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BUENOS AIRES, 4 7 OCT 2011

VISTO el Expediente N© 1-47-5552/10-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Sheikomed S.R.L. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon 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 evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccién de
Tecnologia Médica, 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 de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla [a normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcién'en el RPPTM del producto
meédico objeto de la solicitud.

Que se actda en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULQ 19°- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Neoortho, nombre descriptivo Cages para columna vertebral Neospace de Peek y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna
Vertebral, de acuerdo a lo solicitado, por Sheikomed S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétuio/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 156-157 y 158-165 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de ia presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1959-14, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5¢9- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiqguese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y II1. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

Expediente N° 1-47-5552/10-1 M’W‘”‘f-’("’
f v

DISPOSICION N°

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 7082 .......

Nombre descriptivo: Cages para columna vertebral Neospace de Peek.

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: medio de estabilizacion de los segmentos vertebrales
sometidos a tratamiento quirdrgico, proporcionando la formacion de un puente
0seo (artrodesis) por colocacion compactada de fragmentos dseos en el interior
del implante espaciador conectando las placas cervicales contiguas. Sustento y
correccién del alineamiento sagital restaurando la lordosis fisiolégica, durante
cirugias de fusion.

Modelo/s: 941.600 Cage cervical de PEEK 5,0mm x 59; 941,601 Cage cervical de
PEEK 5,5mm x 5°; 941.602 Cage cervical de PEEK 6,0mm x 59; 941.603 Cage
cervical de PEEK 6,5mm x 59°; 941.604 Cage cervical de PEEK 7,0mm x 59;
941.605 Cage cervical de PEEK 7,5mm x 5°; 941.700 Cage Lumbar paralelo de
PEEK 7mm; 941.701 Cage Lumbar paralelo de PEEK 8mm; 941.702 Cage Lumbar
paralelo de PEEK 9mm; 941.703 Cage Lumbar paralelo de PEEK 10mm; 941.704
Cage Lumbar paralelo de PEEK 11mm; 941.705 Cage Lumbar paralelo de PEEK
12mm; 941.710 Cage Lumbar Angulado de PEEK 7mm Xx 4°; 941.711 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 8mm x 4°; 941,712 Cage Lumbar Angulado de PEEK
9mm X 40; 941,713 Cage Lumbar Angulado de PEEK 10mm x 4°; 941.714 Cage
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Lumbar Angulado de PEEK 11mm x 4°; 941,715 Cage Lumbar Angulado de PEEK
12mm x 49; 941.720 Cage Lumbar Angulado de PEEK 7mm x 89; 941.721 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 8mm x 8°; 941.722 Cage Lumbar Angulado de PEEK
9mm x 8%; 941.723 Cage Lumbar Angulado de PEEK 10mm x 89; 941.724 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 11mm x 8°; 941.725 Cage Lumbar Angulado de PEEK
12mm x 89; 941.400; 941.401; 941.402; 941.403; 941.404; 941.405.
INSTRUMENTAL: 951.300 - 951.301 - 951.002 - 951.302 - 951.303 - 851.304
951.307 - 951.308 - 951.309 - 951,310 - 951.311 - 951.312 - 951.316
951.317 - 951.318 - 951.319 - 951.320 - 951.321 - 951.330 - 951.331
951.332 - 951.333 - 951.334 - 951.335 - 919.014 - 951.400 - 951.401
951.419 - 951.404 - 951.405 - 951.406 - 951.407 - 951.408 - 951.412,
Condiciéon de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones

Sanitarias.

Nombre del fabricante: Neocortho Produtos Ortopédicos S/A.

Lugar/es de elaboracién: Rua Angelo Domingos Durigan 607, Cascatinha 82020-
340, Curitiba - Parana, Brasil.

i,
Expediente N° 1-47-5552/10-1 j:f\J ,:L,jﬂil-_}
Dr. OTTO A. ORINGHFR

DISPOSICION No EUBINTERVENTOR
/ 7 0 8 2 ANM.AT.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO féblcg ifcripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

C/ {,jlmv‘.“ﬁ
Y

Dr, OTTO A. ORSINGHFR
SUB-INTERVENTOR
AhNM.AT.



ANEXO III B (Disp. 2318/02 TO. 2004)
2. INFORMACIONES DE LOS ROTULOS

2.1. La razén sociai y direccidn del fabricante y del importador, si corresponde;
Fabricante : NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S.A.
Rua: Angelo Pomingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-340 Curitiba — Parand. Brasil.
Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina
2.2. La informacion estrictamente necesaria para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido det envase;
1- NEOORTHO

CAGE PARA COLUMNA VERTEBRAL NEOSPACE EN PEEK

CAGE CERVICAL EN PEEK

Medida: xxxx Ref.(codigo): xxxx

Cantidad:1 un.

2- NEOORTHO
CAGE PARA COLUMNA VERTEBRAL NEOSPACE EN PEEK
CAGE LUMBAR PARALELO EN PEEK
Medida: xxxx  Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

3- NEOORTHO
CAGE PARA COLUMNA VERTEBRAL NEOSPACE EN PEEK
CAGE LUMBAR ANGULADO EN PEEK 4°
Medida: xooxx  Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

4- NEOORTHO
CAGE PARA COLUMNA VERTEBRAL NEOSPACE EN PEEK
CAGE LUMBAR ANGULADO EN PEEK 8°
Medida: xxxx  Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

5- NEOORTHO
CAGE PARA COLUMNA VERTEBRAL NEOSPACE EN PEEK
Contenido: Nombre de ta pieza de instrumental
Ref.(codigo): xxxx
Cantidad:1 un.

2.3. Si corresponde, la palabra "estéril";

Corresponde la palabra NO ESTERIL

2.4. El codigo del lote precedido por la palabra "lote" 0 ef nimero de serie segiin proceda;
LOTE:XXX

2.5. Si corresponde, fecha de fabricacion y plazo de validez o la fecha antes de la cual debera utilizarse el
producto médico para tener plena seguridad;

Fecha de Fabricacién: xxx.

2.6. La indicacion, si corresponde que ei producto médico, es de un solo uso;

Material para usar una tinica vez( para implantes) . Reutilizable ( para instrumental)
2.7. Las condiciones especificas de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto
Almacenar en lugar seco y fresco, sin contacto o presencia de humedad -
2.8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos;
Advertencia: consultar los documentos adjuntos.

2.9. Cualquier advertencia y/o precaucion que deba adoptarse;

Advertencia: consultar los documentos adjuntos.
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2.10. Si corresponde, el método de esterilizacion;

Esterilizar antes de su uso. Consultar los documentos adjuntos.

2,11. Nombre del responsable técnico legalmente habilitado para la funcién;

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS N°12050.

2.12. Namero de Registro del Producto Médico precedido de la sigla de identificacién de la Autoridad
Sanitaria competente.

Autorizado por la AN.MAT. PM-1959-14. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

ACLARACION : Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rotulo de origen en
simbolos o en castellano. Estas informaciones no se repiten en el rotulo en castellano que confecciona la
empresa Sheikomed. Este rotulo, contendra solo la informacién requerida por ANMAT que no se encuentre
en simbolos y que no este en castellano, o que falte en el rotulo de origen.
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ANEXOIII B. (Disp. 2318/02 TO. 2004). INSTRUCCIONES DE USO

CAGES PARA COLUMNA VERTEBRAL NEOSPACE EN PEEK. INSTRUCCIONES DE USO -
IMPLANTES

jAtencion! Leer, seguir y guardar como referencia estas Instrucciones de Uso.

Este dispositivo médico exige procedimiento quirdrgico especializado. Solamente debera ser ejecutado
por cirujanos habilitados con entrenamiento especifico incluyendo diagnéstico, planificacién
preoperatoria y protocolo quirtrgico. El uso del producto sin conocimiento de las técnicas adecuadas y/o
procedimientos y condiciones inadecuadas, incluyendo el ambiente quirirgico, podrd perjudicar el
paciente llevando a resultados no satisfactorios.

INDICACIONES

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK fueran desarrcllados para atender las
indicaciones terapéuticas cuando sea necesaria la recuperacién anatémica de los espacios
mtervertebrales y/o en lo mantenimiento de estos espacios. Es todavia un medio de estabilizar los
segmentos  vertebrales sometidos a tratamiento quirargico, proporcionando la formacion de
puente oOsea (artrodesis)por la colocacién compactada de fragmentos oOseos en el interior del
implante “spacer”.

Los Cages para Columna Vertebra!l NeoSpace de PEEK son insertados entre dos cuerpos
vertebrales para apovar y corregir la alineacion sagital restaurando 1a lordosis fisiolégica durante la
cirugia de fusiéon de la unidad funcional. Su formato permite la implantacion de injerto éseo autégeno o
artificial en su interior, para promover la fusién dsea entre cuerpos vertebrales adyacentes.

Los implantes con diferentes alturas, que van desde 5-7,5mm en los cages cervicales y de 7-
12Zmm en los cages lumbares, se pueden adaptar a las necesidades de cada paciente.

Para los cages lumbares, para obtener una estabilidad ideal, consideramos obligatoria la
implantacion de dos cages en el espacio intervertebral, segin lo recomendado por la técnica
quinirgica de AQ/ASIF (Arbeitsgemeinschaft fiir Osteosynthesefragen o Association for the Study of
Interna! Fixation), indicada para la implantacion de los dispositivos lumbares. La utilizacion de
solamente un cage puede interferir con la estabilidad del! sistema comprometiendo e! resultado
deseado. No hubo evidencia en la literatura efectos adversos sobre el uso de dos cages en la region
lumbar. Este procedimiento no es necesario para el cage cervical debido a la limitacion del
espacio intervertebral.

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK forman unapoyo para el injerto Oseo,
pero no deben utilizarse solos. Es obligatorio el uso de suplementos de fijacion interna — placas y
tornillos para los cages cervicales, y barras y tornillos para los cages lumbares— para promover la
estabilidad del sistema. La no utilizacion de suplementos de fijacién interna puede conducir a la
desestabilizacién vy el desplazamiento de los implantes.

Nota: El PEEK es un material radiopaco en procedimientos de RM, Tomografia y Radiogtafia,
es decir que es transparente a estas imdgenes. Para ser localizado en estos tipos de
procedimientos, el implante tiene marcadores de titanio en dos puntos de su geometria. El implante
ayuda la fusién 6sea de los cuerpos vertebrales adyacentes. No serd explantado e permanecerd dentro
del paciente por tiempo indeterminado. La composicidn de PEEK es biocompatible ¢ no serd
absorbida por ¢l organismo.

ESPECIFICACIONES Y CARACTERISTICAS TECNICAS
Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK son fabricados en polimero

biocompatible Polyetheretherketone conforme ASTM  F2026:07 — Standard Specification for
Polyetheretherketone (PEEK) Polymers for Surgical Implant Applications.

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK se componen de los siguientes modelos y
caracteristicas:

1S58
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Longitud: 12,5mm
Cage cervical Aftura: 5;55; 6,6, 5,7, 7,5mm
Espesura: 13mm
Longitud: 23 mm.
Paratelo | Altura: 7, 8, 9, 10, 11, 12y 14mm.
Espesura: § mm
Longitud: 23 mm,
Cage lumbar Ang:glar Aftura: 7, 8,9, 10, 11, 12y 14mm.
Espesura: 9 mm.

Longitud: 23 mm.
Anger | Atura: 7,8, 9. 10, 11, 12y 14mm.
Espesura: § mm.

FORMAS DE PRESENTACION

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK son vendidos unitariamente
acondicionados en embalaje tipo sobre (papel grado quimirgico y pelicula pldstica). Los
embalajes mencionados son debidamente sellados y rotulados.

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK  son suministrados NO
ESTERILES debiendo ser esterilizados antes de su uso, segin las instrucciones que constan en el ftem
“Esterilizacion™.

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK son de USO UNICO, siendo prohibido su
Teproceso para reuso, esto quiere decir que, cuando han entrado en contacto con fluidos o tejidos
corpéreos, o se caen al suelo por ejemplo, deberdn ser inmediatamente desechados. Solamente
implantes intactos pueden ser reesterilizados.

Los Cages para Columna Verfebral NeoSpace de PEEK son implantados con el auxilio de
instrumentales especificos y exclusivos. Los instrumentales deben ser adquiridos separadamente y
NO COMPONEN el producto, pues no integran la forma de presentacion de los implantes -

embalaje individual. Los implantes NEQORTHO solamente deben ser utilizados con el auxilio de los
instrumentales NEOORTHO.

MANIPULACION

Antes de utilizar el producto, el cirujano debe estudiar cuidadosamente las recomendaciones, avisos
¥ precauciones.

Recomendamos a los cirujanos junto con  sus equipos e instrumentadores, antes del inicio de la cirugia,
realizar la verificacién del material que serd utilizado (con relacién a la cantidad) y la presencia
completa del instrumental ¢ instrumentos auxiliares. No indicamos el inicio del procedimiento sin
tales cuidados previos.

Antes del uso se debe observar la integridad de los implantes e instrumentos, estos no deben
presentar dafios.

Los productos deben estar perfectamente limpios y esterilizados.

Cualquier complicacion u otros efectos que puedan ocurrir por razones tales c¢omo  indicacion
o técnica quirirgica incorrecta, eleccion inadecuada del material, falta de asepsia, etc., es

de responsabilidad del cirujano y no puede ser transferida al fabricante o suministradores del
producto.

NEOORTHO no se responsabiliza por cualquier adaptacién realizada durante el acto quirdrgico, con
material que suministra, y contraindica formaimente cualquier  tentativa de adaptacion,
recordando las consecuencias éticas y legales que pueden resultar de  tales adaptaciones.

La ausencia de uno de los componentes de la caja (container, box, bandeja), NO PODRA
SER SUBSTITUIDO POR MATERIAL DIFERENTE DEL RECOMENDADO, pudiendo
ocasionar un gran trastorno al paciente y al cirujano, causando inclusive la cancelacion del acto
quirirgico.

La seleccion del producto deberd estar de acuerdo con la técnica utilizada y la necesidad del
paciente, se debe tomar en cuenta el tipo de patologia y el lugar donde sera utilizado.

Sugerimos también el control radiologico preoperatorio para verificar la localizacion del segmento
deseado, asi como el control radiologico transoperatorio, para auxiliar en el posicionamiento
correcto de los implantes y el control postoperatorio inmediato, documentando la colocacion y
la estabilidad del implante en el lugar escogido.
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CONTRAINDICACIONES

Contraindicacién: cualquier condicién de salud, relativa a una enfermedad o al enfermo, que
tenga una limitacién para la realizacién del procedimiento quirirgico (contraindicacion relativa), o
incluso la no realizacidén del mismo (contraindicacion absoluta). En caso de que esta condiciéon no sea
observada, podra ocasionar graves efectos nocivos para lasalud del paciente. Fuente: ANVISA.

Las contraindicaciones (relativas o absclutas) deben ser tomadas en cuenta por ¢l médico en el
momento de tomar la decisién, La eleccién de un determinado dispositivo debe ser cuidadosamente
observada en relacion a  la  evaluacidn general del paciente. Las circunstancias relacionadas
abajo pueden reducir las oportunidades de obtenerse un resultado positivo;

Contraindicaciones relativas;

s  Cualquier anormalidad presente que afecte el proceso normal de remodelamiento oOseo,
incluyendo, pero no limitindose a, osteoporosis severa involucrando la columna,
absorcion dsea, osteopenia, tumores primarios o metastisicos involucrando la columna
(EXCEPTO EN LOS CASOS DE LA UTILIZACION DE LO CAGE CERVICAL Y
LUMBAR PARA REEMPLAZAR EL CUERPO VERTEBRAL EN CASO DE TUMOR), o
determinados disturbios de metabolisme que afecten la osteogénesis,

Insuficiente cantidad de hueso que impida la fijacion rigida del dispositivo.

Histdrico anterior de infeccion.

Inflamacién local excesiva.

Heridas abiertas.

Cualquier déficit neuromuscular que imponga una carga anormalmente pesada sobre
el dispositivo durante el periedo de consolidacion dsea.

*  Pacientes que tengan cobertura inadecuada de tejido en el lugar de operacion.

Contraindicacién absoluta:
¢ Infeccion activa en el lugar.

ESTERILIZACION

Los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK son suministrados NO ESTERILES
y de USO UNICO debiendo ser esterilizados antes de su utilizacion.

El local de esterilizacion del producto (CME Hospitalario) debera proceder a todos los
requisitos técnicos de esterilizacion antes de someterlo al proceso de esterilizacion (pruebas biologicas
y fisicas de la autoclave). Es de total responsabilidad del hospital la validacion del proceso de
esterilizacion.

La manipulacion del producte no presenta ninguna particularidad técnica que haga necesario avisar al
personal de la Central de Material y Esterilizacién (CME), desde que sean obedecidas las
recomendaciones aqui ya explicitadas.

RECOMENDAMOS EL PROCESO EN AUTOCLAVE DE VAPOR PARA ESTERILIZACION
DE LOS IMPLANTES.

Norma aplicable para esterilizacion en autoclave de vapor: BS EN IS0O17665-1:2006 -
Sterilization of health care products. Moist heat. Requitements for the development, validation
and routine control of a sterilization process for medical devices.

Utilizar autoclave hospitalaria, de acuerdoe con el procedimiento estindar adecuado. Se recomienda el
siguiente tiempo de esterilizacién para los preductos NEOGORTHO:

Temperatura de esterilizacién: 132°C
Cicle de esterilizacion: 20 minutos
Proceso de refrigeracion: gradual (20 a 60 minutos, consultar las instruciones del autoclave

utilizado)

El producto debe ser retirado de su embalaje y debe ser puesto en su caja  apropiada
{container, box, bandeja) para el proceso de esterilizacion.

El material esterilizado no debe permanecer en el interior de la autoclave. Recomendamos la utilizacion
inmediatamente después del proceso de esterilizacion, pues existe el inminente riesgo de
recontaminacién del material cuando el mismo es-expuesto al ambiente, caliente y imedo.

SHEIKOMED S.R.L.

J©
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No permitir el contacto de productos contaminados con productos ya esterilizados, evitando de esta
forma el riesgo de infeccidn cruzada.

NO RECOMENDAMOS LA ESTERILIZACION DE LOS IMPLANTES POR OXIDO DE
ETILENO, RADIACION GAMA O CALOR SECO(ESTUFA).
LOS IMPLANTES NO DEBERAN SER  PUESTOS EN GLUTARALDEHIDOS O SIMILARES.

EFECTOS ADVERSOS

El procedimiento de instalacibn de los Cages para Columna Vertebral NeoSpace de PEEK, asi
como otros procedimientos cuirdrgicos, puede provocar incomodidad y edema localizado,
incluyendo algunas complicaciones:

¢ Cicatriz en el lugar de la incisién, de tamafio compatible con ta necesidad quirargica de utilizar
el dispositivo.

No unidn o unién retardada.

Pérdida o fallo de ta fijacion.

Fallo de la reconstruccién.

Migracion o movilizacion del dispositivo.

Algunas de estas complicaciones pueden exigir una intervencidn quirirgica adicional.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo médico exige procedimiento quirirgico especializado. Solamente  deberd  ser
ejecutado por cirujanos habilitados con entrenamiento especifico incluyendo diagnostico,
planificacién preoperatoria y protocolo quirargico. El uso del producto sin conocimiento de las
técnicas adecuadas y/o procedimientos y condiciones inadecuadas, incluyendo el ambiente
quirdrgico, podrd perjudicar el paciente conduciendo a resultados no satisfactorios.

La utilizacién de este material deberd ser hecha apenas en las indicaciones y dentro de los
parametros técnicamente aceptados en el pais.

Recomendamos que sea emitida para ei paciente, la tarjeta de identificacion informando que
el paciente es portador de protesis .

Se recomienda que fisioterapeutas tengan conocimiento de los implantes para dar continuidad al
tratamiento fisioterdpico.

El PEEK usado en la fabricacién de los implantes es un polimero biocompatible y hasta el
momento no hay histérico de casos de citotoxicidad, carcinogenicidad, genotoxicidad, toxicidad
sistémica o alergia en relacion a esta materia prima,

Ocurriendo traumas y caidas, muy dificilmente podran movilizar o desplazar los implantes.

En caso de cirugia que sera hecha durante ¢l embarazo, queda bajo responsabilidad del equipo médico la
evaluacion de las condiciones de la paciente y la decision sobre la realizacion o no del
procedimiento quirtrgico.

Reiteramos la necesidad, por seguridad, del control radiclégico en el post-evento y control
radiogrifico de evolucién, hasta la completa consolidacién 6sea.

En caso de infecciodn, la necesidad de ta retirada del implante debera ser evaluada por el médico asistente.
Es sabido que en infecciones de baja virulencia, los implantes de PEEK no interfieren en el tratamiento
y/o en el control del proceso. Cuando haya la necesidad de retirar los implantes para el control de la
infeccion, podrd ser estudiada 1la posibilidad de un reimplante en un momento posterior, después de la
completa cura del proceso infeccioso.

El implante retirado JAMAS deber4 ser reutilizado.

Los lmplantes NEOORTHQO deberan ser manipulados apenas por personal especializado médico
y de enfermaria, en su fase de esterilizacion ¢ implantacion. Este material, a pesar de su facilidad
de manipuleo y de colocacion, no dispensa la experiencia previa del equipo quinirgico con este
tipo de procedimiento.

CUIDADOS POSTOPERATORIOS

Orientar el paciente con relacion a la necesidad de acompafiamiento profesional posquirurgico,

observando la importancia de las orientaciones sobre cuidados y restricciones postoperatorios./____..,

jo
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Pacientes deben ser orientados a seguir un programa de terapia de soporte con la intencion de
auxiliar el tratamiento realizado.

No se aconseja la prictica de deportes de impacto o esfuerzo o cualquier otra actividad que
pueda resultar en sobrecarga en los implantes antes de la completa consolidacién dsea, que puede
variar de 3 meses a ] afio después de la cirugia.

CONDICIONES DE ALMACENAJE

El implante debe ser almacepado de forma que mantenga su configuracién y su acabado
de superficie y no dafie su embalaje.

Se recomienda que los implantes sean almacenados separadamente de instrumentales.

Almacenar preferentemente en estante metalico o de vidrio, permitiendo de esa manera la limpieza e
higiene diaria que garantice que el ambiente de stock esté libre de polvo e intemperies que puedan afectar
la perfecta conservacién del producto almacenado.

No almacenar los implantes en estantes altos, proximos de lamparas (para no resecar el
embalaje o borrar el rétulo). No pueden ser almacenados directamente en el suelo.

No pueden ser almacenados en dreas donde sean utilizadas substancias contaminantes como insecticidas,
pesticidas ¢ materiales de limpieza.

Todos los productos deben ser manipulados con cuidado. El manipuleo inadecuado puede dafiar
y/o perjudicar el funcionamiento adecuado del producto. El producto no podrd sufrir choque
mecdnico como calda, choque, pues podra introducir tensiones internas que comprometeran la vida util
del implante.

DESECHO DE MATERIALES

Todos los materiales de consumo utilizados en la cirugia después de utilizados podran presentar
riesgos para la salud de quien los manipulea. Antes de que sean desechados al medic ambiente, se
recomienda consultar y cumplir la legislacion vigente.

“PRODUCTO NO ESTERIL — PROHIBIDO REPROCESAR”

NOTA: Los simbolos que figuran en la etiqueta modelo y el cartén de origen son de conformidad con la
norma [SO 15223:2004 Productos para la salud - simbolos utilizados en etiquetas, rétulos e informacién
que debe propercionarse con los productos de la salud. Véase significado:

1egenda dos Simbotos

® Producto de uso Unico

Tamafo del Producto “ Fabricante

Cdédigo ? Conservar Seco

iaT] Lot .
L2 o ﬁt Mantener resguardado de ia luz solar
el cac - ) )

Mé Fecha de Fabricacidn No utilizar si et embalaje

esta dafiado

8 Plazo de Validez ® Fragil

& Producto no Estéril Atencidn, consulta la
docurnentacién incluida

Fabricante : NEQORTHO PRODUCTOS ORTOFPEDICOS S.A.

Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-340 Curitiba — Parani. Brasil.

Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm, Diana Andrea Gerarduzzi. Mat, MSAS N°12050.

Autorizado por la ANM.AT. PM-1959-14. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias”

Para mayores informaciones, consulte www.neoortho.com.br

SHEJKOM S.R.L.

NATALIA FRIDMAN
| soCio E
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INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTALES

jAtencién! Leer, seguir y guardar como referencia estas
instrucciones de Uso.

La utilizacién de estos instrumentales exige procedimiento quirdrgico
especializado. Solamente deberd ser ejecutado por cirujanos
habilitados con entrenamignto especifico incluyendo diagndstico,
pianificacién preoperatoria y protocolo quirirgico. El uso dei producto
sin conocimiento de las técnicas adecuadas yfo procedimientos y
condiciones inadecuadas, incluyendo el ambiente quirirgico, podra
perjudicar el paciente lievando a resuitados no satisfactorios.

INFORMACIONES GENERALES

Los instrumentales NEQORTHO son proyectados y fabricados de
forma que tengan durabilidad y capacidad de reutilizacién. Estan
disponibles en dimsnsiones y formatos variados, con el objetivo de
atender (as necesidades médicas.

Los Instrumentales NEOORTHO solamente deben ser utilizados

conforme planificado y descrito en estas instrucciones de uso, por

personal cualificado y entrenado adecuadamente y, que el
~antenimiento y arregio sean solamente ejecutados por técnicos
Jecializados autorizados.

Todos los instrumentales son fabricados en acero inoxidable, lo que
permite una vida larga cuando manipulados apropiadamenta.

PRINCIPALES DIFERENCIAS ENTRE LOS MODELOS

Los Instrumentales NEQORTHO tienen como diferencia basica sus
medidas de longitud y didmetro, atendiendo de esa forma, las
diferentes caracteristicas de los pacientes.

{ATENCION!

Ei fabricante y ei vendedor de este producto no aceptan cualquier
responsabilidad con relacién a ia averfa directa 0 consecuencial o
herida, causadas por uso o manipulacién inapropiada, en particular
debido a la no transigencia c¢on estas instrucciones de uso o
mantenimiento o reprocesamiento inadecuado.

Los Instrumentales NEQQRTHO son suministrados no estériles.
Esterilizarios en autociave hospitaiario conforme procedimiento
estandar descrito en el item “Esterilizacion” antes de su utilizacion.

Los instrumentales no estériles son pasibles de esterilizacion y
reutilizacién debiendo ser seguidos procedimientos en lps procesos de

alavado o desincrustacion, descontaminacidn, favado, enjuague,
secado, esterlizacién @ inspeccion final.

INDICACION / DESEMPENO PREVISTO

Los Instrumentales NEQORTHO son fabricados en acero inoxidable
455,

Los Instrumentales NEOORTHC son instrumentos médicos no
estérites que fueron confeccionados para ser utilizados en
procedimientos quir(rgicos.

Los _implantes NEOORTHO solamente deben ser utilizados con ei
auxilio de los Instrumentales NEOORTHO.

MANOSEO

Recomendamos a los cirujanos junto con sus equipos e
instrumentadores, antes del inicio de Ia cirugia, realizar la verificacion
del material que serd utilizado (con relacién a la cantidad) y fa
presencia completa del instrumental e instrumentos auxiliares. No
indicamos e} inicio del procedimiento sin talgs cuidados previos.

Antas del uso se debe observar la integridad de los instrumentos,
estos no deben presentar dafios.

Los productos deben estar perfectamente Iin'ipios y esteriiizados.

Cualquier complicacion u otros efeclos que puedan ocumir por razones
tales como indicacibn o técnica quirurgica incorrecta, eleccién
inadecuada de material, falta de asepsia, etc., es de responsabilidad del
cirvjano y no puede ser transferida al fabricante o suministradores del
producto.

La NEQORTHQC no se responsabitiza por cualquier adaptacion realizada
durante el acto quirlrgico, con el materiai que suministra, y contraindica
formalmente cualquier tentativa de adaptacion, recordando las
consecuencias éticas y legales que pueden resultar de ftales
adaptaciones.

La ausencia de uno de los componentes de la caja (container, box,
bandeja), NO PODRA SER SUBSTITUIDC PQOR MATERIAL
DIFERENTE DEL RECOMENDADO, pudiendo ocasionar un gran
trastorno al paciente y al cirujano, cauvsando inclusive la cancelacion del
acto quirargico.

PRELIMPIEZA O DESINCRUSTACION

Es la remocién de la materia orgdnica del instrumental, sin el contacto
manual directo. Debe ser iniciado lo mas rapido posible.

Se recomienda gque el responsable por la tarea utilice articulos de
proteccion individual (guantes, mascaras, gafas, delantaies, gorro, entre
otros EPI - Equipo de Proteccion Individual).

Se recomienda también que sea utilizada solucién enzimdtica, en
concentracion y exposicion de tiempo, conforme determinacion dei
fabricante de estas soluciones quimicas.

Todos los instrumentales quirdrgicos deberdn ser higienizados
cofrectamente después de cada utilizacion, siguiendo los siguientes
pasos:

12 paso: Sumergir las piezas en detsergente enzimatico (solucion a 10%).
22 paso: Lavado por uitrasonido.

32 paso: Enjaguar con agua destiiada en abundancla hasta retirar
completamente los residuos de ia solucién.

42 paso: Secar con un pafio limpio y seco y/o aire comprimido.

52 paso: Realizar inspeccién visual, observando si hay falios en ef
proceso de Empieza.

62 paso: Seleccionar el embalaje de acuerdo con el proceso de
esterilizacion.

importante: Almacenar el material cuando esté totaimente seco. El
secado s muy importante para prevenir oxidaciones.

Atencion: No utilizar productos desincrustantes, pues tienen la tendencia
a oscurecer las piezas y provocar la oxidacion. El uso de liquido
anzimatico en una concentracién superior a 10% , asi como & secadode
piezas conteniendo residuos de lz solucin de lhimpieza, favorece la
oxidacién y deben ser evitados. El secado de las piezas es de extrema
importancia antes def almacenaje y esterlizacion, pues la acumutacion
de humedad en los productos es prejudiciai y puede ocasionar puntos de
oxidacién.

Debe ser hecho un enjuague (nico, directamente en chorro de agua, sin
manosear los instrumentales quirirgicos.

DESCONTAMINACION

Es la eliminacién de microorganismos en la forma vegetativa, que
ofrecen riesgos ocupacionales.

t.i'ﬁ??
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INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTALES

Se recomienda que el responsable por la tarea utilice articulos de
proteccion individual (guantes, mascaras, gafas, delantales, gorro,
entre otros EPI - Equipo de Proteccidn Individual),

Se recomienda también que sea utilizada solucién a base de fenol o
amonio en la concentracién y tiempo de exposicién determinado.

Debe ser realizado un enjuague Unico, directamente en chorro de
agua, sin manosear, refregandolos con un tejido fimpio y suave.

LAVADO

Es la remocion mecdnica de las suciedades de los instrumentales
quirdrgicos, a través del cepillado, utilizandose cepillo de cerda blanda,
inclusive en articulaciones o 4rea de dificil acceso, pues pueden
ocultar secreciones y restos de tejidos organicos.

Para facilitar el lavado en estas éreas, los instrumentales deben ser
abjertos 0 desmontados y cuando sea el caso, tiene que hacerse el
cepillado pieza por pieza separadamente.

Utilizar agua desmineralizada para este procedimiento, cuya
temperatura de agua no debe sobrepasar el rango de 40-452C. Utilizar
“atergente neutro (pH entre 6,5-7,5).

ENJUAGUE

Es la remocién de residuos quimicos, detergentes y espumas alin
presentes en los instrumentos.

El instrumental debe ser enjaguado abundaniemente en agua
corriente moviéndolos en varias posiciones. Garantizdndose asi un
completo lavado. Los mismos deben ser abiertos y desmontados.

Utilizar agua desmineralizada para este procedimiento, ia temperatura
del agua no debe sobrepasar el range de 40-452C.

NUNCA utilizar soluciones salinas, principalmente por cloruro de
sodio, suero fisiolégico, desinfectantes, agua oxigenada o alcohol para
el enjuague de los instrumentales.

SECADO

Es la retirada de agua residual y humedad, despuss del procedimiento
de enjuague.

Después del proceso de enjuague, utilizar un pafic limpio de tejido
suave y absorbente para el secado de los instrumentales. En caso de
instrumentos desmontables, realizar el secado pieza por pieza,

minando asi la posibilidad de humedad oculta entre las piezas para
0 generar dafios a la pieza.

ESTERILIZACION

Es un procedimiento que tiene como objetivo eliminar totalmente los
microorganismos como: virus, bacterias, microbios, hongos; ya sea en
{a forma vegetativa o de esporo.

Los Instrumentales NEOORTHO son suministrados NO ESTERILES,
debiendo ser esterilizados amtes de su utilizacion.

RECOMENDAMOS EL PROCESO EN AUTOCLAVE DE VAPOR
PARA ESTERILIZACION DE LOS INSTRUMENTALES.

Norma aplicable para esterilizacién en autoclave de vapor: BS EN ISO
17665-1:2006 - Sterifization of health care products. Moist heat.
Requirements for the development, validation and routine control of a
sterilization process for medical devices.

La manipulacién del producto no presenta ninguna particularidad
técnica que haga necesario avisar al personal de la Central de Material
y Esterlizacién (CME), desde que sean obedecidas las
recomendaciones aqul ya explicitadas.

SHEIK@MEBD S.R.L.
NATALIA HRIDMAN

El local de esterilizacién del producto (CME Hospitalario) debera
proceder a todos los requisitos técnicos de esterilizacion antes de
someterlo al proceso de esterilizacién (pruebas biolégicas vy fisicas del
autoclave). Es de total responsabilidad del hospital la validacién del
proceso de esterilizacion.

€l producto debe ser retirado de su embalaje y debe ser puesto en su
caja apropiada (container, box, bandeja) para el proceso de
esterilizacion.

Después del proceso de secado, los instrumentales son encaminados a
la esterilizacion en autoclave. Ulilizar autoclave hospitalario, de acuerdo
con el procedimiento éstandar adecuado.

Se recomienda el siguiente tiempo de esterilizacién para los productos
NECORTHO:

Temperatura de esterilizacién: 1322C

Cicio de esterilizacién: 20 minutos

Procesc de refrigeracion: gradual (20 a 60 minutos, consultar las
instrucciones del autoclave utilizado)

Los instrumentales quirdrgicos deben estar dispuestos dentro de
container (perforado en la tapa y en la parte inferior), o bandeja o en el
hox; desde que los mismos estén acomodados de forma gue puedan
estar preparados para el proceso de esterilizacion.

Limpiar rigurosamente y periédicamente el autoclave, removiendo las
suciedades y el exceso de herrumbre formado (6xido de ferro).

NO abrir el autoclave para evitar la rapida condensacién; o sea, dejando
todo el vapor salir primero haciendo con que el Ciclo de Secado se
complete por si sdlo.

E! material esterilizado NO debe permanecer en el interior de! autoclave.
Recomendamos la utilizacién inmediatamente después del proceso de
esterilizacion, pues existe el inminente riesgo de recontaminacién del
material cuando e} mismo esta expuesto al ambiente, caliente y himedo.

NO permitir el contacto de productos contaminados con produclos ya
esterilizados, evitando de esta forma el riesgo de infeccion cruzada.

NO RECOMENDAMOS LA  ESTERILIZACION DE LOS
INSTRUMENTALES POR OXIDO DE ETILENO, RADIACION GAMA O
CALOR SECO (ESTUFA).

LOS INSTRUMENTALES NO DEBERAN SER PUESTOS EN
GLUTARALDEHIDOS O SIMILARES.

INSPECCION FINAL

Es el acto de verificar si el instrumental no presenta cualquier
irregularidad, deformidad o residuc de suciedad.

Se recomienda que los instrumentales deteriorados, o que presenten
indicios de corrosion, sean separados para evitar que el procesc de
corrosién se arrastre por contacto con los demas instrumentales. Se
recomiénda que sea protegida siempre la punta de los instrumentos mas
delicados.

NUNCA aimacenar instrumentos limpios, en cajas quirlrgicas
manchadas o con riesgos severos, que’ puedan ser focos de
contaminacién para el instrumental. Separando los maleriales pesados,
de los fragiles y de poco peso.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se debe tener el méximo cuidado en el proceso de limpieza,
esterilizacién, acormodacion (almacenaje), transporte y manoseo del
producto para evitarse choques mecémcos que alteran su anatomia y
perjudican su funcionalidad.

Antes del inicio de la cirugla verificar el funcionamiento del producto. No
debiendo ser utilizado si el mismo presenta alteraciones anatdémicas.
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CONTRAINDICACIONES

No existe ninguna contraindicacion absoluta conocida para el uso de
este producto. Observar las buenas praicticas de limpieza vy
esterilizacion. El uso del producto es contraindicado cuande, a criterio
del médico, su uso estd en desacuerdo con la mejor indicacién para el
paciente.

AVISOS ESPECIALES DE APLICACION

* Use siempre el producto s6lo en conformidad con los respeclivos
fines de aplicacion.

* Manegje el instrumento siempre con cuidado, para evitar dafios a las
superficies o alteraciones gaométricas.

« Absténgase de efectuar cualquier tipo de alteracién en el “design®
del instrumento.

* Antes de iniciar [a operacion, aseglrese de que todos los
compenentes preparados para la cirugia funcionan perfectamente.

EFECTOS POTENCIALES INDESEABLES

wantenimiento y limpieza incorrectos podran convertir los instrumentos
en inapfopiados para el uso pretendido, provecar corrosign,
desmontaje, distorsién ylo quiebra o provocar heridas al paciente o al
equipo de operacién.

En caso de que un instrumerito se rompa, ningun
fragmento debe permanecer en el paciente, porque
puede provocar complicaciones postoperatorias,
como alergias, infecciones o complicaciones de
naturaleza bioldgica, asociada a Ia liberacion de
componentes metalicos, probablemente
necesitando de otra intervencion quinirgica.

ALMACENAJE Y TRANSPORTE

jAtencién!

Los Instrumentales NEOORTHO deben ser mantenidos, después de ia
esterilizacion, en su caja de esterilfzacion (container, box, bandeja) en
lugar seco y fresco, sin contacto o presencia de humedad y deben ser
utilizados inmediatamente después del proceso de esterilizacién para
evitarse el riesgo de contaminacidn de ios mismos.

Los instrumentaies deben ser transportados y aimacenados en local
limpio, seco, a temperatura ambiente. El transporte debe ser hecho de
modo adecuado, para evitar la caida y dafios en su embalaje original.

' 25 instrumentales debe ser almacenados de forma que mantengan su
nfiguracidn y su acabado de superficie y no dafie su embaiaje.
sean

Se recomienda AqQue oS instrumentales almacenados

separadamente de los implantes.

Almacenar preferentemente en estante metdiico o de vidrio,
permitiendo de esa manera la limpieza e higiene diaria que garanlice
que el ambiente de stock esté libre de polvo e intemperies que puedan
afectar la perfecta conservacién del producto almacenado.

No .almacenar ios instrumentales en estantes altos, préximos de
lamparas (para no resecar el embalaje o borrar el rotuls). No pueden
ser almacenados directamente en el suelo.

No pueden ser aimacenados en dreas donde sean utllizadas
substancias contaminantes como insecticidas, pesticidas o materiales
de limpieza.

Todos los productos deben ser manipulades con cuidado. El manipuleo
inadecuado puede daiar y/o perjudicar el funcionamiento adecuado
del producto. El producto no podra sufrir choque mecanico como
calda, chogque, pues podrd introducir tensiones internas que
comprometeran la vida util del instrumental.

SHEIKOMED SRL

DESECHO DE MATERIALES

Todos los materiales de consumo utilizados en la cirugia después de
utilizados podran presentar riesgos para la salud de quien los manipulea.

Los instrumentales que presentan defectos deben ser desechados. Antes
de que sean desechados al medic ambiente, se recomienda consuftar y
cumplir la legislacion vigente.

PRESENTACION COMERCIAL

Los instrumentaies son suministrados no estériles, su embalaje (pelicula+
pelicula) esta compuesta de resina de Polietiene de Baja Densidad
(PEBD) conteniendo 01 unidad {embalaje primario).

En ambiente de centro quirirgico, pueden ser posteriormente
acomodados en nichos especificos para cada instrumento, en las
bandejss encajadas en recipientes de material termorresistente
{Propylux), facilitando el manipuleo, esterilizacién y transporte. En estas
condiciones, estas cajas de instrumental e implantes deben ser
esterilizadas de acuerdo con recomendaciones del item “Esterilizacion”
de estas instrucciones de uso.

No usar si ¢l embalale estd dafado

Mantener Seco
Mantener igjos de la luz solar
Fragil

“PRODUCTO NO ESTERIL”

Fabricante :
NEQORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S.A.

Rua: Angelo Domingos Durigan, 607 Cascatinha 82020-340
Curitiba — Parana, Brasil,

Importador : Sheikomed S.R.L. Pasteur 359 3° B (1028) Capital
Federal. Argentina

Directora Técnica: Farm. Diana Andrea Gerarduzzi. Mat. MSAS
N°12050.

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-14. “Venta exclusiva a
profesionales e instituciones sanitarias”

Para mayores informaciones, consulte en Intemnet:
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-5552/10-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT)  certifica que, mediante la Disposicion NO©
1082 y de acuerdo a lo solicitado por Shelkomed S.R.L., se autorizo la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigulentes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: Cages para columna vertebral Neospace de Peek.

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

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: medio de estabilizacion de los segmentos vertebrales
sometidos a tratamiento quirdrgico, proporcionando la formacion de un puente
6seo (artrodesis) por colocacion compactada de fragmentos dseos en el interior
del implante espaciador conectando las placas cervicales contiguas. Sustento y
correccion del alineamiento sagital restaurando la lordosis fisioldégica, durante
ciruglas de fusion.

Modelo/s: 941.600 Cage cervical de PEEK 5,0mm x 59; 941.601 Cage cervical de
PEEK 5,5mm x 5°; 941.602 Cage cervical de PEEK 6,0mm x 5°; 941.603 Cage
cervical de PEEK 6,5mm x 5°; 941.604 Cage cervical de PEEK 7,0mm x 59;
941.605 Cage cervical de PEEK 7,5mm x 5°; 941.700 Cage Lumbar paraleio de
PEEK 7mm; 941.701 Cage Lumbar paralelo de PEEK 8mm; 941.702 Cage Lumbar .
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paralelo de PEEK 9mm; 941.703 Cage Lumbar paralelo de PEEK 10mm; 941.704

Cage Lumbar paralelo de PEEK 11mm; 941.705 Cage Lumbar paralelo de PEEK
12mm; 941.710 Cage Lumbar Angulado de PEEK 7mm x 49; 941.711 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 8mm x 49; 941,712 Cage Lumbar Angulado de PEEK
9mm x 4°; 941.713 Cage Lumbar Angulado de PEEK 10mm x 49; 941,714 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 11mm x 49; 941.715 Cage Lumbar Angulado de PEEK
12mm x 49; 941.720 Cage Lumbar Angulado de PEEK 7mm x 89; 941.721 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 8mm x 8°; 941.722 Cage Lumbar Angulado de PEEK
9mm x 8°; 941.723 Cage Lumbar Angulado de PEEK 10mm x 89; 941.724 Cage
Lumbar Angulado de PEEK 11mm x 89; 941.725 Cage Lumbar Angulado de PEEK
12mm x 89; 941.400; 941.401; 941.402; 941.403; 941.404; 941.405.
INSTRUMENTAL: 951.300 - 951.301 - 951.002 - 951.302 - 951.303 - 951.304 -
951.307 - 951.308 - 951.309 - 951,310 -~ 951.311 - 951.312 - 951.316 -
951.317 - 951.318 - 951,319 - 951,320 - 951.321 - 951.330 - 951.331 -
951.332 - 951.333 - 951.334 - 951.335 - 919.014 - 951.400 - 951.401 -
951.419 - 951.404 - 951.405 - 951.406 - 951.407 - 951.408 - 951.412,
Condicibn de expendio: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones
Sanitarias.

Nombre del fabricante: Neoortho Produtos Ortopédicos S/A.

Lugar/es de elaboracién: Rua Angelo Domingos Durigan 607, Cascatinha 82020-
340, Curitiba - Parana, Brasil.

Se extiende a Sheikomed S.R.L. el Certificado PM-1959-14, en la Ciudad de
Buenos Aires, a IJQCTZDH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a
contar de la fecha de su emisién.
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