§
fef
Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2017 - Afio de las Energias Renovables

Disposicion
Nimero: DI-2017-11614-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 15 de Noviembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-1063-17-9

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1063-17-9 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MTG GROUP S.R.L. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién 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 5763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamientc
juridico nacicnal por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que ei producio estudiade reune los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
‘que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferldas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015, - L LA .

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 de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologiz
Médica (ANMAT) del producto médico marca Orthofix, nombre descriptivo Sistema de Fusién
Intersomatica Lateral e Instrumental Asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna,
para Columna Vertebral, de acuerdo con !o solicitado por MTG GROUP S.R.L., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de Ia presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de ios proyectos de rotulo/s y 'de instrucciones de uso que obra
como documente N° [F-2017-25766615-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de use autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1991-154”, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normative
vigenie.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro National de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. For el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy e
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestién de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo cofr espondlentc Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Norhbrg*: descriptivo: Sistema de Fusion Intersomatica Lateral e Instrumental Asociado

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 13-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para
Columna Vertebral

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

Indicacion autorizada: El Sistema de fusiOn intersomdtica lateral SKYHAWK estd indicado para
procedimientos de fusién espinal en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad degenerativa de
discos en uno o dos niveles contiguos de ia espira lumbar (L2-S1).

g p .

La enfermedad degenerativa de discos se define como un dolor en Ia columna de origen discogénico con
degeneracién del disco confirmadgdpor la historia del paciente y por estudios radiograficos. Los pacientes
con enfermedad degenerativa’ de discos también pueden tener espondilolistesis Grado 1 en los niveles
afectados. Estos pacientes pueden presentat una cirugia anterior dende no se practicé una fusion en el nivel
afectado. .

Los pacientes tienen que haberse sometido a un régimen de al menos seis (6) meses de tratamiento nc
operatorio con anterioridad al tratamiento con el Sistema de fusion Intersomatica lateral SKYHAWK.

e

Modelo/s: ‘ ) k.

SKYHAWK -



Implantes

Implentes sistema de fusidn intercorporal {uteral
27—2208 Implante 18A x 40L x 0° x 8A
27-2210 Impiante 184 x 40L x 0° x 10A
27-2212 Implante 18A x 40L x 0° x i2A
27-2214 Implante 184 x 40L x 0° x 144
27-2238 Implante 18A x 40L x'8° x §A
27-2240 Implante 18A x 40L x 8° x 10A
27-2242 Implante 18A x 40L x 8° x 12A
27—”244 Implante iSA x40L x 8° x 14A
27-2208 Tmplante 18A x 457 x 0° x 8A
27-2310 [mbiante 18A % 45L x 0° x 10A

272

[

12 Impianie J8A x 451, x 0° x 1ZA
27-2314 Implante 184 x 450 x 0° x 14A
27-2338 Implanie 18A x 451 x 8° x 8A
27-2340 Implante 18A x 45L x 8° x 10A
27-2342 Implante 18A x 45L x 3° x 12A
27-2344 Impiante 18A x 45L x 8° x 14A
27-2370 Implante 18A x 45L x 12° x 10A
27-2372 Implante 18A x 45L x 12° x 12A
27-2374 Implante 18A x 45L x 12° x 14A
27-2408 Implante 18A x 50L x 0° x 8A
27-2410 Implante 18A x 50L x 0° x 10A
27-2412 Impiante 18A x SOL x 0° x 12A
27-2414 Implante; 18A x 50L x 0° x 14A
27-2438 Implante 18A x 50L x 8° x 8A
27-2440 Tmplante 184 x SOL x 8° x 10A

27-2442 Implante 18A x S0L x 8% x 12A

™



27-2444 Implahte 13A x SdL x 8° x 14A
27-2470 Implante 18A x SOL x 12° x '1 DA
37-2472 Implante 184 x 50L x 12° x 124
27-2474 Tmplante 18A x SOL x 12° x 14A
2;/-2508 Implante 18A x 555 x 0° x &4
27-25190 Implante 18A x 55L % 0° x l';;',‘/\
272512 Tmplante 18A x 551 % 0° x 12A
27~251"4 ¥mpﬂgnta IBA X S5L % 0% % T4A

27-2535 Implante 184 x S5L 1 8% x A\

Lh

27-2540 Iipplante 18A K 551 x 8° » 104

27.2547 fmplante 184 % SSL x 8° x 124
27’-2544 implante 18A x 55L x ®° x 14A
27-2570 Implante 18A x 55L x 12° x 10A
27-2572 Implante 18A x S5L x 12 x 12A
fi;,'7—2:""’/4 Implante 18A x 551 x 12° x 124A
27-3208 fmplante 224 x 401 x 0° X R4
27-3216 Implante 22A x 40L x 0° x 10A
27-3212 Implante 22A x 401 x 0% x 124
v -3214‘r implante 224 x 400 x 0° x 144
?.‘7~3:2;‘38 Im.planée iZfZA X400 x 89 x 84
27-3240 Implante 22A x 40L x 8° x 10A
27-3242 Implante 22ZA x 40L x 8% x 12A
27-3244 Tmplante 22A % 40L x 8% 124
473276 Tmplante 224 x 40L x 12° x 10A
27-3272 Tmplante 22A x 40L x 12% x 12A
27-3274 Implanté 22Ax40L x 12° x 14A
27 —3308 Ifnplante Z2A X 4S5L xO% 1 RA
27-33106 Implantz 224 x 4501 x 0% » 1DA

27-3212 Ionplante 2248 x 451 x 09 x 124



27-3314 Tmplante 22A x 45L x 0° x 14A
27-3338 Implante 22A x 451 x 8° x 8A
27-3340 Implante 22A x 45L x 8° x 10A
27-3342 Implante 22A x 45L x 8° x 12A
27-3344 Implante 22,Ax x 45L x 8° x 14A
27-3370 Implante 22A x 45L x 12° x 10A
27-3372 Implante 22A x 451 x 12° x 12A
27-3374 Implante 22A x 45L x 12° x 14A
27-3408 Implante 224 x SOL x 0° x 8A
27-3410 Implante 22A x SOL x 0° x 1CA
27-3412 Implante 224 x SOL x 0° x iZA
27-24314 Implante 22A x S50L x 0° x 14A
27-3438 Implante 224 x SOL x 8° x 84
27-3440 Implante 22A x 50L x &° x 10A
27-3442 inlplante 22A x 50L x 8° x 12}\
27-3444 Implante 22A x 50L x 8° x 14A
27-3470 Implante 22A x S0L x 12° x 10A
27-3472 Implante 22A x 50L x 12° x 12A
27-3474 Implante 22A x 50L x 12° x 14A
27-3508 Implante 22A x 55L x 0° x 8A
27-3510 Implante 22A x 55L x 0° x 10A
27-3512 Implante 22A x S5L x (° x 12A
27-3514‘Imp1ante 22A.x 55L x 0° x 14A
27-3538 Implante 22A x SSL x 8° x 8A
27-3540 Implante 22A x 551 x 8° x 10A
27-3542 Implante 22A x 55L x 8° x 12A
27-3544 Implante 22 A x 55L x 8° x 14A

27-3570 Implante 22A x 55L x 12° x 10A



27-3572 Implante 22A x 55L x 12° x 12A
27-3574 Implante 22A x 55L x 12° x 14A
27-9092 Caja de implantes intercorporales 18A (Kit}
27-9093 Caja de implantes intercorporales 22A (Kir)
Implantes sistema placa léteral

24-2001 Tornillo de fijacion

24-2006 Placa 6mm

24-2008 Placa 8mm

24-2010 Placa 10mm

24-2012 Placa 12mm

24-2014 Placa i4mm

24-2016 Placa 16mm

24-2018 Placa 18mm

24-2020 Placa 20mm

24-5530 Tomnillo para huesc 5,5mm x 30mm
24-5535 Tornilio para hueso 5,5mm x 35mm
24-5540 Tornillo para }1ueso 5,5mm x 40mm
24-5545 Tomillo para hueso 5,5mm x 45mm
24-5550 Tornillo para hueso 5,5mm x 50mm
24-5555 Torniilo para hueso 5,5mm x 55mra
24-5560 Tornillo para hueso 5,5mm x 60mm
24-5630 Tomillo para hueso 6,5mm x 30mm
24-5635 Tomillo para hueso 6,5mm x 35mm
24-564Q Tornillo para hueso 6,5mm x 40mm
24-5645 Tomillo para hueso 6,5min x 45mm
24-5650 Tornillo para hueso 6,5mm x 50mm
24-5655 Tomillo para hueso 6,5mm x 55mm
24-5660 Torn(illé para hueso 6,5mm x 60mm ~

24-9091 Caja de placa lateral (Kit)



Instrumental asociado

Iristrumentos sistema de fusion intercorporal lateral
26-0110 Caja disectomnia general N° 1
26-0110B Caja disectomia general N° (, base
26-0120 Caja disectomia general N° 2
26-0120B Cajé disectornia general N° 2, hase
26-1004 Osteotomo pituitaria 4inm

26-1005 Oéteotonio pituitaria 6mm

26-1006 Osteotomo angular Kerrison 4mm
26-1007 Osteotomo angular Kerrison 6min
26-1008 Cureta — Hacia arriba N° 0

26-1009 Cureta — Hacia arriba N° 1

26-1010 Cureta — Hacia arriba N° 2

26-1011 Cureta — Recta N° 0

26-1012 Cureta — Recta N° 1

26-1013 Cureta — Recta N° 2

26-1014 Cureta de aniilo recta

26-1015 Cureta de anilio angular

26-1018 Raspador recto

26-1019 Raspader anatomico

26-1020 Elevador Cobb 16mm

26-1021 Elevador Cobb 20mm

26-1025 Retractor de raiz nerviosa

26-1026 Succidn extra larga 10FR

26-1028 Succién extra larga 12FR -
26-1030 Soporte’.de hoja para incision”
26-1035 Bipolar aislado largo

26-1040 Disector Peﬁﬁeld largo N°© 5



26-1108 Cortante de disco Smm

26-1110 Cortante de disco 10mm

28-1112 Cortante de disco !Zmm

26-1114 Cortante de disco 14mm

26-1208 Cortante giratorio 8mm

26-1210 Cortante giratorio !0mm

26-1212 Cortante giratorio 12mims

26-1214 Coﬂian't'c giratorie 1dmm

26-1306 Cincel 6mm

26-1308 Cincei 8mm

26-1310G Cincel 10mm

26-1312 Cincel 12mm

26-1314 Cincel 14mm

2 '—3121 Bandeja nivel .supcﬁor. Caja disesionmis general WO
26-8122 Bandeja nivel infén‘.ior, Caja dised nnnt gensral N° |
26-8221 Bandeja nivel superior, Caja disccfo:z:xis gousral N Z
26-8222 Béndeja nivel infenor, Caja disectoinis yeneral N° 2
26-9091 Caja disectomia genéfal N° L{Kit)

26-9092 Caja disectomia general N° 2 (Kit)

27-0110 Caja instmméntos intercorporales

27-01108 Caja instrumentos miercorporaies, hase

27-0118 Caja de implantes intercorporales 14W

27-0118B Caja de implautes mtercorporatey 18W, basce
27-0122 Caja de“ixtnp}antes iniercorporales 22W

27-0122B Caja de implanies intercorporales 22W, base
27-5004 Mango T modular

27-5010 Insertador de implanse

e

27-5011 Corredera

27-5012 Compactador



27-5015 Remewvedor de implante

27-5016 Martillo deslizante

2

7-5108 Distractor 8mm

27-5110 Dastractor 10mm

27-5112 Distractor 12mm

27-5114 Distractor 14mm

277-5208 Probador 18A x 60L x 0° x 84
27-5210 Prebador 18A x 60L x 0° x 154
27-5212 Probador 184 x 60L x 0° x 124
27-5214 Probador 18A x 60L x 0° » 14A
27-5308 Probador 22A x 601 x 0° x 8A
27—5310 Probador 22A x 60L x 0° x 10A
27-5312 Probador 22A x 601 x 0° x iZA
27-5314 Probador 22A x 60L x 0° x 14A
27-5408 Probador 184 x 60L x 8° x &4
27-5410 Probadm i8A x 60L x 8° x 10A

27-5412 Probador 18A ¥ 60L x 8° % 124

o

7-5414 Probador 184 x 60L x 3° % 144

27-5508 Probador 224 x 60L x 8% 5 84

N

27-3510 Probador 22A % 60L x 8° x 10A
27-5512 Probador 22A x 60L x 8° x 1ZA
27-5514 Probador 22A x 60L x 8° x 14A
27-5608 Clavija de conteﬁcién de injerto 8m
27-5610 Ciavija de contencidn dé mjerto Fonm
27-5612 Clavija de contencién de injerio 12nmn
27-5614 Clavija de contencion de injerto i4mm
27-5730 Probador 184 x 60L % 12° x 10A

27-5732 Probador 18A » 60L x 12° x 12A



21-5734 Probador 18A ‘ 60L x 127 % {4A
27-5810 Probador 22A x 60L x 12¢ x 10A
27-5812 Probador 22A x 60L x 129 x 13 A

27-5814 Probador 22A x 60L x 12° x 14A

27-8121 Bandeia nivel superior, o 42 Gt e

27-8122 Bandgja nivel nfevior, Taia de bt omen g

27-9091 Caja de instrumienios intercorpornies {20
T1-01 lC Caja retracior

71-0110B Caja rewractor base
71-5120 Caja de accesorios,

7 1—01203 Caja de accesorios, base
71-1600 Retractor

71-1 1 00 Hega 100mm

71-1110 l—‘loja 110mm

71-1120 Hoja 120mm

71-1 130 Hoja 130mm

71-1140 Hoja 140mam

7H-1 iSO Hoja 150mr;1

71-’»1 160 Hoja 160mm

71-1500 Liave retractor

71-2000 Brazc de mess

71-2¢10 Grape de mesa

71-2U30 Soperte fiviano

71-4100 Espaciador ‘&'ntradiséai

71-4200 Clavija 6sea .
71-4300 Insertador de espaciador

71-5010 Cruz de orientacion fluorosedpica
71-3015 Alafnbre guia

71-5030 Moduiador Fluoro

LTEICOPOIaIes




71-5040 Soporte de dilatador
71-8221 Bandeja, caja de accesorias
71-9091 Caja retractor (kit)

71-9092 Caja accesorios (kit)
Instrumentos sistema de placa lateral
24-0110 Caja placa lateral

24-0110B Caja placa lateral, base
24-1001 Mango en linea modular
24-1050 Osteotomo punzante
24-1060 Lezna con vaina

24-1061 Vaina de iezna

24-1062 Lesna

24-1070 Insertador de placa

24-1092 Llave de ajuste final
24-1064 Liave

24-1095 Llave dinamondtica
24-8101 Caia de temillos de fijacién
24-8102 Caja de torrsilos para huese
24-R103 Caja de placas laterales
24-8121 Bandeja nive}: superior, Caja p.iacru Lateral
24-8122 Bandeja nivel mferior, Caja pisea laural
71-0110 Caja reiractor

71-0110B Caja reiracter basex
71-012C Caja de accesorios
71-01208 Caja de accesorios, hase
71-1000 Reiractor

71-1100 Hoja 1C0mm

71-1110 Hoja 110mumn



71-1120 Hoja 120mm

71-1130 Hoja 130mm

71-1140 Hoja 140mm

71-1150 Hoja 150mm

71-1160 Hoja 160mm

71-1500 Llave retractor

71-2000 Brazo de mesa

71-2010 Grapa de mesa

71-2030 Soporte liviano

71-4100 Espaciador intradiscal

71-4200 Clavija 6sea

71-4300 Insertador de espaciador

71-5010 Cruz orientacidn fluoroscopica
71-5015 Alambre gufa

71-5030 Modulador Fiuoro

71-5040 Soporte dilatador

71-8221 Bandeja, caja de accesarios

71-9091 Caja retractor (kit)

71-9092 Caja de accesorios (kit)

No Estéril

- Método de esterilizacién. Autoclave por vapor
Forma de presentacion: Unitario

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituziones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix, Inc.
Lugar/es de elaboracion: 34Si Planc }?ark‘waj;fa Lewisvi\lle, TX 75056, BEstados Unidos.
Expediente N° 1-47-3 IVIO— 1063-17-9
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Digitatly signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.11.15 09:48:50 ART
Location: Ciudad Auténoma de Bueros Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimantos y Teene
Meédica ‘

“

Digilaity signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

ON: ca=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - 3DE, ¢c=AR,
©0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRET4RIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sarialNumber=CUIT
30715117564

Dato: 2017.11.15 09:48:55 -03'00°



- ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL IMPLANTE NO ESTERIL

Fabricado por Orthofix, Inc.
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, pisc 3°, Vicente Lopez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

¢) ORTHOFIX

SKYHAWK

MODELO ,
Sistema de fusion intersomatica lateral

~ Medidas/Material

CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N° -

LOTE N°

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Método de esterilizacion recomendado seguir las recomendaciones descriptas en las instrucciones
de uso. ,

Almacenar en lugar-seco, [impioy fresco. PrOteger de la !u'z

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1991- 154

ix’lT‘-:ﬂ GO Ny

IF-2017-25766615-APN-DNPM#ANMAT

e S pagina 1de10 . e



ANEXO IIIB — ROTULO

ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricado por Orthofix, Inc.

3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos

Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartoiomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

Y ORTHOFIX

SKYHAWK

MCDELO

Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad

REF.

Lote N°©

PRODUCTG REUTILIZABLE.
Mantener en lugar limpio y seco.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacién recomendado: por vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: Germén Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1991-154

MP 19630

IF-2017-25766615-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Orthofix, Inc. ‘
3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados Unidos
Importado por MTG GROUP S.R.L.

Bartolomé Cruz 1850, piso 3°, Vicente Lépez, Provincia de Buenos Aires, Argentina

) ORTHOFIX

SKYHAWK

MODELO

‘Sistema de fusién intersomatica lateral
Medidas/Material

CONTENIDO: 1 unidad.

Implante

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

Método de esterilizacidn recomendado: seguir las recomendaciones descriptas en las instrucciones
de uso.

Almacenar en lugar seco, limpio y fresco. Proteger de la luz

Instrumental asociado
PRODUCTO REUTILIZABLE.

Mantener en {ugar limpio y seco.
Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase. ’

Método de esterilizacion recomendado: por vapor.

Lea las Instrucciones de Uso.

DT: German Szmulewicz, Farmacéutico M.P.19930
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR {A ANMAT PM-1991-154

IF-2017-25766615-APN-DNPM#ANMAT
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DESCRIPCION

El Sistema de fusidn intersomatica lateral SKYHAWK esta formado por implantes, probad"bres_‘

instrumentos. Ei Sistema de fusidn intersomatica lateral SKYHAWK comprende diversos implantesw
fabricados con polieteretercetona (PEEK]), con marcadores de Tantalio. Se utiliza PEEK debido a
sus propiedades radiotransparentes, que ayudan al cirujano a determinar si se ha producido la
fusion en la zona operéda. Dado que el PEEK es transparente en rayos-X, se insertan clavijas del
marcador de Tantalio en los implantes para brindarle al cirujano una ayuda visual para determinar
la ubicacién de los implantes, durante ia operacion y con bosterioridad.

Los implantes del Sistema de fusidn intersomatica lateral SKYHAWK se ofrecen con perfil paralelo y
lorddtico para restablecer la curvatura natural de la columna; el dispositive puede implantarse
usandc un enfoque lateral o anterolateral.

Los implantes, probadores e instrumentos de! Sistema de fusidn intersomatica lateral SKYHAWK se

entregan sin esterilizar. Requieren esterilizacion antes de usarlos.

INDICACIONES

El Sistema de fusion intersomatica lateral SKYHAWK esta indicado para procedimientos de fusion
espinal en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad degenerétiva de discos en uno ©
dos niveles contigucs de. la espina fumbar (L2-513, '

la enfermedad degenerativa de discos se define como un dolor en la columna de origen
discogénico con degeneracion del disco conﬂrmada por la historia del paciente y por estudios
radiograficos. Los pacientes con enfermedad degenerativa de discos también pueden tener
espondilolistesis Grado‘ 1 en los niveles afecrados. Estos pacientes pueden presentar una cirugia
anterior donde no se practico una fusion en el nivel afectado.

ILos pacientes tienen ‘que haberse sometido a un régimen de al mencs seis (6) meses de
tratamientc no operatorio con anterioridad al tratamiento con el Sistema de fusién intersomatica
lateral SKYHAWK. '

CONTRAINDICACIONES

Fl Sistema de fusion intersomatica lateral SKYHAWK, al igual que otros implantes ortopédicos, esta
contraindicado para usar en pacientes:

1) Con infecciones activas en las que el uso de un implante podria imposibilitar el tratamiento
adecuado de la infeccion;

2) Con enfermedades en las articulaciones que avanzan rapidamente o sindromes de
resorcion 0sea como la enfermedad de Paget, osteopenia, osteoporosis u osteomielitis que pueden

impedir la fijacion adecuada;

R LA TR
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3) Con condiciones que podrian ejercer excesiva presion sobre el hueso y los implantes, ‘g:ém‘o*“--"“

obesidad severa, embarazo o enfermedades degenerativas; la decisidn de usar este sistemé‘en;
esas condiciones debe ser tomada por el médico teniendo en cuenta los riesgos frente a los
beneficios para el paciente; | )

4) Con alergia confirmadas o posibles a metales;

5) Con fusion anterior e el nivel a tratar.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Al usar implantes,-ei cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:

1) La eleccidn correcta del implante es extremadamente importante. El potencial de éxito
aumenta si se elige el tamano, la forma vy el disefio adecuados del implante. El tamaﬁoy la forma
de'los huesos humanos presentan restricciones al tamafio y la resistencia de los implantes. No se
puede esperar que un implante resista les tensiones sin apoyc de la carga completa del peso
corporal.'

2j La manipulacion correcta del implante es extremadamente importante. Los implantes no
deben ester doblados, perforados ni ravados. Estas operaciones pueden producir defectos en la
terminacidon de !a superficie y en las concentraciones de tensiones internas, lo que podria
convertirse en el punto focal de una posible falla del dispositivo.

3) NO UTILICE IMPLANTES DANADCS,

4 Un solo uso Unicamente — Los implantes del Sistema de stién intersomatica lateral
SK:YHAWK son para UN SOLO USO UNICAMENTE. No se debe reutilizar ningin implante quir(rgico.
El implante utilizado debe desecharse. A pesar de que el dispositivo no presente ningun dafio
aparente, guiza tenga pequefios defectos v patrones de tension internos que podrian provocar una
falla por fatiga. La reutilizacion podria causar lesiones o raquerir una nueva operacion por rotura o
infeccién. v

5) Sin esterilizar; los implantes e instrumentos dei Sistema de fusidn intersomatica lateral
SKYHMAWK se entregan sin esterilizar y por lo tanto deben limpiarse y esterilizarse antes de cada
uso.

6) Los cuidados posoperatorios son importantes. Se debe informar al paciente acerca de las
limitaciones del implante y las precauciones relativas a la carga corporal y a las tensiones del
cuerpo sobre el dispositivo antes de que el huese esté totalmente curado.

7} Los pacientes con cirugias anteriores en los niveles a tratar pueden tener resultados clinicos
diferentes en comparacién con aquellos que no tuvieron cirugias previas.

8) La implantacion del dispositivo de fusidn intervertebral debe realizarse Gnicamente por

cirujanos de la columna con experiencia y capacitacion especifica en el uso de este dispositivo

Y
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porque este es un procedimiento técnicamente demandante que presenta un riesgo de-lesidn

grave para el paciente.

|

Producto libre de latex:

Los implantes, instrumentos y/o materiales de embaiaje del sistema de fusidn intersomatica lateral

SKYHAWK no estan preparades ni contienen caucho natural. El término “caucho natural” incluye

latex natural, caucho natural seco y latex sintético o caucho sintético que contienen caucho natural

en su preparado.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los posibles efectos adversos inciuyen, entre otros:

1
2)
3)
4)
5)
6)
7)
5)
%)

Falla del dispositivo para brindar la estabilidad mecanica adecuada
Falta de fijacidn del implante ‘

Falla de los componentes del dispositivo

Migracion o curvatura del dispositivo

Pérdida de alineacidn dsea

Falta de unidn

Fractura de estructuras dseas

Resarcion sin incorporacidn de ningun injerto éseo utilizado

Respuesta inmunoldgica a los materiaies del implante

Nota: Como sucede en ios procedimientos quirurgicos importantes, la cirugia ortopédica implica

ciertos riesgos. Las complicaciones operatorias y posoperatorias poco frecuentes incluyen:

infeccién temprana o tardia, que podria resultar en la necasidad de cirugias adicionales, dafio a los

vasos sanguineos, columna vertebral o nervios periféricos, embolia pulmonar, pérdida de la

funcién sensorial y/o motora, impotencia, dolor y/o defcrmidad permanente. Rara vez, algunas

complicaciones pueden ser fatales.

Informacion de compatibilidad con imagen por resonancia magnética

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Sistema de fusién intersomética lateral

SKYHAWK en el ambiente de la resonancia magnética. No se ha evailuado el calentamiento ni la

migracion del Sistema de fusidn intersomatica lateral SKYHAWK en el ambiente de la resonancia

magneética.

LIMPIEZA

115—20 17-25766615-APN-DNPM#ANMAT
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Los implantes se entrega limpios pero no estériles. Una vez que un implante entra en contacto” on
algln tejido humano o fluido corporal, no debe esterihzarse ni usarse de nuevo. Deseche todos los
implantes contaminados. .

Los instrumentos deben limpiarse a fondo antes de usarlos y después reutilizarlos. Reprocese
todos los instrumentos tan pronto como sea posible después de usarios para evitar que se seguen.
La limpieza puede realizarse con métodos hospitalarios vahdados 0 siguiendo el proceso validado
de limpieza que se describe a continuacién.

Desde el punto de uso:
Cuando sea posible, no permita que la sangre, residuos o fluidos corporales se sequen en los
instrumentos. Para obtener mejores resultados y para prolongar la vida {til de los instrumentos

quirdrgicos, reprocese los instrumentos después de usarios.

Preparacion para la limpieza:

1. Los Instrumentos con piezas modviles (por ej. perillas, accionadores, bisagras) deben
separarse y colocarse en posicion abierta para permitir el meJor acceso del fluido de limpieza en
las areas dificiles de limpiar.

2. Ningunc de estos instrumentos requiere desarmarlos antes de limpiarlos.
3. Use un pafio suave o cepilio de cerdas plasticas para eliminar la suciedad visible de los
instrumentos.

Proceso de limpieza:

1. Sumerja los instrumentos del Sistema de fusién intersomatica lateral SKYHAWK durante 10
minutos como minimo en agua estéril antes del proceso de limpieza manual o automatico.

2. Use un pafio suave o cepillo de cerdas plasticas suaves para eliminar la suciedad visible de

jos instrumentos.

Procedimiento de limpieza manual:
1. Dado que no es posible desarmar ningdn instrumento, use un pafio suave y/o un cepillo
con cerdas plasticas suaves para eliminar la suciedad visible de [a parte interior y exterior del
instrumento.

2, Prepare agente Vesphene® Ilse diluide segln las recomendaciones de la etiqueta [1 onza
por galdn] de la siguiente forma: Agregue 1 mL de Vesphene® IIse a 128,0 mL de agua corriente

potable seglin las recomendaciones del fabricante.

pagina 7 de 10
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3. Lave los instrumentos en la solucion a temperatura ambiente segun las recomendéé‘iéipég‘: e
del fabricante del detergente. ' ' .

4, Agfte manualmente los instrumentos en soiucion de Vesphene® durante 15 minutos.

5. Lave los instrumentos con un cepillo de cerdas plasticas suaves si nota suciedad a simple

vista o use un cepillo de cerdas plasticas suaves o un limpiador de tubos lo suficientemente largo

como para cubrir todo el largo del espacio interior y eliminar la suciedad.

6. Enjuague los instrumentos en agua purificada USP <1231> durante 1,5 minutos.
7 Cuelgue los instrumentos para que se sequen,

8. Inspeccione visualmente los instrumentos para comprobar que no estén sucios.
9 Si nota suciedad a simple vista, repita 10s pasos mencionados anteriormente.

Método automatizado:

1. Use un pafio suave o cepillo de cerdas plasticas para eliminar la suciedad visible de la parte
interior y exterior de los instrumentos. Use urr cepillo de cerdas plasticas suaves o un limpiador de
tubos lo suficientemente largo como para cubrir tado el largo del espacio interior y eliminar la
suciedad del interior antes de la limpieza automatizada.

2. Prepare la dosis de detergente desinfectante de V2 onza de Endozime AW Plus® por galon
de agua o de acuerdo con las recomendaciones del fabricante.

3. Retire los instrumentos del sistema de fusion intersomatica lateral SKYHAWK de la caja de
instrumentos y coléquelos en los canastos de la lavadora.

4. Oriente los instrumentos dentro de los soportes de la lavadora automatica como
recomienda el fabricante de la lavadora. '

3. Se recomienda el siguiente ciclo de limpieza automatico [se indican los tiempos minimos

recomendados para cada etapal:

a. Pre-lavado 1: agua potable friz, 2 minutos

D, Tratamiento con detergente/Erizyme

. Rociar 20 seg.

. Remojar: 1 minuto '
. Enjuagér con agua potable fria: 15 sequndos

Enjuagar con agua potable fria: 15 segundos

c Lavado a 65°C, 2 minutos y‘sando Endozime AW Plus®
d. Enjuague 1: agua potable caliente, 15 segundos
e, Enjuague 2: agua potable caliente, 15 segundos
f. Enjuague 3: agua potable caliente, 15 segundos
g. Enjuague 4: agua potable caliente, 15 segundosf

I
Fols
Y ¢ i
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h. Enjuague térmico a 93°C por 1 minuto

i Enjuague 1 con agua purificada USP caliente: recirculacidn 10 segundos
Js Enjuague 2 con agua purificada USP caliente: sin recirculacién 10 segundos
k. Secado: 7 minutos, 115°C

R Inspeccione visualmente ios insirumentos para comprobar gue no estén sucios.
m. Si nota residuos & simple viste, repila los pascs mencionados hasta que no observe
suciedad.

Nota: ciertas soluciones de limpiézd corio las que contienen soda caustica, formalina,

sicannos pueden dafar los instrumentos. No use

gIUtaraldehfdo, iavandina y/u otros limpiador:s
estas soluciones.

Nota: inspeccione visﬁaimente los instrumentos rdespués de limpiarlos v antes de usarlos. Deseche
o devuelva a Orthefix ics instrumentos que estén danados, decoiorados, oxidados, tengan

componentes rotos, crificios u otres defectos. No utiice instrumentos defectuosos.

ESTERILIZACION

Los instrumentos e impiantes cel sistema de fusidn intersomatice lateral SKYHAWK se entregan
SIN ESTERILIZAR. Antes de usarlos, tocos ios implantes e instrumentos deben colocarse en la caja
de instrumentos/implantes que estard envueits an un pano de esterilizacion aprobado por la FDA o
en un recipienté de esterilizacién rigido que se coloacard en la autoclave péra que el hospital los
esterilice utilizando unc de ios siquientes ciclos recomendados:

Esterilizacion en cajas de instrumentos v pahe azui de Ornofix

Método de esterilizacidn: por Vapor

Ciclo: gravedad (il Pre-vacic
Temperatura: 132° C Temperatura; 132° C
Tiempo de exposicien: 15 minutes Tiempo de exposicion: 4 minutos

Tiempo de secado: 30 minutos fiempo de secade: 30 minutos
Envoltura doble* Envoltura doble¥

*{Se recomienda pafio aprotado por la FOA)

Esterilizacion en recipientes de esterijiizacién raigos

Al utilizar recipientes de esterilizacion rigidas, hmnie, inspeccicne y prepare el recipiente de

acuerdo con las instrucciones del fabricantz.

ﬁ~ - 5y
SR, ' Y 4
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Seleccione el recipiente de esterilizacién ngido adecuado {ya sea con filtros en el fondo o de fondo.. "~

entero) para contener correctamente las cajas de instrumentos de Orthofix (se recomienda ‘un
recipiente de 234" de largo x 117" 5@ ancha), Se valdd 2l siguiente ciclo de esterilizacion:
Método de esterilizacion: por Vapor Pre-vasio ; |

Temperatura del ciclo: 132° C |

Tiempo de exposicidn: 4 minutcs

Tiempo de secado: 30 minutos
Nota: no es posible usar recipientes de esterilizacion rigidos con fondo entero en ciclos de vapor
por gravedag.
Se debe realizar la validacion y el monitereo de ruting segin lo estipulado por ANSI/AAMI ST79:
Guifa integral sobre esterilizacion per vapor vy control ce esterilizacidn en centros de salud. Se
pueden usar otros ciclos siempre gue cumpian con las practicas mencionadas y brinden un nivel de

seguridad de esterilizacion de 16-5.

Embalaje
Los embalajes de cada uno de los componantes deben estar intactos ai recibirlos. Todos los
productos deben revisarse cuidedosamente astes de usarlos para comprobar que estén completos

v que ningun companente esté dafiado. Las embalzies o productos daftados no deben utilizarse.

Iy
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2017 - “ANO DE LAS ENERGLAS RENOVABLES”.

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1063-17-9
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MTG GROUP S.R.L., se
autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de Fusién Intersomatica Lateral e Instrumental
Asociado
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Orthofix
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: El Sistema de fusién intersomatica lateral SKYHAWK esta
indicado para procedimientos de fusién espinal en pacientes esqueléticamente
maduros con enfermedad degenerativa de discos en uno o dos niveles contiguos
de la espina lumbar (L2-S1).
La enfermedad degenerativa de discos se define como un dolor en la columna de
origen discogénico con degeneracién del disco confirmada por la historia del

paciente y por estudios radiograficos. Los pacientes con enfermedad



degenerativa de discos también puéden tener es-pondilolistesis Grado 1 en los
niveles afectados. Estos paciéntes pueden presentar una cirugia anterior donde
nd se practicé una fus_ién en el nivel afectado.

Los pacientes tienen que hab'erse‘sometido a un régimen de al menos seis (6)
meses de tratamiento no operatorio con anterioridad al tratamiento con el
Sistema de fusién Intersomatica lateral SKYHAWK.-
Modelo/s:

SKYHAWK

Implantes

VImpIantes sistema de fusion intercorporal lateral
27-2208 Implante 18A x 40L x 0° x 8A

27—2210 Implante 18A x 40L x 0° x 10A

27-2212 Implante 18A x 40L x 0° x 12A

27-2214 Implante 18A x 40L x 0° xt"14A

27-2238 Implante 18A x 40L x 8° x ;8A

27-2240 Implante 18A x 40L x 8° x 10A

27-2242 Implante 18A x 40L x 8° x 12A

27-2244 Implante 18A x 40L x 8° x 14A

27-2308 Implante 18A x 45L x 0° x 8A

27-2310 Implante 18A x 45L x 0° x 10A

27-2312 Implante 18A x 45L x 0° x 12A
27-2314 Implante 18A x 45L x 0° x 14A

27-2338 Implante 18A x 451 x 8° x 8A

T
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27-2340 Implante 18A x 45L x 8° x 10A
27-2342 Implante 18A x 45L x 8° x 12A
27-2344 Implante 18A x 45L x 8° x 14A
27-2370 Implante 18A x 45L x 12° x 10A
27-2372 Implante 18A x 45L x 12° x 12A
27-2374 Implante 18A x 45L x 12° x 14A
27-2408 Implante 18A x 50L x 0° x 8A
27-2410 Implante 18A x 50L x 0° x 10A
27-2412 Implante 18A x 50L x 0° X 12A
27-2414 Implante 18A x 50L x 0° x 14A
27-2438 Implante 18A x 50L x 8° x 8A
27-2440 Implante 18A x 50L x 8° x 10A
27-2442 Implante 18A x 50L x 8° x 12A
27-2444 Implante 18A x 50L x 8° x 14A
27-2470 Implante 18A x 50L x 12° x 10A
27-2472 Implante 18A x 50L x 12° x 12A
27-2474 Implante 18A x 50L x 12° x 14A
27-2508 Implante 18A x 55L x 0° x 8A
27-2510 Implante 18A x 55L x 0° x 10A
27-2512 Implante 18A x 55L x 0° x 12A
27-2514 Implante 18A x 55L x 0° x 14A

27-2538 Implante 18A x 55L x 8° x 8A

=



27-5540 Implante 18A x 55L x 8° x 10A
127-2542 Implante 18A x 55L x 8° x 12A
27-2544 Implante 18A x 55L x 8° x 14A
27-2570 Implante 18A x 55L x 12° x 10A |
27-2572 Implante 18A x 55L x 12° x 12A
27-2574 Implante 18A x 55L x 12° x 14A
27-3208 Implante 22A x 40L x 0° x SA
27-3210 Implante 22A x 40L x 0° x 10A
27-3212 Implante 22A x 40L x 0° x 12A
27-3214 ‘Impiante 22A x 40L x 0° x 14A |
27-3238 Implante 22A x 40L x 8° x 8A
27-3240 Impla'nte 22A x 40L x 8°Ax 10A
27-3242 Implante 22A x 40L x 8° x 12A
27-3244 Implante 22A x 40L x 8° X 14A
27-3270 Implante 22A x 40L x 12°‘x 10A
27-3272 Implante 22A x 40L x 12° x ‘1&2A
27-3274 Implante 22A x 40L x 12° x 14A
27-3308 Implante 22A x 45L x 0° x 8A
27-3310 Implante 22A x 45L x 0° x 10A
27-3312 Implante 22A x 45L x 0° x 12A
27-3314 Implante 22A x 45L x 0° x 14A
27-3338 Implante 22A X 45L x 8° x 8A

27-3340 Implante 22A x 45L X 8° x 10A
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27-3342 Implante 22A x 45L x 8° x 12A
27-3344 Implante 22A x 45L x 8° x 14A
27-3370 Implante 22A x 45L x 12° x 10A
27-3372 Implante 22A x 45L x 12° x 12A
27-3374 Implante 22A x 45L x 12° x 14A
27-3408 Implante 22A x 50L x 0° x 8A
27-3410 Implante 22A x 50L x 0° x 10A
27-3412 Implante 22A x 50L x 0° x 12A
27-3414 Implante 22A x 50L x 0° x 14A
27-3438 Implante 22A x 50L x 8° x 8A
27-3440 Implante 22A x 50L x 8° x 10A
27-3442 Implante 22A x 50L x 8° x 12A
27-3444 Implante 22A x 50L x 8° x 14A
27-3470 Implante 22A x 50L x 12° x 10A
27-3472 Implante 22A x 50L x 12° x 12A
27-3474 Implante 22A x 50L x 12° x 14A
27-3508 Implante 22A x 55L x 0° x 8A
27-3510 Implante 22A x 55L x 0° x 10A
27-3512 Implante 22A x 55L x 0° x 12A
27-3514 Implante 22A x 55L x 0° x 14A
27-3538 Implante 22A x 55L x 8° x 8A

27-3540 Implante 22A x 55L x 8° x 10A

AT



27-3542 Implante 22A x 55L x 8° x 12A
27-3544 Implante 22A x 55L x 8° x 14A
27-3570 Implante 22A x 55L x 12° x 10A
27-3572 Implante 22A x 55L X 1»27° X 12A
27-3574 Implante 22A x 55L x 12° x 14A
27-9092 Caja de implantes intercorporales 18A (Kit)
27-9093 Caja de implantes intercorporales 2:2Af(K'it)‘
Implantes sistema placa lateral

24-2001 Tornillo de fijacion

24-2006 Placa 6mm

24-2008 Placa 8mm

24-2010 Placa 10mm

24-2012 Placa 12mm

24-2014 Placa 14mm

24-2016 Placa 16mm

24-2018 Placa 18mm

24-2020 Placa 20mm

24-5530 Tornillo para hueso 5,5mm x 30mm
24-5535 Tornillo para hueso 5,5mm x 35mm
24-5540 Tornillo para hueso 5,5mm x 40mm -
24-5545 Tornillo para hueso 5,5mm x 45mm
24-5550 Tornillo para hueso 5,5mm x 50mm

24-5555 Tornillo para hueso 5,5mm x 55mm
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24-5560 Tornillo para hueso 5,5mm x 60mm
24-5630 Tornillo para hueso 6,5mm x 30mm
24-5635 Tornillo para hueso 6,5mm x 35mm
24-5640 Tornillo para hueso 6,5mm x 40mm
24-5645 Tornillo para hueso 6,5mm x 45mm
24-5650 Tdfnillo para hueso 6,5mm x 50mm
24-5655 Tornillo para huéso 6,5mm X 55mm
24-5660 Tornillo para hueso 6,5mm x 60mm
24-9091 Caja de placa lateral (Kit)
Instrumental asociado
Instrumentos sistema de fusién intercorporal lateral
26-0110 Caja disectomia general-N° 1
26-0110B Caja disectomia general N° 1, base
26-0120 Caja disectomia general N° 2
26-0120B Caja disectomia general N° 2, base
26-1004 Osteotomo pituitaria 4mm
26-1005 Osteotomo pituitaria 6mm
26-1006 Osteotomo angular Kerrison 4mm
26-1007 Osteotomo angular Kerrison 6mm
26-1008 Cureta - Hacia arriba N° O
26-1009 Cureta - Hacia arriba N° 1

26-1010 Cureta — Hacia arriba N° 2

7



26-1011 Cureta - Recta N° 0
26-1012 Cureta - Recta N° 1
26-1013 Cureta - Recta N° 2
26-1014 Cureta de anillo recta
26-1015 Cureta de aniilo angular
26-1018 Raspador recto

26-1019 Raspador anatémico
26-1020 Elevador Cobb 16mm
26-1021 Elevador Cobb ‘ZOmm
26-1025 Retractor de raiz nerviosa
26-1026 Succién extra larga 10FR
26-1028 Succién extra larga 12FR
26-1030 Soporte de hoja para incision
26-1035 Bipolar aislado largo
26-1040 Disector Penfield largo N°;5 -
26-1108 Cortante de disco 8mm |
26-1110 Cortante de disco 10mm
26-1112 Cortante de disco 12mm
26-1114 Cortante de disco 14mm
'26-1208 Cortante giratorio 8mm
26-1210 Cortante giratorio 10mm
26-1212 Cortante giratorio 12mm

26-1214 Cortante giratorio 14mm

T
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26-1306 Cincel 6mm
26-1308 Cincel 8mm
126-1310 Cincel 10mm
26-1312 Cincel 12mm
26-1314 Cincel 14mm
26-8121 Bandeja niVeI superior, Caja disectomia general_ N©° 1
26-8122 Bandeja nivel inferior, Caja disectomia general N° 1
26—8221 Bandeja nivel supe‘rior, Caja disectomia general N° 2
26-8222 Bandeja nivel inferior, Caja disectomia general N° 2
26-9091 Caja disectomia general N° 1 (Kit)
26-9092 Caja disectomia general N° 2 (Kit)
27-0110 Caja instrumentos intercorporales
27-0110B Caja instrumentos intercorporales, base
27-0118 Caja de implantes intercorporales 18W
27-0118B Caja de implantes intercorporales 18W, base
27-0122 Caja de implantes intercorporales 22W
27-0122B Caja de implantes intercorporales 22W, base
- 27-5004 Mango T modular
27-5010 Insertador de implante
27-5011 Corredera
27-5012 Compactador

27-5015 Removedor de implante

T



27-5016 Martillo deslizante

27-5108 Distractor 8mm

27-5110 Distractor 10mm

27-5112 Distractor 12mm

27-5114 Distractor 14mm

27-5208 Probador 18A x 60L x 0° x 8A
27-5210 Probador 18A x 60L x 0° x 10A
27-5212 Probador 18A x 60L x 0° x 12A
27-5214 Probador 18A x 60L x 0° x 14A
27-5308 Probador 22A x 60L x 0° x 8A
27-5310 Probador 22A x 60L x 0° x 10A
27-5312 Probador 22A x 60L x 0° x 12A
27-5314 Probador 22A x 60L x 0° x 14A
27-5408 Probador 18A x 60L x 8°%x 8A
27-5410 Probador 18A x 60L x 8° X 1OA.
27-5412 Probador 18A x 60L x 8° x 12A
27-5414 Probador 18A x 60L x 8° x 14A
27-5508 Probador 22A x 60L x 8° x 8A
27-5510 Probador 22A x 60L x 8° x 10A
27-5512 Probador 22A x 60L x 8° x 12A
27-5514 Probador 22A x 6QL x 8° x 14A
27-5608 Clavija de contencién de injerto 8mm

27-5610 Clavija de contencién de injerto 10mm

1
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27-5612 Clavija de contencién de injerto 12mm
27—5614 Clavija de c;)ntencién de injerto 14mm
27-5730 Probador 18A x 60L x 12° x 10A
27-5732 Probador 18A x 60L x 12° x 12A
27-5734 Probador 18A x 60L x 12° x 14A
27-5810 Probador 22A x 60L x 12° x 10A
'27-5812 Probador 22A x 60L x 12° x 12A
27-5814 Probador 22A x 60L x 12° x 14A
27-8121 Bandeja nivel superior, Caja de instrumentos intercorporales
27-8122 Bandeja nivel inferior, Caja de instrumentos intercorporales
27-9091 Caja de instrumentos intercorporales (Kit)
71-0110 Caja retractor
71-0110B Caja retréctor base
71-0120 Caja de accesorios
71-0120B Caja de accesorios, base
71-1000 Retractor
71-1100 Hoja 100mm
71-1110 Hoja 110mm
71-1120 Hoja 120mm
71-1130 Hoja 130mm
71-1140 Hoja 140mm

71-1150 Hoja 150mm
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71—ilGO Hoja 160mm

71-1500 Liave retractor

71-2000 Brazo de mesa

71-2010 Grapa dé mesa

71-2030 Soporte liviano

71-4100 Espaciador intradiscal
71-4200 Clavijé osea

71-4300 Insertador de espaciador
71-5010 Cruz de orientacion fluoroscopica
71-5015 Alambre guia

/71-5030 Modulador Fluoro

71-5040 Soporte de dilatador
71-8221 Bandeja, caja de accesorios
71-9091 Caja retractor (kit)
71-9092 Caja accesorios (kit)
Instrumenfos sistema de placa Iaterall.;
24-0110 Caja placa lateral

24-0110B Caja placa lateral, base
24—1001 Mango en linea modular.
24-1050 Osteotomo punzante
24-1060 Lezna con vaina

24-1061 Vaina de lezna

24-1062 Lezna

1
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24-1070 Insertador de placa
24-1092 Llave de ajuste final
24-1094 Llave
24-1095 Llave dinamométrica
24-8101 Caja de tornillos de fijacién
24-8102 Caja de tolrnillos para hueso
24-8103 Caja de placas laterales
24-8121 Bandeja nivel superior, Caja placa lateral
24-8122 Bandeja nivel inferior, Caja placa lateral
71-0110 Caja retractor
71-0110B Caja retractor base
71-0120 Caja de accesorios
71-0120B Caja de accesorios, base
71-1000 Retractor
71-1100 Hoja 100mm
71-1110 Hoja 110mm
71-1120 Hoja 120mm
71-1130 Hoja 130mm
71-1140 Hoja 140rﬁm
71-1150 Hoja 150mm
71-1160 Hoja 160mm

71-1500 Llave retractor
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71-2000 Brazo de mesa

71-2010 Grapa de mesa

71-2030 Soporte Hviaho

71-4100 Espaciador intradiscal

71-4200 Clavija 6sea

71-4BCO Insertador de espaciador

71-5010 Cruz orientacién fluoroscopica
71-5015 Alambre guia

71-5030 Modulador Fluoro

71-5040 Soporte dilatador

71-8221 Bandeja, caja de accesorios
71-9091 Caja retractor (kit)

71-9092 Caja de accesorios (kit)

No Estéril

Mé odo de esterilizacion: Autoclave; por vapor
Forma de presentacion: Unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionz es e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Orthofix, Inc.

Lugar/es de elaboracion: 3451 Plano Parkway, Lewisville, TX 75056, Estados

Unidos.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1991-

154, con una vigencia de cinco (5) afios a 'partir de la fecha de la Disposiciéon

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1063-17-9

Disposicién Nog ﬂ ﬁ 6 E 4 3 5 NOV 2017
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