.019 Conector de extracl.:or.de protesis

694.103 Trinche insiértador, 18mm

' 694.104 Tubo inse’i‘t%adbr o

694.105 2,5mm Deéétorni!lador de limitador de torsic’in,? 3.0Nm
694,1'_1:,,0,‘\I?,5§bador aiustable-, 18mm |

694.112 Probador ajfustable, 18mm Lordético

. 694.116 Trinche'insgertador, i6mm . |

| 69_4._126 Probador ajﬁstable, 16mm ‘

694.150 Soporté deéremocién_de implante CALIBER-L
694,201 Probador ajustable, 22mm

694.202 Probador ajustable, 22mm, Lor_dético'

<694,203 Trinche iné«fartador anguladov lateral

694.213 Trinche insfertador angulado lateral

694.218 Destornillaci;jor removible, Mano derecha

694.303 Trinche i‘nséartador, 22mn"1:

994.001 CALIBER Céja gréfica

© 994.002 CALIBER 10mm Médulo de implante

994,003 CALIBER 12mm Médulo de implante

994,010 CALIBER-L|18mm Caja gréfica de implanté_s

. 994.011 CALIBER-L 22mm Caja grafica de implantes
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994.012 CALIBER-L Caja gréfica de implantes conicos coronales
994.013 CALIBER-L 16mm Caja gréﬁcé de implantes
994.050 ‘CALIBER-L 18mm "Caja grafica
694,018 Martillo deslizante -
' 694.41'8 Probador ajustable, mango
Periodo de vida (til: 5 (CINCQ) ANOSApéra Ibs modelos estériles.

Forma de presentacién: ENVASE CONTENIENDO UNA UNIDAD

Método de estérilizécién: Radiaciéon Gamma.

Condicié_n de uso: Venta excfusiva a profesionales e instituciones sanitariavs

Nombre del fabricante: Globus Medical.

Lugar/es.de elaboracién: 2560 Géneral Armistead AVenue, Valley Forge Business
 Center, Audubon, PA Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403.,

Estados Unidos .

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1882-57,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha dela Disposicién autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-8269-17-6

Cagamom <







