Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional.
7018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicion
Namero: DI-2018-4420-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-3110-4627-17-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4627-17-7 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., solicita se autorice 1
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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, 3
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 el Decreto N° 101 del 1€
de Diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tgcnologl
Médica (ANMAT) del producto médico marca Shyntes nombre descriptivo Sistema espage_tdor de
seguridad e instrumental asociado y nombre técnico Espaciadores., de acuerdo con lo solicitado po
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL 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° IF-2018-11305129-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de usd autorizados debera figurar la leyenda f‘Autprizadc
por la ANMAT PM-16-1500", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologi:
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y «
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a lo
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema espaciador de seguridad e instrumental asociado.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 18\-084 Espaciadores.
Método de Esterilizacion: Radiacion gamma.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shyntes.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: disefiado para usarse en intervenciones de fusion intersomdtica lumbar anterior
(ALIF) independiente en pacientes con el esqueleto maduro. Estd indicado para sustituir discc
intervertebrales lumbares y fusionar cuerpos vertebrales adyacentes en los niveles L1-S1 tras una
discectomia lumbar para reducir y estabilizar la columna lumbar; Patologias lumbares y lumbosacras que
puedan requerir una artrodesis anterior de segmentos, incluyendo: discopatia degenerativa sintomatica
localizada; cirugia degenerativa sintomatica localizada; cirugia de revision por sindrome de descompresior

fallida y pseudoartrosis.
Modelo/s:
Set # 01.835.007E

60.835.321



08.815.101S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.102S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 12 mm, 6 grados
08.815.103S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm 6 grados
08.815.104S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 6 grados
08.815.105S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 6 grados
08.815.106S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 6 grados
08.815.111S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 10.5 mm, 10 grados
08.815.1128 Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altma 12 mm, 10 grados
08.815.113S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm, 10 grados
08.815:114S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 10 grados
08.815.115S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 10 grados
08.815.116S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 10 grados
08.815.1228 Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 12 mm, 14 grados
08.815.123S Espaciador SynFix Evolution, pequeiio, altura 13.5 mm 14 grados
08.815.124S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 14 grados
08.815.1258S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 14 grados
08.815.1268S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 14 grados
08.815.163S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.164S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 18 grados
08.815.1658S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 18 grados

08.815.166S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 18 grados

SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES MEDIANOS - EVAL. (sic)
60.835.322 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution mediano
08.815.2018S Espaciador SynFix Evolution, mediano,valtura 10.5 mm, 6 grados
08.815.202S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 12 mm, 6 grados
08.815.203S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm, 6 grados

08.815.204S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 6 grados



08.815.205S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 6 grados
08.815.206S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 6 grados
08.815.2118S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 10.5 mm 10 grados
08.815.212S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 12 mm, 10 grados
08.815.213S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm 10 grados
08.815.214S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 10 grados
08.815.215S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 10 grados
08.815.216S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 10 grados
08.815.222S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 12 mm, 14 grados
08.815.223S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm 14 grados
08.815.224S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 14 grados
08.815.225S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 14 grados
08.815.226S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 14 gradqs
08.815.263S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.2648S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 18 grados
08.815.265S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 1‘8 grados
08.815.2668S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES GRANDES - EVAL. (sic)

60.835.323 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution grande
08.815.3018S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.3028S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 12 mm, 6 grados
08.815.303S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 13.5 mm, 6 grados
08.815.304S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 15 mm, 6 grados
08.815.305S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 17 mm, 6 grados
08.815.306S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 19 mm, 6 grados
08.815.3118 Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 10.5 mm, 10 grados
08.815.3128S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 12 mm, 10 grados
08.815.313S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 13.5 mm, 10 grados

08.815.314S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 15 mm, 10 grados



08.815.315S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 17 mm, 10 grados
08.815.316S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 19 mm, 10 grados
08.815.3228 Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 12 mm, 14 grados
08.815.323S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 13.5 mm, 14 grados
08.815.324S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 15 mm, 14 grados
08.815.325S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 17 mm, 14 grados
08.815.326S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 19 mm, 14 grados
08.815.363S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.364S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 15 mm, 18 grados
08.815.365S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 17 mm, 18 grados
08.815.366S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 19 mm, 18 grados

SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES PEQUENOS, PROFUNDOS - EVAL. (sic)

Set #01.835.010E

60.835.331 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution pequefio, profundo
08.815.131S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.1328S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 12 mm, 6 grados
08.815.1338S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm, 6 grados
08.815.134S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 6 grados
08.815.1358S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 6 grados
08.815.136S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 6 grados
08.815.1418 Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 10.5 mm, 10 grados
08.815.1428 Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 12 mm, 10 grados
08.815.1438S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm, 10 grados
08.815.1448 Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 10 grados
08.815.145S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 10 grados
08.815.146S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 10 grados
08.815.152S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 12 mm, 14 grados

08.815.153S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm, 14 grados



08.815.154S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 14 grados
08.815.155S Espaciador SynFix Evolution, pequeiio, profundo, altura 17 mm, 14 grados
08.815.156S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 14 grados
08.815.173S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.174S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 18 grados
08.815.175S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 18 grados
08.815.176S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES MEDIANOS, PROFUNDOS - EVAL. (sic)
60.835.332 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution mediano, profundo
08.815.2318S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.232S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 12 mm, 6 grados
08.815.233S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm 6 grados
08.815.234S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 6 grados
08.815.235S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 6 grados
08.815.2368S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 6 grados
08.815.2418S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 10.5 mm, 10 grados
08.815.2428S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 12 mm, 10 grados
08.815.243S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm, 10 grados
08.815.244S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 10 grados
08.815.245S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 10 grados
08.815.2468S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 10 grados
08.815.2528 Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 12 mm, 14 grados
08.815.253S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm, 14 grados
08.815.2548 Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 14 grados
08.815.2558 Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 14 grados
08.815.256S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 14 grados
08.815.273S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.2748S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 18 gradds

08.815.275S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 18 grados



08.815.276S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES GRANDES, PROFUNDOS - EVAL. (sic)
60.835.333 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution grande

08.815.331S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.332S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 12 mm, 6 grados
08.815.333S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 6 grados
08.815.334S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 6 grados
08.815.335S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 6 grados
08.815.336S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 6 grados
08.815.341S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 10.5 mm, 10 grados
08.815.342S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 12 mm, 10 grados
08.815.343S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 10 grados
08.815.344S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 10 grados
08.815.345S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 10 grados
08.815.346S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 10 grados
08.815.352S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 12 mm, 14 grados
08.815.353S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 14 grados
08.815.354S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 14 grados
08.815.3558S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 14 grados
08.815.3568S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 14 grados
08.815.3738S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.374S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 18 grados
08.815.375S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 18 grados
08.815.376S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, MANGUITOS/CAMISA Y TORNILLOS - EVAL (sic)
60.835.310 Estuche traslado para manguito/camisas y tornillos SYNFIX Evolution
04.835.120.02S Tornillo SynFix Evolution, con/de punta fina, estéril, 20mm

04.835.125.02S Tomillo SynFix Evolution, con/de punta fina, estéril, 25mm



04.835.130.02S Tornillo SynFix Evolution, con/de punta fina, estéril, 30mm

04.835.220.02S Tornillo SynFix Evolution, estéril, 20mm

04.835.225.02S Tornillo SynFix Evolution, estéri], 25mm

04.835.230.02S Tornillo SynFix Evolution, estéril, 30mm

03.835.009S Manguito/Camisa fijacion roscado SYNFIX Evolution, estéril (1/pack), cuatro cajas, total

03.835.012S Manguito/camisa protecciéon SYNFIX Evolution para destornillador y lesna, estéril, (3/pack)
" dos cajas, total 6.

Set SQUID (*) Evolution - Set Eval. (sic)

03.815.030 SQUID Evolution (Quick Introductor/Distractor Synthes)

03.815.029 Herramienta Evolution SQUID A-D

03.825.106 Asa/Mango T con acople hexagonal, para SQUID Evolution

03.835.035 Bloque de empuje para Synfix Evolution SQUID Evolution, Flush (sic) Omm
03.835.036 Bloque de empuje para Synfix Evolution SQUID Evolution, Proud (sic) 3mm
03.835.037 Bloque de empuje para Synfix Evolution SQUID Evolution, flush (sic) 6mm
60.825.006 CAJA GRAFICA PARA SQUID EVOLUTION

03.815.035 Bloque de empuje SynCage Evolution, Flush (sic), Omm

03.815.036 Bloque de empuje SynCage Evolution, Recessed (sic)/recortado, 3mm
03.815.037 Blogue de empuje SynCage Evolution, Proud (sic),3mm

03.815.075 Bloque de empuje SynCage Evolution, Recessed (sic)/recortado,6mm

Instrumental Asociado.

Periodo de vida 1til: 10 afos: espaciadores, tornillos y manguito/camisa fijacion roscado SYNFIX
Evolution, y 3 afios manguito/camisa protecciéon SYNFIX Evolution para destornillador y lesna.

Forma de presentacion:
- Espaciador SYNFIX Evolution: por unidad, estéril;
- Tornillos bloqueo: por 2 unidades, estéril;

- 03.835.012S manguito/camisa proteccion SYNFIX Evolution para destornillador y lesna: por 3 unidades.
estéril;

- 03.835.009S manguito/camisa fijacién roscado SYNFIX Evolution: por unidad, estéril;
- Instrumental: por unidad, no estéril.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias



Nombre del fabricante: Synthes GmbH,
Lugar/es de elaboracion: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza)

Expediente N° 1-47-31 10-4627-17-7

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2018.05.04 09:25:26 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

gigiéally signed by GESTION DOCUMENTAL ELEGTRONICA -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE '
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUIT
30715117564

Date: 2018.05.04 09:25:28 -03'00°



PROYECTO DE ROTULO

Anexo IiL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)
Sistema espaciador de seguridad e instrumental asociado

SYNFIX EVOLUTION

Fabricantes: Synthes GmbH Eimatistrasse 3, 4436 Oberdor!, Swizerlang (Suiza) ]

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Espaciador Ref. xx0000x

Resistencia a la traccién: X-X Tamarfio: X-X
Xem x XXcm

Contenido: 1 unidad. Lote N°: xxxx

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacién
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

SIS |

Fecha de Fabricacién; aaaa-mm- dd Fecha Expiracion: aaaa-mm-dd
Condiciones de Almacenamiento, Advertencias, precauciones: Ver instrucciones de uso.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-1500

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: el presente proyecto es aplicable a todas las variedades del espaciador de SYNFIX
EVOLUTION

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Tornillo de Bloqueo Ref. x00000¢
Tamario: XXmm
Contenido: 2 unidades. Lote N°: xxxx

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacién
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

09

Fecha de Fabricacion: aaaa-mm- dd ' Fecha Expiracion: aaaa-mm-dd
Condiciones de Almacenamiento, Advertencias, precauciones: Ver instrucciones de uso.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-1500 _

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. i

Nota: el presente proyecto es aplicable a todas las variedades dgf’fo\rmno de“b{pqueo de
SYNFIX EVOLUTION / \

E

"\." P
Luib De Angelis
Direc:%r Técnico y Apoderade
MN 12610 MP 17405

TF-20 18O 030508 RUiENRMAANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Anexo Hi1.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 26(_)4)
Sistema espaciador de seguridad e instrumental asociado

SYNFIX EVOLUTION

[Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza) ‘

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution -

Manguito de proteccién SynFix Evolution para destorniilador y lesna, estéril

Ref. 03.835.0128 ‘

Contenido: 3 Lote N°% xxxx

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacion

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Fecha de Fabricacion: aaaa-mm- dd Fecha Expiracién: aaaa-mm-dd
Condiciones de Almacenamiento, Advertiencias, precauciones: Ver instrucciones de uso.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610 ‘
Autorizado por la ANMAT PM 16-1500

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzertand (Suiza)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Manguito de fijacién roscado SynFix Evolution, estéril
Ref. 03.835.009S

Contenido: 1 Lote N°: xooax

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacion

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

Fecha de Fabricacion: aaaa-mm- dd . Fecha Expiracién: aaaa-mm-dd

Condiciones de Aimacenamiento, Advertencias, precauciones: Ver instrucciones de uso. |
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-1500

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

IF-2018-11305129-APN-DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO
Anexo IIL.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema espaciador de seguridad e instrumental asociado
SYNFIX EVOLUTION

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza) R

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Modelo: segin corresponda Ref. xx000x
Contenido: 1 - Lote N°: xxxx
NO ESTERIL. Fecha de Fabricacién: aaaa-mm- dd
Deben someterse a limpieza y esterilizacion en autoclave antes de su utilizacion.
Tigo de cido Tiempc minimo Temperatura minima Tiernpo minimeo
de exposicion de exposicion de secado

2 I esterilzacidn (minutos) a la esterilizacién
Prevacic 4 132 °C 20 minutos
Vapor saturade con
sireacion: forzada 3 134°C 20 minuios
{orevacio)

{minimo: tres puisas)

Condiciones de Almacenamiento, Advertencias, precauciones: Ver instrucciones de uso.
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-1500

&enta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: el presente proyecto es aplicable a todo el insfrumehtal suministrado no estéril del
sistema SYNFIX EVOLUTION:

P
EEEN .

i Luis De Angelis
Director Téthico y Apaderado
oL MN 12610 MP 17405
Johison & Johnson Medical SA
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Instrucciones de Uso
ANEXO |l B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
Sistema espaciador de seguridad e instrumental asociado
SYNFIX EVOLUTION

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

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. .

SynFix Evolution .
Espaciador ' Ref. xo000xx

Resistencia a la traccion; X-X Tamario: X-X
Xem x XXem

Contenido: 1 unidad.
PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacion
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

O

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1500

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autdnoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Tornillo de Bloqueo Ref. xx000x
Tamafio: XXmm

Contenido: 2 unidades.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacién

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

SIS

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1500

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

I ‘\ s
\  Luis\De Angelis
i Director Téenico Y Apoderado
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA
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land (Suiza)

[Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzer!

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Modelo: _ »
03.835.012S  Manguito de proteccion SynFix Evolution para destornillador y lesna, estéril,
Contenido: 3.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacion

PRODUCTO DE UN SOLO USO.

&

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1500
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza)

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Modelo:

03.835.009S Manguito de fijaciéon roscado SynFix Evolution, estéril
Contenido: 1.

PRODUCTO ESTERIL. Esterilizado mediante radiacion
PRODUCTO DE UN SOLO USO.

&S

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1500
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricantes: Synthes GmbH Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza)

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires.

SynFix Evolution

Modelo: segin corresponda del instrumental no estéril Ref. xxcomxx
Contenido: 1.
NO ESTERIL.
Deben someterse a limpieza y esterilizacion en autoclave antes de su utilizacion.
Tipo de cido Tiempo minimo Temperetura minima  Tiempo minimo
de exposicion de exposicion de secade

& la esterilizacién {minutos) a la esteriizacion
Prevacio 4 132°C 20 minutos
Vaper saturado con
aireacion forzada 3 134 °C 20 minutas
{prevacio)

{minirmo: tres puises)

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-1500
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
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3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucién GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

Antes de usar el producto, lea atentamente estas instrucciones de uso, el folleto
«Informacién importante» de Synthes y las técnicas quirtrgicas correspondientes.
Aseglrese de conocer bien la técnica quirargica apropiada.

Advertencias

Se recomienda encarecidamente que implanten el sistema SYNFIX Evolution solamente
cirujanos que conozcan los problemas generales de la cirugia vertebral y puedan dominar
las técnicas quirdrgicas especificas de los productos. La implantacion debe efectuarse con
arreglo a las instrucciones del! procedimiento quirdrgico recomendado. El cirujano es
responsable de comprobar que la operacién se efectte cofrectamente.

El fabricante no se hace responsable de las complicaciones atribuibles a un diagnéstico
incorrecto, a la eleccién incorrecta del implante, a la combinacion incorrecta de piezas y

técnicas quirdrgicas, a las limitaciones de los métodos terapéuticos o a una asepsia
inadecuada.

Uso previsto

El sistema espaciador de seguridad SYNFIX® Evolution es un sistema de implantes e
instrumentos disefiado para usarse en intervenciones de fusion intersomatica lumbar
anterior (ALIF) independiente en pacientes con el esqueleto maduro. Ests indicado para
sustituir discos intervertebrales lumbares y fusionar cuerpos vertebrales adyacentes en los

niveles L1-S1 tras una discectomia lumbar anterior para reducir y estabilizar la columna
lumbar.

Indicaciones

Patologias lumbares y lumbosacras que puedan requerir una artrodesis anterior de
segmentos, incluyendo:

— Discopatia degenerativa sintomatica localizada

- Cirugia de revisién por sindrome de descompresion failida

- Pseudoartrosis

Contraindicaciones

~ Fracturas vertebrales
— Tumores vertebrales
-~ Osteoporosis

— Infecciones

Las contraindicaciones como sistema independiente son las siguientes:

— Espondilolistesis _
- Inestabilidad segmentaria importante LN -

. 1) N4 o
Posibles riesgos - . Luis De Angelis
DireeYor Técnico y Apodierado
¢ MN 12640 MP 17495
Johnson & Johnson Medical SA

T
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Como en todas las intervenciones quirtrgicas importantes, puedg haber riesgos, efecto;
secundarios y acontecimientos adversos. Aunque pueden producirse muchas reacciones,
entre las mas comunes se incluyen:

Problemas derivados de la anestesia y de la colocacion del paciente (p. ej., nauseas,
vémitos, lesiones dentales, dafios neurolégicos, etc.), trombosis, e:rnboha, infeccion,
hemorragia excesiva, lesion neural y vascular y atrogénica, dafio de tejidos blandps (incl.
hinchazon), cicatrizacién anormal, deterioro funcional del apara'to !oconjo_t_on sindrome
doloroso regional complejo (SDRC), reacciones alérgicas o de hipersensibilidad, efgctos
secundarios asociados a la prominencia del implante o de los componentes, ausencia Qe
consolidacion, consolidaciéon defectuosa, dolor continuo; dafio a huesos (p. €.
subsidencia), discos (p. ej., degeneracion de niveles adyacentes) o tejido blgpdo
adyacentes, desgarro de la duramadre o pérdida de liquido cefalorraquideo; compresion o
contusién de la médula espinal, desplazamiento parcial del injerto y angulacion vertebral.

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

Combinacién con otros productos sanitarios

Synthes no ha evaluado la compatibilidad con productos de otros fabricantes y declina toda
responsabilidad en tales circunstancias.

Synthes garantiza la compatibilidad de todos sus implantes e instrumentos originales.
Deben seguirse en cada caso las correspondientes instrucciones de uso emitidas por
Synthes. No se recomienda combinar los productos de Synthes con los de otros
fabricantes, pues su disefio, sus materiales y sus caracteristicas mecanicas y de
construccion no estan armonizados. Synthes declina toda responsabilidad por cualquier

complicacién derivada de la combinacion de componentes o del empleo de instrumentos
ajenos.

A menos que se especifique lo contrario, se desaconseja mezclar implantes de distintos
metales. La mezcla de metales distintos puede originar corrosion galvanica y liberacion de
jones. Ello puede ser motivo de inflamacién, reacciones de hipersensibilidad a los metales

y efec;tos sistémicos adversos a largo plazo. Ademas, el proceso de corrosion puede
reducir la resistencia mecénica del implante.

_3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
msta_lado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado

que hgya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

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

3.5. La infor[ngcién atil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del
producto médico .

Seleccion de un implante e indicaciones

Tenga en cuenta los siguientes aspectos para el tratamiento de las osteopatias traumaticas o
~ degenerativas:

IF-2018-11305129-APN-DNPM#ANMAT
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1. Seleccion del implante. Es de primordial importancia seleccionar el implante correcto. Las
probabilidades de éxito aumentan cuando se selecciona un implante del tamafio y la forma
adecuados.

Las caracteristicas de las partes blandas y los huesos humanos implican ciertas restricciones
en cuanto al tamafio y la resistencia de los implantes. No se puede esperar que ningtin producto
de carga parcial o carga nula sea capaz de resistir la carga completa del peso corporal sin
apoyo. Para lograr una consolidacién é6sea firme, el paciente debe contar con suficiente
asistencia externa, asi como limitar toda actividad fisica que pueda generar tensiones en el
implante o movimientos en e! lugar de la fractura y, por consiguiente, demorar la consolidacion.

2. Factores relacionados con el paciente. Los siguientes factores relacionados con el
paciente influyen en el éxito final de fa intervencién quirdrgica:

a Peso. La obesidad o el sobrepeso pueden generar tensiones en el producto que ocasionen
su fallo, e incluso anulen los efectos de la intervencion quirdrgica.

b Ocupacion o actividad. La actividad laboral puede implicar un riesgo en caso de fuerzas
externas que sometan al cuerpo a cargas fisicas importantes. Elio puede ser motivo de fracaso
del producto, e incluso anulacién de los efectos de la intervencién quirlrgica.

¢ Senilidad, trastornos mentales o alcoholismo. En estas situaciones, el paciente puede hacer
caso omiso de ciertas limitaciones y precauciones necesarias, con el resultado de un fracaso
del producto u otras complicaciones.

d Determinadas enfermedades degenerativas y tabaquismo. En ocasiones, una enfermedad
degenerativa puede estar tan avanzada en el momento de la implantacién que reduce
considerablemente la vida util prevista del implante. En estos casos, los productos sirven
nicamente para demorar o aliviar temporalmente la enfermedad.

e Alergia a cuerpos extrafios. Si se sospecha una alergia (o hipersensibilidad) al material del

producto, deben realizarse las pruebas correspondientes antes de seleccionar o implantar el
material.

Manipulacion correcta.

La correcta manipulacién del implante es de suma importancia. Si fuera necesario moldear el
implante, evite doblarlo en exceso, doblario en sentido opuesto, mellarlo o rayarla. Cualquiera
de estas maniobras, al igual que toda otra manipulacién o uso incorrectos, puede originar
defectos en la superficie del implante o concentracion indebida de tensiones internas. Ello, g
Su vez, puede causar a la larga el fracaso del producto

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

No corresponde.

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad
y si corresponde la indicacién de los métodos adecuados de reesterilizacion;

No corresponde. Los implantes se comercializan estériles y son de un solo uso al igual que el
Manguito de proteccion SynFix Evolution para destorniliador y lesna, y el Manguito de fijacion
roscado SynFix Evolution.

Conserve los implantes en su envase protector original y no los extraiga del envase hasta
inmediatamente antes de su uso.

Antes de usar el producto, compruebe la fecha de caducidad y la integridad del envase estéril.
No utilice el producto si el envase esta dafiado.

3.8. Si un producto médico esti destinado a reutilizarse, . lp’s\d\atogz—sgbre Jos™
V‘, - \‘\ ! L ’

§ Luig De Angelis

- Director THcriico y Apederado
; MK 12870 MP 17405

TF-2018- P90 8 oD MotepS ANMA T

pagina 9 de 18




]

Ty

Par

procedimientos apropiados para la reutilizacién, incluida I_a' Iimpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el’ producto qebe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de
reutilizaciones. .

No aplica para el caso de los implantes que se comercializan estériles y son d.e un solo uso
como asi tampoco para el Manguito de proteccién SynFix Evolution para destorniilador y lesna,
y el Manguito de fijacion roscado SynFix Evolution.

Los productos de un solo uso no deben reutilizarse. .

La reutilizacion o reprocesamiento (p. ej., limpieza y reegterilizacién) pueden afecta( ala
integridad estructural de! dispositivo u ocasionar fallos del mismo capaces de causar lesiones,
enfermedades o incluso la muerte del paciente.

Ademas, la reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso entrafia el rigsgo
de contaminacion debido a, por ejemplo, la transmisién de material infeccioso de un paciente
a ofro. Esto podria desembocar en lesiones o provocar incluso la muerte del paciente o del
usuario.

Si aplica para el caso del instrumental no estéril y reutilizable.

El instrumental no suministrado estéril debe someterse a limpieza y esterilizacién en autoclave
antes de utilizarlo en cirugia. Antes de la limpieza, retire y elimine todo el envase original
desechable (p. ej., protectores de silicona, protectores de puntas, tapas de proteccién, blister,
bolsas, sobres, espuma de embalaje, cartén, efc.). Limpie los productos antes de utilizarios por

- primera vez y después de cada uso, asi como antes de enviarlos para mantenimiento y

reparacién. Antes de proceder a la esterilizacién en autoclave, coloque el producto en una bolsa
o recipiente autorizados.

El primer paso —y también el mas importante— para descontaminar cualquier instrumento
reutilizable es su limpieza y aclarado minuciosos, ya sea a manoc o en lavadora automatica. La
limpieza minuciosa es un proceso complicado, cuyo éxito depende de diversos factores
interrelacionados: calidad del agua, cantidad y tipo de detergente, método de limpieza (manual,
bafio ultrasénico, lavadora), aclarado y secado minuciosos, correcta preparacién del producto,
tiempo, temperatura, y meticulosidad del responsabie de la limpieza.

Los restos de materias organicas y la presencia de microbios en nimero abundante pueden
reducir la eficacia del proceso de esterilizacion.

Reprocesamiento de productos reutilizables de Synthes: instrumentos, bandejas de
instrumentos y cajas

Esta_§ recomendaciones son para procesar productos reutilizables de Synthes. Los productos
reytlllzables de Synthes abarcan ciertos instrumentos quirtrgicos, bandejas de instrumentos y
cajas. La informacion suministrada no se aplica a los implantes de Synthes. Deben seguirse

estas recomendaciones a merios que se especifique lo contrario en el prospecto de un producto
concreto.

~ No utilice estropajos de acero ni productos abrasivos de limpieza.

- Evitense las disoluciones que contengan yodo o un contenido
elevado de cloro.

— En un limpiador ultrasénico solamente deben colocarse juntos los
Precauciones productos de Synthes de parecidg composicién metalica.

— Los productos de Synthes sucios o usados no deben cargarse en
una caja para limpiarlos en una lavadora mecanica. Los productos de
Synthes sucios deben procesarse por separado de las bandejas y
cajas. Las cajas de Synthes estan disefiadas como utensilic de

organizacion para el proceso de esterilizacion en autoclave, como

IF-2018-11305129-APN-DNPM#ANMAT
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utensilio de almacenamiento para los productos sanitarios y como
utensilic de organizacién para la cirugia.

— Las canulaciones largas y estrechas, los orificios ciegos y las piezas
complicadas requieren especial atencién durante la limpieza.

— Todos los productos deben limpiarse a conciencia.

— Los instrumentos de Synthes deben someterse a esterilizacion final :
antes de usarlos. |
— Los parametros de esterilizacion solo son validos para los productos
previamente limpiados de forma adecuada.

— Los parémetros indicados tnicamente son validos para equipos de
reprocesamiento adecuadamente instalados, mantenidos, calibrados
y conformes con las normas ISO 15883 e I1SO 17665.

— Se recomienda utilizar detergentes con pH de 7 a 9.5; para los |
detergentes con pH superior es preciso tener en cuenta los datos de
compatibilidad con los materiales especificados en la correspondiente
ficha de informacion técnica. Consuite el apartado «Compatibilidad de
materiales de los instrumentos e implantes Synthes en procesamiento
clinico».

— Procesamiento clinico de los motores quirdrgicos y sus adaptadores.
Ni los motores quirirgicos ni sus adaptadores deben sumergirse en
agua o disoluciones detergentes. No limpie con uitrasonidos los
motores quirlrgicos. Consulte los folletos especificos del motor
correspondiente. ,

~ Los pacientes con sospecha de enfermedad de Creutzfeldi-Jakob !
(ECJ) o infecciones afines deben intervenirse con instrumentos de un |
solo uso. Deseche tras la intervencién todo instrumento utilizado (o !
sospechoso de haber sido utilizado) en un paciente con ECJ, o siga
las recomendaciones nacionales mas actualizadas.

- Consulte asimismo Ia legislacion y las directrices nacionales para
obtener informacién complementaria. Ademas, deben satisfacerse
también las normas y procedimientos internos del hospital y fas |
recomendaciones especificas de los fabricantes de detergentes,
desinfectantes y el equipo utilizado para el procesamientio clinico.

Limites del
reprocesamiento

- Los ciclos repetidos de procesamiento con lavado uftrasénico, lavado
mecanico y esterilizacion tienen efectos minimos sobre ei instrumental
quirdrgico de Synthes.

- La vida til de un producto viene normaimente determinada por los
dafios y desgaste debidos al uso. Son signos de dafio o desgaste en
un producto, entre otros, los siguientes: corrosion (p. €j., herrumbre,
picaduras), alteracién del color, rayado excesivo, descascarillado,
desgaste y fisuras. No deben utilizarse los productos con problemas
de funcionamiento, marcas ireconocibles; nimero de referencia
ausente o borrado, dafiados o excesivamente desgastados.

Cuidado en el

Limpie la sangre y los restos de los productos durante el transcurso de
la intervencion quirGrgica, para evitar que se sequen sobre Ia
superficie.

— Lave los productos canulados con agua estéril o depurada para
evitar que los residuos o restos de suciedad se sequen en el interior.

lugar de uso — Los productos sucios deben separarse de los no contaminados para
evitar la contaminacion del personal o el entorno.
— Los productos deben cubrirse con una toalla humedecida en agua
depurada para evitar que la sangre o los restos se sequen.
Embalaje y — Los productos sucios deben transportarsé por separado de los
| transporte productos no contaminados para evitar ia contamjracion.

i N \\\
’ Lu‘i's\,pe Angelis” .
| Direttor Tégnico y Apgderado
{ MN 12510 MP 17405

“Johnson & Johnson Medical SA
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Preparacion para

' la
descontaminacion
(aplicable a todos
los métodos de
limpieza)

— Se recomienda reprocesar los productos en cuanto sea
razonablemente posible después de su uso.

—En el caso de los instrumentos desmontables, desmonte el producto
antes de su reprocesamiento. .

_ Puede solicitar las instrucciones detailadas de desmontaje de los ]
instrumentos a su representante local, o descargarlas direc;tamente ‘
desde http://emea.depuysynthes.comlhcp/reprocessmg-care— l
maintenance.

— Abra los productos dotados de trinquetes, cierres o bisagras.

— Extraiga los objetos punzocortantes para limpiarlos a mano, 0
coléquelos en una bandeja aparte.

— Los orificios y canulaciones de los instrumentos debe procesarse a
mano antes de proceder a su limpieza. Los orificios y canulaciones |
deben despejarse en primer lugar de residuos. Los orificios y
canulaciones deben cepillarse minuciosamente con un cepilio de
cerdas blandas del tamafio adecuado, con movimientos giratorios. El |
cepilio utifizado debe encajar bien apretado; su didmetro debe ser
aproximadamente igual al del orificio o canulacién que se va a limpiar.
Si se usa un cepillo demasiado grande o demasiado pequefio para el
diametro del orificic o canulacién, es posible que la superficie interna
no quede bien limpia.

— Sumerja o enjuague los productos muy sucios o canulados antes de
la limpieza, para ablandar la suciedad o restos secos. Use para ello
una disolucion de detergente quimico o enzimatico. Siga las
instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto a las
condiciones correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad
del agua y concentracion.

Use agua corriente fria para enjuagar los productos.

— Los productos de Synthes deben limpiarse por separado de las
bandejas de instrumentos y cajas. Si procede, deben retirarse las
tapas de las cajas para el proceso de limpieza.

Limpiezay
desinfeccion:
método manual

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante 2
minutos como minimo.

Sirvase de un cepillo de cerdas suaves para ayudar a eliminar la
suciedad y los restos visibles. :

2. Sumerja el producto en una disolucién de detergente quimico o
enzimatico durante 10 minutos como minimo. Siga las instrucciones
de uso del fabricante del detergente en cuanto a las condiciones
correctas de tiempo de exposicion, temperatura, calidad del agua y
concentracion.

3. Enjuague el producto con agua fria durante 2 minutos como minimo.
Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para
purgar los orificios, canulaciones y otras zonas de dificil acceso.

4. Limpie manualmente el producto, durante 5 minutos como minimo,
con una disolucion de detergente quimico o enzimatico recién
preparada. Sirvase de un cepillo de cerdas blandas para eliminar la
suciedad y los restos organicos. Si procede, accione las junturas, |
mangos y otras piezas moéviles para exponer estas zonas a la
disolucién detergente. _

Limpie el producto bajo el grifc de agua corriente para evitar la
aerosolizacién de los contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una
disolucion recién preparada y limpia.

5. Aclare bien el producto bajo el grifo de agua fria o caliente durante
2 minutos como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de

una pistola de agua para Q%Q% Igs or;ﬁcigg ¥ canulaciones. Si N
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procede, accione las juntas, mangos y otras piezas méviles para
aclarar bien estas zonas bajo ef chorro de agua cofriente.

8. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 6 hasta que no
guede ningln resto visible de suciedad.

Proceso ultrasénico (debe ir precedido por los pasos de prelavado 1 a
6)

7. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico.
Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto
a las condiciones correctas de tiempo de exposicién, temperatura,
calidad del agua y concentracién. Nota: La disolucién fresca es una
disolucion recién preparada y limpia.

8. Limpie el producto Synthes de forma ultrasénica durante 15 minutos
como minimo, a una frecuencia minima de 40 kHz.

9. Enjuague a conciencia el producto con agua desionizada o
depurada durante 2 minutos.

Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de una pistola de agua para
purgar los orificios y canulaciones. Si procede, accione las juntas,
mangos y otras piezas moéviles para aclarar bien estas zonas bajo el
chorro de agua corriente.

10. Inspeccién visual del producto. Repita los pasos 2 a 10 hasta que
no quede ningln resto visible de suciedad. i
11. Efectle un enjuague final de! producto con agua desionizada o
depurada durante 15 segundos como minimo.

12. Seque el producto con un pafio suave y limpio sin pelusas, de un
solo uso, 0 con aire comprimido de calidad médica.

Equipo: limpiador ultrasénico, lavadora de desinfeccion, cepillos de !
cerdas blandas de diversos tamafios, pafios sin pelusas, jeringuillas,
pipetas y/o pistola de agua, disolucién de detergente quimico o
enzimatico

Método de prelavado (debe llevarse a cabo antes del proceso de
limpieza mecanica descrito més abajo)

1. Enjuague el producto sucio bajo el grifo de agua fria durante un
minuto como minimo.

Sirvase de un cepillo de cerdas blandas o de un paiio suave y limpio
sin pelusas para eliminar todos los restos visibles de suciedad.

2. Limpie manualmente el producto, durante 2 minutos como minimo,
con una disolucion de detergente quimico o enzimético recién
Limpieza: método preparada. Siga las i_n_strucciones de uso Qel f_a;bricante del deterg_ente
con lavadora en cuanto a igas condiciones co_rr_gctas gle dilucion, tempe_ratura, calidad
| automatica o del agua y ’uempg de exposicion. Sirvase de un c_epllloﬂt_ie cerdas
| mecanica blar)das para eliminar la suciedad y los rgstos organicos. Si procede,
accione las junturas, mangos y otras piezas méviles para exponer
estas zonas a la disolucion detergente.

Limpie el producto bajo el grifo de agua corriente para evitar la
aerosolizacion de los contaminantes. Nota: La disolucién fresca es una
disolucién recién preparada y limpia.

3. Enjuague el producto bajo un chorro de agua fria o templada del
grifo, durante un minuto como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de
una pipeta o de una pistola de agua para purgar los orificios y
canulaciones. Si procede, accione las juntas, mangos y oiras piezas
moviles para aclarar bien estas zonas bajo el chorro de agua corriente.
4. Prepare una disolucion fresca de detergente quimico o enzimatico.
Siga las instrucciones de uso del fabricante del detergente en cuanto

a las condiciones correctas de dilucion, temperatua-calidad del agua
Vi N s R —~

‘\ ‘\‘ \‘\ ‘

‘\ , ,Luiéoe Ang;elis
JDirector Téchica y Apoderado-
~ MN 12610 MP 17405
IF-2018-1 1805908 JpPSda BANBNBAANMAT
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r y tiempo de exposicion. Nota: La disolucién fresca es una disolucion
.recién preparada y impia. _
?‘i‘.?mpge gl produzto S‘;/nthes de forma ultrasénica durante 15 minutos
como minimo, a una frecuencia minima de 40 kHz.

6. Enjuague el producto con agua desionizada} o depurada‘durante 2
minutos como minimo. Sirvase de una jeringuilla, de una pipeta o de
una pistola de agua para purgar los orificios y canulaciones. Para el
aclarado final debe usarse agua desionizada o depurada.

7. Inspeccion visual del producto. Repita los pasos 2 a 7 hasta que no
quede ningun resto visible de suciedad.

Proceso de limpieza mecanica: (debe ir precedido por los pasos de
prelavado 1 a7) N
Nota: La lavadora de desinfeccion debe satisfacer los reqqnsntos
especificados en la norma ISO 15883. Limpie los orificios y
canulaciones con ayuda de una unidad de inyeccion CMl.

8. Procese el producto con los siguientes parametros de ciclo:

Cido Tiempo minimo  Temperswurz minTE. Tipo e derrgene
fnin oS! zsua
Prelavaco 2 foue cormeme iz P
tevadol z Agua corjent frig (< 42 °C) Dergen=-
Lzvado I} 5 Agua cormente @leme (> 4% °0) Dewrgarms™
Sdlaredn 2 Agua dasionizade ¢ LLP.
Sepurada caien® > 4C °0)
Cesniecdén 1émrics 5 >83°C M.
Secado 4% »>380°C NP,

Para la limpieza automatica 0 mecanica, desinfecte térmicamente a 93
°C como minimo durante 5 minutos como minimo. En los productos
con orificios o canulaciones, oriente Ia pieza de tal modo que el orfficio
Desinfeccion o canulacion quede en posicién vertical. Si ello no fuera posible por
térmica limitaciones de espacio en la lavadora automatica o mecanica, use en
caso necesario una gradilla de irrigacion o soporte de carga con
conexiones disefiadas para garantizar el flujo de los liquidos de
procesamiento a través del orificio 0 canulacidn.

Si la lavadora mecdénica no incluye un ciclo seco:

— Seque bien cada producto por dentro y por fuera, para que no se
forme herrumbre y evitar el funcionamiento defectuoso.

— Utilice un pafio limpio, suave y sin pelusas, de un solo uso, para
evitar que la superficie resulte dafiada.

Preste especial atencion a las roscas, trinquetes, bisagras y zonas en
las que pueda acumularse liquido. Abra y cierre los productos para
alcanzar a todas las zonas. Seque las partes huecas (orificios, |
canulaciones) con una pistola neumatica con aire comprimido de
calidad médica.

Los instrumentos de Synthes deben inspeccionarse tras el
procesamiento, antes de la esterilizacién, para comprobar:

— Limpieza.

- Dafios; entre otros: corrosién (herrumbre, picaduras), alteracién del
Inspeccion color, rayado excesivo, deslaminacion, fisuras y desgaste.

— Funcionamiento adecuado; entre otros: filos cortantes, flexibilidad,
movimiento de bisagras, articulaciones, cierres y piezas mdviles como
mangos, trinquetes y anclajes.

— Desgaste y eliminacién o borramiento de los nimeros de referencia

Secado

[F-2018-11305129-APN-DNPM#ANMAT
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—No deben utilizarse los productos con problemas de funcionamiento,
marcas irreconocibles, nimero de referencia ausente o borrado,
dafiados o desgastados.
Compruebe gue los instrumentos funcionen correctamente, estén bien
ajustados y su superficie esté en condiciones. No. utilice nunca
instrumentos dafiados, con marcas irreconocibles, signos de corrosion
o superficies cortantes romas. Puede solicitar las instrucciones
detalladas de control de funcionamiento a su representante local, o
descargarlas directamente desde
http://emea.depuysynthes.com/hcplreprocessing-care—maintenance.
Lubrique los instrumentos con piezas méviles, como bisagras y
articulaciones, rodamientos de resorte y piezas roscadas. Se
recomienda lubricar y mantener los instrumentos de Synthes
exclusivamente con el lubricante especial Synthes.
Los productos desmontados deben voiver a montarse antes de la
esterilizacion, a menos que se especifique lo contrario o la cajano esté
configurada para albergar el producto montado. Puede solicitar tas
instrucciones detalladas de desmontaje de los instrumentos a su
representante local, o descargarlas  directamente  desde
http://emea.depuysynthes.com/hcp/reprocessigq;care—maintenance.
{ Coloque los productos limpios y secos en su lugar adecuado dentro de
la caja de Synthes.
Ademas, utilice una envoltura adecuada o un recipiente rigido
Embalaje reutilizable para esterilizacién, como un sistema de barrera estéril
conforme con la norma ISO 11607. Tenga cuidado de proteger los
implantes y los instrumentos punzantes o afilados para evitar que
entren en contacto con otros objetos que pudieran dafiar su superficie.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba

realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacién, montaje final,
entre otros);

Esterilizacién de los instrumentos

Se indican a continuacién las recomendaciones para esterilizar los productos de Synthes:

Tize de <do Tiemgo nénimo Ternperaturs minimz  Tismpe minimo
d% 2pasidén de 2xposicicn de secado*
4 3 estenilizadan {minutas) 2 Iz 25teriiizaGin
Frevads £ 132 °C 20 minuas
Vapar sanrede con :
airsecion forzacs 3 T34 °C 20 minuzos
foravecio)

einime: s puisos;

* Al aplicar los tiempos de secado a Ias cajas de Synthes y sus accesorios, pueden ser
necesarios tiempos de secado fuera de los parametros habituales de prevacio para productos
sanitarios. Esto reviste especial importancia para las cajas y bandejas con polimeros (ptasticos)
usadas en combinacién con envolturas no tejidas de esterilizacion para trabajo intensivo. Los
tiempos de secado recomendados actualmente para las cajas de Synthes oscilan entre un
tiempo estandar de 20 minutos y un tiempo prolongado de 60 minutos.

El tiempo de secado se ve influido muy a menudo por la presencia de materiales basados en
polimeros (plasticos); por consiguiente, cambios como la eliminacién de los tapetes de silicona
0 la modificacion del sistema de barrera estéril (p. ej., de una envoltura fuerte a una ligera)
pueden reducir el tiempo necesario de secado. Los tiempos de\sepadq pueden ser muy
variables debido a las diferencias en los materiales de embalaje (p. éijf/" envolturas nq\t@jiéas),

| Liis De Adgelis
i Director Técnico y Apoderado
© MN 12610 MP 17405 ' SA
Johnason & Johnson Madica
IF-2018-11305129:APN-DNPM#ANMAT
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ici mbientales, la calidad del vapor, los materiales del producto, la masa total, el
ﬁ%ﬂiﬁ%ﬁ :el esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento. El usuario debera emplear
métodos verificables (p. &j., inspecciones visuales) para conﬁrmgr un secadp adequado. Los
tiempos de secado suelen oscilar entre 20 y 60 miqutos debido a l_as diferencias en los
materiales de embalaje (sistema de barrera estéril, p. €j., envolturas o sistemas de recipientes
rigidos reutilizables), 1a calidad del vapor, los materiale§ dgl producto, la masa total, el
funcionamiento del esterilizador y el tiempo variable de enfriamiento.

Deben seguirse las instrucciones de uso del fabricante de la autoclave y las normas.de carga
maxima recomendada para la esterilizacion. La autoclave debe estar correctamente instalada,
mantenida, validada y calibrada.

3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos_, Ig jnformacién
relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacion debe ser
descripta;

No corresponde. Los productos no estan disefiados para emitir radiaciones

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

No corresponde.

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

Entorno de resonancia magnética
Compatibilidad condicional con RM:

En pruebas no clinicas de peores casos posibles se ha demostrado gue los componentes del
sistema SYNFIX Evolution son compatibles en entornos de RM en determinadas condiciones.

Estos componentes pueden someterse a exploraciones con seguridad en las siguientes
condiciones:

Campo magnético estaticode 1,5y30T
Campb con gradiente espacial de 300 mT/cm (3000 G/cm)

Tasa maxima de absorcion especifica (SAR) promediada sobre una masa corporal total de 2
Wikg durante una exploracion de 15 minutos

Basandose en pruebas no clinicas, el implante SYNFIX Evolution producira un aumento de
temperatura inferior a 5,2 °C con una tasa méaxima de absorcién especifica (SAR) promediada
sobre una masa corporal total de 2 W/kg, evaluado mediante calorimetria, durante una
exploracién de RM de 15 minutos en un tomdgrafo de 1,5y 3,0 T.

La calidad de la imagen de RM puede verse afectada si la region de interés se encuentra en la
zona exacta o relativamente cerca de la posicién del dispositivo SYNFIX Evolution.

3.1 3. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el producto
.:. médica de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier restriccién en la
eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

A ETy

" Nocorrésponde.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un rieSgo
no habitual co . L
itual especifico asociado a su el'm'“a°'°“’IF-2018-1 1305129-APN-DNPM#ANMAT
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No reprocese los implantes sucios. Todo implante de Synthes manchado de sangre, tejidos o
sustancias y liquidos organicos no debera utilizarse de nuevo, sino que debera desecharse de
conformidad con los protocolos del hospital. Aunque en apariencia no estén dafiados, los

implantes pueden esconder pequefios defectos y patrones de tensiones internas que den lugar
fallos por fatiga del material.

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

No corresponde.

3.16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.

No corresponde.

Luis De'Angelis
Director Técnico y Apoderado
MN 12610 MP 17405
Johnson & Joninson Madical SA
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N©: 1-47-3110-4627-17-7

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A., se autoriza la inscripciéon 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 espaciador de seguridad e instrumental asociado.
Codigo de identificaciéon y nombre técnico UMDNS: 18-084 Espaciadores.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Shyntes.

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: disefiado para usarse en intervenciones de fusién
intersomatica lumbar anterior (ALIF) independiente en pacientes con el esqueleto
maduro. Estd indicado para sustituir discos intervertebrales lumbares y fusionar
cuerpos vertebrales adyacentes en los niveles L1-S1 tras' una discectomia lumbar
para reducir y estabilizar la columna lumbar; Patologias lumbares y lumbosacras
que puedan requerir una artrodesis anterior de segmentos, incluyendo:
discopatia degenerativa sintomaética localizada; cirugia degenerativa sintomatica
localizada; cirugia de revision por sindrome de descompresién fallida vy
pseudoartrosis.

Modelo/s:

Set # 01.835.007E

60.835.321

08.815.101S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.102S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 12 mm, 6 grados
08.815.103S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm 6 grados



08.815.104S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 6 grados
08.815.105S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 6 grados
08.815.106S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 6 grados
08.815.111S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 10.5 mm, 10 grados
08.815.112S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 12 mm, 10 grados
08.815.113S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm, 10 grados
08.815:114S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 10 grados
08.815.115S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 10 grados
08.815.116S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 10 grados
08.815.122S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 12 mm, 14 grados
08.815.123S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm 14 grados
08.815.124S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 14 grados
08.815.125S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 14 grados
08.815.126S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 14 grados
08.815.163S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.164S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 15 mm, 18 grados
08.815.165S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 17 mm, 18 grados
08.815.166S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES MEDIANOS - EVAL. (sic)

60.835.322 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution mediano
08.815.201S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 10.5 mm, 6 grados
08.815.202S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 12 mm, 6 grados
08.815.203S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm, 6 grados
08.815.204S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 6 grados
08.815.205S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 6 grados
08.815.206S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 6 grados
08.815.211S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 10.5 mm 10 grados
08.815.212S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 12 mm, 10 grados
08.815.213S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm 10 grados
08.815.214S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 10 grados
08.815.215S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 10 grados

A
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08.815.216S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 10 grados

08.815.222S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 12 mm, 14 grados

08.815.223S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm 14 grados

08.815.224S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 14 grados

08.815.225S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 14 grados

08.815.226S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 14 grados

08.815.263S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 13.5 mm, 18 grados

08.815.264S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 15 mm, 18 grados

08.815.265S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 17 mm, 18 grados

08.815.266S Espaciador SynFix Evolution, mediano, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES GRANDES - EVAL. (sic)

60.835.323 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution grande
08.815.301S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 10.5 mm, 6 grados

08.815.302S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 12 mm, 6 grados

08.815.303S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 13.5 mm, 6 grados

08.815.304S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.305S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.306S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.311S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.312S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.313S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.314S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.315S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.316S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.322S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.323S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.324S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.325S Espaciador SynFix Evolution, grande,
08.815.326S Espaciador SynFix Evolution, grande,

-

altura 15 mm, 6 grados
altura 17 mm, 6 grados
altura 19 mm, 6 grados
altura 10.5 mm, 10 grados
altura 12 mm, 10 grados
altura 13.5 mm, 10 grados
altura 15 mm, 10 grados
altura 17 mm, 10 grados
altura 19 mm, 10 grados
altura 12 mm, 14 grados
altura 13.5 mm, 14 grados
altura 15 mm, 14 grados
altura 17 mm, 14 grados
altura 19 mm, 14 grados



08.815.363S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 13.5 mm, 18 grados
08.815.364S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 15 mm, 18 grados
08.815.365S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 17 mm, 18 grados
08.815.366S Espaciador SynFix Evolution, grande, altura 19 mm, 18 grados
SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES PEQUENOS, PROFUNDOS - EVAL. (sic)

Set #01.835.010E

60.835.331 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution pequeiio,
profundo

08.815.131S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 10.5 mm, 6
grados

08.815.132S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 12 mm, 6
grados

08.815.133S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm, 6
grados

08.815.134S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 6
grados

08.815.135S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 6
grados

08.815.136S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 6
grados

08.815.141S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 10.5 mm,
10 grados

08.815.142S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 12 mm, 10
grados

08.815.143S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm,
10 grados

08.815.144S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 10
grados

08.815.145S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 10

grados

A1
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08.815.146S Espaciador SynFix Evolution, pequeino, profundo, altura 19 mm, 10
grados

08.815.152S Espaciador SynFix Evolution, pequeio, profundo, altura 12 mm, 14
grados

08.815.153S Espaciador SynFix Evolution, pequefo, profundo, altura 13.5 mm,
14 grados

08.815.154S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 14
grados

08.815.155S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 14
grados

08.815.156S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 14
grados

08.815.173S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 13.5 mm,
18 grados

08.815.174S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 15 mm, 18
grados

08.815.175S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 17 mm, 18
grados

08.815.176S Espaciador SynFix Evolution, pequefio, profundo, altura 19 mm, 18
grados

SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES MEDIANOS, PROFUNDOS - EVAL. (sic)
60.835.332 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution mediano,
profundo

08.815.231S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 10.5 mm, 6

grados
08.815.232S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 12 mm, 6

grados
08.815.233S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm 6

grados
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08.815.234S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 6
grados

08.815.235S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 6
grados

08.815.236S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 6
grados

08.815.241S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo,' altura 10.5 mm,
10 grados

08.815.242S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 12 mm, 10
grados

08.815.243S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm,
10 grados

08.815.244S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 10

grados
08.815.245S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 10

grados
08.815.246S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 10

grados
08.815.252S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 12 mm, 14

grados
08.815.253S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm,

14 grados

08.815.254S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 14
grados

08.815.255S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 14

grados
08.815.256S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 14

grados
08.815.273S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 13.5 mm,

18 grados
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08.815.274S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 15 mm, 18
grados '

08.815.275S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 17 mm, 18
grados

08.815.276S Espaciador SynFix Evolution, mediano, profundo, altura 19 mm, 18
grados

SET SYNFIX Evolution, IMPLANTES GRANDES, PROFUNDOS - EVAL. (sic)
60.835.333 Estuche traslado para Espaciador SYNFIX Evolution grande
08.815.331S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 10.5 mm, 6
grados

08.815.332S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 12 mm, 6
grados

08.815.333S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 6
grados

08.815.334S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 6
grados

08.815.335S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 6
grados

08.815.336S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 6
grados

08.815.341S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 10.5 mm, 10
grados

08.815.3425S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 12 mm, 10
grados

08.815.343S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 10
grados

08.815.344S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 10
grados
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08.815.345S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 10
grados

08.815.346S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 10
grados

08.815.352S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 12 mm, 14
grados

08.815.353S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 14
grados

08.815.354S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 14
grados

08.815.355S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 14
grados

08.815.356S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 14
grados

08.815.373S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 13.5 mm, 18
grados

08.815.374S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 15 mm, 18
grados

08.815.375S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 17 mm, 18
grados

08.815.376S Espaciador SynFix Evolution, grande, profundo, altura 19 mm, 18
grados

SET SYNFIX Evolution, MANGUITOS/CAMISA Y TORNILLOS - EVAL (sic)
60.835.310 Estuche traslado para manguito/camisas y tornillos SYNFIX Evolution
04.835.120.02S Tornillo SynFix Evolution, con/de punta fina, estéril, 20mm
04.835.125.02S Tornillo SynFix Evolution, con/de punta fina, estéril, 25mm
04.835.130.02S Tornillo SynFix Evolution, con/de punta fina, estéril, 30mm
04.835.220.02S Tornillo SynFix Evolution, estéril, 20mm

04.835.225.02S Tornillo SynFix Evolution, estéril, 25mm

04.835.230.02S Tornillo SynFix Evolution, estéril, 30mm
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03.835.009S Manguito/Camisa fijacion roscado SYNFIX Evolution, estéril
(1/pack), cuatro cajas, total

03.835.012S Manguito/camisa proteccion SYNFIX Evolution para destornillador y
lesna, estéril, (3/pack), dos cajas, total 6. '
Set SQUID (*) Evolution - Set Eval. (sic)

03.815.030 SQUID Evolution (Quick Introductor/Distractor Synthes)

03.815.029 Herramienta Evolution SQUID A-D

03.825.106 Asa/Mango T con acople hexagonal, para SQUID Evolution
03.835.035 Bloque de empuje para Synfix Evolution SQUID Evolution, Flush (sic)
Omm

03.835.036 Bloque de empuje para Synfix Evolution SQUID Evolution, Proud
(sic) 3mm

03.835.037 Bloque de empuje para Synfix Evolution SQUID Evolution, flush (sic)
6mm

60.825.006 CAJA GRAFICA PARA SQUID EVOLUTION

03.815.035 Bloque de empuje SynCage Evolution, Flush (sic), Omm

03.815.036 Blogue de empuje SynCage Evolution, Recessed (sic)/recortado,
3mm ‘

03.815.037 Bloque de empuje SynCage Evolution, Proud (sic),3mm

03.815.075 Bloque de empuje SynCage Evolution, Recessed (sic)/recortado,6mm
Instrumental Asociado.

Periodo de vida util: 10 afios: espaciadores, tornillos y manguito/camisa fijacion
roscado SYNFIX Evolution, y 3 afios manguito/camisa proteccién SYNFIX
Evolution para destornillador y lesna.

Condicion de Venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion:

- Espaciador SYNFIX Evolution: por unidad, estéril;

- Tornillos bloqueo: por 2 unidades, estéril;
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- 03.835.012S manguito/camisa proteccién SYNFIX Evolution para destornillador
y lesna: por 3 unidades, estéril;

- 03.835.009S manguito/camisa fijacion roscado SYNFIX Evolution: por unidad,
estéril;

- Instrumental: por unidad, no estéril.

Método de Esterilizaciéon: Radiacién gamma.

Nombre del fabricante: Synthes GMBH.

Lugar/es de elaboraci6n: Eimattstrasse 3, 4436 Oberdorf, Switzerland (Suiza).

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripciéon del PM-16-1500,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente NO 1-47-3110-4627-17-7

Disposicion N°
442

04 MAYO 2018 E..:;.?..;?P.&%'.‘LP;J;?.?.E.



