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Disposiciéon
Nimero: DI-2018-6589-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 29 de Junio de 2018

Referencia: 1-47-3110-8272-17-5

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-8272-17-5 del Registro de esta Administracion 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 Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por 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 retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actia 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: ,' TR i
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecriologia
Meédica (ANMAT) del producto médico marca Globus Medical, nombre descriptivo Caja intersomatica
cervical con placa 6sea cervical 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 rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-24036219-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1882-61", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Caja intersomatica cervical con placa dsea cervical e instrumental asociado

Codigo 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: 111
Indicacién/es autorizada/s: Esta indicado para la fusion intersomatica en pacientes esqueléticamente

maduros con discopatia degenerativa en uno o mas niveles contiguos de la regien cervical (C2-D1) de la
columna. La caja intersomatica cervical con placa osea debe rellenarse con material de injerto dseo.

Modelo/s:
184.138 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 18 mm
184.140 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 20 mm

184.152 3,6 mm Tomnillo de hueso, Variable, Autoperforante, 12 mm



184.154 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 14 mm

184.156 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 16 mm

184.158 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 18 mm
184.160 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 20 mm
184.172 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 12 mm
184.174 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 14 mm
184.176 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 16 mm
184.178 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 18 mm
184.180 3,6 mm Tomillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 20 mm
384.005 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 5 mm
384.006 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 6 mm
384.007 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 7 mm
384.008 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, § mm
384.009 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 9 mm
384.010 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 10 mm
384.011 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 11 mm
384.012 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 12 mm
384.105 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 5 mm
384.106 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 6 mm
384.107 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 7 mm
384.108 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 8 mm
384.109 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 9 mm
384.110 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 10 mm
384.111 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7° 11 mm
384.112 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 12 mm
384.135 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 5 mm
384.136 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 6 mm
384.137 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 7 mm

384.138 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 8 mm



384.139 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 9 mm
384.140 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 10 mm
384.141 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 11 mm
384.142 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 12 mm
384.205 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 5 mm
384.206 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 6 mm
384.207 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 7 mm
384.208 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 8 mm
384.209 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 9 mm
384.210 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 10 mm
384.211 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 11 mm
384.212 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 12 mm
384.305 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 5 mm
384.306 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 6 mm
384.307 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 7 mm
384.308 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 8 mm
384.309 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 9 mm
384.310 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 10 mm
384.311 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 11 mm
384.312 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 12 mm
384.405 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 5 mm
384.406 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 6 mm
384.407 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 7 mm
384.408 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 8 mm
384.409 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 9 mm
384.410 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0° 10 mm
384.411 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 11 mm

384.412 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 0°, 12 mm




384.505 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 5 mm
384.506 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 6 mm
384.507 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 7 mm
384.508 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 8 mm
384.509 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 9 mm
384.510 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 10 mm
384.511 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 11 mm
384.512 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7°, 12 mm
384.606 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 6 mm
384.607 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 7 mm
384.608 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 8 mm
384.609 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 9 mm
384.610 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 10 mm
384.611 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12° 11 mm
384.612 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 12 mm
384.616 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 6 mm
384.617 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 7 mm
384.618 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 8 mm
384.619 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 9 mm
384.620 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 10 mm
384.621 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12° 11 mm
384.622 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 12 mm
384.626 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 6 mm
384.627 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 7 mm
384.628 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 8 mm
384.629 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 9 mm
384.630 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 10 mm
384.631 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12° 11 mm

384.632 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 12 mm




384.636 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 6 mm
384.637 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 7 mm
384.638 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 8 mm
384.639 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 9 mm
384.640 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 10 mm
384.641 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12° 11 mm
384.642 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 12 mm
384.006S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 6 mm
384.007S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 7 mm
384.008S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 8 mm
384.009S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 9 mm
384.010S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 10 mm
384.011S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 11 mm
384.012S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 12 mm
384.106S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 6 mm
384.107S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 7 mm
384.108S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 8 mm
384.109S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 9 mm
384.110S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 10 mm
384.111S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 11 mm
384.112S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 12 mm
384.206S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 6 mm
384.207S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 7 mm
384.208S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 8 mm
384.209S5 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 9 mm
384.210S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 10 mm
384.211S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 11 mm

384.212S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 12 mm




384.306S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 6 mm
384.307S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 7 mm
384.308S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 8 mm
384.309S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 9 mm
384.310S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 10 mm
384.311S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 11 mm
384.312S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 12 mm
384.406S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 6 mm
384.407S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 7 mm
384.408S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 8 mm
384.409S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 9 mm
384.410S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 10 mm
384.411S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 11 mm
384.4128 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 12 mm
384.506S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 6 mm
384.507S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 7 mm
384.508S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 8 mm
384.509S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 9 mm
384.510S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 10 mm
384.511S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 11 mm
384.512S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 12 mm
684.001 Soporte de insercion de guia de perforacion/implante
684.003 Punzon, Recto

684.004 Llave, Recta

684.006 Punzon con vaina retractil

684.009 Punzon, Doblado

684.015 Bloque de compresion

684.016 Pin de distractor

684.106 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 6mm



684.107 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 7mm
684.108 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmxI14mm, 8mm
684.109 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 9mm
684.110 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 10mm
684.111 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 11mm
684.112 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 12mm
684.113 Punta de pinza manos libres, 12mmx14mm

684.116 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 6mm
684.117 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 7mm
684.118 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 8mm
684.119 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 9mm
684.120 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 10mm
684.121 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 11mm
684.122 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 12mm
684.123 Punta de pinza manos libres, 14mmx16mm

684.126 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 6mm
684.127 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 7mm
684.128 Guia DTS, Angu[o pre-configurado, 15mmx18mm, 8mm
684.129 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 9mm
684.130 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 10mm
684.131 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 11mm
684.132 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 12mm
684.133 Punta de pinza manos libres, 15 mmx18mm

684.155 Guia DTS, 12mmx14mm, 5Smm

684.156 Guia DTS, 12mmx14mm, 6mm

684.157 Guia DTS, 12mmx14mm, 7mm

684.158 Guia DTS, 12mmx14mm, 8mm

684.159 Guia DTS, 12mmx14mm, 9mm



684.160 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 10mm

684.161 Guia DTS, 12mmx14mm, 1Imm

684.162 Guia DTS, 12mmx14mm, 12mm
684.165 Guia DTS, 14mmx16mm, Smm
684.166 Guia DTS, 14mmx16mm, 6mm
684.167 Guia DTS, 14mmx16mm, 7mm
684.168 Guia DTS, 14mmx16mm, 8mm
684.169 Guia DTS, 14mmx16mm, 9mm
684.170 Guia DTS, 14mmx16mm, 10mm
684.171 Guia DTS, 14mmx16mm, 11mm
684.172 Guia DTS, 14mmx16mm, 12Zmm
684.175 Guia DTS, 15mmx18mm, 5Smm
684.176 Guia DTS, 15mmx18mm, 6mm
684.177 Guia DTS, 15mmx18mm, 7mm
684.178 Guia DTS, 15mmx18mm, 8mm
684.179 Guia DTS, 15mmx18mm, 9mm
684.180 Guia DTS, 15mmx18mm, 10mm
684.181 Guia DTS, 15mmx18mm, 11mm
684.182 Guia DTS, 15mmx18mm, 12mm
684.212 Perforador recto, 12mm

684.214 Perforador recto, 14mm

684.216 Perforador recto, 16mm

684.218 Perforador recto, 18mm

684.220 Perforador recto, 20mm

684.301 Llave, Junta universal

684.303 Llave hexagonal, 2,5mm, Junta universal
684.305 Destornillador, 2,5mm hexagonal, de auto-retencion, con tapon
684.306 Vaina de eje

684.307 Vaina de punta



684.309 Ajustador de vaina de perforacion

684.310 Vaina, Broca de perforacion, Corta

684.311 Vaina, Broca de perforacion, Larga
684.312 Perforacion, Junta CV, 12mm
684.314 Perforacion, Junta CV, 14mm
684.316 Perforacidn, Junta CV, 16mm
684.318 Perforacién, Junta CV, 18mm
684.320 Perforacion, Junta CV, 20mm
684.400 Soporte lateral

684.401 Vaina auto-centrante, Corta

684.402 Vaina auto-centrante, Larga

684.403 Punzdn con vaina auto-centrante, Recto
684.404 Punzon con vaina auto-centrante, Doblado
684.405 Destornillador envainado

684.406 Punta de soporte mediana, 6mm
684.407 Punta de soporte mediana, 7mm
684.408 Punta de soporte mediana, 8mm
684.409 Punta de soporte mediana, 9mm
684.410 Punta de soporte mediana, 10mm
684.411 Punta de soporte mediana, 11mm
684.412 Punta de soporte mediana, 12mm
684.415 Vaina angulada

684.416 Tuerca de soporte de vaina angulada
684.417 Eje angulado

684.418 Punta de destornillador angulada
684.419 Punta de llave angulada

684.421 Contratorsion, Instrumento angulado

684.422 Perforador recto con vaina auto-centrante, 12mm



684.424 Perforador recto con vaina auto-centrante, 14mm

684.425 Punta de destornillador angulada, Corta

684.426 Perforador recto con vaina auto-centrante, 16mm

684.428 Perforador recto con vaina auto-centrante, 18mm

684.430 Perforador recto con vaina auto-centrante, 20mm

684.432 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 12mm
684.434 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 14mm
684.436 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 16mm
684.438 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 18mm
684.440 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 20mm
684.715 COALITION ACDF Probador, Lordotico, 16x20 - Smm
684.716 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 6mm
684.717 COALITION ACDF Probador, Lordotico, 16x20 - 7mm
684.718 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 8mm
684.719 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 9mm
684.720 COALITION ACDF Probador, Lordotico, 16x20 - 10mm
684.721 COALITION ACDF Probador, Lordotico, 16x20 - 11mm
684.722 COALITION ACDF Probador, Lordotico, 16x20 - 12Zmm
684.726 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 12x14 - 6mm
684.727 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 12x14 - 7mm
684.728 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 12x14 - 8mm
684.729 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 12x14 - 9mm
684.730 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 12x14 - 10mm
684.731 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 12x14 - 11mm
684.732 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 12x14 - 12mm
684.736 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 14x16 - 6mm
684.737 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 14x16 - 7mm
684.738 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 14x16 - 8mm

684.739 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 14x16 - 9mm




684.740 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 14x16 - 10mm
684.74]1 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 14x16 - 1 Imm
684.742 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 14x16 - 12mm
684.746 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 15x18 - 6mm
684.747 COALITION ACDF Probador, 12° loraético, 15x18 - 7mm
684.748 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 8mm
684.749 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 9mm
684.750 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 10mm
684.751 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 11mm
684.752 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 12mm
684.756 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 6mm
684.757 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 7mm
684.758 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 16x20 - 8mm
684.759 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 9mm
684.760 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 10mm
684.761 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 11mm
684.762 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 16x20 - 12mm
984.001 COALITION Modulo de implantes

984.002 COALITION Moddulo de tornillos

984.003 COALITION Caja grafica de instrumentos

984.004 COALITION Modulo, Instrumentos angulados

984.013 COALITION Moddulo de implantes 16x20

984.014 COALITION 12° Médulo de implantes

984.015 COALITION 12° Caja grafica

999.184 COALITION Codigo de uso 2

COALITION Espaciador

184.012 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 12 mm

184.014 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 14 mm



184.016 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 16 mm
184.018 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 18 mm
184.020 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 20 mm
184.032 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 12 mm
184.034 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 14 mm
184.036 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 16 mm
184.038 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 18 mm

184.040 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 20 mm

184.052 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 12 mm

184.054 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 14 mm
184.056 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 16 mm
184.058 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 18 mm
184.060 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 20 mm
184.072 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 12 mm
184.074 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 14 mm
184.076 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 16 mm
184.078 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 18 mm
184.080 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 20 mm
184.112 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 12 mm
184.114 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 14 mm
184.116 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 16 mm
184.118 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 18 mm
184.120 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 20 mm
184.132 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 12 mm
184.134 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 14 mm
184.136 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 16 mm
Periodo de vida qtil: 5 (cinco) aflos para los productos esteriles
Forma de presentacion: envase unitario

Meétodo de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Loy A0



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: Globus Medical
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Lugar/es de elaboracién: 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business Céntér, Audubon, PA
Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403, Estados Unidos
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo HIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Caja intersomatica cervical con placa dsea cervical 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.

Caja intersomatica cervical con placa ésea cervical
Globus Medical
Modelo: seglin corresponda Cantidad: 1
Medida: segun corresponda
REF! xxxx .\‘LOT‘ xxxx
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 1882-61
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ;|

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

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.

Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical

Globus Medical

Modelo: segln corresponda Cantidad: 1
Medida: segin corresponda

REFLyxxx  OT! 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 1882-61 ]
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ‘

Nota: el presente modelo de rotulo es valido para todos los modelos ue integran la
familia y que se comercializan esteriles




INSTRUCCIONES DE USO s+ s ‘
Anexo IIl.B — Disposicién ANMAT N° 2318/02 (t.0..2004); i
Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical e instrumental 'aso'c‘l'ado ¢

R

3.1. Las indicaciones 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. Cordoba 1547 1°
General Armistead Avenue, Valley Forge piso (C101 5ABR) CABA. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403.

Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical
Globus Medical

Modelo: segun corresponda Cantidad: 1
Medida: segtn corresponda REF] 30X
NO ESTERIL ® PRODUCTO DE UN SOLO USO

AN Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-61

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. Argentina

Business Center, Audubon, PA Estados Unidos

19403.

Caja intersomatica cervical con placa dsea cervical

Globus Medical

Modelo: segln corresponda Cantidad: 1
Medida: seglin corresponda PR XXX
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO

N Lea las Instrucciones de Uso

Director Técnico: Farm. Gerardo Ariel Foenquinos MN 14.497
Autorizado por la ANMAT PM 1882-61

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

3.2, Las prestaciones contempladas 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 quirargida apropiada.

Advertencias

Uno de los posibles riesgos ide
riesgos que pueden requerir cirug




* Fractura de componentes del dispositivo

* Pérdida de fijacion fessiuos et 4
* Faita de union

* Fractura vertebral

* Lesion neurologica

* Lesion vascular o visceral

Los dispositivos de fusién intersomatica para el tratamiento de estados degenerativos
estan disefiados para soportar la carga total y las cargas asociadas al uso a largo plazo
que puedan derivarse de falta de unién o de unién retrasada. Determinadas
enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas 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 vertebral.

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

Los componentes de este sistema estan fabricados con polimero radiotransparente
PEEK, aleacién de titanio y tantalio. Por motivos funcionales, mecanicos y metaltrgicos,
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
quirirgicas 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 tecnica 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 quirtrgicos nunca se deben reutilizar. Un implante explantado nunca se
debe volver a implantar. Aunque parezca que el dispositivo no esta dafiado, puede tener
pequefos defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

Instruya al paciente de forma adecuada. La 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 rehabilitacién posoperatoria.

Para que el implante ofrezca resultados optimos, 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.

Indicaciones

La Caja intersomatica cervical con placa ésea cervical COALITION es un dispositivo de
fusién intersomatica auténomo para su uso en pacientes esqueléticamente phaduros con
discopatia degenerativa (EDD o enfermed iscal degenerativa) en uno o/mas niveles
contiguos de la regién cervical (C2-D1) 4




pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no
quirargico durante seis (6) semanas como minimo. La Caja intersomatica cérvical con
placa osea cervical COALITION debe rellenarse con material de injerto 6seo.

Manejo

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

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los 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 y la
seguridad de los productos médicos;

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

3.5. La informacion Util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico.

Contraindicaciones

El uso de estos implantes esta contraindicado en pacientes en los siguientes casos:

1. Infeccién activa diseminada, infeccion localizada en el sitio de implantaciéon propuesto,
o alergia o sensibilidad probadas del paciente a cualquiera de los materiales del implante.

2. Fusion previa del nivel que va a ser tratado.
3. Osteoporosis grave, que podria impedir una fijaciéon adecuada.

4. Las condiciones que puedan dar lugar a un esfuerzo excesivo del hueso y los
implantes, como obesidad morbida o enfermedades degenerativas, son
contraindicaciones relativas. La decisién de utilizar los dispositivos en tales condiciones
es responsabilidad del médico, que debera evaluar los riesgos y las ventajas para el
paciente.

5. Pacientes cuya actividad, capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo,
drogadiccion, profesién o estilo de vida pueda interferir con su capacidad pdra cumplir las
restricciones postoperatorias, o que puedan realizar esfuerzos indebid@s durante la
curacién y correr mayores riesgos de fallo. i

6. Cualquier patologia no descrita en las ¥Njicaciores de uso.

7. Fiebre o leucocitosis.
8. Embarazo. '\A"\”EL




9. Cualquier otra patologia que perjudique el posible beneficio de la cirugia de implante
espinal, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, 'una_'|fractu'ra:.p.ro'>(j:ma al
campo quirurgico, el 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.

10. Cualquier caso que no requiera fusion.
11. Cualquier paciente que no esté dispuesto a cumplir las instrucciones posoperatorias.

12. No deben ser considerados para este tipo de cirugia los pacientes con fragilidad ¢sea
conocida, adquirida o hereditaria, o con problemas de calcificacién.

13. Estos dispositivos no deben utilizarse en casos pediatricos ni con pacientes en
periodo de crecimiento del esqueleto.

14. Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionado fueran
demasiado grandes o pequefios para conseguir un buen resultado.

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

16. Cualquier paciente con cobertura tisular inadecuada en el sitio quirdrgico o con
calidad o reserva 6sea inadecuada.

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

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 indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacién gamma. El
envase de los productos estériles debe examinarse con atencién 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 embalajes
dafiados no deben utilizarse; devuélvalos a Globus Medical. Durante la cirugia, tras
seleccionar el tamario idéneo, extraiga los productos del envase con una técnica aséptica.

3.8. Si un producto médico estd 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 numero 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 gon vapor antes
de su uso, como se describe en la seccion ZACION, a continuacipn. Después del
uso o de su exposicion a la suciedad, los ip N se describe en
la seccion LIMPIEZA, a continuacién.

Limpieza de los instrumentos L N j' : ; i %



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 limpiar los instrumentos con un linipiador neutro antes de"
esterilizarlos e introducirlos en un campo quirtrgico 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 continuacién 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 estéril cargada con la solucién 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 agua corriente templada.

9. Prepare Enzol (0 un detergente enzimatico similar) en una limpiadora de ultrasonido,
siguiendo las recomendaciones del fabricante.

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 6smosis 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 adiciongl que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacion, montaje
final, entre otros);
Esterilizacion de los implantes e instrumté ( W
Estos implantes y productos se sumini B ,;M
. h‘ia‘:’?;\ﬁﬂ
k)



Los implantes e instrumentos estériles estan esterilizados con radlamon 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 dariado.

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 quimicos vy
biolégicos y cartuchos) que se hayan disefado para las especificaciones (tiempo y
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 esterilizacion recomendados se enumeran en la siguiente tabla.

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

* Los contenedores de esterilizacion rigidos seleccionados deben tener un area de filtracion
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 cologue mas de una (1) maleta rigida llena (ni su contenido) directamente en un
contenedor de esterilizacion rigido.

* Los modulos y bastidores autdbnomos o dispositivos individuales deben colocarse, sin
apilarlos, en una cesta de contenedor para garantizar una ventilacion 6ptima.

* 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 informacién adicional sobre la utilizacion de
contenedores de esterilizacion rigidos.

En el caso de implantes e instrumentos que se suministren NO ESTERILES, la esterilizacién
recomendada (ya sea en pafios 0 en contenedores) es la siguiente:

Método Tipo de ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de secado
exposicion
apor Vacio previo 132 °C 270 °F) 4 mirutos 30 rminutos

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 esterilizacibn 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 distribucién de dicha radiacion debe ser
descripta;

No aplica. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones

3.11. Las precauciones que deban adog
del producto médico;



Todos los productos deben examinarse detenidamente’ antes "de ytﬂizarios para
asegurarse de que no muestran ningln tipo de deterioro, ya: sea*borrosmn deeoloracnon
picaduras, precintos fracturados, etc. Los mstrumentos “dafadds 6" con mal
funcionamiento no deben utilizarse y se devolveran a Globus Medtcal.

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 presién o a variaciones
de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, 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 Resolucion GMC N° 72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

No aplica.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.

DANI
PHESIDENTE
BIOLAH S.A.
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1.1 Descripcion detallada del producto médico, incluyendo los fundamentos de su
funcionamiento y su accion, su contenido o composicién, cuando corresponda, asi
como el detalle de los accesorios destinados a integrar el producto médico

La Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical COALITION es un dispositivo
autonomos de fusion intersomatica cervical que se emplean para proporcionar estabilidad
estructural en individuos esqueléticamente maduros después de una discectomia. La Caja
intersomatica cervical con placa 6sea cervical COALITION se inserta mediante un abordaje
cervical anterior y estan disponibles en distintas alturas y opciones geométricas para
satisfacer las necesidades anatomicas de una amplia variedad de pacientes. Las
protuberancias en las superficies superior e inferior de cada dispositivo sujetan los platillos
vertebrales adyacentes para ayudar a vencer su expulsion. El espaciador debe llenarse con
material de injerto 6seo. Se insertan tornillos, a través de la porciéon de titanio anterior del
implante, en los cuerpos vertebrales adyacentes para la fijacion 6sea.

La Caja intersomatica cervical con placa ¢sea cervical COALITION esta fabricada en
polimero radiotransparente, con marcadores de aleacion de titanio o tantalio, como se
especifica en la normativa ASTM F2026, F136, F1295 y F560. Los implantes de PEEK
también estan disponibles con un revestimiento de plasma de titanio pulverizado
comercialmente puro, como se especifica en la normativa ASTM F1580. La parte anterior del
espaciador COALITION, esta fabricada en aleacién de titanio, como se especifica en la
normativa ASTM F136, F1295 y F1472. Los tornilios correspondientes son de aleacion de
titanio, como se especifica en la normativa ASTM F136 y F1295. Los tornillos y los anclajes
son de aleacion de titanio, como se especifica en la normativa ASTM F136 y F1295.

Caracteristicas

Coalition es un sistema integrado de placa y caja intersomatica disefiada para ofrecer el
refuerzo biomecanico propio de las intervenciones DFCA tradicionales, minimizando la
alteracion de ia anatomia del paciente y conservando el perfil anatomico natural de la region
cervical.

Coalition proporciona seis puntos de fijacion; dos tornillos tirafondo que ejercen una carga
compresiva sobre el area de injerto y cuatro estabilizadores de torsion que mejoran la
estabilidad rotacional. la implantacion de Coalition no implica necesariamente la retirada de la
placa del segmento adyacente, lo que puede contribuir a reducir el tiempo de intervencion y el
traumatismo del paciente.

‘| Perfil anatomico natural

La integracion de placa y la caja intersomatica permite mantener el perfil anatdmico natural
del cuerpo vertebral cervical.

[l Menor alteracion

El sistema aglutina todo el procedimiento de DFCA y permite un abordaje menos invasivo a
través de una peguefia incisién y con menor retraccion, en particular en el tratamiento de
segmentos adyacentes.

{1 Robustez y estabilidad

Biomecanicas Comparable en el plano biomecani
intersomatica y placa) y a un espaciadaor integra




= Tornillos tirafondo

= Estabilizadores de tarsién R A et

Mejors de la entatiddad rolacionai

= Bloqueo fiable
Contribuye a impedic o

s Placa y espaciador retrocess ded tomilo

integrados
Uiserfiado pard mantener of pesil anytomito

Descripcion general del implante

Caja intersomatica cervical Coalition

+ Sistema de placa de perfil anatémico, tornillos y espaciador
* Tres bases axiales (12x14 mm, 14x16 mmy 15x18 mm)

* Tres perfiles sagitales (0°, 7° y 12°)

* Ocho alturas (de 5a 12 mm)

+ Cuatro estabilizadores de torsion

« Confirmacién acustica, tactil y visual de blogqueo de tornillos

* Mecanismo de bloqueo premontado
 Espaciador premontado de titanio y PEEC

Variedad de tamarios de tornillo AENSH: ReM. e e
« 3,6 mm 0 4,2 mm de diametro e
 Autoperforantes o aiuto-roscantes
L ongitud de 12 a 20 mm

« Tornillos de angulo variable vy fijo

Angulacion de tornillos
» Orientacion de tornillos de 35° cefalica/caudal . .
« Tornilios de angulo variable hasta +4°

« Orientacion medial: 16°, 12°y 14° '

Instrumentos Coalition
« Sistema y técnica de invasion minima
= Soporte de tipo mango o guia DTS de angulo prefijado a preferencia del cirpjano

* Instrumentos con capacidad de cepntr
guias DTS



Clase de Riesgo La Caja intersomatica cervical con placa dsea cervical Coalition es un
producto medico clase Il ya que es un producto medico invasivo de forma quirtrgica, . no
activo, que quedara implantado por un periodo prolongado

Vida util: La vida util de los implantes suministrados esteriles es de 5 afios.
Los instrumentos utilizados con estos dispositivos solo estan disponibles sin esterilizar.

1.2 Indicacién, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado
por el fabricante

La Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical COALITION es un dispositivo de
fusion intersomatica auténomos para su uso en pacientes esqueléticamente maduros con
discopatia degenerativa (EDD o enfermedad discal degenerativa) en uno o mas niveles
contiguos de la regién cervical (C2-D1) de la columna. La EDD se define como dolor
discégeno con degeneracion discal confirmada por historial y estudios radiograficos. Los
pacientes deberan ser esqueléticamente maduros y haber recibido tratamiento no
quirtrgico durante seis (6) semanas como minimo. Los espaciadores COALITION debe
rellenarse con material de injerto 6seo.

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones
sobre el uso del producto médico, como su almacenamiento y transporte

Advertencias

Uno de los posibles riesgos identificados con este sistema es el fallecimiento. Otros
riesgos que pueden requerir cirugia adicional incluyen:

* Fractura de componentes del dispositivo

* Pérdida de fijacion

* Falta de union

* Fractura vertebral

* Lesién neurologica

* Lesion vascular o visceral

Los dispositivos de fusién intersomatica para el tratamiento de estados degenerativos
estan disefiados para soportar la carga total y las cargas asociadas al uso a largo plazo
que puedan derivarse de falta de unién o de unién retrasada. Determinadas
enfermedades degenerativas o condiciones fisiolégicas subyacentes, como diabetes,
artritis reumatoide y osteoporosis, pueden alterar el proceso de curacién, lo que
incrementa el riesgo de rotura del implante o de fractura vertebral.

Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles que van a ser tratados tienen
un prondstico clinico distinto en comparacion con aquellos sin cirugia anterior.

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

Estas advertencias no incluyen los posibles efectos adversos de las ujtervenmones
quirurgicas en general; se trata de consnderamones de_importancia espegificag de los
implantes ortopédicos. Es preciso explicar al p ' iesgos genergleg de g cirugia
antes de realizar la intervencién. ;




Precauciones
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La implantacion de dispositivos de fusién intervertebral debe dejarseexclusivamente 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 planificacién 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 dafado, puede tener
pequefios defectos y patrones de esfuerzo internos que podrian causar su rotura.

Instruya al paciente de forma adecuada. La discapacidad mental o fisica que comprometa
o anule la capacidad del paciente de observar las limitaciones o precauciones necesarias
puede conducirle a una situacién de riesgo durante la rehabilitaciéon posoperatoria.

Para que el implante ofrezca resultados ¢ptimos, 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.

1.4 Formas de presentacion del producto médico

Presentacion: envase individual
Envases y embalajes

Estos implantes pueden suministrarse envasados y esterilizados con radiacion gamma. El
envase de los implantes estériles debe examinarse con atencién para verificar su integridad.

Los juegos de instrumentos se suministran no estériles y deben esterilizarse con vapor antes
de su uso.

1.5 Diagrama de flujo conteniendo las etapas del proceso de fabricacion del producto
médico, con una descripcion resumida de cada etapa del proceso hasta la obtencion
del producto terminado

A continuacion, se muestra el flujograma general del proceso de manufactura. Todas las
etapas son debidamente inspeccionadas y registradas. /‘!
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1.6  DESCRIPCION DE LA EFICACIA Y SEGURIDAD DEL PRODUCTO MEDICO, DE ACUERDO CON LA RESOLUCION GMC N° 72/98 QUE RIGE

SOBRE LOS REQUISITOS ESCENCIALES DE SEGURIDAD Y EFICACIA DE LOS PRODUCTOS MEDICOS.

REQUISITO ESENCIAL NORMA TECNICA | REGISTRO DE CONFORMIDAD
REFERENCIA/COMENTARIOS

Requerimientos Generales

1- los dispositivos se deben disefiar y fabricar de manera que, al usarlos bajo las EN I1SO 13485 Archivo del Historial de Disefio (DHF)
condiciones y para los fines para los que estdn destinados, no comprometan la condicién ENISO 14971 Seccidn 5;

clinica o seguridad de los pacientes, ni la seguridad o salud de los usuarios o, en su caso, de ASTM F1717 - Gestion de riesgos

otras personas, siempre y cuando cualesquier riesgos que puedan estar asociados con su ASTM F2077 Seccion 8

uso constituyan riesgos aceptables al compararlos contra los beneficios para el paciente y MEDDEV 2.7.1 - Instrucciones de uso del producto

sean compatibles con un alto nivel de proteccidn de su salud y seguridad. - Técnica quirdrgica

2- Las soluciones adoptadas por el fabricante para el disefio y construccidn de los EN ISO 13485 DHF;

dispositivos deben cumplir con los principios de seguridad, tomando en cuenta la ENISO 14971 Seccién 5;

tecnologia de punta reconocida generalmente ASTM F2077 - Gestidn de riesgos

Al seleccionar las soluciones mas apropiadas, el fabricante debe aplicar los siguientes Seccién 8

principios en el siguiente orden: - Instrucciones de uso

*eliminar o reducir riesgos tanto como sea posible (disefio y construccién inherentemente - Guia de Técnica Quirdrgica

Seguros),

*cuando sea apropiado tomar medidas de proteccion adecuadas incluyendo alarmas, en

caso necesario, en relacion con riesgos que no se puedan eliminar,

*informar a los usuarios sobre riesgos residuales debidos a cualquier deficiencia de las
;l\e‘iidas de proteccién adoptadas.

3-\LoY dispositivos deben alcanzar el desempefio para el cual fue destinado por el EN ISO 13485 DHF;

nte y deben ser disefiados, fabricados y empacados de tal manera gue sean ASTM F2077 Registro Maestro del Dispositivo {RMD);
adecudados para una o varias de las funciones a las que se refiere el Articulo 1 (2) (a), seglin MEDDEV 2.7.1 Seccidén 11
ificado por el fabricante. - Prueba de Rendimiento :
Seccién 12 2 R
- Resumen de Evaluacidn Clinica (Dic2016)

4- Las caracteristicas y desempefios a los que se refieren las Secciones 1, 2 y 3 no deben ser EN ISO 13485 DHF; : ; 2
afectados adversamente a tal grado que se comprometan las condiciones clinicas y EN ISO 14971 Seccién 5; FS o
seguridad de los pacientes y, en su caso, de otras personas durante la vida util del ASTM F2077 - Gestion de riesgos

dispositivo segun lo indicado por el fabricante, cuando el dispositivo se someta al estrés Seccién 11

uede ocurrir durante las condiciones normales de uso. - Prueba de Rendimiento
%ﬂapsitivos deben ser disefiados, fabricados y empacados de tal manera que sus EN ISO 13485 Seccion 8
aracteris‘tﬁ:é?‘vﬁ?s’empeﬁos durante el uso al que estan destinados no sean afectados EN 980 -Instrucciones de uso
?c@rersamente durante el transporte y almacenamiento tomando en cuenta las EN 1041 -Etiguetas del producto
- E ' - Seccién 10
(s ] %T&——— -
253 ™
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instrucciones e informacién proporcionada por el fabricante.

--Proceso, esterilizacion, empaquetado, vida
atil y validacion de embarque

-- Justificacion de validacién de esterilizacidn

- - Implantes TPS recubiertos con Cp-Ti
Justificacion de la ingenieria de esterilizacidn
€on vapor.

6- Cualquier efecto secundario indeseable debe constituir un riesgo aceptable cuando se
compara contra los desempenios a los gue esta destinado.

EN1SO 14971

Seccién 5;
- Archivo de gestion de riesgos

Il Requerimientos Relacionados con Disefio y Construccién

7-Propiedades Quimicas, Fisicas y Bioldgicas

7.1 Los dispositivos deben ser disefiados y fabricados de tal manera que garanticen las
caracteristicas y desempefios a los que se refiere la Seccién | sobre ‘Requerimientos
Generales. Se debe prestar particular atencién a:

*la eleccion de los materiales utilizados, particularmente con respecto a toxicidad
Yy, en su caso, flamabilidad.

*la compatibilidad entre los materiales y tejidos biolégicos, células y liquidos
corporales gue se utilizan, tomando en cuenta el propésito al que estd destinado el
dispositivo.

EN ISO 10993-1
1SO5832-1
1S0 5832-3
1SO 5832-11
ASTM F136
ASTM F138
ASTM F621
ASTM F8389
ASTM F1295
ASTM F1472
ASTM F1537

Seccién 9
-Requerimientos de Biocompatibilidad

2. Los dispositivos deben ser disefiados, fabricados y empacados de manera que se
imice el riesgo impuesto por contaminantes y residuos para las personas involucradas
el transporte, almacenamiento y uso de los dispositivos y para los pacientes, tomando
enta el propésito al que estd destinado el producto. Se debe prestar particular
atencion a los tejidos expuestos y a la duracidn y frecuencia de exposicion.

EN ISO 10993-1
ENISO 11137-1
EN IS0 11137-2
EN ISO 11607-1
EN 150 13485

EN 1SO 17664

EN 150 17665-1

RMD;

Seccién 9

-Requerimientos de Biocompatibilidad

Seccién 10

--Proceso, esterilizacién, em paquetado, vida
atil y validacién de embarque-

- - Justificacién de validacién de estenhzaqén

- Implantes TPS recubiertos con Cpil'n

Justificacidn de la ingenieria de estenlfzacmn
con vapor.. %

7.3 Los dispositivos deben ser disefiados y fabricados de manera que puedan usarse

seguramente con los materiales, sustancias y gases con los que entran en contacto durante

el ;50 normal o durante procedimientos de rutina; si los dispositivos estan destinados a

productos medicinales deben ser disefiados y fabricados de tal manera que

%ﬁv%on los productos medicinales respectivos de conformidad con las
disposiciones y restricciones que rigen estos productos y que su desempefio se mantenga

EN ISO 10993-1
150 5832-1

1SO 5832-3

ISO 5832-11
ASTM F136
ASTM F560

Seccion 9 :
-Requerimientos de Brocompatublhdad




Igconformidad con el uso al que estan destinados. ASTM F899
i ASTM F1295
I ASTM F2026
7.4 Cuando un dispositivo incorpora, como parte integral, una sustancia que, si se usa por | NA El dispositivo no incorpora un medicamento, un derivado de sangre
separado, puede ser considerada como un producto medicinal como se define en el humana o cualquier otra sustancia auxiliar
Articulo 1 de la Directiva 65/65/EEC y que es la responsable de actuar sobre el cuerpo con
accion secundaria a la del dispositivo, la seguridad, calidad y utilidad de la sustancia se debe
verificar tomando en cuenta el propésito al que estd destinado el dispositivo, mediante
analogia con los métodos apropiados que se especifican en la Directiva 75/318/EEC.
7.5 Los dispositivos deben ser disefiados y manufacturados de tal manera de reducir a un | NA El dispositivo no esta destinado a administrar y / o eliminar
minimo los riesgos que dan las sustancias que desprende el producto sustancias hacia o desde el cuerpo y no estd destinado a transportar
o almacenar dichas sustancias.
7.6 Los dispositivos deben ser disefiados y manufacturados de tal manera de reducir tanto | NA El sistema no permite la entrada de sustancias.
como sea posible, los riesgos que da el ingreso no intencional de sustancias dentro del
dispositivo teniendo en cuenta el dispositivo y la naturaleza del ambiente en el cual se
indica usarlo
8-Infeccién y contaminacién microbianas.
8.1 Los dispositivos y sus procesos de fabricacion deben ser disefiados de tal manera que se | A EN 980 Seccidon 8
elimine o reduzca en la mayor medida posible el riesgo de infeccion para el paciente, el EN 1041 -Instrucciones de uso
-y | Usuario y terceros. El disefio debe permitir un facil manejo y, en caso necesario, minimizar ENISO 11137-1 -Guia de la Técnica Quirdrgica
i |a contaminacién del dispositivo por parte del paciente o viceversa durante el uso. ENISO 11137-2 Seccién 10
' EN (50 11607-1 - -Proceso, esterilizacién, empaguetado, vida
EN IS0 13485 atil y validacion de embarque
EN ISO 14971 - - Justificacion de validacidn de esterilizacion
EN ISO 17664 - Implantes TPS recubiertos con Cp-Ti
EN ISO 17665-1 Justificacion de la ingenieria de
esterilizacién con vapor.
¥ 8.2 Los tejidos de origen animal deben provenir de animales sometidos a controles NA El sistema no contiene tejidos de origen animal.
veterinarios y supervision adaptados al uso que se pretende dar a los tejidos.
Los Organismos Notificados deben conservar informacién sobre el origen geografico de los
% | afiimales.
'“_ El Rrocesamiento, conservacion, pruebas y manejo de tejidos, células y sustancias de origen
f}’é& Amithel-deben llevarse a cabo de manera que se provea seguridad éptima. En particular, se
%30 1 JeeRendera seguridad con respecto a virus y otros agentes transferibles mediante la :
(ﬁq&ﬁkm acion de métodos validados de eliminacion o inactivacién viral en el curso del
% 250 di fabricacion. e
; is__p_?ositivos que se entregan en estado estéril deben ser disefados, fabricados y | A EN ISO 13485 DMR;




empacados en empaque no reutilizable y/o de conformidad con los procedimientos
apropiados para garantizar que estén estériles al llegar al mercado y que permanezcan
estériles bajo las condiciones de almacenamiento y transporte establecidas, hasta que el
empaqgue protector sea dafiado o apertura

ENISO 11607-1

Seccion 10
-Proceso, esterilizacion, empaquetado, vida
Gtil y validacion de embarque

- - Justificacion de validacion de esterilizacion

- - Implantes TPS recubiertos con Cp-Ti
Justificacion de |a ingenieria de
esterilizacion con vapor.

8.4 Los dispositivos que se entregan en estado estéril deben haber sido fabricados y | a ENI1SO 11137-1 RMD;
esterilizados por un método validado apropiado. EN 1SO 13485 Seccién 10
- -Proceso, esterilizacion, empaquetado, vida
util y validacion de embarque
- - Justificacién de validacidn de esterilizacién
- - Implantes TPS recubiertos con Cp-Ti
Justificacion de la ingenieria de
esterilizacion con vapor.
8.5 Los dispositivos destinados a ser esterilizados deben ser fabricados en condiciones A EN ISO 13485 RMD
controladas apropiadamente (por ejemplo, ambientales).
8.6 Los sistemas de empaque para dispositivos no estériles deben mantener al producto sin | A EN ISO 13485 - Seccidn 10
deterioro al nivel de limpieza estipulado vy, si los dispositivos deben ser esterilizados antes EN ISO 11607-1 - -Proceso, esterilizacién, empaquetado, vida
de su uso, minimizar el riesgo de contaminacion microbiana; el sistema de empaque debe EN ISO 17665-1 util y validacion de embarque
ser apropiado teniendo en cuenta el método de esterilizacion empleado por el fabricante - - Justificacién de validacidn de esterilizacién
- - Implantes TPS recubiertos con Cp-Ti
Justificacion de la ingenieria de
esterilizacién con vapor.
| empaque y/o etiqueta para el dispositivo debe distinguir entre productos similareso | A EN 980 Seccién 8
idénticos vendidos en estado estéril o no estéril. EN 1041 - Etiqueta del Producto
9-C ruccién y propiedades ambientales. x
9.1 Si el dispositivo estd destinado a usarse en combinacion con otros dispositivos o equipo, | A EN 980 Seccién 8 Y
| 1a combinacién completa, incluyendo el sistema de conexién, debe ser segura y no debe EN 1041 - Instrucciones de uso : &
alterar el desempefio especificado de los dispositivos. Cualquier restriccion sobre el uso se EN 1SO 13485 - Guia de Técnica Quirdargica
debe indicar en el marbete o las instrucciones de uso 3w
9.2 Los dispositivos deben ser disefiados y fabricados de tal manera que se remueva o A EN 980 Seccion 5 ek w B
minimice tanto como sea posible: EN 1041 - Consulte 1 para la lista complet 3
*ei riesgo de lesion en relacion con sus caracteristicas fisicas, incluyendo la relacion EN ISO 13485 Seccién 8 <
lequqen/presiﬁn, las caracteristicas dimensionales y, en caso apropiado, las ergonomicas. EN ISO 14971 - Instrucciones de uso :
] relacionados con condiciones ambientales razonablemente previsibles, como BS EN 62366 Seccion 11
éticos influencias eléctricas externas, descarga electrostatica, presion, ASTM F1717 -Prueba de rendimiento




termperatura o variaciones en presion y aceleracion.

*los riesgos de interferencia reciproca con otros dispositivos utilizados normalmente en las
investigaciones o para el tratamiento administrado.

*los riesgos que se presentan cuando no es posible realizar mantenimiento o calibracién
(como es con implantes), del envejecimiento de los materiales utilizados o de la pérdida de
exactitud de cualquier mecanismo de medicidn o control.

ASTM F2706

9.3 Los dispositivos deber ser disefiados y fabricados de tal manera que se minimicen los
riesgos de incendio o explosion durante el uso normal use y en condicién de falla simple.
Se debe prestar atencidn particular a dispositivos cuyo uso pretendido incluya exposicién a
sustancias inflamables o a sustancias que podrian causar combustién

NA

Estos dispositivos no tienen riesgo de incendio o explosion

10. Dispositivos con una funcién medible

10.1  Dispositivos con una funcidn de medidas, donde la imprecisién podria causar un
efecto adverso en el paciente, deben ser disefiado y fabricado de tal manera que provea
precision adecuada y estabilidad para su propdsito. Los limites de precisién deben ser
indicados por el fabricante.

NA

Estos dispositivos no presentan una funcién medible

10.2  Los dispositivos de diagnadstico deben ser disefiados y fabricados de tal manera que
provean suficiente precisidn y estabilidad para su uso, basado en métodos cientificos y
técnicos. En particular el disefio debe tomar en cuenta sensitividad, especificaciones,
precision, repeticidn, reproduccion, control de interferencia relevante y limites de
deteccion, como sea apropiado.

NA

Estos dispositivos no presentan una funcién medible

10.3  Donde el desempefio de los dispositivos depende del uso de calibradores y/o de
materiales de control, |a trazabilidad de los valores asignados a tales calibradores y/o
materiales de control debe ser verificada a través un sistema de manejo de calidad.

NA

Estos dispositivos no presentan una funcién medible

1\ Proteccidn contra radiacién General

“1-1o5 dispositivos serdn disefiados y fabricados de tal manera que la exposicién de
pacientes, usuarios y otras personas a la radiacidn se reducird tanto como sea posible, en
conrordancia con propdsito pretendido, sin restringir la aplicacién de los niveles especificos
apyopiados para fines terapéuticos y de diagnostico.

NA

El dispositivo no emite radiacién

12- Requerimientos para dispositivos médicos conectados a o equipados con una fuente de energia

12.1 Dispositivos que incorporan sistemas electronicos programables deben ser disefiados
para asegurar la repetitividad confiabilidad y comportamiento de estos sistemas de

! acuerdo al uso indicado. En el evento de una condicion Unica de falla (en el sistema) se
deben adoptar medios apropiados para eliminar o reducen tanto como sea posible los

wos consecuentes
i-.._,,z_'i

NA

Estos dispositivos no incorporan ningtn sistema electromcq
programable, no estd alimentado, no tiene una fuente de
alimentacion interna, no depende de una fuente de allmentacaon
externa, no tiene funciones de supervisidn del pacnente y No puede
crear un campo electromagnético.

~12.2 Dispositivos donde la seguridad de los pacientes depende de un poder interno deben
W




ser equipados con un medio de determinar el estado del suministro de poder.

12.3 Los dispositivos donde la seguridad de los pacientes depende de un suministro de
poder deben incluir un sistema de alarma para sefalar cualquier falla de poder

12.4 Los dispositivos indicados para monitorear uno o mas parametros clinicos de un
paciente deben estar equipados con sistemas apropiados de alarma para alertar al usuario
de situaciones que pueden llevar a la muerte o deterioro grave del estado de salud del
paciente

12.5 Los dispositivos deben ser disefiados y fabricados de tal manera de minimizar los
riesgos de crear campos electromagnéticos los cuales pueden afectar la operacion de otros
dispositivos o equipos en el medio usual.

12.6 Proteccion contra riesgos eléctricos

Dispositivos deben ser disefiados y fabricados de tal modo de evitar tanto como sea
posible, el riesgo de shocks eléctricos durante el uso normal y en condicion de falla unica, si
los dispositivos son instalados correctamente

12.7 Proteccidn contra riesgos mecdnicos y térmicos

Dispositivos deben ser disefiados y manufacturado en tal modo para proteger al paciente y
al usuario contra riesgos mecanicos conectados con, por ejemplo, resistencia, estabilidad y
partes moviles.

Dispositivos deben ser disefiados y fabricados de tal manera de reducir al minimo posible el
nivel de riesgos que se desprendan de la vibracion generada por los dispositivos, teniendo
en cuenta el progreso técnico y los medios disponibles para limitar las vibraciones como
parte del comportamiento especifico

Dispositivos deben ser disefiados de tal manera de reducir al minimo posible los riesgos

gt se desprendan del ruido emitido, teniendo en cuenta el progreso técnico y el medio
onible de reducir el ruido, particularmente en la fuente, a no ser que el ruido emitido

sea parte del comportamiento especifico.

Terminsles y conectores a |a electricidad, gas o proveedores de energia hidraulica o

neumatica la cual tiene que manipular el usuario deben ser disefiadas y construidas de tal

minimizar los riesgos posibles

\:artes Accesibles de los dispositivos {excluyendo las partes o areas indicadas para proveer

alor o alcanzar temperaturas dadas) y sus alrededores no deben llegar a temperaturas

potencialmente peligrosas bajo su uso normal

NA

Estos dispositivos no tienen un suministro de energia eléctrica; no
hay peligro de electrocucion

12.8 Proteccidn contra los riesgos al paciente dados por el suministro de energia o
sustancias
ositivos para suministrar al paciente energia o sustancias deben ser disefiados de tal

"manefa-degue la velocidad de flujo pueda mantenerse exactamente lo suficiente para

NA

El dispositivo no suministra energia o sustancias al paciente




garantizar la seguridad del paciente y del usuario.

Los dispositivos deben ser adecuados con los medios para prevenir o indicar cualquier
inadecuacién en la velocidad de flujo el cual puede ser dafiino.

Los dispositivos deben incorporar medios adecuados para prevenir, tanto como sea posible,
la liberacién accidental de niveles peligrosos de energia de una fuente de energia o
sustancias

12.9 La funcion de controles e indicadores debe ser claramente especificada en los
dispositivos.

Cuando un dispositivo posee una instruccion requerida para su operacidn o parametros de
ajuste por medio de un sistema visual, tal informaciéon el mismo debe ser comprensible
para el usuario y cuando aplique, para el paciente

NA

Los dispositivos no estan conectados o equipados con una fuente de
energia.

¢
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Av. Cérdoba 1547, 3er. Piso
(C1057AAV) - Ciudad Autdnoma de Bs. As.
TeliFax: (011) 4811-7520

26 de Marzo de 2017.. ...,

Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica
SD

Por medio de |la presente, y en cumplimiento de lo establecido en el inciso f) del Articulo
3° de la Disposicion ANMAT N° 727/13, informamos el Historial de comercializacion del
producto médico que es objeto de esta solicitud y cuyos datos son:

Datos caracteristicos:

Nombre Genérico: Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical e instrumental asociado

Modelos: Caja intersomatica cervical con placa 6sea cervical COALITION

Nombre y direccion de las plantas de elaboracion:

GLOBUS MEDICAL, Inc. 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business Center,
Audubon, PA Estados Unidos 19403.

Fecha desde la cual el producto se encuentra en el mercado: abril de 2009.

Paises donde el producto se comercializa: Australia, Paises de la union Europea, Estados
Unidos, Singapore, India, Brasil.

Informacion relativa a Seqguridad:

Reportes de Eventos adversos: se detallan a continuacion:

ok
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«» BIOLAP

Av. Cordoba 1547, 3er. Piso
(C1057AAV) - Ciudad Auténoma de Bs. As.
Tel/Fax: (011) 4811-7520

Descripcion del evento

Fecha del
incidente

Resuitado de la evaluacién

Status

E! 30 de diciembre de 2013, este paciente recibio
un espaciador cervical Coalition. El paciente tenia
algo de disfagia postoperatoria que durd mas de
lo normal. El paciente tenia imagenes tomadas de
su cuello para ver cual era el problema. Al revisar
las imagenes, el Dr. Chowdhary noté que no
habia viruta de metal debajo del tornillo inferior.
No se noté después de que la jaula se habia
implantado. El paciente regresé para que se le
quitara la viruta el 19/2/2014. La viruta de metal
fue enviado al Departamento de Gestion de
Riesgos del Hospital Overlake. Esperando para
encontrar si se devolvera o no.

18/02/2014

La variacion de la anatomia del paciente puede haber causado
que el tornillo se revuelva, lo que da como resultado una
trayectoria involuntaria o un exceso de fuerza contra |a superficie
de contacto que rodea la abertura por la que sobresale el tornillo.
La causa exacta no se puede determinar y la queja se considera
indeterminada.

cerrada

Se recibid una notificacion del paciente en el sitio
web de GM que indicaba que la revisién /
eliminacion era necesaria debido a que el

paciente desarrollo una infeccion poco después
de la cirugia.

3/4/2015

No se proporciond ningln espaciador para la evaluacion. Existen
numerosos factores que contribuyen a garantizar un entorno
estéril durante la cirugia, desde la esterilizacion del implante y los
conjuntos de instrumentos hasta el protocolo de esterilizacion de
la sala de operaciones. No se puede llegar a una conclusion
sobre la causa raiz de este incidente. La queja se considera
indeterminada.

cerrada

Part # Modelo
3,6 mm Tornillo de
184.114 hueso, Variable,
Autorroscante, 14 mm
i ? e
2
< COALITION
% | 38%.307 | Espaciador, 14 mm x
16 mm, 7°, 7 mm
> 3,6 mm Tornillo de
e hueso, Variable,
<2 ;q§184'152 Autoperforante, 12
22 % mm
0% 1o
2535 T
° 3;’ “"“ék_h
i e <
'_P =
1o % +~

1 El cirujano realizé una ACDF @ C5-6 adyacente a

la fusion C3-5 previa. El paciente también tuvo
una fusién C2-5 posterior que el cirujano extendio
a C6. Un mes postoperada durante el seguimiento
de rutina el tornillo en C5 se ha retirado.

Se establecié contacto con el representante de ventas para
obtener informacién adicional sobre el problema infoermado. En el
dispositivo explantado, el tornillo de blogqueo no estaba alineado
con la superficie de la placa de titanio. También se observé que
el paciente no cumplia y no usaba el collar cervical prescrito
después de la operacién.

La inspeccion visual del espaciador mostrd un ligero desgaste y
decoloracion en la cara de titanio y tornillo de blogueo
consistente con la insercion y extraccion del espaciador utilizando
instrumentos quirtirgicos.

Se encontré tejido blando entre la cabeza del tornillo de blogueo
y la placa de titanio, lo que indica que el tornillo de bloqueo
puede no haber estado al ras con la placa en el momento de la
cirugia inicial.

La inspeccién visual de ambos tornillos 6seos, mostré un ligero

Cerrada

desgaste en ellos. J




s» BIOLAP

Av. Cérdoba 1547, 3er. Piso b
(C1057AAV) - Ciudad Autonoma de Bs. As. et
Tel/Fax: (011) 4811-7520 ;

Acciones de Retiro y/o correccion del mercado relacionados con el“pfodusto y medidas
A . 5 TS BT AL e e H
tomadas, en caso de corresponder: No se han realizado acciones de retiro$ dé mercads. . .

y s K

Se indica que este historial fue considerado hasta el setiembre de 2017.
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Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-8272-17-5
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por BIOLAP S.A, se autoriza la
inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Caja intersomatica cervical con placa Osea cervical e
instrumental asociado
Cédigo de identificaciéon 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: Esta indicado para la fusion intersomatica en pacientes
esqueléticamente maduros con discopatia degenerativa en uno o mas niveles
contiguos de la region cervical (C2-D1) de la columna. La caja intersomatica
cervical con placa dsea debe rellenarse con material de injerto dseo.
Modelo/s:
184.138 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 18 mm
184.140 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 20 mm

184.152 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 12 mm

o



184.154 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 14 mm
184.156 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 16 mm
184.158 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 18 mm
184.160 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 20 mm
184.172 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 12 mm
184.174 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 14 mm
184.176 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 16 mm
184.178 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 18 mm
184.180 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 20 mm
384.005 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 5 mm
384.006 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 6 mm
384.007 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 7 mm
384.008 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 8 mm
384.009 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, S mm
384.010 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 10 mm
384.011 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 0°, 11 mm
384.012 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 09, 12 mm
384.105 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 5 mm
384.106 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 6 mm
384,107 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 7 mm
384.108 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7°, 8 mm
384.109 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 79, 9 mm

384.110 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 79, 10 mm

o
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384.111 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 79, 11 mm
384.112 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 79, 12 mm
384.135 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 5 mm
384,136 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 6 mm
384.137 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 79, 7 mm
384.138 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 79, 8 mm
384.139 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 9 mm
384.140 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 7°, 10 mm
384.141 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 79, 11 mm
384.142 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 79, 12 mm
384.205 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 09, 5 mm
384,206 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 09, 6 mm
384.207 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 09, 7 mm
384.208 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 8 mm
384.209 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 9 mm
384.210 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 10 mm
384,211 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 09, 11 mm
384.212 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 0°, 12 mm
384.305 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 5 mm
384.306 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 79, 6 mm
384.307 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7°, 7 mm

384.308 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 79, 8 mm
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384.309 COALITION Espaciador,
384.310 COALITION Espaciador,
384.311 COALITION Espaciador,
384.312 COALITION Espaciador,
384.405 COALITION Espaciador,
384.406 COALITION Espaciador,
384.407 COALITION Espaciador,
384.408 COALITION Espaciador,
384.409 COALITION Espaciador,
384.410 COALITION Espaciador,
384.411 COALITION Espaciador,
384.412 COALITION Espaciador,
384.505 COALITION Espaciador,
384,506 COALITION Espaciador,
384.507 COALITION Espaciador,
384.508 COALITION Espaciador,
384.509 COALITION Espaciador,
384,510 COALITION Espaciador,
384.511 COALITION Espaciador,
384.512 COALITION Espaciador,
384.606 COALITION Espaciador,
384.607 COALITION Espaciador,

384.608 COALITION Espaciador,

7

14 mm x 16 mm, 7°2, 9 mm
14 mm x 16 mm, 79, 10 mm
14 mm x 16 mm, 79, 11 mm
14 mm x 16 mm, 7°, 12 mm
15 mm x 18 mm, 09, 5 mm
15mmx 18 mm, 0°, 6 mm
15 mm x 18 mm, 0°, 7 mm
15 mm x 18 mm, 09, 8 mm
15 mm x 18 mm, 0°, 9 mm
15 mm x 18 mm, 09, 10 mm
15 mm x 18 mm, 0°, 11 mm
15 mm x 18 mm, 09, 12 mm
15 mm x 18 mm, 79, 5 mm
15 mm x 18 mm, 7°, 6 mm
15 mm x 18 mm, 79, 7 mm
15 mm x 18 mm, 79, 8 mm
15 mm x 18 mm, 79, 9 mm
15 mm x 18 mm, 79, 10 mm
15 mm x 18 mm, 79, 11 mm
15 mm x 18 mm, 79, 12 mm
12 mm x 14 mm, 12°, 6 mm
12 mm x 14 mm, 12°, 7 mm

12 mm x 14 mm, 129, 8 mm
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384.609 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 129, 9 mm
384.610 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 10 mm
384.611 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 12°, 11 mm
384.612 COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 129, 12 mm
384.616 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 6 mm
384.617 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 129, 7 mm
384.618 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 122, 8 mm
384.619 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 9 mm
384.620 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 10 mm
384.621 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 129, 11 mm
384.622 COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 12°, 12 mm
384.626 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 6 mm
384.627 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 7 mm
384.628 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 129, 8 mm
384.629 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 9 mm
384.630 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 10 mm
384.631 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 11 mm
384.632 COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 12°, 12 mm
384.636 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 129, 6 mm
384.637 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 7 mm
384.638 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 129, 8 mm

384.639 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 122, 9 mm
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384.640 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 10 mm
384.641 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 11 mm
384.642 COALITION Espaciador, 16 mm x 20 mm, 12°, 12 mm
384.006S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 6 mm
384.007S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 7 mm
384.008S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 8 mm
384.009S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 9 mm
384.010S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 10 mm
384.011S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 11 mm
384.012S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, Ograd, 12 mm
384.106S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 6 mm
384.107S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 7 mm
384.108S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 8 mm
384.109S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 9 mm
384.110S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 10 mm
384.111S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 11 mm
384.112S COALITION Espaciador, 12 mm x 14 mm, 7grad, 12 mm
384.206S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 6 mm
384.207S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 7 mm
384.208S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 8 mm
384.209S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 9 mm
384.210S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 10 mm

384.211S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 11 mm
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384.212S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, Ograd, 12 mm
384.306S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 6 mm
384.307S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 7 mm
384.308S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 8 mm
384.309S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 9 mm
384.310S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 10 mm
384.311S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 11 mm
384.312S COALITION Espaciador, 14 mm x 16 mm, 7grad, 12 mm
384.406S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 6 mm
384.407S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 7 mm
384.408S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 8 mm
384.409S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, © mm
384.410S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 10 mm
384.411S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 11 mm
384.412S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, Ograd, 12 mm
384.506S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 6 mm
384.507S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 7 mm
384.508S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 8 mm
384.509S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 9 mm
384.510S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 10 mm
384.511S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 11 mm

384.512S COALITION Espaciador, 15 mm x 18 mm, 7grad, 12 mm

1



684.001 Soporte de insercion de guia de perforacion/implante
684.003 Punzoén, Recto

684.004 Llave, Recta

684.006 Punzdn con vaina retractil

684.009 Punzdn, Doblado

684.015 Bloque de compresion

684.016 Pin de distractor

684.106 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 6mm
684.107 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 7mm
684.108 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 8mm
684.109 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 9mm
684.110 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx1i4mm, 10mm
684.111 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmxi4mm, 11mm
684.112 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 12mmx14mm, 12Zmm
684.113 Punta de pinza manos libres, 12mmx14mm

684.116 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 6mm
684.117 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 7mm
684.118 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 8mm
684.119 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 9mm
684.120 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 10mm
684.121 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 11mm
684.122 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 14mmx16mm, 12mm

684.123 Punta de pinza manos libres, 14mmx16mm

A
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684.126 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 6mm
684.127 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 7mm
684.128 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 8mm
684.129 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 9mm
684.130 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 10mm
684.131 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 11mm
684.132 Guia DTS, Angulo pre-configurado, 15mmx18mm, 12mm
684.133 Punta de pinza manos libres, 15mmx18mm

684.155 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 5mm

684.156 Guia DTS, 12mmx14mm, 6mm

684.157 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 7mm

684.158 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 8mm

684.159 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 9mm

684.160 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 10mm

684.161 Guia DTS, 12mmx14mm, 11mm

684.162 Guia DTS, 12Zmmx14mm, 12mm

684.165 Guia DTS, 14mmx16mm, S5mm

684.166 Guia DTS, 14mmx16mm, 6mm

684.167 Guia DTS, 14mmx16mm, 7mm

684.168 Guia DTS, 14mmx16mm, 8mm

684.169 Guia DTS, 14mmx16mm, 9mm

684.170 Guia DTS, 14mmx16mm, 10mm
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684.171 Guia DTS, 14mmx16mm, 11mm
684.172 Guia DTS, 14mmx16mm, 12mm
684.175 Guia DTS, 15mmx18mm, 5mm
684.176 Guia DTS, 15mmx18mm, 6mm
684.177 Guia DTS, 15mmx18mm, 7mm
684.178 Guia DTS, 15mmx18mm, 8mm
684.179 Guia DTS, 15mmx18mm, 9mm
684.180 Guia DTS, 15mmx18mm, 10mm
684.181 Guia DTS, 15mmx18mm, 11mm
684.182 Guia DTS, 15mmx18mm, 12mm
684.212 Perforador recto, 12mm

684.214 Perforador recto, 14mm

684.216 Perforador recto, 16mm

684.218 Perforador recto, 18mm

684.220 Perforador recto, 20mm

684.301 Llave, Junta universal

684.303 Llave hexagonal, 2,5mm, Junta universal
684.305 Destornillador, 2,5mm hexagonal, de auto-retencién, con tapon
684.306 Vaina de eje

684.307 Vaina de punta

684.309 Ajustador de vaina de perforacién
684.310 Vaina, Broca de perforacion, Corta

684.311 Vaina, Broca de perforacién, Larga

#T
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684.312 Perforacion, Junta CV, 12mm
684.314 Perforacion, Junta CV, 14mm
684,316 Perforacion, Junta CV, 16mm
684.318 Perforacion, Junta CV, 18mm
684.320 Perforacion, Junta CV, 20mm
684.400 Soporte lateral

684.401 Vaina auto-centrante, Corta

684.402 Vaina auto-centrante, Larga
684.403 Punzdn con vaina auto-centrante, Recto
684.404 Punzon con vaina auto-centrante, Doblado
684.405 Destornillador envainado

684.406 Punta de soporte mediana, 6mm
684.407 Punta de soporte mediana, 7mm
684.408 Punta de soporte mediana, 8mm
684.409 Punta de soporte mediana, 9mm
684.410 Punta de soporte mediana, 10mm
684.411 Punta de soporte mediana, 11mm
684.412 Punta de soporte mediana, 12mm
684.415 Vaina angulada

684.416 Tuerca de soporte de vaina angulada
684.417 Eje angulado

684.418 Punta de destornillador angulada

A



684.419 Punta de llave angulada

684.421 Contratorsion, Instrumento angulado

684.422 Perforador recto con vaina auto-centrante, 12mm

684.424 Perforador recto con vaina auto-centrante, 14mm

684.425 Punta de destornillador angulada, Corta

684.426 Perforador recto con vaina auto-centrante, 16mm

684.428 Perforador recto con vaina auto-centrante, 18mm

684.430 Perforador recto con vaina auto-centrante, 20mm

684.432 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 12mm
684.434 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 14mm
684.436 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 16mm
684.438 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 18mm
684.440 Punta de perforador angulada con vaina auto-centrante, 20mm
684.715 COALITION ACDF Probador, Lordotico, 16x20 - 5mm

684.716 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 6mm

684.717 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 7mm

684.718 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 8mm

684.719 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 9mm

684.720 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 10mm

684.721 COALITION ACDF Probador, Lordético, 16x20 - 11mm

684.722 COALITION ACDF Probador, Lorddtico, 16x20 - 12mm

684.726 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 12x14 - 6mm

684.727 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 12x14 - 7mm

)



“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
ANMA.T.

684.728 COALITION ACDF Probador, 12° lordédtico, 12x14 - 8mm
684.729 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 12x14 - 9mm
684.730 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 12x14 - 10mm
684.731 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 12x14 - 11mm
684.732 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 12x14 - 12mm
684.736 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 14x16 - 6mm
684.737 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 14x16 - 7mm
684.738 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 14x16 - 8mm
684.739 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 14x16 - 9mm
684.740 COALITION ACDF Probador, 12° |lordético, 14x16 - 10mm
684.741 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 14x16 - 11mm
684.742 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 14x16 - 12mm
684.746 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 6mm
684.747 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 15x18 - 7mm
684.748 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 15x18 - 8mm
684.749 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 15x18 - 9mm
684.750 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 15x18 - 10mm
684,751 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 15x18 - 11mm
684.752 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 15x18 - 12mm
684,756 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 16x20 - 6mm
684.757 COALITION ACDF Probador, 12° lorddtico, 16x20 - 7Zmm

684.758 COALITION ACDF Probador, 12° lordotico, 16x20 - 8mm



684.759 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 9mm

684.760 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 10mm
684.761 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 11mm
684.762 COALITION ACDF Probador, 12° lordético, 16x20 - 12mm
984.001 COALITION Mdédulo de implantes

984.002 COALITION Médulo de tornillos

984.003 COALITION Caja grafica de instrumentos

984.004 COALITION Modulo, Instrumentos angulados

984.013 COALITION Médulo de implantes 16x20

984.014 COALITION 12° Mddulo de implantes

984.015 COALITION 12° Caja gréfica

999,184 COALITION Cddigo de uso 2

COALITION Espaciador

184.012 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 12 mm
184.014 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 14 mm
184.016 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 16 mm
184.018 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 18 mm
184.020 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 20 mm
184.032 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 12 mm
184.034 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 14 mm
184.036 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 16 mm
184.038 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 18 mm

184.040 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 20 mm
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184.052 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 12 mm
184.054 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 14 mm
184.056 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 16 mm
184.058 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 18 mm
184.060 4,2 mm Tornillo de hueso, Variable, Autoperforante, 20 mm
184.072 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 12 mm
184.074 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 14 mm
184.076 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 16 mm
184.078 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 18 mm
184.080 4,2 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autoperforante, 20 mm
184.112 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 12 mm
184.114 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 14 mm
184.116 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 16 mm
184.118 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 18 mm
184.120 3,6 mm Tornillo de hueso, Variable, Autorroscante, 20 mm
184,132 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 12 mm
184.134 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 14 mm
184.136 3,6 mm Tornillo de hueso, Fijo, Autorroscante, 16 mm
Periodo de vida util: 5 (cinco) afos para los productos esteriles
Forma de presentacion: envase unitario

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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Nombre del fabricante: Globus Medical
Lugar/es de elaboracién: 2560 General Armistead Avenue, Valley Forge Business

Center, Audubon, PA Estados Unidos 19403, Audubon, PA Estados Unidos 19403,

Estados Unidos

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM- 1882-61,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-8272-17-5

Disposicién IE' G 5 8 9

28 JUN. 2018
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