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Disposicion
Nuamero: DI-2019-2851-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Marzo de 2019

Referencia: 1-47-3110-5275-18-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5275-18-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

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

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de



Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema espinal e
instrumental, y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para Columna Vertebral de
acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN S.A_, con los Datos Identificatorios 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° 1F-2019-12894577-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2142-605", con exclusiéon 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 Autorizacidn 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
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema espinal ¢ instrumental

- Codigo de identificacidon y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
para Columna Vertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: La placa cervical anterior y los tornillos 6seos DIVERGENCE son componentes
indicados para fijacion intervertebral anterior mediante tornillos desde la vértebra C2 hasta la T1. El
ciruyjano debe entender bien las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de instrumentacion
vertebral. La placa y los tornillos dseos son componentes indicados para utilizarse en la estabilizacion
provisional de la columna anterior durante procedimientos de fusién vertebral en pacientes con: 1)
enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discdgeno con degeneracién del
disco confirmada por el historial del paciente y estudios radiograficos), 2) traumatismo (incluidas fracturas),
3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis), 5) pseudoartrosis y/o 6)
fusiones previas fallidas.

El cajetin cervical anterior DIVERGENCE es un componente indicado para utilizarse en procedimientos de
fusidén intervertebral cervical anterior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal
cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad discal cervical se define
como una radiculopatia y/o mielopatia con disco herniado y/o formacién de osteofito en placas terminales
vertebrales posteriores resistente al tratamiento que produce compresion sintomatica de la raiz del nervio



y/o la médula espinal confirmada por estudios radiogréficos. Este cajetin debe usarse en pacientes que
hayan recibido un tratamiento no quirirgico durante seis semanas. El cajetin DIVERGENCE debe utilizarse
con fijacion complementaria. El cajetin DIVERGENCE también debe utilizarse con autoinjerto y/o
aloinjerto 6seo compuesto por hueso esponjoso y/o corticoesponjoso y debe implantarse mediante un
abordaje anterior abierto.

Cuando se utilizan juntos, los componentes DIVERGENCE solamente estan indicados para tratar la
enfermedad de disco cervical.

Modelo/s: DIVERGENCE

Implantes

Fabricantes (1 y 2)

gr(z)ddiﬁgto de Descripcion Tamario

G6620240 I;géll; PARALELO INTERSOMATICOFOmmemmXIOmm
G6620241  [O-F  PARALELO INTERSOMATICOY o 4 1 mm
G6620242 ISSE‘E PARALELO  INTERSOMATICOl 412 mm
Ge620245  [NO-F PARALELO  INTERSOMATICOb o 4 smim
Gos20246  [NO-F PARALELO - INTERSOMATICOh, o 4mmx6mm
o247 [NO-2 PARALELO INTERSOMATICO[,, —
Goc2ones  |NO-P  PARALELO INTERSOMATICOL, o
6620249 o PARALELO INTERSOMATICOp =+ | 4mmOmm
66620260 I;EOE'IE PARALELO  INTERSOMATICOp 16 1 0mim
Ge620261 o PARALELO INTERSOMATICOD | 6mmx ] 1mm
G6620262 ESE_II; PARALELO  INTERSOMATICOfq e 12mm
G6620265 P PARALELO INTERSC_’MATICO D0mmx 1 6mmxSmm
Gosa026 0P PARALELO INTERSOMATICO[,, ————
G6620267 gggﬁ PARALELO  INTERSOMATICOb e
cates [IE:JSE-II; PARALELO INTERSOMATICOL, —
6620269 e PARALELO INTERSOMATICOp, 1+ | mumxOmm
66620520 o PARALELO INTERSOMATICO, ¢ 19 i 1 0mm
6620521 ;NO-P PARALELO  INTERSOMATICOJ; Smmx 1 2mmx ] Lmm




PARALELO

INTERSOMATICO

(G6620522 I5mmx12mmx12mm
G6620525 PARALELO  INTERSOMATICO s 1y smm
G6620526 PARALELO  INTERSOMATICOf s 15 6mm
G6620527 PARALELO  INTERSOMATICO 15 7mm
G6620528 PARALELO  INTERSOMATICO|, s\ 1o 8mm
G6620529 PARALELO  INTERSOMATICO|, 5 o Omm
6620500 PARALELO INTERSOMATICO[ . ——— —
(G6620541 PARALELO INTERSOMATICO'l Smmx14mmx{1mm
G6620542 PARALELO  INTERSOMATICO I5mmx14mmx12mm
G6620545 PARALELO  INTERSOMATICO 15mmx 14mmx5mm
G6620546 PARALELO  INTERSOMATICO 15mmx 14mmx6mm
6620547 PARALELO INTERSOMATICO 1 Smmx ] 4mmxTmm
G6620548 PARALELO  INTERSOMATICO| s 0 g
G6620549 PARALELO  INTERSOMATICO| gy omm
G6620740 - PARALELO  INTERSOMATICO| /e 10mm
G6620741 PARALELO  INTERSOMATICO| 7 o0l imm
G6620742 PARALELO  INTERSOMATICO| oy 2mm
(6620745 PARALELO  INTERSOMATICO I7mmx14mmx5Smm
620740 PARALELG INTERSOMATICO], — ———
G6620747 PARALELO  INTERSOMATICO| 00 < Tmm
e620748 PARALELO INTERSOMATICO|, ——
66620749 PARALELO  INTERSOMATICO| ;0 omm
G6620760 PARALELO  INTERSOMATICO| ., o lOmm
G6620761 PARALELO  INTERSOMATICO| o ol Lo
G6620762 PARALELO  INTERSOMATICO| o e 2mm




20708 II:IE)E-I}; PARALELO INTERSOMATICO], — —

G6620766 I;SE‘IE PARALELO  INTERSOMATICO| ;@ x6mm

G6620767 gg}a‘; PARALELO  INTERSOMATICOY @ 7

G6620768 ?%E PARALELO  INTERSOMATICO| @ xS

G6620769 gg& PARALELO  INTERSOMATICOY, @ rxOmm

G6623509 __ [TORNILLO G6623509 DIVERG NP 35 SDS b

G6623510 ___[TORNILLO G6623510 DIVERG NP 35 SDS o

G6623511 __ITORNILLO G6623511 DIVERG NP 35 SDS T o

G6623512___[TORNILLO G6623512 DIVERG NP 35 SDS [

G6623513___ [TORNILLO G6623513 DIVERG NP 35 SDS |3

G6623514___[TORNILLO G6623514 DIVERG NP 35 SDS o

G6623515___ |TORNILLO G6623515 DIVERG NP 35 SDS l5mm

G6623516 ___[TORNILLO G6623516 DIVERG NP 35 SDS e

G6623517 ___[TORNILLO G6623517 DIVERG NP 35 SDS s

G6624009 __[TORNILLO G6624009 DIVERG NP 40 SDS b

G6624010 ___[TORNILLO G6624010 DIVERG NP 40 SDS Nommm

G6624011 ___[TORNILLO G6624011 DIVERG NP 40 SDS T T

G6624012___ [TORNILLO G6624012 DIVERG NP40 SDS 15 mm

G6624013___[TORNILLO G6624013 DIVERG NP 40 SDS [ 3mm

G6624014 __[TORNILLO G6624014 DIVERG NP 40 SDS [14mm

G6624015___ [TORNILLO G6624015 DIVERG NP 40 SDS |3

G6624016 __ [TORNILLO G6624016 DIVERG NP 40 SDS [l emm

G6624017 ___[TORNILLO G6624017 DIVERG NP 40 SDS mm

G6626240 ’II;II%'IE LORDOTICO  INTERSOMATICOf, ) - 10mm

G6626241 ?0‘ LORDOTICO  INTERSOMATICO, ) @ @ Ll

ee2600n gEEK LORDOTICO  INTERSOMATICO,, ——————

c62604s EEEK LORDOTICO  INTERSOMATICO,, ————————

G6626246 ﬁj LORDOTICO  INTERSOMATICO, ) -\ b

s626047 EEEK LORDOTICO  INTERSOMATICOf,, ——————

G6626248 K}'EEK LORDOTICO  INTERSOMATICO}, ) W 8

6626000 EEEK LORDOTICO ~ INTERSOMATICO, —————

6626260 83-112 LORDOTICO INTERSOMATICOf, — =

G6626261 II:IEOE'II; LORDOTICO  INTERSOMATICO], - mm

G6626262 }PNSE‘IE LORDOTICO  INTERSOMATICO},, o
H




G6626265 II:I]?E-II; LORDOTICO INTERSOMATICOZOmle 6mmx5mm
6626266 II:II?E-E LORDOTICO INTERSOMATICObOmmXI 6mmx6mm
G6626267 g}%ﬁ LORDOTICO INTERSOMATICO > Ommx I 6mmx7mm
6626268 E&-Il; LORDOTICO INTERSOMATICO:z Ommx 1 6mmSimm
G6626269  [O-F LORDOTICO  INTERSOMATICO[,
G6626520 E&'IE LORDOTICO  INTERSOMATICO[ ;"
6626521 Né)E-II; LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx 1 2mms 11 mm
G6626522 I;g];z LORDOTICO INTERSOMATICOW15mmx12mmx12mm
G6626525 E&'}; LORDOTICO INTERSOMATICO15mmx12mmx5mm
G6626526 I}:ISE‘I}; LORDOTICO  INTERSOMATICG] ;™
6626527 gé)éllz LORDOTICO INTERSOMATICO 1Smmx ] 2mm7mm
6626528 1;15)}3-112 LORDOTICO INTERSOMATICOI Smmx | 2mmxSmm
6626529 II:IEOE-II; LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx 1 2mmx9mm
G6626540 ’II:’SEIE LORDOTICO INTERSOMATICOf, 5 1 41 0
G6626541 ESE-IE LORDOTICO INTERSOMATICO|, 5 1 rmeme] 1 rmm
G6626542 E;IEOE-II; LORDOTICO INTERSOMATICOf, s 4mmx 1 2mm
G6626545 ESE-II; LORDOTICO INTERSOMATICO 15 mmx 1 4mmxSmm
6626546 EIE)E-IE LORDOTICO INTERSOMATICO 1 Smmx | 4mmx6mm
6626547 EJEOE_II; LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx 1 4mmx 7mm
G6626548 E}%‘E LORDOTICO rNTERSOMATICOlSmmx14mmx8mm
6626740 E;JSE-IE LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 4mmx] Omm
G6626741 ESE-II; LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 4mmx1 1 mm
G6626742 g’g& LORDOTICO INTERSOMATICO17mmxl4mmxl2mm
6626745 gg«:—; LORDOTICO INTERSOMATICOﬁ”mle AmmxSmm
G6626746 ﬁ;ré)E-II; LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx | 4mmx6mm
P\JO-P LORDOTICO INTERSOMATICO




(G6626747 PEEK 17mmx14mmx7mm
ceaoras lI:Ilg)F:Ifé LORDOTICO INTERSOMATICO],
es06740 II:IE)E-II; LORDOTICO INTERSOMATICO| - — "
G6626760 I:SE}E LORDOTICO  INTERSOMATICO| 1 Omm
G6626761 gé)E‘IE LORDOTICO  INTERSOMATICO|,, =+ mxd Imm
G6626762 11:11?1::112 LORDOTICO  INTERSOMATICOY, ;@ e mx] 2mm
626765 ?]?E-IP() LORDOTICO INTERSOMATICO_ —— ————
A II:I];)F:II; LORDOTICO INTERSOMATICO[ . — ————
G6626767 gEOE'IE LORDOTICO  INTERSOMATICO|, ., ¢ T mm
G6626768 ESEIIE LORDOTICO  INTERSOMATICO| ;e mx8mm
ce26700 gé)E-Ir; LORDOTICO INTERSOMATICO[_—— ——
G6633509 _ [TORNILLO G6633509 DIVERG NP 35 STS b
G6633510  [TORNILLO G6633510 DIVERG NP 35 STS [lomm
G6633511  [TORNILLO G6633511 DIVERG NP 35 STS 1T g
G6633512 _ [TORNILLO G6633512 DIVERG NP 35 STS [12:mm0
G6633513  [TORNILLO G6633513 DIVERG NP 35 STS [ 3mm
G6633514  [TORNILLO G6633514 DIVERG NP 35 STS [l 4mmm
G6633515  ITORNILLO G6633515 DIVERG NP 35 STS 3
G6633516 _ [TORNILLO G6633516 DIVERG NP 35 STS T6mm
G6633517  [TORNILLO G6633517 DIVERG NP 35 STS 1 7mms
G6634009 _ [TORNILLO G6634009 DIVERG NP 40 STS B
G6634010 __[TORNILLO G6634010 DIVERG NP 40 STS lomm
G6634011 __ [TORNILLO G6634011 DIVERG NP 40 STS 11 o,
G6634012 __ [TORNILLO G6634012 DIVERG NP 40 STS o
G6634013 _ [TORNILLO G6634013 DIVERG NP 40 STS [Bmn
G6634014 _ [TORNILLO G6634014 DIVERG NP 40 STS [ 4mm
G6634015  [TORNILLO G6634015 DIVERG NP40 STS 15
G6634016 _ [TORNILLO G6634016 DIVERG NP 40 STS 6
G6634017 _[TORNILLO G6634017 DIVERG NP 40 STS 7
730040 EIIIE\JII(-P PARALELO INTERSOMATICO,
20001 EIENII<-P PARALELO INTERSOMATICO, —
G7730242 EIENII<_ P* PARALELO INTERSOMATICO POmmx14mmx12mm
730005 EHE\III<-P PARALELO INTERSOMATICOf, " o
A EIEII{P PARALELO INTERSOMATICOL, —————

|




7730247 1}\)%11};111(-13 PARALELO INTERSOMATICO Ny —
G7730048 %IEIIL-P PARALELO lNTERSOMATICOPOmle AmmxSmm
G7730249 PEH};III(-P PARALELO INTERSOMATICO!ZOmle AmmxOmm
G7730260 %IEII(-P PARALELO INTERSOMATICO%ZOmmx16mmx10mm
G7730261 ?ggé P PARALELO INTERSOMATICO|) ) 1ol Imm
G7730262 {II\J/IIEIEII(_ P~ PARALELO  INTERSOMATICO 20mmx16mmx12mm
7730065 E/EEII(-P PARALELO INTERSOMATICO > Ommx 1 6mmxSmm
G7730266 NP PARALELO - INTERSOMATICOL) 16 6mm
7730267 lllxgglgp PARALELO INTERSOMATICOIZOmmXI 6mmaTmm
G7730268 EH};III(. P PARALELO INTERSOMATICO‘ZOmmx 16mmx8mm
G7730269 EH};I{- P PARALELO INTERSOMATICO20mmxl6mmx9mm
G7730520  pINP PARALELO INTERSOMAHCO 15mmx12mmx10mm
G7730521 Ilﬁggé P PARALELO INTERSOMATICOISmmxummxll mm
G7730522 poP PARALELO INTERSOMATICO 5 1t 2mm
G7730525 E/gglgp PARALELO INTERSOMATICOI Smmx 1 2mmxSmm
G7730526 ﬁ:gISII(-P PARALELO INTERSOMATICOI Smmx 1 2mmxémm
G7730527 EIIIE\III<-P PARALELO INTERSOMATICO | Smmx ] 2mmxTmm
7730528 EH};I{-P PARALELO INTERSOMATICOI Smmx | 2mmx8mm
G7730529 E/;EIEII{- P~ PARALELO INTERSOMATICO ISmmx12mmx9mm
G7730540 EIgII( P PARALELO INTERSOMATICOlSmmx14mmx10mm
G7730541 g’ggll{ P PARALELO  INTERSOMATICO 15mmx14mmx11mm
7730542 EI;I{-P PARALELO INTERSOMATICO 1 Smmx 1 4mmx 1 2mm
(G7730545 EIEIII(_ P PARALELO INTERSOMATICO 15mmx 14mmx5mm
7730546 EII};III<-P PARALELO INTERSOMATICO | Smmx | 4mmx6mm
7730547 EH};I;{-P PARALELO INTERSOMATICO 1 Smmz L 4mmxTmm
[MINI-P PARALELO INTERSOMATICO




(G7730548 PEEK 15mmx 14mmx8mm
67730549 I;/{;IE[I(-P PARALELO H\ITERSOMATICOi1 Smmx | 4mmx9mm
G7730740 I;/gEII(.P PARALELO INTERSOMATICO 17mmx | 4mmx 10mm
G7730741 I}t/ggll(- P PARALELO INTERSOMATICOIl7mrnx14mmx1 Imm
G7730742 ’II\)/;EIEII{P PARALELO INTERSOMATlCO17mmx1 Ammx12mm
G7730745 %’gg{ P~ PARALELO INTERSOMATICO} 7 | 4mmx5mm
G7730746 !IS/SEII(-P PARALELO INTERSOMATICO17mmx1 Ammx6mm
G7730747 ll]E\)/iEII};III(-P PARALELO INTERSOMATICO”mle AmmxTmm
G7730748 g/ggll(-l) PARALELO INTERSOMATICO 17mmx ] 4mmx8mm
G7730749 %ggll{- P~ PARALELO INTERSOMATICO'17mmx14mmx9mm
G7730760 ;%ggll(- P PARALELO INTERSOMATICO 17mmx 16mmx10mm
G7730761 %EII(-P PARALELO INTERSOMATICO17rnmx1 6mmx1 1 mm
G7730762 EIEIII(_ P PARALELO INTERSOMATICO 17mmx16mmx12mm
G7730765 EIEIEP PARALELO INTERSOMATICO}, 5 | 6mmx5mnn
G7730766 ;/{EIEII{-P PARALELO INTERSOMATICO 17mmx ] 6mmx6mm
G7730767 IS%IIE\IIL-P PARALELO INTERSOMATICO 1 7mmx 1 6mmx7mm
G7730763 ;Il\)/ggII(-P PARALELO INTERSOMATICO 17mmx 1 6mmx8mm
G7730769 EHI;III(- P PARALELO INTERSOMATICO 17mmx16mmx9mm
(G7733509 TORNILLO G7733509 DIVERG MP 35 SDSYmm

G7733510 TORNILLO G7733510 DIVERG MP 35 SDS{10mm

G7733511 TORNILLO G7733511 DIVERG MP 35 SDS{11 mm

(G7733512 TORNILLO G7733512 DIVERG MP 35 SDSI12mm

(G7733513 [TORNILLO G7733513 DIVERG MP 35 SDSIi13mm

(57733514 TORNILLO G7733514 DIVERG MP 35 SDS|14mm

G7733515 TORNILLO G7733515 DIVERG MP 35 SDS{15mm

G7733516 TORNILLO G7733516 DIVERG MP 35 SDS{16mm

G7733517 TORNILLO G7733517 DIVERG MP 35 SDS|17mm

G7733518 TORNILLO G7733518 DIVERG MP 35 SDS]18mm

G7733519 TORNILLO G7733519 DIVERG MP 35 SDS{19mm

G7733520 TORNILLO G7733520 DIVERG MP 35 SDSR0mm

G7733521 TORNILLO G7733521 DIVERG MP 35 SDSP1mm

G7733522 TORNILLO G7733522 DIVERG MP 35 SDSR2mm

G7733523 TORNILLO G7733523 DIVERG MP 35 SDSR3mm




G7733524____JTORNILLO G7733524 DIVERG MP 35 SDSBamm:

G7734009 ___[TORNILLO G7734009 DIVERG MP 40 SDSPrm

G7734010 ___|TORNILLO G7734010 DIVERG MP 40 SDSIomm:

G7734011___[TORNILLO G7734011 DIVERG MP 40 SDSIT oo

G7734012___[TORNILLO G7734012 DIVERG MP 40 SDS| 5o

G7734013__ [TORNILLO G7734013 DIVERG MP 40 SDSI3mm

G7734014 ___[TORNILLO G7734014 DIVERG MP 40 SDS| 4

G7734015___[TORNILLO G7734015 DIVERG MP 40 SDSH 5

G7734016 __ [TORNILLO G7734016 DIVERG MP 40 SDShemm

G7734017 __[TORNILLO G7734017 DIVERG MP 40 SDSTmm

G7734018 _ [TORNILLO G7734018 DIVERG MP 40 SDS|T8me

G7734019 __[TORNILLO G7734019 DIVERG MP 40 SDSITomms

G7734020 _ [TORNILLO G7734020 DIVERG MP 40 SDShome

G7734021 __[TORNILLO G7734021 DIVERG MP 40 SDSP 1o

G7734022__[TORNILLO G7734022 DIVERG MP 40 SDShame

G7734023 _ [TORNILLO G7734023 DIVERG MP 40 SDSh3mm

G7734024 ___ [TORNILLO G7734024 DIVERG MP 40 SDShamm

G7736240 gggl( P LORDOTICO INTERSOMATICO POmmx14mmx 1 0mm

G7736241 EI,IE\III( P LORDOTICO INTERSOMATICO DOmmx14mmx 1 1mm

G7736242 Eg;gp LORDOTICO INTERSOMATICO hOmmx 1 4mmx ] 2mm

G7736245 EI}IE‘III( P LORDOTICO INTERSOMATICO hOmmx 14mmxSmm

7736040 EI}IE\III<-P LORDOTICO INTERSOMATICOL, — .

A—— ﬁ;gglgp LORDOTICO INTERSOMATICO[,, PR

A EIENII<-P LORDGTICO INTERSOMATICO[,, PR

7736200 MEJII(-P LORDOTICO INTERSOMATICO[,,—— R

G7736260 EIII;III( P LORDOTICO INTERSOMATICO DOmmx 16mmx10mm

G7736261 Mgé P LORDOTICO INTERSOMATICO h0mmx 16mmx1 1 mm

G7736262 EIEII( P LORDOTICO INTERSOMATICO DOmmx 16mmx12mm

7736265 EH};I{-P LORDOTICO INTERSOMATICOp, ——— .

7736260 E/ggép LORDOTICO INTERSOMATICO[, —— S

7736207 Exggll(m LORDOTICO INTERSOMATICO,, —— PR

7736068 EIEIII{P LORDOTICO INTERSOMATICO rmrm GemmeSomm

7736260 EI]IE\III(-P LORDOTICO INTERSOMATICO, —— SO
}MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO




iG7736520 PEEK 15mmx12mmx10mm
7736501 11;/}IEIEIII<-P LORDOTICO INTERSOMA’TICOM Smmx 1 2mmx ] 1mm
7736522 !;/gglgp LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx 1 2mmx 12 mm
G7736525 ggé—P LORDOTICO INTERSOMATICO 1 Smmx | 2mmxSmm
G7736526 11;@1;1{-1) LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx 1 2mmx6mm
7736577 %/{EI]IE\III(-P LORDOTICO INTERSOMATICO 1Smmx 1 2mmxTmm
G7736528 églgp LORDOTICO INTERSOMATICO 1 Smum ] 2mmxSmm
G7736529 1}\)%1115\111{? LORDOTICO INTERSOMATICO 15 mmx 1 2mmx9mm
G7736540 112/1[31}3\11? LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx | 4mmx 1 Omm
G7736541 i‘,ggé P LORDOTICO INTERSOMATICO| ; — "~ Imm
7736542 i}r:/gglgp LORDOTICO INTERSOMATICO 15mmx 1 4mmx] 2mm
G7736545 Irzfgglgp LORDOTICO INTERSOMATICO 1S mmx 4mmxSmm
G7736546 1;%1}13\111{-1) LORDOTICO INTERSOMATICO 1S mms | 4mmxmm
7736547 EI}I;JIl{-P LORDOTICO INTERSOMATICO 1 5mmx 1 4mmx7mm
7736543 EII];III<-P LORDOTICO INTERSOMATICO 15 mmx | 4mmxSmm
G7736549 EIEIII(-P LORDOTICO INTERSOMATICO 1S mmx 4mmxOmm
G7736740 EHI;III(‘P LORDOTICO INTERSOMATICOY ;| 4momx 1 0mm
G7736741 EII};I{-P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmxl 4mmx 11 mm
GT736742 EIEII{P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 4mmx] 2mm
G7736745 EH};I(—P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 4mmx Smm
G7736746 MEII(-P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx L 4mmxémm
G7736747 E’ggé P LORDOTICO INTERSOMATICOY, ; +  4momoxmm
7736748 IIY{;IEII{P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 4mmxSmm
G7736749 EIIIE\III<-P LORDOTICO INTERSOMATICO17mmXI Ammx9mm
k67736760 Elglgp LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 6mmx 1 0mm
7736761 fMINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO 1 7mmx 1 6mmx 1 1 mm




PEEK
G7736762 g/{EII};IIL-P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx16mmx12mm
G7736765 N EHE\JII<-P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 6mmx5mm
G7736766 EIEII{P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 1 6mmx6mm
G7736767 %EIII{P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 16mmx7mm
G7736768 EIEII<-P LORDOTICO INTERSOMATIC0117mmx1 6mmx8mm
G7736769 II\)/EEIII(-P LORDOTICO INTERSOMATICO 17mmx 16mmx9mm
(G7743509 TORNILLO G7743509 DIVERG MP 35 STS omm
(G7743510 TORNILLO G7743510 DIVERG MP 35 STS|10mm
G7743511 TORNILLO G7743511 DIVERG MP 35 STS|11 mm
(57743512 TORNILLO G7743512 DIVERG MP 35 STS|12mm
(G7743513 TORNILLO G7743513 DIVERG MP 35 STS|[13mm
G7743514 TORNILLO G7743514 DIVERG MP 35 STS[14mm
(37743515 TORNILLO G7743515 DIVERG MP 35 STS[15mm
G7743516 TORNILLO G7743516 DIVERG MP 35 STS [16mm
G7743517 TORNILLO G7743517 DIVERG MP 35 STS [17mm
G7743518 TORNILLO G7743518 DIVERG MP 35 STS[18mm
G7743519 TORNILLO G7743519 DIVERG MP 35 STS|19mm
(7743520 TORNILLO G7743520 DIVERG MP 35 STS ROmm
(G7743521 TORNILLO G7743521 DIVERG MP 35 STSP1 mm
G7743522 TORNILLO G7743522 DIVERG MP 35 STSDP2mm
G7743523 TORNILLO G7743523 DIVERG MP 35 STSP3mm
(G7743524 TORNILLO G7743524 DIVERG MP 35 STSP4mm
G7744009 TORNILLO G7744009 DIVERG MP 40 STS Pmm
(G7744010 TORNILLO G7744010 DIVERG MP 40 STS [10mm
G7744011 TORNILLO G7744011 DIVERG MP 40 STS|11 mm
(57744012 TORNILLO G7744012 DIVERG MP 40 STS{12mm
G7744013 TORNILLO G7744013 DIVERG MP 40 STS |13mm
(57744014 TORNILLO G7744014 DIVERG MP 40 STS 14mm
(G7744015 TORNILLO G7744015 DIVERG MP 40 STS |1 5mm
G7744016 TORNILLO G7744016 DIVERG MP 40 STS [16mm
G7744017 TORNILLO G7744017 DIVERG MP 40 STS |17mm
G7744018 TORNILLO G7744018 DIVERG MP 40 STS |[18mm
G7744019 TORNILLO G7744019 DIVERG MP 40 STS 19mm
(57744020 TORNILLO G7744020 DIVERG MP 40 STS POmm
G7744021 TORNILLO G7744021 DIVERG MP 40 STSP1 mm
G7744022 TORNILLO G7744022 DIVERG MP 40 STS P2mm
(G7744023 TORNILLO G7744023 DIVERG MP 40 STSP3mm
(G7744024 TORNILLO G7744024 DIVERG MP 40 STS P4mm
Fabricantes (1 y 4) ' |
gggﬁgto de Descripcion Tamafio
G7731505 DIVERGENCE 15.5mm




G7731506 DIVERGENCE 16 Smm
G7731507 DIVERGENCE 17.5mm
G7731508 DIVERGENCE 18.5mm
G7731509 DIVERGENCE 19.5mm
G7731510 DIVERGENCE 20 5Smm
G7731511 DIVERGENCE 21.5mm
G7731512 DIVERGENCE 22.5mm
| |
Accesorios e instrumental reutilizable
Fabricantes (1 y 3)
Codigo de Descripcion Tamafio
roducto

6620800 MANGUITO GUIA SA
6620810 MANGUITO INTRODUCTOR MANOS LIBRES

NO-P INTRODUCTOR MANOS LIBRES ANCLIO|
6620811 15

NO-P INTRODUCTOR MANOS LIBRES ANCHO
6620812 17
6628150 NO-P GUIA 10mm x 15
6628151 NO-P GUIA 1lmmx 15
6628152 NO-P GUIA 12mm x 15
6628155 NO-P GUIA Smm x 15
6628156 NO-P GUIA 6mm x 15
6628157 NO-P GUIA 7mmx 15
6628158 NO-P GUIA 8mm x 15
6628159 NO-P GUIA 9mm x 15
6628170 NO-P GUIA 10mmx 17
6628171 NO-P GUIA 1lmm x 17
6628172 NO-P GUIA 12mmx 17
6628175 NO-P GUIA Smmx 17
6628176 NO-P GUIA 6mm x 17
6628177 NO-P GUIA 7mm x 17
6628178 NO-P GUIA 8mm x 17
6628179 NO-P GUIA 9mm x 17
6630909 BOTON/PERILLA INTRODUCTOR

HERRAMIENTA ~ EXTRACCION/REMOCION
3036024 TORNILLO 2.0mm
662001 1 BLOQUE DE CARGA
6630011 BLOQUE DE CARGA
6630012 PORTA PLACA BLOQUE DE CARGA
6630902 BROCA ANGULADA
6630904 IMPULSOR T8/T10
6630905 IMPULSOR ANGULADO
6630907 LESNA ANGULADA
6630908 LESNA 11 mm
6630914 |ESCOFINA PARALELA ?IZnnrlnm X 15mm




6mm X 15mm

6630915 ESCOFINA PARALELA o
6630916 ESCOFINA PARALELA 7mm X 15mm X
12mm
6630017 ESCOFINA PARALELA §mm X 15mm X
12mm
6630918 ESCOFINA PARALELA dmm X 15Smm X
12mm
6630919 ESCOFINA PARALELA 10mmX  15mmX
12mm
6630920 ESCOFINA PARALELA II'mm X 15mm X
12mm
6630921 ESCOFINA PARALELA [2Zmm X 15mm X
12mm
6630022 ESCOFINA PARA LORDOSIS ?g}g‘m X 15mm X
6630923 ESCOFINA PARA LORDOSIS f;“nrf‘m X 15mm X
6630924  |ESCOFINA PARA LORDOSIS Z;n;“m X 15mm X
6630025 ESCOFINA PARA LORDOSIS f;nnrfm X 15mm X
6630926  |ESCOFINA PARA LORDOSIS ?;“r;nm X 15mm X
6630027 ESCOFINA PARA LORDOSIS igﬁg’l X 15mm X
6630928 ESCOFINA PARA LORDOSIS } ;m“r;m X 15mm X
6630929 ESCOFINA PARA LORDOSIS }%ﬁg X ISmm X
7730005 |ASA PROBADOR MINIPLACA 3
7730006 |ASA PROBADOR MINIPLACA 6
7730007 |ASA PROBADOR MINI-PLACA 7
7730008 |ASA PROBADOR MINIPLACA g
7730009 |ASA PROBADOR MINLPLACA 9
7730010 |ASA PROBADOR MINI-PLACA 10
7730011 ASA PROBADOR MINI.PLACA 11
7730012 |ASA PROBADOR MINI-PLACA 12
7730900 |PLANTILLA CLAVIJA DISTRACTOR
7730903 BROCA ANGULADA
7730006 |IMPULSOR ANGULADO
7730007 |LESNA ANGULADA
7730908 |LESNA Omm
NO-P  PROBADOR — INTERSOMATICO
66202412 IO 11-12X20X 14
NO-P PROBADOR INTERSOMATICO
66202456 (OF 5-6X20X14
NO-P _ PROBADOR  INTERSOMATICO
66202478 (08 7-8X20X14
66202490 |NO-P  PROBADOR  INTERSOMATICO[, ;o




PARALELO '
66202612 II;I&PA LELOPROBADOR INTERSOMATICOY | | *1os o1
66202656 I;IgliPA LELOPROBADOR INTERSOMATICO)| 5-6X20X16
66202678 1;12{{}; LELOPROBADOR INTERSOMATICO 7-8X20X16
66202690 ng-{l; LELOPROBADOR INTERSOMATICO| 9-10X20X16
56205212 1}:12 ﬁi LELOPROBADOR INTERSOMATICOJ 11-12%15x12
66205256 II:IXI;PA LELOPROBADOR INTERSOMATICO)| 5-6x15x12
66205278 I;I/(glg; LELOPROBADOR INTERSOMATICO] 7-8x15x12
66205290 1};1&2 LELOPROBADOR INTERSOMATICO)| 9-10x15x12
66205412 II;J&PA LELOPROBADOR INTERSOMATICO| 11-12x15x14
66205456 IlfgliPA LELOPROBADOR INTERSOMATICO] 5-6x15x14
66205478 1;1&2 LELOPROBADOR INTERSOMATICO! 7-8%15x14
66205490 11;12 liPA LELOPROBADOR INTERSOMATICO 9-10x15x14
66207412 gi)[-{l; LELOPROBADOR INTERSOMATICO)| | 1-12x17x14
66207456 II:IAO Iii LELOPROBADOR INTERSOMATICO 5-6x17x14
66207478 ng-{i LELOPROBADOR INTERSOMATICO 7-8x17x14
66207490 Igji)[;PA LELOPROBADOR INTERSOMATICO)] 9-10x17x14
6207612 11;1&}; LELOPROBADOR INTERSOMATICO H-12x17x16
66207656 II:IA?I-{I; LELOPROBADOR INTERSOMATICO 5-6x17x16
66207678 11;1&1; LELOPROBADOR INTERSOMATICO 7-8x17x16
56207690 1}:12}-{2 LELOPROBADOR INTERSOMATICO 9-10x17x16
6262412 581_{11)3 OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 11-12x20x 14
66262456 Eg;; OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x20x14
56262478 581-{11)) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x20x14
66262490 ilgl-:]’) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x20x14
6262612 58;;% Ol;lI{SOBADOR INTERSOMATICO PARA - 1252016




6262656 1}:1(()){{1]33 OI;PI(SOBADOR INTERSOMATICO PARAJ 6x20x 16

56262675 IQIC())EB OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA T 8x20x 16

66262690 1;181-{% OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 0 10x20x16

56265712 Egg) OI;IIQSOBADOR INTERSOMATICO PARA - 12x15x12

66265256 IEI(())I-{II’) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x15x12

66265078 5(())1-{}1’) OI;}I{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 7815012

56265290 EC())}-{I]'; OIéII{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 0 10x15x12

56265412 E(())I-{I; OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA, - 12x15x14

56265456 i}g}gj OI;IIQSOBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x15x14

56265473 Efg}-{% OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 7 815014

66265490 Eglg) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 0-10x15x14

6267412 5815) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA[, - 2x17x14

66267456 581-{};) OI;PI{SOBADOR INTERSOMATICO PARA, 5 6x17x14

56267478 1;1(())1-{1; OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA, 781 7x14

6267490 E(())lill’) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x17x14

66267612 Egl-{% OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA - 12x0 7 16

6267656 IIiI(C))I-{I]’) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA]__ 6x1 716

6267678 1;81_1}1)) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x17x16

56267690 Ec?ﬁll)) OI;II{SOBADOR INTERSOMATICO PARA 5-10x17x16

77302412 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ! }Z“n‘?n;lzmm % 20mm

77302456 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ?E’nrf‘rfmm % 20mm.x

77302478 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Z?g‘r;lgmm X 20mm x

77302490 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO znl’;nn‘li?mm X 20mmf

77302612 [PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO iig‘nrf‘ml 2mm x 20mm]

77302656  |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO fg’;lnmmm % 20mm x
7mm-8mm x 20mm x




77302678 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO L 6mm

77302690  |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO zﬁ‘g‘n‘;r?mm X 20mm
77305212 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ;};‘;ﬂml 2mm x 15mm
77305256 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ?;“r;“n;mm X 15mm X
77305278 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Zg‘n‘f‘n‘lgmm X 15mm x
77305290 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO znl“;nn'nlfmm x ISmm
77305412 [PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO )1( %Znn‘f‘r;l”mm X 15mm
77305456 PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO f;“n‘:’n'fmm x 15mm x
77305478 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ;’frfn;gmm X 15mm x
77305490 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO zri‘g‘n‘nlr?mm X 15mm
77307412 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO )1( }Znnrl“n'llzmm x 17mm
77307456 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ffr;nn‘fmm x 17mm x
77307478 [PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Zglnn‘lgmm X 17mm x
77307490 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ir’l‘féi?mm x 17mm
77307612 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO iignr;nml 2mm x 17mm
77307656 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO fgnr;“n‘fmm X 17mm x
77307678 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Zgnrz;lgmm x 17mm x
77307690 |PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO zf;‘gnmllgmm X 17mm
77310240 iﬁﬁ?‘ﬁ)& INTERSOMATICO PARALELO 10x20x14

77310241 ﬁiﬁﬁ?&?& INTERSOMATICO PARALELO 11x20x14

77310242 ;I}IC\I)E/;II?E(I:{A INTERSOMATICO PARALELO 1252014

77310245 ﬁ}ﬁﬁ?ff& INTERSOM/IXTICO PARALELO[, - .

77310246 &I}EE?EE& INTERSOM/,XTICO PARALELO[( o

77310047 &ﬁﬁﬁ?ff& INTERSOM%TICO PARALELO[, o

77310248 &%ﬁ?ﬁfﬁ& INTERSOMi&TICO PARALELO[, -

77310249  |PROBADOR  INTERSOMATICO PARALELO Sx20x14



MINI-PLACA i
77310260 IP\)/II}I?]E[}}]B?(};A INTERSOMATICO PARALELO 10x20x16
77310261 IP\,/[I}I?]E?II?S?A INTERSOMATICO PARALELO| 11x20x16
17310262 Eﬁgﬁ?gg& INTERSOMATICO PARALELO 12x20x16
77310265 iﬁg?ﬁg{?él INTERSOMATICO PARALELO] 5%x20x16
77310266 ;R&E?BS(I}A INTERSOMzi&TICO PARALELO| 6x20x16
77310267 &%SE?ESCI}{A IN TERSOMzi‘xTICO PARALELO| Tx20x16
77310268 II\’/II}SEQES(I:{A IN TERSOMéTICO PARALELO 8x20x16
77310269 &%SE?II?A?(}:{A INTERSOM/?TICO PARALELO 9%20x16
77310520 II\)/II}I?IE?II?/(\)(?A INTERSOMATICO PARALELO 10x15x12
77310521 &%E?EAO?A INTERSOMATICO PARALELO 11x15x12
77310522 iﬁgﬁ?gg& INTERSOM/?TICO PARALELO 12x15x12
77310525 II\’/II}I(\)IE?ES(I:{A IN TERSOM/,XTICO PARALELO] 5x15x12
77310526 iﬁgﬁ?fng INTERSOMz"\TICO PARALELO 6x15x12
77310527 iﬁg%&)& INTERSOM/’XTICO PARALELO Tx15x12
77310528 ﬁ}gﬁ?gng INTERSOM/V\TICO PARALELO 8x15x12
77310529 &E}I(\I)EIQBSCI}A INTERSOMzi&TICO PARALELOJ 9x15x12
77310540 11\’/{1}(3??52(1; INTERSOMATICO PARALELO 10x15x14
77310 5. 41 II\’/II}I?IE?IIJ)[(X)(I:{A INTERSOMi&TICO PARALELO 11x15x14
77310542 iﬁgﬁz}}fng INTERSOMATICO PARALELO 12x15x14
77310545 iﬁgﬁgﬁggA INTERSOM:?TICO PARALELO 5x15x14
77310546 iﬁgﬁ?ff& IN TERSOM[IXTICO PARALELO 6x15x14
77310547 i/ﬁﬁ??}?f(i\ INTERSOM:‘,XTICO PARALELO 7x15x 14
77310548 &%SE?I[J)E(I}A INTERSOMi&TICO PARALELO 8x15x14
77310549 ;%SEI}}EA??A INTERSOM/,XTICO PARALELO 9x15x14
77310740 II\’/{I;C\J)E?BS(I:{A INTERSOMATICO PARALELO 10x17x14




PROBADOR INTERSOMATICO

PARALELO]

77310741 MINI-PLACA , 11x17x14
77310742 &I}gﬁgfggA INTERSOMATICO PARALELO] 12x17x14
77310745 II:/{I}SE?EX)(E{A INTERSOMATICO PARALELO 5x17x14
77310746 II\’AI}SEIQEE(I:{A INTERSOMA?TICO PARALELO| 6x17x14
7310747 i’/{f}g?gﬁggA INTERSOM/'XTICO PARALELOJ 7x17x14
77310748 &}}SE?I]?SCI:{A INTERSOMf'\TICO PARALELO| 8x17x14
77310749 l&l}gﬁ?fng INTERSOMATICO PARALELO 9%17x14
77310760 &I}SE?E??A INTERSOMATICO PARALELO 10x17x16
77310761 iﬁgﬁ?ﬁg& IN TERSOMI’\TICO PARALELO 11x17x16
77310762 II\)/I}}SE/}}ES(};{A INTERSOMATICO PARALELO 12x17x16
77310765 II\’/{I}SE?{)S(IZIA IN TERSOM%TICO PARALELO 5x17x16
77310766 &I}g??ffé{A INTERSOM/IXTICO PARALELO 6x17x16
77310767 II\)/II}I?]E?I]?,S(I:{A INTERSOM/?TICO PARALELO 7x17x16
77310768 II\’/II}SE?I]?S(I:{A INTERSOM/IXTICO PARALELO 8x17x16
77310769 ;I}I?IE?EX)(}:{A INTERSOMIIATICO PARALELO| 9x17x16
77316240 gigﬁ?%?{l]{) OSIIIEITERSOMiﬁTICO PARALELO 10x20x 14
77316241 gigii%% OSIII\SI TERSOMI’\TICO PARALELO 11x20x14
7316242 gigii%% OSIIIgITERSOMxTxTICO PARALELO 12x20x14
77316245 gigi?%(}){RD OSIIIgI TERSOMJT;TICO PARALELO 5x20x14
7316246 gigﬁi%%%OSIgTERSOMi\TICO PARALELO 6x20x 14
77316247 gigii%?{l}) OSIII;ITERSOMi&TICO PARALELO 7x20x14
77316248 gigﬁé%(}){fr{)osﬁlg TERSOMi&TICO PARALELO 8x20x14
77316249 gigii%?{% OSIII;ITERSOMiXTICO PARALELO 9x20x14
77316260 I;igiAL%(}){% OSIII;I TERSOMJ’XTICO PARALELO 10x20x16
77316261 gigii%% OSIIIgITERSOMI?TICO PARALELO 11x20x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO




77316262

12x20x16

PARA LORDOSIS .
77316265 gi%il}d%?{li{) OsIlIgITERSOMATICO PARALELOQ] 5%20x16
77316266 giﬁiﬁ%ﬁ% OSIII\SITERSOM/’XTICO PARALELO]| 6x20x16
77316267 gigﬁi%%%OSIgTERSOMéTICO PARALELO| 7x20x16
77316268 gigif}d[())?{l]{) OSIII\SITERSOM/’XTICO PARALELO| 8x20x16
77316269 }I:igii%(}){ll{)oslll\slTERSOM{&TICO PARALELO 9%x20x16
77316520 gigiéil())%% OSIIIEJTERSOMJVXTICO PARALELOJ 10x15x12
77316521 gigii%?{% OSIII;TERSOM‘I?TICO PARALELO]| 11x15x12
77316522 gigii%% OSI}\SITERSOMl’XTICO PARALELO 12x15x12
77316525 Il;i(}iii%?{[l{) OSIII\SI TERSOMi&TICO PARALELO 5x15x12
77316526 gigii%% OSIII\SITERSOMi&TICO PARALELO] 6x15x12
77316527 gigii%?{% OSIII\SJTERSOMéTICO PARALELO 7x15x12
77316528 gigii%%%OSIgTERSOMéTICO PARALELO 8x15x12
77316529 gigﬁi%% OSIIIEITERSOM%‘TICO PARALELO 9x15x12
77316540 }I:igii%?{%os%TERSOMéTICO PARALELO 10x15x 14
77316541 gigii%(}){l;) OSIII\SITERSOM/’XTICO PARALELO 11x15x14
77316542 gigii%% OSIII\SI TERSOMﬁ‘&TICO PARALELO] 12x15x14
77316545 gigﬁi%(}){%oslgTERSOMl’\TICO PARALELO 5x15x14
17316546 gigii%?{% OSIII\SJTERSOMI?TICO PARALELO 6x15x14
77316547 gi%ii%%% OSIII\SITERSOMziKTICO PARALELO 7x15x14
77316548 gigiﬁ%% OSIIIgTERSOM/’\TICO PARALELO 8x15x14
77316549 gigifi%%% OSIII\SI TERSOMi&TICO PARALELO 9x15x14
77316740 gig[li/i%([){RD OSIII\SITERSOM/,\TICO PARALELO 10x17x14
77316741 giglii%(}){% OSIII;ITERSOM[’XTICO PARALELO 11x17x14
77316742 gigii%?{%oslgTERSOMéTmo PARALELO 12x17x14
77316745 PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 5x17x14




PARA LORDOSIS
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO|

77316746 PARA LORDOSIS 6x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO|

77316747 PARA LORDOSIS 7x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO|

77316748 PARA LORDOSIS 8x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELOI

77316749 PARA LORDOSIS 9x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO| '

77316760 PARA LORDOSIS 10x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO|

77316761 PARA LORDOSIS 11x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO

77316762 PARA LORDOSIS 12x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO

77316765 PARA LORDOSIS 5x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO :

77316766 PARA LORDOSIS 6x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO

77316767 PARA LORDOSIS 7x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO

77316768 PARA LORDOSIS 8x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO

77316769 PARA LORDOSIS 9x17x16

77362412 PROBADOR INTERSOMATICO PARA 11mm-12mm x 20mm1
LORDOSIS x14mm

717362456 PROBADOR INTERSOMATICO PARA{5Smm-6mm x 20mm x
LORDOSIS 14mm

77362478 PROBADOR INTERSOMATICO PARA}7mm-8mm x 20mm x
LORDOSIS 14mm

7362490 PROBADOR INTERSOMATICO PARA{9mm-10mm x 20mm|
LORDOSIS X 14mm

77362612 PROBADOR INTERSOMATICO PARA}11mm-12mm x 20mm
LORDOSIS x16mm

17362656 PROBADOR INTERSOMATICO PARA!5Smm-6mm x 20mm x
LORDOSIS 16mm

17362678 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|7mm-8mm x 20mm x
LORDOSIS 16mm

77362690 PROBADOR INTERSOMATICO PARA{9mm-10mm x 20mm
LORDOSIS X 16mm

7365212 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|11mm-12mm x 15mmj
LORDOSIS X 12mm

77365256 PROBADOR INTERSOMATICO PARA{Smm-6mm x 15mm x
LORDOSIS 12mm

77365278 - PROBADOR INTERSOMATICO PARA! 7mm-8mm x 15mm x
LORDOSIS 12mm

77365290 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|9mMm-10mm x 15mm1
LORDOSIS X 12mm

77365412 PROBADOR INTERSOMATICO PARA!1lmm-12mm x 15mm
LORDOSIS x14mm




17365456 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|5Smm-6mm x 15mm x
LORDOSIS 14mm

7365478 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|7mm-8mm x 15mm X
LORDOSIS 14mm

7365490 PROBADOR INTERSOMATICO PARA{9mm-10mm x 15mm
LORDOSIS x 14mm

7367412 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|11mm-12mm x 17mm
LORDOSIS x14mm .

7367456 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|Smm-6mm x 17mm x
LORDOSIS 14mm

7367478 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|7mm-8mm x 17mm x;
LORDOSIS 14mm

7367490 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|9mm-10mm x 17mm|
LORDOSIS x 14mm

7367612 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|11mm-12mm x 17mm|
LORDOSIS x16mm

7367656 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|5Smm-6mm x 17mm x|
LORDOSIS 16mm

7367678 PROBADOR INTERSOMATICO PARA]7mm-8mm x 17mm x
LORDOSIS 16mm

7367690 PROBADOR INTERSOMATICO PARA|{9mm-10mm x 17mm|
LORDOSIS x 16mm

7730800 EJE GUIA MINI-PLACA

7730805 GUIA MINI-PLACA Smm

7730806 GUIA MINI-PLACA 6mm

7730807 GUIA MINI-PLACA 7mm

7730808 GUIA MINI-PLACA 8mm

7730809 GUIA MINI-PLACA 9mm

7730810 GUIA MINI-PLACA 10mm

7730811 GUIA MINI-PLACA 11mm

7730812 GUIA MINI-PLACA 12mm

730814 INTRODUCTOR MANOS LIBRES - PLACA
INTERSOMATICA

730815 INTRODUCTOR MANOS LIBRES PARA PLACA

-|SOLAMENTE

730816 INTRODUCTOR  MANOS LIBRES PARA

INTERSOMATICO SOLAMENTE

Instrumentos reutilizable

Fabricantes (1 y 4)

Lg odigo de Descripcion ¢ Tamafio
roducto

6630901 BROCA 11mm
7730901 BROCA Smm

Instrumentos estériles

Fabricantes (1 y 4)




I(’:giillglgto | de Descripcion Tamatfio
6630910 BROCA ESTERIL 9mm
6630911 BROCA ESTERIL 11mm
6630912 BROCA ESTERIL 13mm

Periodo de vida util: Implante: 8 afios. Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar
antes de usar. Se recomienda desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en
cuestion. Instrumental estéril: 8 afios

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: Unitario

Meétodo de esterilizacion: Implante: radiacion gamma. Instrumental reutilizable: no estéril. Instrumental
estéril: radiacion gamma.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

2) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO. 3) MEDTRONIC
SOFAMOR DANEK USA, INC. 4) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También
conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufaéturing.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados
Unidos de América) 38132. 2) ROAD 909, KM. 0.4. BARRIO MARIANA,
HUMACAO, PR USA (Estados Unidos de América) 00792. 3) 4340 Swinnea

Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118. 4) 2500

SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Expediente N° 1-47-3110-5275-18-9

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.03.27 12:43:38 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR.
0=SECRETARIA DE GOBIERNO DE MODERNIZACION,
0u=SECRETARIA DE MODERNIZACION ADMINISTRATIVA,
serialNumber=CUIT 30715117564

Date: 2019.03.27 12:43:48 -03°00"
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PRO 0 DE ROTULOS

Fabricado por

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
ROAD 909, KM. 0.4.

BARRIO MARIANA

HUMACAQ, PR USA (Estados Unidos de América} 00792 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de Ameérica) 46582.

Importado por

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma dé Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema espinal e instrumental
DIVERGENCE

Implantes
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LoOT .
NUmero de lote

3 :
B FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

STERILE| A

Esterilizado por radiacion gamma

llvana Muzzolini
DRiregtera Téenica
M.N. 14487 « M.P, 17291
odersda

A
OHEIBR G A RINBNEMIANMAT
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@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

EE Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-605

ana Muzzolini

1 o Téenica
QWJMFL.\I:DN?M#ANMAT
Apoderad

dlen Argentina S.A
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

4340 Swinnea Road.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

oy

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscallcomercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,

C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500

Depositb: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema espinal e instrumental
DIVERGENCE

Instrumental reutilizable

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

ang Muzzoelini
iregtera Téenica

894WAPN33NPEMANMAT

Cov dien Argentma SA
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Lot ,
Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

& B>

Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-605

Ivna Muzze!lini
Rireators Tdenica
Oyo 2381 DB ANMAT

A .
Covidien Argentina S.A
Pagina 4 de 38




PROYECTO DE ROTULOS

Fabricado por

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de Améric a) 38132 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de Améric a) 46582.

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema espinal e instrumental
DIVERGENCE

Instrumental estéril

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Numero de lote

-
h FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Esterilizado por radiacién gamma

AN
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

yzzolini
- Plireetors Téonica

IF-2010 N f9 457 ﬁ}?@\?ﬁM&ANMAT

Covidien Argentina S
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[:E-] ' Consultar las instrucciones de uso
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-605

uzzolini
8| Téecnleca
M.N. 14487 JM.P, 17291

AR AR ANMAT
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

YE DE DE USO

Fabricado por

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE. |

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
ROAD 909, KM. 0.4,

BARRIO MARIANA .

HUMACAQ, PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road. '
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

Tambiéﬁ conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

Importado por
Covidien Argentina S.A

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema espinal e instrumental
DIVERGENCE

Implantes

STERILE| R

Esterilizado por radiaciéon gamma

Pagina 1 de 32

llvana Muzzolinl
‘Diractora Téenicsa
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :-z COVIDIEN

@; PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Instrumental estéril

STERILE] R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Condicion de venta: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-605

Pagina 2 de 32
Illvamna Muzzelini
ireetora Téconica

Adﬁ Z?ogb‘%gﬂ}A%’N-DNPM#ANMAT

idien Argentina S
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ANEXO It - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

PROPOSITO

El sistema de fusidén cervical anterior DIVERGENCE consta de implantes provisionales (placas y
tornilios dseos), indicados para fijacién anterior mediante -tornillos, y de dispositivos de fusién
(cajetines intervertebrales), indicados para estabilizar y favorecer la fusidn dsea durante el proceso
de curacién normal tras la correccién quirirgica de alteraciones de la columna. Unicamente deben
implantar el producto médicos totalmente familiarizados con los materiales y los aspectos
* quirdrgicos de los implantes y que hayan recibido formacién sobre sus aplicaciones mecanicas y
materiales, asi como sobre sus limitaciones.

SCRIPCIO

El sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE consta de placas, tornillos dseos y cajetines
intervertebrales,
Las placas cervicales anteriores y los tornillos éseos DIVERGENCE estan disponibles en una amplia
gama de tamafos, indicados para la fijacion anterior mediante tornillos que proporcione
estabilizacién durante el proceso de curacién normal tras la correccién quirdrgica de alteraciones de
la columna. La fijacién se logra por medio de tomillos éseos insertados en el cuerpo vertebral de la
columna cervical mediante un abordaje anterior. La placa cervical anterior y los tornillos Gseos
DIVERGENCE son de aleacion de titanio y se suministran estériles.
Los cajetines cervicales anteriores DIVERGENCE, que estan disponibles en varias anchuras y alturas,
se pueden introducir entre dos cuerpos vertebrales cervicales para proporcionar soporte y
correccién durante intervenciones quirdrgicas de fusién intervertebral cervical. La geometria hueca
de los implantes permite rellenarlos con autoinjerto y/o aloinjerto dseo compuesto por hueso
esponjoso y/o corticoesponjoso, y estos deben utilizarse con fijacién complementaria. Los cajetines
sén de poliéter éter cetona (PEEK) de calidad médica con marcadores de aleacién de titanio Y se
suministran estériles.
El titanio y ei PEEK de calidad médica se pueden utilizar juntos. Nunca utilice implantes de titanio o

aleacion de titanio junto Con acero inoxidable en la misma estructura.

IN N
La placar cervical anterior y los torniflos dseos DIVERGENCE son componentes indicados para fijacién
intervertebral anterior mediante tornillos desde la vértebra C2 hasta la T1. El cirujano debe’

entender bien las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de instrumentacién vertebral. La

Pagina 3 de 32
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :: COVID

discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discdgeno con degeneracnon de! disco
confirmada por el historial del paciente y estudios radiograficos), 2) traumatismo (incluidas
fracturas), 3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis), 5)
pseudoartrosis y/o 6) fusiones previas fallidas.

" El cajetin cervical anterior DIVERGENCE es un componente indicado para utilizarse en
procedimientos de fusién intervertebral cervical anterior en pacientes esqueléticamente maduros
con enfermedad discal cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La
enfermedad discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia con disco herniado y/o
formacion de osteofito en placas terminales vertebrales posteriores resistente al tratamiento que
produce compresion sintomatica de la raiz del nervio y/o la médula espinal confirmada por estudios
radiograficos. Este cajetin debe usarse en pacientes que hayan recibido un tratamiento no
quirdrgico durante seis semanas. El cajetin  DIVERGENCE debe utilizarse con fijacion
complementaria. El cajetin DIVERGENCE también debe utilizarse con autoinjerto y/o aloinjerto éseo
compuesto por hueso esponjoso y/o corticoesponjoso y debe implantarse mediante un abordaje
anterior abierto.

Cuando se utilizan juntos, los componentes DIVERGENCE solamente estan indicados para tratar la
enfermedad de disco cervical.

CONTRAINDICACIONES

El sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE no est3 indicado para implantacién quirlrgica
posterior. Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

+ Cualquier caso en el que se requiera la mezcla de metales de diferentes componentes.

- Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

* Cualquier problema médico o quirargico que elimine el beneficio de la cirugia de implantacion en
la columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una elevacion de la velocidad de
sedimentacién que no se explica por la presencia de otras enfermedades, una elevacién del
recuento leucocitario (RL) o una marcada desviacién a la izquierda del recuento leucocitario
diferencial.

- Cualquier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, o cuando haya
una cantidad o calidad dsea, o una definicidn anatémica inadecuadas.

+ Pacientes sin buena disposicién a seguir las instrucciones del postoperatorio.

+ Aquellos casos en que no se necesite un injerto 6seo ni fusién, o donde la curacion de la fractura
NO Sea necesaria.

Pagina 4 de 32
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ANEXO 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :‘ COVIDI

+ Cualguier caso en el que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas

funcionamiento fisiologico previsto.

« Fiebre o leucocitosis. ,
. Respeéto al cajetin intervertebral, pacientes con problemas conocidos de friabilidad o calcificacién
Osea congénitos o adquiridos.

* Respecto al cajetin intervertebral, fusion previa en el nivel que se debe tratar.

- Infeccion local en la zona intervenida y/o sefiales de inflamacién local.

- Enfermedad mental.

+ Obesidad mérbida.

+ Embarazo.

- Espondilolistesis que no se puede reducir a grado 1.

. Alergié o intolerancia a los materiales de los componentes sospechada o documentada.

* Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos o en los que el paciente alin presente
un crecimiento esquelético general.

Las contraindicaciones de este dispositivo son las mismas que las de otros sistemas vertebrales.
NOTA IMPORTANTE: este dispositivo esta indicado tnicamente para fusiones
intervertebrales cervicales anteriores.

Aungue no constituyen contraindicaciones absolutas, entre los problemas que se consideran
posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:

- Reabsorcion dsea intensa.

« Osteomalacia.

+ Osteoporosis grave.

ADVERTENCIA: este dispositivo de placa no estd aprobado para la fijacion con tornillos a

elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

ES C AD
Pueden aparecer todos los posibles efectos adversos o complicaciones asociados a la cirugia de
fusidn vertebral sin instrumentacidn. Con instrumentacién, la lista de posibles efectos adversos o
complicaciones incluye, entre otros:
« Pérdida de masa 6sea o disminucion de la densidad dsea debida, probablemente, al efecto de
stress shielding (relajacion de tensiones).
= Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
= Alteracion del estado mentat..
» Muerte.

8RA M%giﬂ%%q?in

Flireatora Técnica
l, 14487 - M.P. 17291

AR R RN WP ANMAT
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ::: COVIDIEN

« Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j. embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis,
etc.).
* Desensamblado, curvado y/o rotura de alguno o de todos los componentes.

* Alteracion o degeneracion discal en, por encima o por debajo del nivel de la intervencién.
* Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR y/o meningitis.

= Aflojamiento temprano o tardio de los componentes y desplazamiento del implante.

* Respecto al cajetin intervertebral, sindrome de cola de caballo.

* Respecto al dispositivo de placa, atelectasia, fleo, gastritis.

* Respecto al dispositivo de placa, disfagia.

» Respecto al dispositivo de placa, presién sobre la piel de los componentes en pacientes con
cobertura tisular inadecuada sobre el implante, que probablemente dé lugar a penetracidn,
irritacion y/o dolor en la piel.

- Respecto al dispositivo con placa, bursitis.

* Reaccidn (alérgica) a cuerpos extrafios en relacién con los implantes, residuos, productos de la
corrosion como metalosis, coloracién,_formacién de tumores y/o enfermedades autoinmunitarias.

* Fractura, microfractura, resorcién, _dafios, penetracién y/o retropulsion de cualquier hueso
vertebral, del autoinjerto, o en la zona de cultivo del injerto 6seo en el nivel de la intervencion, por
encima y/o por debajo de él.

= Complicaciones gastrointestinales.

» Complicaciones en la zona de obtencién del injerto, incluidos dolor, fractura, infeccién o problemas
de curacién de la herida.

* Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado
profuso, flebitis, necrosis de la herida,‘ dehiscencia de Ia herida, dafios en los vasos sanguineos o
trastornos del sistema cardiovascular.

* Hernia del nicleo pulposo y/o retrapulsién del injerto.

. Trastdrnos del sisfema gastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de Ia
relacién conyugal.

» Infeccién.

- Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos de trastornos del sistema urinario.

» Pérdida de la funcién neuroldgica, incluidas paralisis (completa o parcial), disestesia, hiperestesia,
anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatia y/o desarrollo o continuacién de dolor,
adormecimiento, neuroma, sensacién de horm igueo, pérdida sensorial y/o espasmos.

« Pérdida de movilidad o funcién vertebral e incapacidad para realizar actividades cotidianas. -

« Interferencia con exdmenes roentgenograficos, TC y/o RM debido a la presencia de los implantes,

Pagina 6 de 32
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ANEXO l.l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :;: COV'D'EN

» Neuropatia, déficit neuroldgico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hipg e
aracnoiditis y/o pérdida de masa muscular.
« No union (o pseudoartrosis), retraso en la unién y mala unién. e
» Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna, pérdida de correccion, altura y/o redy :
« Formacién de cicatrices que probablemente provoguen deterioro neuroldgico alrededor de Ioé
nervios y/o dolor.

« Hundimiento del dispositivo de cajetin intervertebral en el cuerpo o cuerpos vertebrales.

« Dafio tisular o nervioso, irritacidn y/o dolor causado por la colocacidn y la posicion incorrectas de
los implantes o instrumentos.

* Necrosis o dehiscencia de la herida,

Nota: puede ser necesaria una drugia adicional para corregir algunos de estos posibles

acontecimientos adversos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No todas las intervenciones quirlrgicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de columna, en fa que otras afecciones del paciente pueden afectar a los
resultados.

Los componentes de placa y tornillos 6seos del sistema de fusidn cervical anterior DIVERGENCE son
los dnicos implantes provisionales utilizados para corregir y estabilizar la columna. El sistema
también esta indicado para aumentar el desarrollo de la fusién vertebral proporcionando estabilidad
provisional. Este dispositivo no se ha concebido para ser el Gnico medio de soporte de la columna
vertebral, El injerto dseo debe ser parte del procedimiento de fusién vertebral en el que se utiliza el
sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE. El uso de un dispositivo de placa sin material de
injerto 4seo puede no resultar satisfactorio.

El uso del componente de cajetin del sistema de fusidn cervical anterior DIVERGENCE en
procedimientos de fusién intervertebral cervical sin autoinjerto y/o aloinjerto compuesto por hueso
esponjoso y/o corticoesponjoso puede no resultar satisfactorio. »

Ningln implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el soporte del hueso. En ese caso,
con el tiempo se producird la curvatura, el aflojamiento, el desensamblaje o la rotura del dispositivo
0 dispositivds. " '

Los procedimientos preoperatorios y quirlrgicos, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, la seleccion y colocacién adecuadas del implante, y la reduccién correcta, son aspectos
importantes que hay que tener en cuenta para el éxito de la intervencidn. Los resultados clinicos de
pacientes a los que se ha practicado cirugia de columna previamente en los niveles que se van a
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ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO - COVI

tratar pueden ser diferentes de aquellos a los que no se ha intervenido con ante

sistema no debe utilizarse en ninglin caso no descrito en las indicaciones. Jop rves
No reutilice un dispositivo de fijacién interna en ninguna circunstancia. Incluso cuan@8" un
dlSpOSlthO extraido no presente dafios aparentes, puede tener pequefios defectos o patrones de
tension internos que provoquén una ruptura temprana. La estabilidad de la instrumentacion se vera
reducida si la rosca estd dafiada. Ademds, la adecuada seleccién de los pacientes y el correcto
cumplimiento de las instrucciones por parte de los mismos afectaran notablemente a los resultados.
Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de falta de unién.
Se debera informar y advertir de esta circunstancia a estos pacientes. Los pacientes obesos, con
malnutricién y/o alcohélicos también son malos candidatos para la fusion espinal. Los pacientes con
mala calidad muscular y ésea y/o con paralls:s nerviosa también son malos candldatos para la
fusion vertebral,

No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar en ninguna circunstancia un dispositivo que haya
estado implantado. Los dispositivos que se hayan envasado esterilizados tampoco se deben
reesterilizar en ningdn caso. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacion pueden poner en
peligro la integridad estructural de estos implantes y generar un riesgo de contaminacién de los
mismos que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.

NOTA PARA EL MEDICO: aunque el médico es el intermediario instruido entre la
empresa y el paciente, debera transmitirse al paciente la informacién médica
importante incluida en este documento.

Basandose en los resultados de la prueba de faﬁga, cuando se utilice el cajetin del sistema de
fusion cervical anterior DIVERGENCE, el médico/cirujano debe tener en cuenta los niveles de
implantacion, el peso del paciente, su nivel de actividad, otras afecciones que pueda sufrir, etc.,
que puedan afectar al rendimiento de este sistema.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencién. Los implantes quirdrgicos estan sometidos a tensiones
reiteradas durante su uso, y su resistencia ests limitada por la necesidad de adaptar el disefio al
tamafio y la forma de los huesos humanos. A menos que se extreme la precaucién en la seleccidn
de los pacientes, la colocacién adecuada del implante y el control postoperatorio para reducir al
minimo las tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material, con
la rotura, curvatura o aflojamiento consiguientes del dispositivo antes de que concluya el proceso
de curacion, lo cual podria causar lesiones adicionales u obligar a retirar el dispositivo de forma
prematura.
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PREOPERATORIO

indicaciones.

- Deberan evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.

+ La manipulacién y el almacenamiento de los componentes del implante debera realizarse con
cuidado. Se debera evitar que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio. Tanto los implantes
como el instrumental se deberan guardar adecuadamente protegidos, en especial de los ambientes
COIrosivos.

« Se puede solicitar informacion adicional sobre el uso de este sistema.

 Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con los
distintos componentes antes de usar el equipo, y debera ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentran prese'ntes antes
"de comenzar la intervencion. No deben utilizarse juntos distintos tipos de metales.

- Fl tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso deberd ser determinado antes de
comenzar la intervencién. En el momento de la cirugia, se debera disponer de una variedad
adecuada de tamafios de implante, incluidos tamafios mayores y menores de los que estd previsto
usar.

- Estos dispositivos se suministran estériles. Se debera disponer de componentes estériles de

reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO

- Deberan seguirse con atencion las instrucciones y cualquier manual disponible sobre la técnica
quirargica aplicable. _

- La placa cervical anterior DIVERGENCE™ no esté disefiada para modificar su contorno.

+ En todo momento se deberd poner el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y
las raices nerviosas. La lesién de los nervios provocara la pérdida de funciones neuroldgicas.

- Debera evitarse que las superficies del implante sufran arafiazos o muescas, ya que esto reduciria
la resistencia funcional de la estructura. -

+ La rotura, la caida o el uso indebido de los instrumentos o de los componentes del implante
pueden causar lesiones al paciente o al personal del quirdfano.

- Debera utilizarse un autoinjerto y/o aloinjerto en todos los procedimientos de fusion intervertebral

cervical para garantizar una adecuada fusidn por debajo y alrededor del lugar de la
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :' CoviD

instruméntacién. El material del injerto debe colocarse en la zona que se va a fusionar y ext
desde la vértebra superior hasta la inferior que se fusionen.
- No se debera usar cemento dseo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirada de Ips
componentes. El calor generado durante el proceso de fraguado podria ademas causar lesiones
neuroldgicas y necrosis dsea.

- Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos 6seos deben estar sujetos a la placa. Vuelva
a verificar el apriete de todos los tornillos una vez que termine para comprobar que ninguno se
haya aflojado al apretar los demas. Cierre la tapa antidesplazamiento sobre las cabezas de los
tornillos: De no hacerlo, los tornillos podrian aflojarse. Precaucion: un apriete excesivo de las roscas
puede hacer que estas darien el hueso y se reduzca la fijacidn.

POSTOPERATORIO

Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente después de la intervencion,
y el cumplimiento de las mismas por parte de este, son de suma importancia.

- Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si es aconsejable o necesario limitar la carga de peso antes de la unién firme del hueso,
debera advertirse al paciente que la curvatura, aflojamiento o rotura de los componentes del
dispositivo son complicaciones que pueden ocurrir como resultado de una carga de peso o actividad
muscular excesiva. El riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo de fijacidn interna
provisional durante la rehabilitacion postoperatoria podria incrementarse si el paciente realiza una
actividad intensa, o si esta debilitado, sufre demencia o es incapaz por otro motivo de utilizar
muletas u otros dis positivos para apoyar su peso. Debe advertirse al paciente de que debe evitar las
caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral.

- Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencién quirirgica, ni el paciente
ni el dispositivo deberan exponerse a vibraciones mecanicas que puedan aflojar la estructura del
dispositivo. Debe advertirse al paciente de esta posibilidad y debe indicarsele que limite y restrinja
las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacién y de torsidn, asi como cualquier
tipo de participacidn en actividades deportivas. Se debe recomendar al paciente que no fume ni
consuma alcohol durante el proceso de consolidacidn del injerto éseo.

- Se debe informar a los pacientes que no podran doblar la zona de fusidn vertebral y ensefiarles
como compensar esta restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

+ Si no se inmoviliza un hueso que presenta retraso de la consolidacién o falta de unién se
generaran tensiones repetidas y excesivas sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas
tensiones pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos. Es
importante mantener la inmovilizacién de la zona quirdrgica de la columna vertebral hasta que se
Pagina 10 de 32
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exploracion radiogréfica. Si se da una situacién de no unién o los componentes se aflojan, se
doblan y/o se rompen, el (los) dispositivo(s) debera(n) ser revisado(s) y/o retirado(s)
inmediatamente antes de que se produzca una lesidn grave. Deberé advertirse convenientemente al ;
paciente de estos riesgos, y se le debera vigilar estrechamente para garantizar su cooperacion
hasta que la unién dsea quede confirmada.

* Las placas del sistema de fusién cervical anterior DIVERGENCE son dispositivos de fijacion interna
provisionales. Los dispositivos de fijacién interna han sido disefiados para estabilizar la zona
quirﬂrgi;a durante el proceso normal de consolidacidn. Una vez que la columna vertebral haya
quedado fusionada, dichos dispositivos no tendran ningln propdsito funcional y deberan retirarse.
En la mayoria de los pacientes, se indica su retirada porque los implantes no estan disefiados para
transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no
se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de las siguientes
complicaciones: (1) corrosién, con reaccién tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del
implante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo
postoperatorio; (4) curvatura, aflojamiento y rotura, que podrian impedir o dificultar la extraccion;
(5) dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible
mayor riesgo de infeccidn; y (7) osteopenia debida al fendmeno de stress shielding (reduccién de la
carga en el hueso),

+ Aunque sera el cirujano quien tome la decision final sobre la retirada del implante, la Asociacion
de Fabricantes de Dispositivos Quirlrgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturers
AsSociation) recomienda que, siempre que sea posible y practico para el paciente, los dispositivos
de fijacién Osea se retiren una vez que su funcidén de ayuda a la curacién se haya cumplido,
especialmente en pacientes mas jévenes y activos. Cualquier decisién de retirar el dispositivo
deberd tener en cuenta el riesgo para el paciente de una segunda intervencién quirdrgica y la
dificultad de la retirada. La retirada del implante deberd ir seguida de un control postoperatorio
adecuado para evitar fracturas.

» Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a

usarse en otro procedimiento quirGrgico.

EMBALAJE

Los dispositivos se pueden suministrar estériles. Los embalajes de todos los componentes deberan
estar intactos en el momento de su recepcion. Una vez que el sello del embalaje de un producto
estéril se ha roto, el producto no puede volver a esterilizarse. Los embalajes o productos dafiados
no se deberdn utilizar y se deberan devolver a Medtronic.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USOQ :v

ESTERILIZACION
Los implantes del sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE se suministran estériles. Nunca
esterilice en autoclave ni intente reesterilizar mediante otro método o reutilizar los implantes del
sistema de fusién cervical anterior DIVERGENCE.

MACI( E RESO GNETICAS
No se ha evaluado la seguridad, compatibilidad, calentamiento o desplazamiento de} sistema de
fusion cervical anterior DIVERGENCE en el entorno de RM.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario (p. €j., el cliente o usuario de este sistema de productos) que tenga
alguna queja o esté descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia
y/o rendimiento del producto debera notificarlo al distribuidor o a Medtronic. Ademds, si cualquiera
de los componentes del sistema vertebral implantado en algin momento “funciona mal” (es
decir, no cumple cualquiera de las especificaciones de rendimiento o de otra forma no se comporta
como estaba previsto) o si se sospecha que funciona mal, se deberd notificar de inmediato este
hecho al distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic en algun momento funciona mal y puede
haber causado o contribuido a la muerte o a una lesion grave de un paciente, este hecho se deberd
notificar de inmediato al distribuidor por teléfono, fax o carta. Cuando presente una reclamacion,
incluya el nombre y el numero del (de los) componente(s), el (los) numero(s) de lote, su nombre y
direccion, el tipo de reclamacion y la notificacion sobre si se solicita o no se solicita un informe por
escrito del distribuidor. |

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se encuentran a
disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacidn,
pdngase en contacto con Medtronic.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

ESCRIPCION

Los instrumentos reutilizables estdn  fabricados con distintos materiales que se utilizan
habituaimente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internacionales
correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han disefiado para utilizarlos
junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado legalmente que permita la
esterilizacidn por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, mddulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las normas
nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y organizar
dispositivos ortopédicos o neurolégicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estdn destinados a usarse en intervenciones quirurgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algun instrumento incorpore una funcién de medicién, cuyos usos vendran descritos
en la etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos.

Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic se han concebido para su uso en centros de
salud para que puedan organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicos
y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No estd previsto que los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar
junto con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

Precaucién: Estas instrucciones no son aplicables a los dis positivos validos para un solo uso.

ADVERTENCIAS |

« La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de instrumentos, por
ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quiréfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

« El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su prbpésito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumenta .
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uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas -
necesarias al utilizarlos. No corte los vastagos en el lugar de la operacion. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas por un gran numero de instrumentos no permiten su fabricacion con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en el
cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones.

= El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de drganos vitales, nervios o vasos.
Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, ya que
podrian causarse lesiones al paciente.

= La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacion incorrecta de los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones
al paciente o al personal de quiréfano y de reprocesamiento.

« El mantenimiento o la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propésito, pudiendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano.

« La manipulacion correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic ni los doble. Las muescas,
arahazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/estenllzacuon de Medtronic que
se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRE CION ‘

» Si se ‘aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

» No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de
calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han expuesto
los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los
instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

» Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

« No les dé a estos instrumentos ningln uso para el que no hayan sido disefiados.
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péngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafios. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafado. Debe disponerse de otros instrum entos de repuesto.

. Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, inciuido el conocimiento de las técnicas
quirtirgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccion de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados.

« La seleccion adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencion quirrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto dé la informacion sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

» Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos pueden ser
més susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.

= Asegurese de que los instrumentos dotados de una funcion de medicién no estén desgastados y
de que toda inscripcion que contengan pueda verse con claridad.

« Exponer los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C {275 °F), examinelos otra vez
para asegurarse de que funcionan segln lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para obtener
mas informacion.

« Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic no deben doblarse ni daiiarse de ninguna manera.
El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause corrosion,
arafiazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede impedir su
corre'cto'funcionamiento.

« Los casetes de transporte/esterilizacién‘ de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

+ Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben exceder un peso maximo y una
distribucion de carga de 11,4 kg/25 Ib.
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« El personal debe usar todo el equipo de proteccién personal (PPE) adecuado, tal y como lo
recomienda el fabricante del esteriflizador.

* Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacién para
resistir la corrosion. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estan disefiados con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que
se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

* Lesiones nerviosas, pardlisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, viséeras o articulaciones.

» Infeccidn, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

» Dolor, molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dispositivo.

* Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

* Fugas durales en casos de aplicacion de una carga excesiva.

- Compresion de vasos, nervios y rganos préximos por deslizamiento o por colocacidn incorrecta
del instrumento.

* Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecién o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

* Corte de la piel o de los guantes de! personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental. ‘

- Fractura dsea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad dsea.

* Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracidn de
la operacién como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes multiples
durante la intervencion quirdrgica.

* El usuario deberd determinar los métodos de utilizacién conforme a su experiencia y a su
formacion en intervenciones quirtrgicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otras
circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.

Nota pafa el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre Ia empresa y el paciente,
debera transmitirse al paciente la informacién médica importante incluida en este documento.

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirurgica disponible. Ademds, estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso
previsto y la informacion de reprocesamiento.,
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EM E
Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de

transporte/esterilizacion de  Medtronic. El paquete independiente, los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcién. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacidn de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de dafio
antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se deberan
devolver a Medtronic.

EXAMEN

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la
intervencidn quirlrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional de
las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsion, el
estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la posible presencia de grietas,
Curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacién de que no falte ninguln
componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que
presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o que no
funcionen correctamente.

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén completos. No continte
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacién de Medtronic dafado.

Inspeccién visual

Compruebe lo siguiente:

* Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

* No hay grietas, deformacidn o distorsién.

» No hay grietas en los mangos del instrumento ni e n ninguna otra parte de este.

* No hay decoloracion, corrosién, manchas ni dxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

* No hay separacién entre el mango y el eje del instrumento y la conexién entre ambos es segura.
+ No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.
* No hay grietas ni descamacién en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

« El material aislante no presenta dafios (cortes, desgarros, etc.).
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grietas, hendiduras ni ningun otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.
» Las roscas del instrumento no estan dafiadas.

* No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
curvos, los pernos y los dientes.

* Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcién de acoplamiento.

*+ Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos candlados con una guia u otra

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

» Las piezas mdviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.

» Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posicion inicial.

* Las pestafias de retencién mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento adecuadas'y
no presentan dafios.

« El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

- Los retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no presentan
dafios.

* Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningtn otro
daiio.

= Las puntas se unen c_uando corresponde,

» Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningdn diente y todos estan operativos.

* Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En caso
necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

» Los pestillos, soportes, médulos o tapas encajan correctamente.

: IDE ONES LES
La limpieza es la eliminacion de la suciedad orgénica. La limpieza eficaz;
. Impidé la transferencia de materia organica de un paciente a otro.
* Permite una esterilizacién de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmision vy la
posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
" limpieza. manuales o una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automdtica (limpieza enzimética o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden
procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o una
combinacidn de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una
lavadoradesmfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en los
paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en este

documento.

Patégenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacion de
este instrumento segin la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracién de seguridad y salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicion
profesional a los patdgenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0),
limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacién después de la limpieza. Consulte
las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacidn y siga las
instrucciones del fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correctamente y
se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de transporte/esterilizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
limpiadores enziméticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes- limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causarin un dafio significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables.

Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en los
instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic:
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ANEXO II - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :: COVIDI

= Solucion salina.

* Soluciones que contengan cloro (p. ej., lejia) o aldehidos (p. €j., glutaraldehido).
* Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucién de Ringer.
= Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se diépone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas de
los siguientes procesos: ultrafiltracion, Gsmosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente,
Debe evitarse el uso de agua dura.

Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona

No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de los
instrumentos y dificultar la esterilizacion.’

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento

* No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic sucios se
sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas en los
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

* Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente vy, a continuacion, esterilizarse
antes de su utilizacidn inicial 0 de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento antes de
volver a utilizarse.

« No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automética. Los instrumentos sucios deben
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

* Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza e nziméticas (neutras).

- Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden dafar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.
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ANEXO 1l - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :g COV!DI;

« Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casete
transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Débe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos o
con bordes cortantes.

» Deben utilizarse PPE (equipos de proteccién personal) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas.

* No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

* Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacién causada por

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

« El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic.

» El final de 'a vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados por
el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacién tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden reprocesarse.

« Consulte la seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al
final de su vida (til.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO E: COVIiDI

INSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las instrucciones para los casetes de transporteiesteriiizacion de aluminio se Inciuyen despuds de Ias instrucciones para los instrumentos)

Preparacion de un ins- *  Lesinsbumentos se sumintstran sin esterilizar y deben kmpiarse minuciosamente y despuds esterizarse antes de su primer uso y de cualquier Us6 posizrior.

ruments nueva para *  Retire todo el matarial de envasado antes de proceder 3 la linpieza ¥ i3 esterifzacion.
su utilizacion
Punto de uso ®  Elrnine toda l2 suciadad visibie de los instrumentos usando pafios sin pelysa.

*  Losinstumentos deben limplarse minuciosamente en los 30 mintos siguientes a s use para minimear ia positiidad de que se sequen.
*  Silos instrumentos no pueden regracesarse de inmediato, Mantengaios himedos duranie el ransporte.
* _ Caloque los instrumantos en una bandefa con agua del grito sblandada, si se dispone de ella, o ciibralos oo toalias humedas.

Almacenamients y *  Lleva de inmedialo Ia bandeja con 105 nstrumentos cubiertos a un &ea de rabsjo destinada al reprocesamiento adicional.

transporte *  Los instrumentos sucios geben transportarse por separado de K05 instumentas no contacunados pera evitar la contaminacin del personal y del enomo.
Preparacion para fa " Los Instumentos que deben desmontarse antes de su limpieza y esterilizacidn vienen acompaniades de instructiones contretas de reprocesamients, desmonta-
limgieza Je y montaje. Si desea mas informacion. consulte las instucciones concretas de procesamiento, desmontaje y mortaje del nstryments.

*  Anles de (a Kmpieza, efittine las oclusiones que pueda haber. Lave 2 chomd los dispositivos canulados con agua del g¢%0 0 atada para evita” qua se seouen Iz
suciedad y las resituos en ef interior.

* Lo instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utiizando los procedimlentos de implsza manuales o una combinacin de los procedimientos de

" limpieza marvales y ks procedimientos da fimpleza con una lavadora-desinfectadora sutomatica {imgieza enzimatica ¢ alcalina) descri:os en este documento
enlas tablas ty 2.

Limpiaza sutomatica: 1. Enjuague, lave 3 chomro y friegue los instrumestias bajo agua del grifo corriente [iria) a una temperatura < 43 °C {< 110 *F) durante entre 30 segundos y
enzimatica o alcalaz 1 minuio, Friegue 103 instrumentos con tepillos de cerdas suaves del tamafio adecuado para elminat ka suciedad visitle. Fnegue el interior de las huces o
cavidades y actione el dispasitvo {i arocede).

2. Con agua del grifo, prepare una solucion de impeza enzimatica’ (descriia después de a tabla 1} 0 una solucion de kmpieza akalma? (descriia después de la
tabla 2§ sigusendo las insfrucciores, 1as recomendaciones de diunon ¥ fas temperaturas especeicadas por el fatricarte en un Sonicador det tamaio adecus-
do.

- 3. Introduzea los insbumentos en ef impiador enzimitice. sumérjalos completamente y sométakos a urasonicacion 3 40-50 kHz durante un tiempo minme de
15 minutos. Pueden utilizarse varios ticlos de ulrasonicacion pasa un siemgo total minimo de uMrasonicacién de 15 miautos. Asegdrese de que 10885 las
Superficies, luces y componentes def dispositive 25tén-en contacto coa I3 soluzion de fimpleza.

Nota: La limpieza ulrasénica soiamente es efcaz i ia supericie Que se va g mpiar estd sumerqda en 12 Solucion de limpieza. Las bokas de are reducen fa
eficacia de I3 fimpieza ulrasonica. Reduzca al minimo la formacion de bolsas o Surbujas de aire lavando a choro las luces, cavidades, hendidwras o resaries
<06 la solucisn de impieza mlentras & isrumento esta sumergido en el tanque de UrasoRidos.

4. Transfiera los instrumenios a fa lavasora-desin'ectadora ¥ prograrie esta con los gavametras del aicko indicados en las tablas 1 (limpleza erzimatica) o 2
{implezs slcaina). Aseglrese de que ks insrumentos canutados o que [engan agujeros clegos estén colocados en la lavadora-desinectadors de manesa que
3¢ permiia un drenage adecuado y no s acumule ef agua o lavado, Asegirese de que se han programado correctamente 105 parametas dei oelo tdicados
enlastablas 102,

5. Una vez extraidos los instrumentos, examinelos visuaimente, incluidas todas tas bces y cavidades, para asegurarse de que 58 ha eNininado soda i3 suciedsd
visitie. i todavia queda suciedad, repita el proceso de limpleza o pongase en contacts inmediatamente con Medironic para organizar la eiminacién o sustity-
cidn del praducto. No realice el reprocesamiento de ua inzirumento que esté sucio.

Tabia 1. Limpiador enzimitico (pH 7,6-8.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracion
Prelavatn <43 °C (<110 *F) 200 No procede
{3gua del grifo fria)
Lavado enzimatico pulsatil Lavada Agua del grifo caliente 10:00 8.2-08miA
Enjuague Aqua del gnifo calierts 200:18 No procede
Lavado con dstergente 85 °C {148 *F) 5:00 2,208mi
(pH neuto}
Enjuague 71°C {180 °F) 15:00 No procede
Enjuague Ermico {desinfeccidn) 83 °C (200 °F) 5:00 No procede
{agua desionizada)
Secado 98,8 *Ci210°F) = 30:00 No procede
Nota: Ciclo valdado con et producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner® (14 Pl para la uitasomicacn ¥ con dos productos Prolystica Ulra Concentrate
Enzymatic Cleaner y Profysica Neutral Derergent paa el uso de 1a lavadora-gesinfectadosa.

Tabia 2: Limpiador alealino (pH 8.0-14.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Conceniracion
Prelavago A3*C<NO'F) 2:.00 Na procede
(agua det grifo ¥ria)

Lavads aicating pulsdnl Lavado Agua del gri‘o caliente 10:00 26 mi
Enjague Agua del gri‘a caliente 20015 No procede

Lavado con detergente atcalino 60 °C (140 °F) 500 26 mih
Enjuague 71 °C (160 *F} §5.00 No procede
Enfuague iérmico {desemfeccitn) 83°C {200 °F} 5.00 No procade

{agva desionizada)

Secado 98.8°C 216 °F) 2 3000 No procede
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INSTRUCCIONES. golo [nstrumentos
{Las instrucciones para los caseles de transporte/esterilizacién de aluminio se incluyen después de 13s instrucciones pam los instrumentos)

Tabia 2 Umpiador aicalino {pH 8.0-11.0)

Cicio I Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) l

Kota: Giclo validado cor el producto reodisher MediClean Forte? (5-10 mi: ultrasonicacion; 2-€ mi¥. lavedora-desinfectadoraj. No Se requiere un paso de neutraliza-
cion para neodisher MediClean Forte. No obstanta, otros limpiadores aicalings pueden requerir este paso. Consufie ias instrucciones del fabrcants para detesminar si
se requiere neutralizacion.

Nota: Debido & ias rumercsas variabies cue intervienen en s lavaderas-desinfectadoras, cada centro sanftaric debe Instalar cosrectamente, calrar y verificar
€l pracesa (p. &, temperaiuras y tiempos) uthzado para su egups. Siempre deben seguirse tas recomendaciones det fabricanie de [2 lavadora-desinfeciadora.
Cuando limpie Mas @2 un disposttive 20 un MisMO ciclo de limpleza, asegirese de que no se supera a carga Maxima indicada por e fabricante. La validacidn de
1a limpieza se realizd 0on una camara a carga completa.

Limpieza marnual: en-
zimabea

1. {impie manuaimente 103 instrumentos S0k 5i no se dispone S una lavadora-desinfectadora automatica,

2. Desmonte [0 instumentos, si procede.
Enjuague, tave a choro y egue jos instrumentos Zajo agua del gri‘o comiente {ria} a una emperatura < 43 *C (< 110 *F) durante 41 tiempo minimo de
3 minutes. Friegue los instrumentos empleando cepilios de cerdas suaves 0 Empiapipas da! lamaric adecuado para etiminar Iz suciedad visioie, Frisgue ef
Inerior de 133 fuces o cavidades y accione el disprativo | (3i procede),

4. Friegue hasta que haye desaparecido 10da la sutiedad visible.

5. Cor agua del grilo, orepare una sokicion de impieza enzimatica siguiendo fas instrucciones, las recomendaciones d¢ diiucidn v Ias temperaturas de! fabrican-
te.

6. Introduzca los Instrumentos en el impiador enzimatco, sumérfaios completaments y déjekos en remojo entre 45 y 50 minutos. Asegdrese de que lodas ks
superficies, iCes y Componentes del dispositvo 2516n en contack con fa soludidn de limpieza.

7. Extraiga fos instrumentos del fimpiador enzimalico y enjudguelos con agua del grifo comiente (fria). Enjuague todas tas ices y cavidades con el charro de
agua. Enjuague ocn agua dei grito (fria) durante un tiempo minimo e 3 minutos.

" 8. Conagua dal gri*o, prepare una sequnoa sohucion de himpieza enzimatica siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas del

fabricante en ur sonicador del tamafio adecuado

9. Introduzca los instrumentos en {5 solucién de fimrisza enzimatica, sumérjalos complelamente y soméiatos 3 ulrasonicacidn a 40-50 kHz durante un tismpo

minimo de 45 minuis. Pueden utiizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un tiempo ttal minimo de uirasonicacion de 45 minutes. Aseglrese de que
101435 las superficies, luces y componentes del dispositive estén en contacio con la solucion de Empleza.

Nota: La impieza ultrasbnica solamente es aficaz sila superficie que se va a limpiar esti sumergida en 1a solucion de Empieza, Las bolsas de aive reducen ia
eficacia de | fmpieza ulsasonica. Reduzca 8l minime fas bolsas y burbujas de sire kavardo a charro las luces, cavidades, hendiduras o resortes con 1 solugion
de limp:eza miantras el instumente esta sumergiso en ¢l 1angue de ulrasonidos.

10 Extraiga os instrumenios de sonicador y enjuaguetos con agua dal grfo cornente (ria). Enjuague todas las luces y cavisades con el chomo de agua. Enjua-
gue durante un fampo minime de 3 minutes.
11, Repita el enjuague como 5e Indica en el pasg 10. pero e51a vez con agua desionizada durante otros 3 minutos.

12. Examine visuiaimenie de forma minuciosa fos instrumentos, inchiidas todas las luces y cavidades. para asegurarse de que 5@ ha ekminado :0da 1a sudiedad
visible. Siodavia queda suciedad, rephia el proceso de iimpieza o pongase en contacto inmediatamente can Medironic para a:ganizar (s eliminackn o sus'itu-
cion dei producto. N6 realice el reprocesamiento de un instrumento que esté suio,

Desinfeccién; térmica

*  Descontamine tarmicamente los dispositivos mediaate un evjuague térmico final en una lavadora-desinfectadora automatica a 93 °C (200 *F) dusante entre 5 y
10 mmuntos.

" No se requiere una desinteccion con scluciones desinfectantes o productes guimicos detido a que el proceso de descontaminacion CoRsa de un pase de
limgieza seguido de un paso de esterlzacitn.

*  La desinfeccién térmica por 5i sola no hace que 105 insirumertos sean SeguIos para Su USC en pacientes.

Secado: lavadoral
desinfectadora auio-
matica

¢ Una vez finalizado ei cido de la lavadora-desinfeciadora, seslice un examen visua! para asegurarse de que 105 istrumentos estén secos.

*  Sisecbserva humedad en los instrumentos después del ciclo de ta lavadoca-dasinfectadora, séquelos con pafies impios, absorbentes y sin pelusa, con aive
forzado (para uso médic} yio en un horao de calor seco a 2 118 *C {2 245 “F) durante un tiempo minimo de 30 minutos.

*  Para instrumentos complejos (5. ¢]. manguito del eje, canulacitn y orificios clegos) se tequiere un homa de calor seco a 2119 °C {2245 °F) durante un tiempo
minimo de 3 mirutes. Realice un examen visual para asegurarse de que los MaTUMentos estén secos.

= Los lnstumentos deben estar completamente secos anies de empaquetarios para su esterlizacion.

Secado: manual

*  Seque los dispositivos con paftos himplos, 3tsorbentes y sin pelusa y/o con sire forzado {para uso MEGICD) Yo &n un homo de calor $eco. Reatice un examen
visual para asegurarse de que ks insoumentos e51an 56208 ¥ repita el proceso en £aso necesario
* Los instrumerttos deben estar completaments secas antes de emgaguetarios para su esterilizacion.

Inspeecion y mantaje

*  Sise ha dasmontado &l instumento antes de su fmpieza y esieniizacion. vuelva a montario si srocede.

* Inspeccione minuciosamene el instrumento en busea de dafos realizando ua examen meticuloss segun se describe en |3 seccion EXAMEN de este documen-
©

*  Sielinsirumento esta dafiado. pdngase en contacto inmedialamente cor Medtranic para disponer su elininacidn o reemplaza. No contnie oon &f repracesa-
miente si el Gisposiivo €314 dafiado.

Empacuetzdo

*  Debe usarse un material de empaquetado no tefido y resistents a iz humesad convencional ¢ un material equivalente.
*  Losinstumentos irdividuales y las bandejas de esterfiizacion dedicadas deben empaquatarse con un envolario doble antes de su esterikzacion.
*  Solamente deben inclulse instumentos fatricades ylo distribuldos por Medtromc

= Conmtinde con el apantado Esterilizacion.

ilvana Muzzelini o
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: casetes de transportelesteriiizacion de aluntinio de Medironic solamente
(Las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan en la tabla anterior)

Puzsta en servicio de = 1o caselss de ranspontefesteriizacion de Medtonic 56 suminisan si1 esterilzar y deben limpiarse minuciosaments y despuds esteriizarse antes W

168 NUBVOS Casetes de usg Y g2 cusiquier USe postenc:.
transponsiesteriiza- *  Retire1odo el material de envasado antes de ataceder & la kmpieza v 1o esterfizaciin
cion de Medtronic
Punio de us0 *  £Emie toda 13 sucedad visible de 13 carcasa y 125 bandejas usando pafios sin pelusa.
*  Los casetes de ransporte/esteriizacion de Medtonic deben limpiarse meticulosamente inmediaamente después de su uso para minimizar la posibikdad de que
56 sequen.
Almacenamianto y »  Stlos casetes de vansportelesteriizacién de Medvonic 40 pusden reprocesarse de inmediato, manténgalos himedas durare el transporte.
transporta *  Use agua de grifo ablandada e fos casetes de transpontefesienlizacion sucios de Medironic, si dispone de ela, 0 Cibralos con loalias humedas
= Ueve de inmedialo bos casetes de transporielesterlizacion de Medbonic 3 un area de trabajo dedicada af reprocesamiento adicional.
Preparacién para la »  Los casetes de ransporte/esleriizacidn ds Medironic deben fimpiarse individuaimerte y no incrustarse unos dentro de oios. Las Bpas de 1as Carcasas y de los
kmpieza modulos deben quitarse y limpdarse por separado o limplarse en ura posician abienta st fo es posible quitaras.

*  Las carcasas y bandejas gueden procesarse de forma segura y ficaz utiizardo las procedimlentos de limpleza manuales o una combinacian de ios proceds-
mienios da limplaza manuates y ks procedimients de kmpleza con una favadora-detintectadora aummatica (fmpieza enzimatica solo para carcasas y bande-
133 de aluminio) descritos en este documento. No use soluciones atcalinas on los casetes de transponte‘esteriizacidn de aluminio de Medtronic, ya que estos
agentes dafian ef aluminio.

Limpieza automatica: 1. Enjuague. lave a choo y friegue las carcasas y bandejas 23,0 de agua del grfo {fria) & menos de <43 °C {110 *F) durante 30 segurdos como minimo.
erzimatica 2. Transiiers los dispositivos a la 1avadora-desinfectadora automancs y programela con los garsmetros de kavado que se mencionan en ka Tabla 3. Asegurese

- de que ia carcasa  fas bandejas estén ubicadas en la lavedora-desinfectadora de manera tai que permita un drenaje corTecto. Aseqimse de que 15 partes
internas de los caseles/modulos se encuentren er 4nguio hacia 223} en direccion hatia el brazo det reciador y que los parametras de lavado de fa Tabla 3
estén correctamente programados

3. Una vez exiraidos los disposiivos, examineiss visuatmenle, incluidas todas las hices y cavidades/superficies acopladas. para asegurarse de que se ha elimi-
11260 19da 2 suciadad visible. Sitotavia queda suciedad. replta &l proceso de limpie2a o pongase an conatto can Medronic para otganizar a eminacin ¢
susitucion del oroducto. Ho coniinde con el repracesamiento de un dispositive sucio.

Tabla 3: Limpiador enzimitico neutral) (pH 7.0.8.0) ’
Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracion
Pretavads T AIC(<110°F) 20 No procede
(agua del gifo tria)
Lavado eazimatico pulsati Lavago Agua de! grifo caliente <60 °C {126 "F } 4:00 ¢2-0.8 mig
Enjuague Agua del grifo caliente <60 °C {<120 °F ) 20018 o pracede
Lavado con detergente €3°C (140 °F) 500 G208 mn
{pH neutro}
Enjuague T1°C{160 °F) §:00 No procede
Enjuague rmico (desinfectidn) 80 °C (184 *F) 500 No procede
(sgua ¢esionizade)
Secado 98,8 °C (21 °F} 21500 No proceds
Nola' Programa valicado con los producios Sters Prolystica Ultra Concentrate Enzymatk Cleaner y Protystica Neutrsi Detergent para ef uso de la lavadora-desintec-
tadorz. : ’

Nota Debido a fas numerosas variables que inlervienen er las lavadoras-desinettadoras, cada centro sanitario debe instaler comectamente, calibrar y verfica:
€ proceso (p. ef . temperaliras y tiempos; utlizado para sy equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricante de 2 lavedora-desinfectadora.
Cuando Impie mas de un dispositivo en un mismo ciclo de impteza, aseglrese de que no 59 supera la carga méxima indicada por el tabricante. La vahdacion
de la limpieza se redlizd con una cdmara a carga complata.
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :ﬁ COVvI

Limpieza manual. en-
amatca

1. Uimpie manualmente kos casetes de transpatalesieriizacion de Medtranic si no dispone de una lavadosa-desinteciadora automatica, nN\ L [
2. Enuague, lave a chorro y fregue los casetes de tansportelesierfizacion de Medironic bajo agua corriente iria a menos de <23 *C {116 *F)
£OMG Minime. Y

3. Friegue los disposiivas empleando cepifios de cerdas suaves o kmpiapipas del tamafio adecuado para efiminar la suciedad visible. Friegue ! interior de las
fu0es o cavidades y accione ef dispositivo (i procede).

4. Friegue hasta que haya desaparecids toda Is suciedad visidie.

5. Con agua del g-ffo. prepare una solucion de hmpleza enaimatica siguiendo las mstrucciones, Ias recomendacianes de dilucion y fas lemperanras dei fatricasn-
te. Meta ios disgosifvos en el limpiader enzimatico, totalmente sumergidos. y déjeios en femoja &l Menos 1) minutes. Asegitese de que t0das las superficies,
lizces y componentes estén e contactn con ta solusidn de kmpieza.

6. Extraiga oz disposiiivos def limpiador enzimético y enjudguelos con agua del grito comtente {Iria). Todas las luces y cavidades deben enjuegarse con et
chorro de agua. Enjuague con agua def grifa fria durante un fiempo minims de 1 minuto.

7. Con agua del grifo, pepate una segunda sokuciin de limpieza enzimatica sigulando (s Instrucciones, [as recomendationes de diucion y fas femperaturas del
fabricante en ua sonicador del tamafio adecuads. .

8. Intoduzea los dispositives &n la sofucisn de tinpleza enzimatica. sumérjalos completamente ¥ S0ME3108 3 uirasonicacion a 40-50 kHz dinante un empo

minime de 20 mirutos. Pueden utifizarge varios cickes de ullrasonicacidn para un tiempo total minimo de u'asonicacion de 26 minutos. Asegurese de que
todas fas suparficies. luces y componen‘es 8stén en contacto oon 1a solucion de limpleza.

Nota: La limpleza utrasdnica solamente €5 eficaz sita superficie que se va a Emplar esta sumergida en fa solucion de kmpieza. Las bolsas de abe reducen i
€licacia de 1 hmpieza ultresdnica. Asegirese de reducir al minimo 1a forracion de bolsas o burbujas de aire lavando a cherro las luces, Cavidades, hendiduras
o resortas con la solucion de impieza mientras ef dispositivo esta sumergida en el fanque de uitrasonvdes,
$. Retire 10dos los dispositivos def sonicador y anjuaguelos con agua corsiante fa. Todas fas ooz ¥ cavidades deben enjuagarse con ef chorro d¢ aguz.
Enjuague durante un tiemao minimo de 10 minutos. Se pueden Lsar varios pIOgramas durante al menos 18 minutos,
10, Repit3 el enjuague como se indica en e paso 9, perc esta vez con 2gua deslonizada durate ofos 10 Minulos. Se pueden usar vars programas durante al
menos 13 mirttos.

11. . Inspeccione visual y detenidamente los disposiivos, inciuidos Kmenss y cavidades, 2ara comprobar que se haya efminado loda k2 suciedad visidie. Si foda-
via quada suciedad, repita f 2roceso Oz limpleza o pingase en contacto inmediatamente con Medronic 9ara organizar iz elminacion o susiitucidn des pro-
ducto. No continte con el reprocesamiento de un dispositive sucio,

Nola: Programa validado con el producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleanar® {1-2 muy.

Secado

Lavadorafdesintectadora autorntica
¢ Unavezfinslizado el cito de (a lavators-desinfectators, reatce una Inspeccion visuat para asegurarse da que 105 islrumentos estan secos.
*  Sise observa humedad en los casetes de ransporelesteriizacion de Medtronic, séquelos con pafios fmpios, absorbantes y que no dejen pelusa, con aire
forzado (para us0 médico} hasta que ya no haya humedse,
Manual

Seque los dispositivos con pafios limpios. absorbentes y 5in pelusa yio can aive forzado {para uso médico}. Realce un examen visual para asequrarse de que jo3
instrurentos estan 5805 y replia ef proceso en ¢aso necesario.

Inspeccion y reca:ga

*  Inzpactione minuciosamente los caseles de fransportelestediizacioa en busca de dafios realizando un examen meticuloso 589t se destride en la seccion
EXAMEN de este documento.

®  Stlos casetes de ransportelesteriizacién © fos mGdulos de Medtronic estan dafados, pdngase en contacto de inmediato con Madtronic para disponer 5u efimi-
nacion o reempiazo.

*  Cargue kos casetes de transporielestadiizaciin o los mbdulos de Medironic con sus corespondientes dispostuvos,

*  Gontinie con el agartado E steriizacion.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instnumentos y casetes de transportefesterilizacion de Medtronic

Estedzacion

1. Empaquete con ua envoltorlo dobie con pafios para esterfizackn quirirgica resistentes a la humedad y no tejidos los instrumentos individuales ¢ casetas ge
tansportelesteniizacion dedicades que contangan instrumentos.

2. Inspectione el envoitorio para asegurarse de que no hays rasgaduras. agujeros ni defectos de hermeticidad antes de introdusirlo en el esteriizadar,

3. inoduzca los Instrumentos en ef esterlizador siguiend los procedimientos y las consguraciones de cama recomendades por ef fabricante def estarllizador.

4. 3iga fos procedimientos recomendados por e [abricante del esterllizador para programar el esterilizador con uno e Jos siguientes conjuntos de pardmetros del
Cicto de esterllizacién mostrados en 13 takla 4.

Tabla 4: Parametros del ciclo de esterilizacion

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado®

Eliminacién d:ndmica del aire 132 *C (270 °F) 4 minutos 30 minuios
{4 puisos de praacondicionamiento}
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO : 3

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para insttumentos y caseles de transporte/esteritizacion de Medtronic

Tabla 4 Parametros del ciclo de asteriiizacion (continuacion}

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado?
Elminacion dinmica del sire 135 °C {275 *F) 3 minutas 3G minutos
{4 puisos de preacondicionamiento}
Efirinacion dmamica del a're 134 °C (273 °F) 4 minutos 30 minutos
14 pulses de preacondicionamienio)
Elimiacion dindmica de! aire 134 °C{273°F) 20 minvtos 33 minutos
{4 pulsos de peeacondicionamiento}

303 tierpos minimas de Secada se han validado mediante estedlizadores <on Capacidad de secado af vacio. Los <iclos de secado Gue usan presién atmostrics
émbienie pueden secesitar tempos de secado més larges. Consulte 1as recomendacionas det fabricante del esteriizado!,
Pueden existi- diferencias en el tamafio ds fa cémara yen (a carga de 1a cdmara en're 103 modelos de estertizadares industriaies ¥ los modelos de esteriizadares
de centros sanitados. Los pardmetros de estesilizacion indicados en 1 tabla 4 se sueden consegul tanto en los modetos de esteriizadores 0e cenos santarios
como en los modeios de estesitizadores industriales, de mayor tamafio. Debido al gran numero de variables implicadas en la esterifizacion. cada centro sanitario

- Oeberd calibrar y varficar et procaso de esteriizacion {p. 8., temperaturas y tempos) usado CON SU equIPO.
Nota: El vapor para ba esterizacidn debe generarse 3 pantir de agus Iratada para ekminar las pariculas sohdas dizustias toiates y kos gases no condensabdles,
fitrada para e'iminar los contaminantes y las gotas de 29va. ¥ suminisrada 8 traves de tuberias sin puntos de estancamienio ni temansos donde pueda acumular
se contaminacidn. .
Precautn: Para 18 esterizacion de estos dispositvos NO 5e recomiendan ios métodas de esterilzacion $0r 6xido de etifano (OF), plasma gaseoso, radiation
gamma. vapor quimico ¢ caler seco. 1 vaporicalor himeds es el métoda do estenlizacion secomendadn.

Informacién adicio- | Limpie y reesterilice inmediatamente fodos los instrumentos yilizages en una ntervencion quitrgica. Los instrumentos deben limpiarse minucosamente, inspeccionarse y

ral

esteriiizerse antes de su devo'ucién a Medironic.

Los dispositves médicos que hayan estado en contacto con un paclents que se sabe o se sospecha que padece una enfermedad PO priores o refacionads con priones,
<ome {3 enfermedad de CreutZichii~1akod, no deben devolverse a Medtonic y deben ponerse en Cuarentena y procesarse conforme a las drectices para el procesamien-
to de disposttivos contaminados con tejpdos de akio riesgo en el certro santtarko. Péngase en contacto con Medironic para obtener informacion sobre k3 comecta efiming-
ddnfdestuccitn.

La informacidn sobre limpieza y esterilizacidn proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacién demostrd
un nivel de garantia de esterilidad de 10°. Los parametros de esterilizacién se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. La validacién de la esterilizacién se realizé con
una camara vacfa. En las actividades de validacion se utilizé una configuracion de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este se
realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado de! centro de reprocesamiento a fin
de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacién y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas deberd ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con el
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ¥

ALM TO Y VIDA UTIL

los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida (til
especifica. El final de la vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion. ‘

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
aseglrese de que los instrumentos y los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida 0til de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic
dependéh de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencién médica
debe establecer una vida Gtil para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envoitorio de
esterilizacion que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

RECLAMACIONES RE ) T

Para notificar problemas relacionados con el producto, péngase en contacto con Medtronic.

MACIO BRI AN MAGN
Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el entomo de la resonancia
magnética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los
instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de
los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

INFORMACION ADICIONAL
Péngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de
cualquier instrumente reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirdrgica disponible, se suministrara sin coste alguno.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Este instrumento esta previsto para que se utilice en cirugl'a;

DESCRIPCION

Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos estan fabricados con una variedad de
materiales cominmente utilizados en cirugia ortopédica y en neurocirugia, como el acero inoxidable
y los materiales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos indicados en
las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos. Algunos instrumentos
estan fabricados con aluminio, y otros tienen una empufiadura fabricada con un compuesto a base
de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones detergentes. No implantar

ningln instrumento.

MODO Q' E EMPLEO PREVISTO

Este instrumento es un dispositivo de precisién el cual puede contener una funcién para medir, y se
tiene qué emplear como se indica en la etiqueta.

Si existiera la minima duda o imprécisién en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor pdnganse ‘en contacto con el servicio de atencidn al cliente de
MEDTRONIC, quienes le indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas

quirdrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran los determinados por la
experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirdrgicas.

No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un
martillo, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precision que es, y colocarios con precaucién
en bandejas, y guardarlos en un Iugar seco.

Para evitar cualquier lesidn, controlar con atencidn estos instrumentos antes de utilizarlos, para
asegurarse que funcionan y que no se encuentran dafados. No utilizar ningun instrumento
defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirios en caso de necesidad
imprevisible.
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ANEXO 11 - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO ::: Covi

POSIBLES EFECTOS ADVERSO:

Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se m

inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al paciente
o al personal que opera.

Si el mantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafar el
instrumento, y por consiguiente influir a una utilizacién inconveniente de dicho instrumento, e
incluso podria ser peligroso para el paciente o para el personal que opera.

Para que el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesion durante la intervencidn quirdrgica,
es fundamental proceder a una seleccién adecuada de los pacientes y a una atencién operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o
de los instrumentos.

En caso de utilizacion en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir con
cuidado cuando estos instrumentos se utilicen en pediatria, ya que el riesgo que dichos
instrumentos ocasionen dafios a estos pacientes sera mayor.

Existen riesgos especificos durante la utilizacién de fos instrumentos que sirven para doblar o para
seccionar las barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes y,
por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente, No seccionar las barras in situ. Asimismo, si el
instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacién con materiales que se
pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del
paciente, podria ocasionar infeccién o alergia.

Con el fin de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni
rayar los implantes con un instrumento. En ningin caso, no doblar demasiado las barras o las
placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria reducir
la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracién del hueso
no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo a dicha
configuracién, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente y con
mucho cuidado, para no dafiar ni rayar el implante.

Vigilar con mucha atencién que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.
Seguir atentamente las técnicas quirdrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo, Durante la
operacion, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningun caso, este
instrumento puede encontrarse deformado ni dafiado. La mala utilizacion de dicho instrumento
podria ocasionar que se bloquee debido a la corrosion, que se raye, se desajuste, se deforme, asi
como qﬁe alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podria impedir qué
funcione correctamente.
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ANEXO Il - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :

nervios o de los vasos sanguineos y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicién del
implante, tendrd que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que podria
lesionar al paciente.

Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden
desajustar, sobre todo los ganchos.

Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades fisicas.

Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el
instrumental complementario y las técnicas quirirgicas requeridas, pueden utilizar dicho

instrumento.

Para obtener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen
que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

LAS COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS QUE PODRIAN SURGIR, AUNQUE NO SE LISTAN TODAS,
SON LAS SIGUIENTES: ‘

1. Lesion en los nervios, pardlisis, dolor, asi como lesién en los tejidos blandos, en los érganos, o en
las articulaciones.

2. Rotura del implante, lo cual podria complicar o impedir su extraccién, provocando a lo largo
infeccion o la migracién del implante.

3. Infeccidn, si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operacion.

4. Dolor, molestias, 0 sensaciones anormales a causa de la presencia del im plante.

5. Lesion en los nervios debido al traumatismo quirlrgico.

6. Derrame dural, cuando se haya efectuado una carga excesiva.

7. Lesion en los vasos sanguineos, nervios y érganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la
mala posicion del instrumento.

8. Lesion producida por el hecho que, fas fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se
hayan soltado esponta neamente.

9. Cortes en los guantes o en la piel del personal que opera.

10. Fractura del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad dsea.

11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la
operacién por el hecho que, durante la intervencidn quirrgica, los distintos componentes de los

instrumentos se hayan desajustado.
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ANEXO I - PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO :: COVID

OTRAS PRECAUCIONES

1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligr"" j
fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacién se constata fragilidad ésea.
2. La minima deformacién o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causar el
funcionamiento inadecuado del instrumento Y, podria provocar lesiones graves al paciente.

3. Controlar frecuentemente el estado de utilizacién de todos los instrumentos v, si fuera necesario,
llamar al servicio de reparacién y de recambio.

FLJACION DEL IMPLANTE

Algunas intervenciones quirtrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcién
para medir. Asegurarse que el grabado se pueda continuar a ver claramente.

Cuando se necesite apretar con un par de torsion especifico, normalmente se podra llevar a cabo
con los instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja de
dichos instrumentos tiene que indicar CERO, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo.

Con instrumentos pequefos, una simple presién de la mano puede ejercer una fuerza demasiado
imponahte, Y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los parametros
recomendados.

Para determinar el didmetro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero mas pequefio.

EMBALAJE

Este instrumento se suministrard estéril y se indicard claramente “estéril” en Ia etiqueta del
embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este producto
se suministrara ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR DE
NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS
PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con
mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren completos, y
ademas controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se hayan
dafiado. No utilizar productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados,
devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia solamente implantes e instrumentos estériles,

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién o0 el manejo no se realizara correctamente,
esto podria dafiar el instrumento y/o podria im pedir que funcione correctamente.

MODO OPERATORIO
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manuales de las técnicas quirlrgicas.

EXTRACCION DE 1 0S IMPLANTES

Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el
mismo tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantarlo.
Existen destornilladores de tamafios distintos. para que se ajusten exactamente a la dimensién de la
hendidura del tornillo de fijacién auto rompible.

Es impohante recordar que cuando se manifieste un desarrollo dseo excesivo, la tensidn podria
aumentar en los instrumentos y en los implantes Que se extraigan y, ambos se podrian romper.

En este caso, hay que extraer en primer lugar el hueso y/o el tejido que se encontrara alrededor de
los implantes.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-5275-18-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN S.A., se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema espinal e instrumental.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos
de Fijaciéon Interna para Columna Vertebral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: III.
Indicacidn/es autorizada/s: La placa cervical anterior y los tornillos 6seos
DIVERGENCE son componentes indicados para fijacion intervertebral anterior
mediante tornillos desde la vértebra C2 hasta la T1. EI cirujano debe entender bien
las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de instrumentacidn vertebral.
La placa y los tornillos 6seos son componentes indicados para utilizarse en la
estabilizacién provisional de la columna anterior durante procedimientos de fusidn
vertebral en pacientes con: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor

de cuello de origen discégeno con degeneracién del disco confirmada por el historial
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del paciente y estudios radiogréficos), 2) traumatismo (incluidas fracturas), 3)
tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis), 5)
pseudoartrosis y/o 6) fusiones previas fallidas.

El cajetin cervical anterior DIVERGENCE es un componente indicado para utilizarse
en procedimientos de fusién intervertebral cervical anterior en pacientes
esqueléticamente maduros con enfermedad discal cervical en un nivel desde el disco
C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad discal cervical se define como una
radiculopatia y/o mielopatia con disco herniado y/o formacion de osteofito en placas
terminales vertebrales posteriores resistente al tratamiento que produce compresion
sintomatica de la raiz del nervio y/o la médula espinal confirmada por estudios
radiogréaficos. Este cajetin debe usarse en pacientes que hayan recibido un

~ tratamiento no quirtrgico durante seis semanas. El cajetin DIVERGENCE debe
utilizarse con fijacién complementaria. El cajetin DIVERGENCE también debe
utilizarse con autoinjerto y/o aloinjerto éseo compuesto por hueso esponjoso y/o
corticoesponjoso y debe implantarse mediante un abordaje anterior abierto.

Cuando se utilizan juntos, los componentes DIVERGENCE solamente estan indicados
para tratar la enfermedad de disco cervical.

Modelo/s: DIVERGENCE

Implantes
Fabricantes (1 y 2)
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Ici’:rooddlggto de Descripcion Tamafio
(6620240 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx10mm
(6620241 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx1imm
G6620242 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx12mm
G6620245 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx5mm
G6620246 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx1i4mmx6mm
G6620247 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx7mm
G6620248 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx8mm
G6620249 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx9mm
G6620260 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx10mm
G6620261 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx11imm
G6620262 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx12mm
G6620265 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx5mm
(6620266 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx6mm
G6620267 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx7mm
(G6620268 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx8mm
G6620269 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx9mm
G6620520 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx10mm
G6620521 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx11imm
G6620522 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15Smmx12mmx12mm
G6620525 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx5mm
(6620526 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx6mm
G6620527 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx7mm
G6620528 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx8mm
G6620529 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx9mm
G6620540 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx10mm
G6620541 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx1imm
G6620542 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx12mm
G6620545 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx5mm
G6620546 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx6mm
G6620547 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx7mm
G6620548 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx8mm
G6620549 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx9mm
G6620740 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx10mm
G6620741 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx1limm
(G6620742 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx12mm
G6620745 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx5mm
G6620746 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx6mm
, G6620747 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx7mm
] G6620748 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx8mm
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G6620749 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx9mm
G6620760 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx10mm
G6620761 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx11lmm
G6620762 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx12mm
G6620765 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx5mm
G6620766 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx6mm
G6620767 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx7mm
G6620768 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx8mm
G6620769 NO-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx9mm
G6623509 TORNILLO G6623509 DIVERG NP 35 SDS omm

G6623510 TORNILLO G6623510 DIVERG NP 35 SDS 10mm

G6623511 TORNILLO G6623511 DIVERG NP 35 SDS 11 mm

G6623512 TORNILLO G6623512 DIVERG NP 35 SDS 12mm

G6623513 TORNILLO G6623513 DIVERG NP 35 SDS 13mm

G6623514 TORNILLO G6623514 DIVERG NP 35 SDS 14mm

G6623515 TORNILLO G6623515 DIVERG NP 35 SDS 15mm

G6623516 TORNILLO G6623516 DIVERG NP 35 SDS 16mm

G6623517 TORNILLO G6623517 DIVERG NP 35 SDS 17mm

G6624009 TORNILLO G6624009 DIVERG NP 40 SDS omm

G6624010 TORNILLO G6624010 DIVERG NP 40 SDS 10mm

G6624011 TORNILLO G6624011 DIVERG NP 40 SDS 11mm

G6624012 TORNILLO G6624012 DIVERG NP40 SDS 12mm

G6624013 TORNILLO G6624013 DIVERG NP 40 SDS 13mm

G6624014 TORNILLO G6624014 DIVERG NP 40 SDS 14mm

G6624015 TORNILLO G6624015 DIVERG NP 40 SDS 15mm

G6624016 TORNILLO G6624016 DIVERG NP 40 SDS 16mm

G6624017 TORNILLO G6624017 DIVERG NP 40 SDS 17mm

G6626240 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx10mm
G6626241 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx1llmm
G6626242 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx12mm
G6626245 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx5mm
G6626246 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx6mm
G6626247 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx7mm
G6626248 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx8mm
G6626249 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx9mm
G6626260 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx10mm
G6626261 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx11 mm
G6626262 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx12mm
G6626265 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx5mm
G6626266 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx6mm
G6626267 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx7mm
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G6626268 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx8mm
G6626269 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx9mm
G6626520 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx10mm
G6626521 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx11 mm
G6626522 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx12mm
G6626525 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx5Smm
G6626526 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx6mm
G6626527 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx7mm
G6626528 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx8mm
G6626529 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx9mm
G6626540 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx10mm
G6626541 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx1l1imm
G6626542 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx12mm
G6626545 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx5mm
G6626546 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx6mm
G6626547 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx7mm
G6626548 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx8mm
G6626740 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx10mm
G6626741 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx11 mm
G6626742 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx12mm
G6626745 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx5mm
G6626746 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx6mm
G6626747 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx7mm
G6626748 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx8mm
G6626749 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx9mm
G6626760 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx10mm
G6626761 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx1imm
G6626762 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx12mm
G6626765 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx5mm
G6626766 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx6mm
G6626767 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx7mm
G6626768 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx8mm
G6626769 NO-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx9mm
G6633509 TORNILLO G6633509 DIVERG NP 35 STS 9mm
G6633510 TORNILLO G6633510 DIVERG NP 35 STS 10mm
G6633511 TORNILLO G6633511 DIVERG NP 35 STS 11 mm
G6633512 TORNILLO G6633512 DIVERG NP 35 STS 12mm
G6633513 TORNILLO G6633513 DIVERG NP 35 STS 13mm

W/(% G6633514 TORNILLO G6633514 DIVERG NP 35 STS 14mm

' G6633515 TORNILLO G6633515 DIVERG NP 35 STS 15mm

o | G6633516 TORNILLO G6633516 DIVERG NP 35 STS 16mm ,
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G6633517 TORNILLO G6633517 DIVERG NP 35 STS 17mm

G6634009 TORNILLO G6634009 DIVERG NP 40 STS 9mm

G6634010 TORNILLO G6634010 DIVERG NP 40 STS 10mm

G6634011 TORNILLO G6634011 DIVERG NP 40 STS 11 mm

G6634012 TORNILLO G6634012 DIVERG NP 40 STS 12mm

G6634013 TORNILLO G6634013 DIVERG NP 40 STS 13mm

G6634014 TORNILLO G6634014 DIVERG NP 40 STS 14mm

(6634015 TORNILLO G6634015 DIVERG NP40 STS 15mm

G6634016 TORNILLO G6634016 DIVERG NP 40 STS 16mm

G6634017 TORNILLO G6634017 DIVERG NP 40 STS 17mm

G7730240 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx1i0mm
G7730241 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmxlimm
G7730242 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx12mm
G7730245 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx5Smm
G7730246 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx6mm
G7730247 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx7mm
G7730248 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx8mm
G7730249 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx14mmx9mm
(G7730260 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx10mm
G7730261 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmxllimm
G7730262 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx12mm
G7730265 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmxSmm
G7730266 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmxémm
G7730267 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx7mm
G7730268 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx8mm
G7730269 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 20mmx16mmx9mm
G7730520 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx10mm
G7730521 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx11 mm
G7730522 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx12mm
G7730525 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx5mm
G7730526 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmxémm
G7730527 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx7mm
G7730528 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx12mmx8mm
G7730529 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx1i2mmx9mm
G7730540 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx10mm
G7730541 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmxi4mmxlimm
G7730542 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmxiz2mm
G7730545 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx 14mmx5mm
G7730546 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx6mm
G7730547 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx7mm
G7730548 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx8mm
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G7730549 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 15mmx14mmx9mm

G7730740 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx10mm
G7730741 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx11lmm
G7730742 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx12mm
G7730745 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx5mm

G7730746 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx6mm

G7730747 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx7mm

G7730748 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx8mm

G7730749 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx9mm

G7730760 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmxl16mmx10mm
G7730761 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmxilmm
G7730762 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx12mm
G7730765 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx5mnn
G7730766 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx6mm

G7730767 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx7mm

G7730768 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx8mm

G7730769 MINI-P PARALELO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx9mm

G7733509 TORNILLO G7733509 DIVERG MP 35 SDS 9mm

G7733510 TORNILLO G7733510 DIVERG MP 35 SDS 10mm

G7733511 TORNILLO G7733511 DIVERG MP 35 SDS 11 mm

G7733512 TORNILLO G7733512 DIVERG MP 35 SDS 12mm

G7733513 TORNILLO G7733513 DIVERG MP 35 SDS 13mm

G7733514 TORNILLO G7733514 DIVERG MP 35 SDS 14mm

G7733515 TORNILLO G7733515 DIVERG MP 35 SDS 15mm

G7733516 TORNILLO G7733516 DIVERG MP 35 SDS 16mm

G7733517 TORNILLO G7733517 DIVERG MP 35 SDS 17mm

G7733518 TORNILLO G7733518 DIVERG MP 35 SDS 18mm

G7733519 TORNILLO G7733519 DIVERG MP 35 SDS 19mm

G7733520 TORNILLO G7733520 DIVERG MP 35 SDS 20mm

G7733521 TORNILLO G7733521 DIVERG MP 35 SDS 21mm

G7733522 TORNILLO G7733522 DIVERG MP 35 SDS 22mm

G7733523 TORNILLO G7733523 DIVERG MP 35 SDS 23mm

G7733524 TORNILLO G7733524 DIVERG MP 35 SDS 249mm

G7734009 TORNILLO G7734009 DIVERG MP 40 SDS 9mm

G7734010 TORNILLO G7734010 DIVERG MP 40 SDS 10mm

G7734011 TORNILLO G7734011 DIVERG MP 40 SDS 11 mm

G7734012 TORNILLO G7734012 DIVERG MP 40 SDS 12Zmm

G7734013 TORNILLO G7734013 DIVERG MP 40 SDS 13mm

G7734014 TORNILLO G7734014 DIVERG MP 40 SDS 14mm

G7734015 TORNILLO G7734015 DIVERG MP 40 SDS 15mm

G7734016

TORNILLO G7734016 DIVERG MP 40 SD
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G7734017 TORNILLO G7734017 DIVERG MP 40 SDS 17mm

G7734018 TORNILLO G7734018 DIVERG MP 40 SDS 18mm

G7734019 TORNILLO G7734019 DIVERG MP 40 SDS 19mm

G7734020 TORNILLO G7734020 DIVERG MP 40 SDS 20mm

G7734021 TORNILLO G7734021 DIVERG MP 40 SDS 21mm

G7734022 TORNILLO G7734022 DIVERG MP 40 SDS 22mm

G7734023 TORNILLO G7734023 DIVERG MP 40 SDS 23mm

G7734024 TORNILLO G7734024 DIVERG MP 40 SDS 24mm

G7736240 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx10mm
G7736241 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmxlimm
G7736242 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx12mm
G7736245 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx5mm
G7736246 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx6mm
G7736247 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx7mm
G7736248 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx8mm
G7736249 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx14mmx9mm
G7736260 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx10mm
G7736261 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx1imm
G7736262 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx12mm
G7736265 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx5mm
G7736266 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx6mm
G7736267 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx7mm
G7736268 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx8mm
G7736269 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 20mmx16mmx9mm
G7736520 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx10mm
G7736521 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx1lmm
G7736522 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx12mm
G7736525 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx5mm
G7736526 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx6mm
G7736527 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx7mm
G7736528 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx8mm
G7736529 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx12mmx9mm
G7736540 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx10mm
G7736541 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx1imm
G7736542 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx12mm
G7736545 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx5mm
G7736546 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx6mm
G7736547 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmxl14mmx7mm
G7736548 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx8mm
G7736549 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 15mmx14mmx9mm
G7736740 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx14mmx10mm
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G7736741 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmxi4mmx1imm
G7736742 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx12mm
G7736745 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx14mmx5mm
G7736746 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx14mmx6mm
G7736747 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx14mmx7mm
G7736748 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17Zmmx14mmx8mm
G7736749 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx14mmx9mm
G7736760 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx10mm
G7736761 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmxlimm
G7736762 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx16mmx12mm
G7736765 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx16mmx5mm
G7736766 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17mmx16mmx6mm
G7736767 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17Zmmx16mmx7mm
G7736768 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK | 17Zmmx16mmx8mm
G7736769 MINI-P LORDOTICO INTERSOMATICO PEEK 17mmx16mmx9mm
G7743509 TORNILLO G7743509 DIVERG MP 35 STS 9mm
G7743510 TORNILLO G7743510 DIVERG MP 35 STS 10mm
G7743511 TORNILLO G7743511 DIVERG MP 35 STS 11 mm
G7743512 TORNILLO G7743512 DIVERG MP 35 STS 12mm
G7743513 TORNILLO G7743513 DIVERG MP 35 STS 13mm
G7743514 TORNILLO G7743514 DIVERG MP 35 STS 14mm
G7743515 TORNILLO G7743515 DIVERG MP 35 STS 15mm
G7743516 TORNILLO G7743516 DIVERG MP 35 STS 16mm
G7743517 TORNILLO G7743517 DIVERG MP 35 STS 17mm
G7743518 TORNILLO G7743518 DIVERG MP 35 STS 18mm
G7743519 TORNILLO G7743519 DIVERG MP 35 STS 19mm
G7743520 TORNILLO G7743520 DIVERG MP 35 STS 20mm
G7743521 TORNILLO G7743521 DIVERG MP 35 STS 21 mm
G7743522 TORNILLO G7743522 DIVERG MP 35 STS 22mm
G7743523 TORNILLO G7743523 DIVERG MP 35 STS 23mm
G7743524 TORNILLO G7743524 DIVERG MP 35 STS 24mm
G7744009 TORNILLO G7744009 DIVERG MP 40 STS 9mm
G7744010 TORNILLO G7744010 DIVERG MP 40 STS 10mm
G7744011 TORNILLO G7744011 DIVERG MP 40 STS 11 mm
G7744012 TORNILLO G7744012 DIVERG MP 40 STS 12mm
G7744013 TORNILLO G7744013 DIVERG MP 40 STS 13mm
G7744014 TORNILLO G7744014 DIVERG MP 40 STS 14mm
G7744015 TORNILLO G7744015 DIVERG MP 40 STS 15mm
4 G7744016 TORNILLO G7744016 DIVERG MP 40 STS 16mm
ng G7744017 TORNILLO G7744017 DIVERG MP 40 STS 17mm
‘ ) _1G7744018 TORNILLO G7744018 DIVERG MP 40 STS 18mm
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G7744019 TORNILLO G7744019 DIVERG MP 40 STS 19mm
G7744020 TORNILLO G7744020 DIVERG MP 40 STS 20mm
G7744021 TORNILLO G7744021 DIVERG MP 40 STS 21 mm
G7744022 TORNILLO G7744022 DIVERG MP 40 STS 22mm
G7744023 TORNILLO G7744023 DIVERG MP 40 STS 23mm
G7744024 TORNILLO G7744024 DIVERG MP 40 STS 24mm
Fabricantes (1 y 4)
gn?odc;ggto de Descripcién Tamano
G7731505 DIVERGENCE 15.5mm
G7731506 DIVERGENCE 16 5mm
G7731507 DIVERGENCE 17.5mm
G7731508 DIVERGENCE 18.5mm
G7731509 DIVERGENCE 19.5mm
G7731510 DIVERGENCE 20 5mm
G7731511 DIVERGENCE 21.5mm
G7731512 DIVERGENCE 22.5mm

Accesorios e instrumental reutilizable

Fabricantes (1 y 3)

I(D:r(')odciggto de Descripcion Tamafo
6620800 MANGUITO GUIA SA

6620810 MANGUITO INTRODUCTOR MANOS LIBRES

6620811 I;ISO-P INTRODUCTOR MANOS LIBRES ANCHO

6620812 T?—P INTRODUCTOR MANOS LIBRES ANCHO

6628150 NO-P GUIA 10mm x 15
6628151 NO-P GUIA 11mm x 15
6628152 NO-P GUIA 12mm x 15
6628155 NO-P GUIA 5mm x 15
6628156 NO-P GUIA 6mm x 15
6628157 NO-P GUIA 7mm x 15
6628158 NO-P GUIA 8mm x 15
6628159 NO-P GUIA 9mm x 15
6628170 NO-P GUIA 10mm x 17
6628171 NO-P GUIA 11mm x 17
6628172 NO-P GUIA 12mm x 17
6628175 NO-P GUIA 5mm x 17
6628176 NO-P GUIA 6mm x 17
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6628177 NO-P GUIA 7mm x 17
6628178 NO-P GUIA 8mm x 17
6628179 NO-P GUIA 9mm x 17
6630909 BOTON/PERILLA INTRODUCTOR
HERRAMIENTA EXTRACCION/REMOCION
3036024 TORNILLG 2.0mm
6620011 BLOQUE DE CARGA
6630011 BLOQUE DE CARGA
6630012 PORTA PLACA BLOQUE DE CARGA
6630902 BROCA ANGULADA
6630904 IMPULSOR T8/T10
6630905 IMPULSOR ANGULADO
6630907 LESNA ANGULADA
6630908 LESNA 11 mm
6630914 ESCOFINA PARALELA >mm X 15mm X
12mm
6630915 ESCOFINA PARALELA 6mm X 15mm X
12mm
6630916 ESCOFINA PARALELA /mm X 15mm X
12mm
6630917 ESCOFINA PARALELA 8mm X 15mm X
12Zmm
6630918 ESCOFINA PARALELA smm X 15mm X
12mm
6630919 ESCOFINA PARALELA 10mmX 15mmx
12mm
6630920 ESCOFINA PARALELA 11 mm X 15mm X
12mm
6630921 ESCOFINA PARALELA 12mm X 15mm X
12mm
6630922 ESCOFINA PARA LORDOSIS fzmmmmx 15mm X
6630923 ESCOFINA PARA LORDOSIS ??nTmX 15mm X
6630924 ESCOFINA PARA LORDOSIS Z;"mmmx 15mm X
6630925 ESCOFINA PARA LORDOSIS ??mmmx 15mm X
W? 6630926 | ESCOFINA PARA LORDOSIS Sm X 13mm X
6630927 ESCOFINA PARA LORDOSIS 10mm X 15mm X
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11 mm X 15mm X

6630928 ESCOFINA PARA LORDOSIS

12mm
6630929 ESCOFINA PARA LORDOSIS gﬁm X 15mm X
7730005 ASA PROBADOR MINI-PLACA 5
7730006 | ASA PROBADOR MINI-PLACA 6
7730007 ASA PROBADOR MINI-PLACA 7
7730008 ASA PROBADOR MINI-PLACA 8
7730009 ASA PROBADOR MINI-PLACA 9
7730010 | ASA PROBADOR MINI-PLACA 10
7730011 ASA PROBADOR MINI-PLACA 11
7730012 ASA PROBADOR MINI-PLACA 12
7730900 PLANTILLA CLAVIJA DISTRACTOR
7730903 BROCA ANGULADA
7730906 IMPULSOR ANGULADO
7730907 LESNA ANGULADA
7730908 LESNA 9mm
6202412 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 11-12X20X14
£6202456 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 5-6X20X14
£6202478 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 7-8X20X14
£6202490 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 9-10X20X14
6202612 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 11-12X20X16
66302656 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 5-6X20X16
6502678 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 7-8X20X16
66202690 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 9-10X20X16
66205212 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 11-12x15x12
6305256 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 5-6x15x12
£6205278 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 7-8x15x12
66205290 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 9-10x15x12
6205412 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 11-12x15x14
6205456 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 5-6x15x14
66205478 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 7-8x15x14
605490 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 9-10x15x14
6207412 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 11-12x17x14
6207456 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 5-6x17x14
6507478 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 7-8x17x14
6607490 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 9-10x17x14
66507612 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 11-12x17x16
6207656 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 5-6x17x16
6207678 | NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO | 7-8x17x16
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66207690 NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 9-10x17x16
66262412 Ililé)};PDOPE?SBADOR INTERSOMATICO PARA 11-12x20x14
66262456 rgél;OPE?SBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x20x14
66262478 llflgligoPEIOSBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x20x14
66262490 PCC))';FISOP;OSBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x20x14
66262612 ygliggg?sBADOR INTERSOMATICO PARA 11-12x20x16
66262656 EISAESE?SBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x20x16
66262678 Ililgl:-lll-;OPEIOSBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x20x16
66262690 IIEI((J)I;PDOPFS{?SBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x20x16
66265212 Ililgéggg?SBADOR INTERSOMATICO PARA 11-12x15x12
66265256 rOOI;EOPE?SBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x15x12
66265278 Ililg;{l;gglosBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x15x12
66265290 Iltlé)lil[?)OPFS{;)SBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x15x12
66265412 r(())';goPgIOSBADOR INTERSOMATICO PARA 11-12x15x14
66265456 IIEIOOI;IBOPE?SBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x15x14
66265478 fgpigopggsBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x15x14
66265490 rgégggg)sBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x15x14
66267412 rgI;PD(F)’QIOSBADOR INTERSOMATICO PARA 11-12x17x14
66267456 rgF;I;oPgIOSBADOR INTERSOMATICO PARA 5-6x17x14
66267478 ElgégoPFS{IOSBADOR INTERSOMATICO PARA 7-8x17x14
66267490 rg}iEOPg?SBADOR INTERSOMATICO PARA 9-10x17x14
66267612 NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARA
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NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARA

66267656 | | SRpOSIS = 6x17x16
NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARA
66267678 | | SEpOSIS | 7B 17X16
NO-P PROBADOR INTERSOMATICO PARA
66267690 | | SRDOSIS 9-10x17x16
77302412 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO limm-12mm X
20mm x14mm
77302456 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO i“;;“n;iqmm x 20mm
77302478 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Z”;Z"r;iqmm x 20mm
77302490 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 9mm-10mm x
20mm x 14mm
77302612 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO limm-12mm X
20mm x16mm
77302656 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO i”;g“r;?nmm x 20mm
77302678 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO erl‘g“n‘ﬁnmm x 20mm
77302690 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO omm-10mm x
20mm x 16mm
77305212 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 11mm-12mm x
15mm x12mm
77305256 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO i";?n;fr"nmm x 15mm
77305278 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ZT?n;iqmm x 15mm
77305290 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 9mm-10mm X
15mm x 12mm
77305412 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 1imm-12mm X
15mm x14mm
77305456 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ir‘l‘z“r;?:“m x 15mm
77305478 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Z”;Tn;iqmm x 15mm
77305490 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO Smm-10mm x
15mm x 14mm
77307412 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 1imm-12mm X
17mm x14mm
77307456 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO 5mm-6mm x 17mm

X 14mm

77307478

PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO

7mm-8mm X 17mm
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77307490 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO L 1A
77307612 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO i%mm’jfg“mmmx
77307656 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO iTg’n;;mm x 17mm
77307678 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO ZTgnnfnmm x 17mm
77307690 | PROBADOR INTERSOMéTICO PARALELO ?;’mmn'qlng“m’r‘n
7310240 EESCB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINL- | o
27310241 EES?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 1x20x14
7310242 EESCB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- L2 20x14
7310245 EEE(:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- S20x14
27310246 EES(I?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- Ex20x 14
7310247 EEE(I?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 2014
27310248 EEECI?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- S 20x 14
27310249 'I;E/(BCI?AADOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- Ox20x14
27310260 ED?CB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- L OX20x16
7310261 EESCBAADOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- L 1X20x16
7310262 ﬁﬁgg:\DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 20X 16
27310265 EEECI?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- S 20x16
7310266 EEA?CI:S:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- X 2016
27310267 EEE(I:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- x20x16
7310268 EEE(:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- S 20x16
77310269 | PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- X 2016

PLACA
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PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO MINI-

77310520 PLACA 10x15x12
27310521 EBE‘)(I?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 11x15x12
27310522 l;FL{gg:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 12x15x12
27310525 I;FL(A(?CIE’::DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 5x15x12
27310526 EFCS(:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 6x15x12
77310527 :;EX)?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 7%15x12
27310528 EE&)CB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 8x15x12
27310529 EEE(?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 9x15x12
27310540 ﬁEg)g:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 10x15x14
27310541 EEECB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 11x15x14
27310542 ﬁEEC:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 12x15x14
77310545 EEE(?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 5x15x14
27310546 ﬁESCBAADOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 6x15x14
27310547 EID?E:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 7%x15x14
77310548 EESE:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 8x15x14
27310549 ﬁIEAO(:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 9x15x14
27310740 IzﬁAOg:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 10x17x14
27310741 EEE?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 11x17x14
27310742 EE;)S:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 12x17x14
27310745 I;FL{A(?(:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 5x17x14
77310746 EIEA(?(I:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 6x17x14
77310747 PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 7x17x14
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77310748 EEL%:I:BEDOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 8x17x14
77310749 EIF-{A?CB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 9x17x14
77310760 EESC:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 10x17x16
27310761 II;E;)CB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 11x17x16
77310762 EEE)CI?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 12x17x16
77310765 II;’EA?CB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 5x17x16
77310766 EEA?(?:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 6x17x16
77310767 EEE(:B:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 7x17x16
77310768 EESCB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- 8x17x16
77310769 EE&)CB:DOR INTERSOMATICO PARALELO MINI- Ox17x16
77316240 iggggg?sR INTERSOMATICO PARALELO PARA 10x20x14
77316241 Eggggg?sR INTERSOMATICO PARALELO PARA 11x20x14
77316242 Egggg[s)?SR INTERSOMATICO PARALELO PARA 12%20x14
77316245 fggggglosR INTERSOM,?TICO PARALELO PARA 5%20x14
77316246 Eggggg?sR INTERSOM,?TICO PARALELO PARA 6x20x14
77316247 fggggg?sR INTERSOM;i\TICO PARALELO PARA 7%x20x14
77316248 Eggggg?sR INTERSOM,?\TICO PARALELO PARA 8x20x14
77316249 Eggggg?sR INTERSOM,?TICO PARALELO PARA 9x20x14
77316260 EgcR)gglgIOSR INTERSOMATICO PARALELO PARA 10x20x16
77316261 Eggggg?sR INTERSOMATICO PARALELO PARA 11x20x16

s oo 77316262 Eggggts)?sR INTERSOMATICO PARALELO PARA 12x20x16 N
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PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA

77316265 LORDOSIS ’ 5x20x16
27316266 iggggglosR INTERSOMP"TICO PARALELO PARA 6x20x16
77316267 igggglg(l)SR INTERSOMP;TICO PARALELO PARA 7%20x16
77316268 ﬁgggggIOSR INTERSOMA,TICO PARALELO PARA 8x20x16
27316269 Egggg[;IOSR INTERSOMP,\TICO PARALELO PARA 9%x20x16
27316520 Eggggg(l)sR INTERSOMATICO PARALELO PARA 10x15x12
27316521 iggggg?; INTERSOMATICO PARALELO PARA 11x15x12
27316522 igggglglosR INTERSOMATICO PARALELO PARA 12x15x12
27316525 Egggg[;(l)SR INTERSOMP;TICO PARALELO PARA 5x15x12
27316526 igggggloSR INTERSOMP;TICO PARALELO PARA 6x15x12
27316527 Eggggg?SR INTERSOMéTICO PARALELO PARA 7x15x12
77316528 EgggglgIOSR INTERSOM,?\TICO PARALELO PARA 8x15x12
27316529 igggggIOSR INTERSOMP"TICO PARALELO PARA 9x15x12
27316540 icR)gl:B)glgIOSR INTERSOMATICO PARALELO PARA 10x15x14
27316541 igggg[;?sR INTERSOMATICO PARALELO PARA 11x15x14
27316542 igagg[;(l)SR INTERSOMATICO PARALELO PARA 12x15x14
77316545 Egggglg?sR INTERSOM/T\TICO PARALELO PARA 5x15x14
27316546 igggglg(l)SR INTERSOMP’\TICO PARALELO PARA 6x15x14
27316547 Eggggg?sR INTERSOM/T\TICO PARALELO PARA 7x15x14
77316548 Egggg@?; INTERSOMP;TICO PARALELO PARA 8x15x14
27316549 iggggg?sR INTERSOM,?TICO PARALELO PARA 9x15x14
77316740 PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA 10x17x14
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LORDOSIS
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316741 | [OoSoo , 11x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316742 | [Gontor ’ 12x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316745 | ‘ooolcre ’ 5x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316746 | "Loooor , 6x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316747 | [CoSoore ’ 7x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316748 | [Jo-ocre ’ 8x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316749 | [Jo-ocre ’ 9x17x14
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316760 | ‘Soooor ’ 10x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316761 | [Josoer ’ 11x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316762 | Gpcocre , 12x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316765 | | eDosIe ’ 5x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316766 | | Jo-oere , 6x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316767 | | Coroere ’ 7x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316768 | | Jonoer ’ 8x17x16
PROBADOR INTERSOMATICO PARALELO PARA
77316769 | [[oSoor 9x17x16
77362412 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | 1imm-12mm x
20mm x14mm
77362456 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS )5(”1"2““'1?:‘"“ x 20mm
77362478 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS Z”;;“n‘qiqmm X 20mm
77362490 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | 2Mmm-10mm x
20mm x 14mm
77362612 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | Limm-12mm x
‘ 20mm x16mm
77362656 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | >MM-6mm x 20mm
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7mm-8mm x 20mm

77362678 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | " c =
77362690 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS 9mm-10mm X
20mm x 16mm
77365212 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS 11mm-12mm X
15mm x 12mm
77365256 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS i”;;‘r;ﬁnmm x 15mm
77365278 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS Z”;;“n;iqmm x 15mm
77365290 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS Smm-10mm x
15mm x 12mm
77365412 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS 11mm-12mm x
15mm x14mm
77365456 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS in;Tn;?nmm x 15mm
77365478 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS Z”;Tr;\iqmm x 15mm
77365490 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | Smm-1Omm X
15mm x 14mm
17367412 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS | 1imm-lamm x
17mm x14mm
77367456 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS i”;;r"n'q?nmm x 17mm
77367478 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS ZTTnfnmm x 17mm
77367490 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS 9mm-10mm x
17mm x 14mm
77367612 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS 1imm-12mm X
17mm x1émm
77367656 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS in;?n;?nmm x 17mm
77367678 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS Z”;g“nﬁnmm x 17mm
77367690 | PROBADOR INTERSOMATICO PARA LORDOSIS Smm-10mm x
17mm x 16mm
7730800 EJE GUIA MINI-PLACA
7730805 GUIA MINI-PLACA 5mm
7730806 GUIA MINI-PLACA 6mm
7730807 GUIA MINI-PLACA 7mm
7730808 GUIA MINI-PLACA 8mm
7730809 GUIA MINI-PLACA 9mm

1
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7730810 GUIA MINI-PLACA 10mm
7730811 GUIA MINI-PLACA 11mm
7730812 GUIA MINI-PLACA 12mm
INTRODUCTOR MANOS LIBRES - PLACA
7730814 INTERSOMATICA
INTRODUCTOR MANOS LIBRES PARA PLACA
7730815 SOLAMENTE
2730816 INTRODUCTOR MANOS LIBRES PARA
INTERSOMATICO SOLAMENTE

Instrumentos reutilizable
Fabricantes (1 y 4)
Cdédigo de

Producto Descripcidn Tamafio
6630901 BROCA 11mm
7730901 BROCA 9mm

Instrumentos estériles
Fabricantes (1 y 4)

S%nggto de Descripcidon Tamafio
6630910 BROCA ESTERIL , 9mm
6630911 BROCA ESTERIL 11mm
6630912 BROCA ESTERIL 13mm

Periodo de vida util: Implante: 8 afios. Instrumental reutilizable: producto no
estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la
perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestidn. Instrumental
estéril: 8 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacién: Unitario

:W Método de esterilizacién: Implante: radiacion gamma. Instrumental reutilizable: no

estéril. Instrumental estéril: radiacién gamma.
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Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 2) MEDTRONIC
PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAQ. 3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA,
INC. 4) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También conocido como: Medtronic Sofamor
Danek Manufacturing.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-605,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N© 1-47-3110-5275-18-9

Disposicién N°

2851

27 MAR 2019




