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Bonebridge Implantes PROYECTO DE ROTULO

PROYECTO DE ROTULO: IMPLANTE NO ESTERIL

N DGS ANTIPINA S.A. Av.La Plata 2445 Quilmes,

Buenos Aires, Argentina ,
Telefono: 4250-6967

Cage Intersomaticos de Titanio Trabecular para columna

Bonebridge Implantes.
Modelo: xxxx
Nro. de lote: xxxx

Cantidad: xxxx

M X NO ESTERIL

Almacenar atemperatura ambiente
Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias
Producto médico aprobado por la Anmat PM 2070-13
PRODUCTO MEDICO DE UNSOLO USO
Esterilizar antes de usar
No Utilizar si el Producto se encuentra abierto o dafado
Director Técnico: Ariel Fernando Nuriez Avedano- Farmacéutico- MP: 14257

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
M.N. 11475 + M.P. 14257
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Bonebridge Implantes

PROYECTO DE ROTULO: INSTRUMENTAL NO ESTERIL

DGS ANTIPINA S.A. Av.La Plata 2445 Quilmes,

Buenos Aires, Argentina ’
Telefono: 4250-6967

Descripcion Producto:
Modelo: xxxx
Nro. de lote: xxxx

Cantidad: xxxx

ﬁﬂ - NO ESTERIL

Almacenar atemperatura ambiente
Uso exclusivo a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Instrumental de uso exclusivo con el Sistema de Cages Intersomaticos de Titanio
Trabecular PM 2070-13.

Producto médico aprobado por Anmat PM 2070-13
Esterilizar antes de usar

Director Técnico: Ariel Fernando Nufez Avedaio- Farmacéutico- MP: 14257

/

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
MN. 11475 « M.P. 14257
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3. INSTRUCCIONES DE USO
3.1 Las indicaciones contempladas en el item 2 de este reglamento (Rétulo), salvo las que
figuren en los item 2.4y 2.5.

PROYECTO DE ROTULO

“ DGS ANTIPINA S.A. Av. La Plata 2445 Quilmes,

Buenos Aires, Argentina
Telefono: 4250-6967

Cage Intersomaticos de Titanio Trabecular para columna

Bonebridge Implantes.
Modelo: xxxx
Nro. de lote: xxxx

dl X NO ESTERIL

Almacenar a temperatura ambiente
Uso exclusivo aProfesionales e Instituciones Sanitarias
Producto médico aprobado por La Anmat PM 2070-13
PRODUCTO MEDICO DE UNSOLO USO
Esterilizar antes de usar
No Utilizar si el Producto se encuentra abierto o dafiado
Director Técnico: Ariel Fernando Nuriez Avedano- Farmacéutico- MP: 14257

/
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Bonebridge Implantes

INDICACIONES

Esta indicado para utilizarse en casos de:
- Espondilolistesis

- Anterolistesis

- Enfermedad de disco degenerativa

- Fracturas espinales

-Tumor vertebral

-Cifosis

-Estenosis

-Escoliosis

MODO DE USO

La técnica quirurgica de colocacion de los separadores intersomaticos es reconocida y
protocolizada en el ambito médico. Este sistema solo debe ser colocado por médicos
ampliamente entrenados en el uso del producto.

Es responsabilidad del cirujano examinar los articulos publicados relevantes, consultar a los
colegas experimentados y familiarizarse en la técnica quirurgica utilizada al recibir
entrenamiento para los métodos especificos del implante para la implantacion de estos
dispositivos. El cirujano es responsable de advertir al paciente sobre todos los riesgos de la
operacion quirurgica. Después de la operacion, es responsabilidad del médico hacer todas las
restricciones sobre los movimientos fisicos y promover evitar el esfuerzo fisico.

Antes de utilizar, leer el manual de uso.

Fundamentos de su Funcionamiento y su Accién

El sistema se conforma de implantes e instrumental para su colocacion. La aplicacion correcta
del implante entre 2 vértebras adyacentes provee separacion que reduce o elimina la
compresion de los tejidos y mantiene las distancias respectivas.

Basandose en estudios clinicos y de ingenieria biomédica, se ha desarrollado la familia de
separadores intersomaticos fabricados en titanio. Estos dispositivos, también conocidos como
cages intersomaticos, estan disefiados para facilitar la artrodesis entre vértebras adyacentes
mediante su implantacidn en el espacio intervertebral. Estan construidos integramente en
titanio grado médico, material que ofrece excelente biocompatibilidad, alta resistencia
mecanica y propiedades osteoconductivas. Cada cage presenta una cavidad interna destinada
a serrellenada con injerto 6seo autologo o sustituto 6seo, promoviendo la integracion biolégica
y la fusion 6sea solida.

Principios Biomecanicos involucrados en la Estabilidad Dinamica

Soluciéon Mecanica:

» Aumenta espacio foraminal

* Liberacion de estrés del segmento por transposicion y derivacidon de carga fisioldgica
* Facilita la artrodesis anterior evitando el colapso del injerto

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO

PaYINg4"8¢33
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Bonebridge Implantes

Descripcion del Implante
Biocompatibilidad: los materiales que componen el sistema son ampliamente utilizados en
productos similares en el mercado y su biocompatibilidad esta comprobada.

Periodo de vida util de los implantes: 10 afos
Periodo de vida util del Instrumental: 10 afios.

El instrumental puede reprocesarse pero antes de ser usado nuevamente debe someterse a
inspeccion visual en cada reproceso para verificar que no se han producido dafios, en cuyo
caso debe descartarse.

CAGE CERVICALES

ACIF:

El cage cervical es fabricado en titanio grado 5 (Ti-6Al-4V). Se implanta a
partir de la técnica anterior utilizando la técnica de Smith-Robinson. Su
superficie dentada facilita una fijacion fuerte superior e inferior, permitiendo que
cualquier implantacién adicional tal como placas o tornillos no sea necesaria.

La determinacion del tamafio apropiado mediante probadores e implantacidn
con un solo instrumento ofrece una aplicacion facil y una ventaja al ahorrar
tiempo al cirujano.

El dispositivo debe ser rellenado con sustituto 6seo sintético Bonebridge.

**Se utiliza para la implantacién en las vértebras C1 a C7

Caracteristicas
« Permite realizar posteriormente RMN
» Mejor ajuste con estructura anatomica

- Diseno anatémico

« Fijacion fuerte por el area superior e inferior ‘q

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
M.N. 11475 « M.P. 14257

MODELOS ACIF:

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
ACIFT041214 ACIF TITANIO TRABECULAR 04x12x14MM
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Bonebridge Implantes

ACIFT051214

ACIFT061214

ACIFTO071214

ACIFT081214

ACIFT091214

ACIFT041414

ACIFT051414

ACIFTO61414

ACIFTO071414

ACIFT081414

ACIFT091414

ACIFT041214

ACIFT051214

ACIFT061214

ACIFTO071214

ACIFT081214

ACIFT091214

ACIFT041414
ACIFT051414
ACIFT061414
ACIFTO071414

ACIFT081414
ACIFT091414

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF
ACIF

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO
TITANIO

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR
TRABECULAR

05x12x14MM

06x12x14MM

07x12x14MM

08x12x14MM

09x12x14MM

04x14x14MM

05x14x14MM

06x14x14MM

07x14x14MM

ACIF TITANIO TRABECULAR 08x14x14MM

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF

ACIF
ACIF
ACIF
ACIF

ACIF
ACIF

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TITANIO

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TRABECULAR

TITANIO TRABECULAR

TITANIO TRABECULAR

TITANIO TRABECULAR

TITANIO TRABECULAR

TITANIO TRABECULAR
TITANIO TRABECULAR

09x14x14MM

04x12x16MM

05x12x16MM

06x12x16MM

07x12x16MM

08x12x16MM

09x12x16MM

04x14x16MM
05x14x16MM
06x14x16MM
07x14x16MM

08x14x16MM
09x14x16MM
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Bonebridge Implantes

CAGE LUMBARES

TLIF

La fusion intersomatica toracolumbar esta disefiada de manera tal que sea
compatible con la constitucion anatomica de cada caso en particular, contando
con diferentes tamafios y angulaciones. Se fabrica a partir de titanio que es
totalmente biocompatible. Permite obtener una fusion completa y rapida a través
de los poros que estan en su superficie. Estas ranuras no afectan la resistencia
que dichos cage resisten la presion causada por el peso corporal. Se fija al
cuerpo vertebral fuertemente a través de s superficie dentada superior e inferior,
impidiendo esto su migracion posterior.

Se utiliza para la implantacién entre las vértebras T10 a S1.

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
M.N. 11475 « M.P. 14257

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
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Bonebridge Implantes

Caracteristicas

- Elcage se alinea de forma recta inicialmente para facilitar la entrada.
- El perfil similar en cufia hace que el proceso de insercion del cage
sea una tarea rapida y sencilla.
« Permiten un mayor volumen de injerto 6seo que mejora el indice de fusion.

MODELOS TLIF:

TT240806 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X06MM
TT240807 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X07MM
TT240808 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X08MM
TT240809 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X09MM
TT240810 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X10MM
TT240811 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X11MM
TT240812 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X12MM
TT240813 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X13MM
TT280806 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X06MM
TT280807 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X07MM
TT280808 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X08MM
TT280809 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X09MM
TT280810 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X10MM
TT280811 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X11MM
TT280812 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X12MM
TT280813 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X13MM
TT320806 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X06MM
TT320807 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X07MM
TT320808 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X08MM

IF-20 6—8102726—APN-INPM# MAT
TT320809 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X09MM e
( Quighre
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Bonebridge Implantes

TT320810 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X10MM

TT320811 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X11MM
TT320812 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X12MM

TT320813 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X08X13MM
TT241006 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X06MM
TT241007 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X07MM
TT241008 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X08MM
TT241009 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X09MM
TT241010 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X10MM
TT241011 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X11MM
TT241012 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X12MM
TT241013 TLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X13MM
TT281006 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X06MM
TT281007 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X07MM
TT281008 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X08MM
TT281009 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X09MM
TT281010 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X10MM
TT281011 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X11MM
TT281012 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X12MM
TT281013 TLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X13MM
TT321006 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X06MM
TT321007 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X07MM
TT321008 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X08MM
TT321009 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X09MM

TT321010 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X10MM

CIRUGIA ESPINAL

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO M.N.: 1#2.551\M.P.: 227.513
FARMACEUTICO
MN. 11475 « M.P. 14257

TT321011 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X11MM
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TT321012 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X12MM

TT321013 TLIF TITANIO TRABECULAR 32X10X13MM

TTA2410064 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X06MM
TTA2410074 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X07MM
TTA2410084 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X08MM
TTA2410094 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X09MM
TTA2410104 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X10MM
TTA2410114 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X11MM
TTA2410124 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X12MM
TTA2410134 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 24X10X13MM
TTA2810064 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X06MM
TTA2810074 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X07MM
TTA2810084 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X08MM
TTA2810094 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X09MM
TTA2810104 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X10MM
TTA2810114 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X11MM
TTA2810124 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X12MM
TTA2810134 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 28X10X13MM
TTA3210064 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X06MM
TTA3210074 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X07MM
TTA3210084 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X08MM
TTA3210094 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X09MM
TTA3210104 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X10MM
TTA3210114 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULAD Q45032 X651 VINN - NPM#ANMAT

TTA3210124 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X12MM
0 Pagina 10 de 33
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MN. 11475 « MP. 14257

TTA3210134 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 4° 32X10X13MM
TTA2410068 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X06MM
TTA2410078 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X07MM
TTA2410088 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X08MM
TTA2410098 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X09MM
TTA2410108 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X10MM
TTA2410118 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X11MM
TTA2410128 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X12MM
TTA2410138 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 24X10X13MM
TTA2810068 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X06MM
TTA2810078 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X07MM
TTA2810088 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X08MM
TTA2810098 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X09MM
TTA2810108 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X10MM
TTA2810118 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X11MM
TTA2810128 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X12MM
TTA2810138 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 28X10X13MM
TTA3210068 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X06MM
TTA3210078 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X07MM
TTA3210088 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X08MM
TTA3210098 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X09MM
TTA3210108 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X10MM
TTA3210118 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X11MM
TTA3210128 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X12MM

TTA3210138 TLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 8° 32X10X13MM

M.N.: 1#2.551\M.P.: 227.513

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
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Bonebridge Implantes

PLIF

El Cage Posterior Lumbar, esta fabricado en titanio grado 5 (Ti-6Al-4V).
que es compatible con RMN. Se implanta por abordaje posterior para tratar
inestabilidades mecanicas, preservando el espacio del disco y favoreciendo la
fusion a través ddel relleno oseo colocado en su interior. Tiene una buena
superficie de agarre dentada que impide su migracion posterior.

**Se utiliza para la implantacion en los discos L1 a S1

Caracteristicas

» Perfil anterior mejorado que facilita la insercion del cage en el
espacio intervertebral

» Eldiseno abierto superior e inferior permite una superficie 6ptima para
que el injerto logre una mejor fusién ésea.

* Losdientes de retencion y el perfil biconvexo previenen la
migracion del implante

MODELOS PLIF:

PT200806 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X08X06MM PT200807 PLIF TITANIO
TRABECULAR 20X08X07MM PT200808 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X08X08MM

CIRU ESPINAL

M 2020ne1802726-A PNMN NPAST

M.N. 11475 « M.P. 14257
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Bonebridge Implantes

PT200809 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X08X09MM
PT200810 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X08X10MM

PT200811 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X08X11MM
PT200812 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X08X12MM
PT240806 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X06MM
PT240807 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X07MM
PT240808 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X08MM
PT240809 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X09MM
PT240810 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X10MM
PT240811 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X11MM
PT240812 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X08X12MM
PT280806 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X06MM
PT280807 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X07MM
PT280808 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X08MM
PT280809 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X09MM
PT280810 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X10MM
PT280811 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X11MM
PT280812 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X08X12MM
PT201006 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X06MM
PT201007 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X07MM

PT201008 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X08MM

PT201009 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X09MM

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO

|F-2026-81802726-APN-IN
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PT201010 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X10MM
PT201011 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X11MM

PT201012 PLIF TITANIO TRABECULAR 20X10X12MM
PT241006 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X06MM
PT241007 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X07MM
PT241008 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X08MM
PT241009 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X09MM
PT241010 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X10MM
PT241011 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X11MM
PT241012 PLIF TITANIO TRABECULAR 24X10X12MM
PT281006 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X06MM
PT281007 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X07MM
PT281008 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X08MM
PT281009 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X09MM
PT281010 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X10MM
PT281011 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X11MM

PT281012 PLIF TITANIO TRABECULAR 28X10X12MM

PTA200806 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X06MM
PTA200807 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X07MM
PTA200808 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X08MM
PTA200809 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X09MM
PTA200810 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X10MM
PTA200811 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X11MM
PTA200812 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 20X08X12MM
PTA240806 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADOI &%é%%M-APN-INPM#ANMAT

PTA240807 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 24X08X07MM
" Pégina 14 de 33



PTA240808 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 24X08X08MM

PTA240809 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 24X08X09MM

PTA240810 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 24X08X10MM

PTA240811 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 24X08X11MM

PTA240812 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 24X08X12MM

PTA280806 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X06MM

PTA280807 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X07MM

PTA280808 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X08MM

PTA280809 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X09MM

PTA280810 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X10MM

PTA280811 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X11MM

PTA280812 PLIF TITANIO TRABECULAR ANGULADO 28X08X12MM

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
MN. 11475 « M.P. 14;

M.N.: 1¥2.551\M.P.: 227.513

257

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
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Bonebridge Implantes

CAGE ALIF

Celda intersomatica de colocacién anterior, utilizada ampliamente para
revision de artrodesis posterior fallida, espondilolistesis, correcciéon de
escoliosis degenerativas y artrodesis circunferenciales

- Excelente area de apoyo del implante y abundante cavidad para injerto éseo

 Formato anatémico.

< Angulaciones a 4, 9y 14 grados.

**Se utilizan para la implantacion entre las vértebras L1 a S1.

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
MN. 11475 + M.P. 14257

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
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Bonebridge Implantes

MODELOS ALIF:

ALIFT25350410

ALIFT25350412

ALIFT25350414

ALIFT25350416

ALIFT25350418

ALIFT25350420

ALIFT25350910

ALIFT25350912

ALIFT25350914

ALIFT25350916

ALIFT25350918

ALIFT25350920

ALIFT25351410

ALIFT25351412

ALIFT25351414

ALIFT25351416

ALIFT25351418

ALIFT25351420
ALIFT29400410

ALIFT29400412

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 04°/10

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 04°/12

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 04°/14

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 04°/16

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 04°/18

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 04°/20

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 09°/10

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 09°/12

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 09°/14

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 09°/16

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 09°/18

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 09°/20

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 14°/10

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 14°/12

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 14°/14

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 14°/16

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 14°/18

ALIF TITANIO TRABECULAR 25X35 14°/20
ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 04°/10

ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 04°/12

LN, 11475 « M.P. 14257
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FARMACEUTICO
Bonebridge Implantes N. 11475 + MP. 14

M.N. 11475

ALIFT29400414 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 04°/14
ALIFT29400416 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 04°/16
ALIFT29400418 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 04°/18
ALIFT29400420 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 04°/20
ALIFT29400910 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 09°/10
ALIFT29400912 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 09°/12
ALIFT29400914 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 09°/14
ALIFT29400916 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 09°/16
ALIFT29400918 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 09°/18
ALIFT29400920 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 09°/20
ALIFT29401410 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 14°/10
ALIFT29401412 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 14°/12
ALIFT29401414 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 14°/14

ALIFT29401416 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 14°/16
ALIFT29401418 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 14°/18

ALIFT29401420 ALIF TITANIO TRABECULAR 29X40 14°/20

ALIFTO6 ALIF TITANIO TRABECULAR 6Mm
ALIFTO8 ALIF TITANIO TRABECULAR 8Mm
ALIFTO10 ALIF TITANIO TRABECULAR 10Mm
ALIFT12 ALIF TITANIO TRABECULAR 12Mm
ALIFT14 ALIF TITANIO TRABECULAR 14Mm
ALIFT16 ALIF TITANIO TRABECULAR 16Mm

ALIFT18 ALIF TITANIO TRABECULAR 18Mm
ALIFT20 ALIF TITANIO TRABECULAR 20Mm

XLIF

Celda intersomatica de colocacion lateral, utilizada ampliamente para
revision de artrodesis posterior fallida, espondilolistesis, correccion de
escoliosis degenerativas y artrodesis circunferenciales

« Minimamente invasivo
- Excelente area de apoyo del implante y abundante cavidad para injerto

ose. =~ . . |F-2026 81802726-APN-INPM#ANMAT
- Tornillos divergentes orientados a las corticales, con bloqueo en titanio.

-Formato anatomico.
-**Se utiliza para la implantacion entre las'"vértebras L1 A2piha 18 de 33
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Bonfetifp_e Implantes Mgt ll 28
XLT400800 XLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 08MM 0°

XLT401000 XLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 10MM 0°
XLT401200 XLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 12MM 0°
XLT401400 XLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 14MM 0°
XLT400803 XLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 8MM 3°
XLT401003 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 10MM 3°
XLT401203 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 12MM 3°
XLT401403 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 14MM 3°
XLT400806 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 08MM 6°
XLT401006 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 10MM 6°
XLT401206 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 12MM 6°
XLT401406 TITANIO TRABECULAR XLIF 40 X 14MM 6°
XLT450800 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 08MM 0°
XLT451000 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 10MM 0°
XLT451200 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 12MM 0°
XLT451400 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 14MM 0°
XLT450803 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 08MM 3°
XLT451003 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 10MM 3°
XLT451203 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 12MM 3°
XLT451403 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 14MM 3°
XLT450806 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 08MM 6°
XLT451006 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 10MM 6°
XLT451206 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 12MM 6°
XLT451406 TITANIO TRABECULAR XLIF 45 X 14MM 6°
XLT500800 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 08MM 0°

| F-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
XLT501000 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 10MM 0°
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XLT501200 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 12MM 0°
XLT501400 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 14MM 0°
XLT500803 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 08MM 3°
XLT501003 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 10MM 3°
XLT501203 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 12MM 3°
XLT501403 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 14MM 3°
XLT500806 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 08MM 6°
XLT501006 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 10MM 6°
XLT501206 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 12MM 6°
XLT501406 TITANIO TRABECULAR XLIF 50 X 14MM 6°
XLT550800 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 08MM 0°
XLT551000 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 10MM 0°
XLT551200 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 12MM 0°
XLT551400 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 14MM 0°
XLT550803 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 08MM 3°
XLT551003 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 10MM 3°
XLT551203 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 12MM 3°
XLT551403 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 14MM 3°
XLT550806 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 08MM 6°
XLT551006 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 10MM 6°
XLT551206 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 12MM 6°
XLT551406 TITANIO TRABECULAR XLIF 55 X 14MM 6°
XLT600800 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 08MM 0°
XLT601000 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 10MM 0°

XLT601200 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 12MM 0°
IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
XLT601400 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 14MM 0°
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XLT600803 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 08MM 3°
XLT601003 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 10MM 3°
XLT601203 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 12MM 3°
XLT601403 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 14MM 3°
XLT600806 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 08MM 6°
XLT601006 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 10MM 6°
XLT601206 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 12MM 6°
XLT601406 TITANIO TRABECULAR XLIF 60 X 14MM 6°

ESPACIADOR INTERESPINOSO

EITO8 ESPACIADOR INTERESPINOSO TRABECULAR 8 MM
EIT10 ESPACIADOR INTERESPINOSO TRABECULAR 10MM
EIT12 ESPACIADOR INTERESPINOSO TRABECULAR 12MM
EIT14 ESPACIADOR INTERESPINOSO TRABECULAR 14MM

EIT16 ESPACIADOR INTERESPINOSO TRABECULAR 16MM

OLIF

OLT400800 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 8MM 0°
OLT401000 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 10MM 0°
OLT401200 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 12MM 0°
OLT401400 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 14MM 0°
OLT400803 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 8MM 3°
OLT401003 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 10MM 3°
OLT401203 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 12MM 3°
OLT401403 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 14MM ﬁ;-2026-81802726-APN-INPM#ANMAT
OLT400806 OLIF TITANIO TRABECULAR,40 X 08MM 6°

OLT401006 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 10MM g59na2t de33
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OLT401206 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 12MM 6°
OLT401406 OLIF TITANIO TRABECULAR 40 X 14MM 6°
OLT450800 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 8MM 0°
OLT451000 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 10MM 0°
OLT451200 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 12MM 0°
OLT451400 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 14MM 0°
OLT450803 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 8MM 3°
OLT451003 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 10MM 3°
OLT451203 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 12MM 3°
OLT451403 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 14MM 3°
OLT450806 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 08MM 6°
OLT451006 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 10MM 6°
OLT451206 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 12MM 6°
OLT451406 OLIF TITANIO TRABECULAR 45 X 14MM 6°
OLT500800 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 8MM 0°
OLT501000 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 10MM 0°
OLT501200 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 12MM 0°
OLT501400 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 14MM 0°
OLT500803 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 8MM 3°
OLT501003 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 10MM 3°
OLT501203 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 12MM 3°
OLT501403 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 14MM 3°
OLT500806 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 08MM 6°
OLT501006 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 10MM 6°
OLT501206 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 12MM 6°

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
OLT501406 OLIF TITANIO TRABECULAR 50 X 14MM 6°
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Bonebridse BP9E% 0800 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 8MM 0°
OLT551000 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 10MM 0°
OLT551200 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 12MM 0°
OLT551400 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 14MM 0°
OLT550803 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 8MM 3°
OLT551003 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 10MM 3°
OLT551203 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 12MM 3°
OLT551403 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 14MM 3°
OLT550806 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 08MM 6°
OLT551006 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 10MM 6°
OLT551206 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 12MM 6°
OLT551406 OLIF TITANIO TRABECULAR 55 X 14MM 6°
OLT600800 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X 8MM 0°
OLT601000 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X 10MM 0°
OLT601200 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X 12MM 0°
OLT601400 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X 14MM 0°
OLT600803 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X 8MM 3°

OLT601003 OLIF

N

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO M.N.: 1+2.551\M.P.: 227.513

FARMACEUTICO
MN. 11475 « M.P. 14257

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
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TITANIO TRABECULAR 60 X 10MM 3°
OLT601203 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X
12MM 3° OLT601403 OLIF TITANIO
TRABECULAR 60 X 14MM 3° OLT600806 OLIF
TITANIO TRABECULAR 60 X 08MM 6°
OLT601006 OLIF TITANIO TRABECULAR 60 X
10MM 6° OLT601206 OLIF TITANIO
TRABECULAR 60 X 12MM 6° OLT601406 OLIF

TITANIO TRABECULAR 60 X 14MM 6°

ElInstrumental asociado a la colocacion se provee en cajas
contenedoras de Acero inoxidable.

ESTERILIZACION: ]
Elimplante se suministra NO ESTERIL y debe esterilizarse antes de su
utilizacion.

El método de esterilizacion recomendado es 6xido de etileno (ETO).
Los parametros del ciclo de esterilizacién recomendado son:

-Método: Oxido de etileno (ETO).

-Temperatura: 50 °C.

-Concentracion de oxido de etileno: 450 mg/L.
-Tiempo de humectacion: 5 minutos.

-Tiempo efectivo de esterilizacion: 4 horas 30 minutos.
-Pulsos de ventilacion: 18.

CIRUGIA ESPINAL
M.N.: 1#2.551\M.P.: 227.513

-INPMAZANMAT

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO

" PE2026-81802726-AP
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Esterilizacion de los instrumentales para colocacién de los separadores
intersomaticos:

El hospital debe esterilizar por vapor el sistema de instrumentales (de acero
inoxidable de grado médico y mangos de silicona) del separador intersomatico
utilizando los siguientes ciclos recomendados al utilizar un envoltorio de
esterilizacion:

Opcion 1

Método: Vapor

Ciclo: Por gravedad

Temperatura: 121 °C (250 °F)
Tiempo de exposicion: 30 minutos

Opcion 2

Método: Vapor

Ciclo: Pre-vacio

Temperatura: 132 °C (270 °F)
Tiempo de exposicion: 8 minutos

Caracteristicas Biomecanicas del Titanio Trabecular

El titanio grado 5 (Ti-6Al-4V) es una aleacion metalica compuesta
principalmente por titanio (aproximadamente 90%), con un 6% de aluminio y un
4% de vanadio, y con bajo contenido de impurezas. Esta composicién mejora
su tenacidad, resistencia a la fractura y biocompatibilidad, haciéndolo
especialmente adecuado para aplicaciones médicas exigentes como los
implantes espinales. Su formula quimica puede representarse como Ti-6Al-4V.

En el caso de los cages que aqui se presentan, la aleacidén se procesa mediante
tecnologia de fabricacion aditiva (impresion 3D) utilizando titanio en polvo, lo
que permite generar estructuras trabeculares, disefiadas para imitar la
arquitectura del hueso esponjoso y favorecer la integracion 6sea.

Este material y tecnologia se caracterizan por ofrecer una combinacion unica de:

. Alta resistencia mecanica y a la fatiga, adecuada para soportar cargas
fisiologicas continuas.

CIRUGIA ESPINAL

ARIEL F. NUREZ AVENDARO M.N.: 11255\M.P.: 227.513
FARMACEUTICO
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Bonebridge Implantes

. Modulo de elasticidad intermedio (~110 GPa), mas cercano al del hueso
cortical que otras aleaciones metalicas, ayudando a reducir el efecto de blindaje
de carga (stress shielding).

. Excelente resistencia a la corrosién en medios bioldgicos, gracias a la
formacion espontanea de una capa pasiva de oxido de titanio (TiO,).

. Alta biocompatibilidad, sin evidencia de toxicidad ni reacciones
inmunoldgicas significativas.

. Estructura trabecular osteoconductiva, que favorece la adhesion celular, el
crecimiento de tejido 6seo y la integracion estructural del implante. Ventajas del
uso de titanio grado 5 en implantes espinales fabricados por impresion 3D:

. Favorece la osteointegracion directa sin necesidad de recubrimientos
bioactivos.

. Soporta multiples ciclos de esterilizacion (vapor, 6xido de etileno, radiacion
gamma) sin degradacion de sus propiedades mecanicas.

. Tiene una densidad relativamente baja (~4,43 g/cm?), resultando en
implantes mas livianos que otras aleaciones metalicas.

. Es radiopaco, permitiendo su seguimiento por imagenes y facilitando la

evaluacion postoperatoria.

La familia de separadores intersomaticos son implantes cuyo cuerpo esta
construido en piezas de titanio que se ensamblan mediante un perno de acero
quirurgico que le permite un movimiento de bisagra para facilitar la colocacion
por parte del cirujano. Estan disefiados con la forma adecuada para ser
colocados entre las apofisis espinosas de las vértebras de la columna cervical.

Uso indicado:
Esta indicado para utilizarse en casos de:

- Espondilolistesis
- Anterolistesis
- Enfermedad de disco degenerativa

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
MN. 11475 « M.P. 14257

IF-2026-81802726-APN-INPMZANMAT
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-Fracturas espinales
-Tumor vertebral
-Cifosis

-Estenosis
-Escoliosis

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS:

Es probable que lleguen a ocurrir todas las posibles reacciones adversas
relacionadas con la cirugia del raquis sin instrumentacion.

Con instrumentacion, una lista de reacciones adversas posibles que incluye
entre otras: la lista de posibles efectos adversos, no limitativa, es la siguiente:

Relacionados con el implante:

Migracion/dislocacion, deformacion y/o ruptura del implante.
Posicionamiento incorrecto del implante.

Fractura de las apdfisis espinosas.

Cirugia adicional, la cual puede incluir la remocion del dispositivo.
Reaccion de rechazo a los cuerpos extrafios a causa del implante.

Falla mecanica del dispositivo.

Falla del dispositivo/procedimiento para mejorar los sintomas y/o la funcién.

Relacionados con la cirugia:
Reacciones a la anestesia.

Infarto de miocardio.

Infeccion.

Dafio vascular/hemorragia.
Trombosis venosa profunda.
Hematoma.

Neumonia.

Compromiso del sistema neurologico.
Paralisis.

Formacion de trombos.

Dehiscencia de la herida o retraso en la cicatrizacion.
Dolor en el sitio de la cirugia.
Muerte.

Nota: medicacion o cirugia adicional puede ser necesaria para corregir algunos
de los efectos adversos.

Condiciones de almacenamiento

El Cage Intersomaticos de Titanio Trabecular para columna se debe conservar a
temperatura ambiente y protegido de las condiciones climaticas adversas.

CIRUGIA ESPINAL

¥ 3
ARIEL F. NUNEZ AVENDANO M.N.: 1#2.551\M.P.: 227.513
FARMACEUTICO

M.N. 11475 « M.P. 14257
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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 meédicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacién
segura.

No aplica

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta
bien instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como
los datos relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de
mantenimiento y calibrado que haya que efectuar para garantizar
permanentemente el buen funcionamiento y la seguridad de los productos
meédicos.

Mediante una resonancia magnética se puede comprobar si el producto médico
se encuentra colocado correctamente.

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

Instrucciones de uso

La técnica quirurgica de colocacion de los separadores o cage intersomaticos es
reconocida y protocolizada en el ambito médico. Este sistema solo debe ser
colocado por médicos ampliamente entrenados en el uso del producto.

Antes de utilizar, leer el manual de uso.

El cuidado post-operatorio es sumamente importante. Se debe indicar al
paciente las limitaciones de los implantes y advertir acerca de los efectos de
cargar peso y de los esfuerzos del cuerpo sobre los productos médicos.

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

No aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector
de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados
de re esterilizaciéon

En caso de que el envase se encuentre abierto o dafado el producto médico no

debe de ser usado. ]
Producto Médico de UN SOLO USO, NO ESTERIL.

3.8. Si un producto médico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre
los procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza,
desinfeccioén, el acondicionamiento y, en su caso, el método de
esterilizacion si el producto debe ser reesterilizado, asi como cualquier
limitaciéon respecto al numero posible de reutilizaciones. En caso de que
los productos médicos deban ser esterilizados antes de su uso, las
instrucciones de limpieza y esterilizacion deberan estar formuladas de

CIRUGIA ESPINAL
ARIEL F. NUNEZ AVENDARO M.N.: 1¥2.551\M.P.: 227.513
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modo que si se siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los

requisitos previstos en la Seccion | (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resoluciéon GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de
Seguridad y Eficacia de los productos médicos

No aplica. Producto Médico de un solo uso.

3.9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que
deba realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo,
esterilizacion, montaje final, entre otros)

Ver punto 3.1 Esterilizacion

Preparacion del material:

Todas las operaciones deben realizarse en campo estéril.

El producto es solamente para uso unico y debe ser esterilizado antes de su

uso.

Antes de usar se debe inspeccionar la integridad del paquete. Si el paquete esta
abierto o dafado se debe presuponer que el producto no debe de ser utilizado.

Se presume que el producto no esta apto para ser utilizado si:

- Se ha violado el sellado del paquete
El paquete ha sufrido dafio fisico
El rétulo esta ilegible

- Se ha excedido la fecha de expiracion

Bajo esas circunstancias se debe destruir y desechar el producto.

Condiciones de uso y reprocesamiento ]
El implante se suministra LIMPIO pero NO ESTERIL y esta destinado a UN

SOLO USO.
No debe limpiarse ni reprocesarse para su reutilizacion.

ARIEL F. NUNEZ AVENDANO
FARMACEUTICO
M.N. 11475 « M.P. 14257
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Bonebridge Implantes
3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descrita; las instrucciones de utilizacién deberan incluir
ademas informacion que permita al personal médico informar al paciente sobre
las contraindicaciones y las precauciones que deban tomarse.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones se encuentran, entre otras:

* Psicologia del paciente incompatible

* Infeccién activa

* Deficiente calidad 6sea o destruccion 6sea que puede poner en peligro la
estabilidad del implante

* Fuerte defecto muscular o vascular en la seccion correspondiente de la

columna vertebral
« Carga pesada y/o recurrente debido a la actividad fisica intensa

* El embarazo

* Desarrollo 6seo incompleto

* Diabetes

* Enfermedad del corazon

* Defectos de la coagulacion de la sangre (hemofilia, etc.)
+ Defectos de la presion arterial (hipertension, etc.)
* Obesidad mérbida

+ Algunos incidentes alérgicos

* Problemas de piel en el area de operacion

* Leucocitosis

* Infeccion evolutiva en la estructura raquidiana

* Osteoporosis

 Sensibilidad o alergia a los metales

ADVERTENCIAS:

Sino se puede lograr la implantacion correcta del dispositivo debido a variantes
anatomicas, el cirujano debe considerar abortar el procedimiento ya que la
implantacion incorrecta puede resultar en la dislocacién del dispositivo médico,
particularmente si el paciente ha experimentado algun evento traumatico.

PRECAUCIONES:

Evidencia radiolégica de estenosis debe ser considerada con los sintomas del
paciente antes de confirmar el diagndstico.

El sistema debe ser implantado solamente por cirujanos que tengan experiencia
en estas cirugias de columna y que ademas hayan recibido la formacion
adecuada y especifica en lo que se refiere al uso de este dispositivo (técnica de
cirugia).

Si la actividad fisica vigorosa se reanuda demasiado pronto se podria producir la
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Bonebridge Implantes

fractura post-quirurgica de las apofisis espinosas.

La manera de proceder durante la etapa preoperatoria y operatoria, asi como el
conocimiento de técnicas quirurgicas, la seleccion y colocacion correcta de los
implantes son elementos importantes para que la utilizacién de este sistema, por
el cirujano, tenga éxito. Ademas, una seleccion adecuada del paciente y su
colaboracion seran factores importantisimos para que la operacion tenga éxito.
Hay que aconsejar y prevenir al paciente de las consecuencias.

El implante se suministra NO ESTERIL. NO REUTILIZAR LOS IMPLANTES.
Desechar los implantes usados, dafiados o sobre los que haya dudas.
Exclusivamente para UN SOLO USO. No utilizar productos dafiados ni envases
abiertos. No utilizar el implante después de la fecha de caducidad anotada en el
envase. La reutilizacion de dispositivos etiquetados como de un solo uso podria
ser causa de lesion y reoperacion debido a rotura o infeccidn. No intente
reesterilizar implantes de un solo uso.

No utilice los componentes de este sistema con implantes hechos de otros
materiales o con componentes de distintos fabricantes, a menos que se indique
especificamente.

El instrumental se suministra NO ESTERIL y debe ser apropiadamente lavado y
esterilizado antes de cada cirugia.

INFORMACION PARA EL MEDICO:

Aunque el médico sea el que tenga la capacitacion y ademas sea el
intermediario entre el distribuidor y el paciente, hay que remitir al paciente las
indicaciones, contraindicaciones, las advertencias y precauciones que se
describen en este instructivo.

ATENCION:

Debe ser utilizado exclusivamente bajo o segun las instrucciones de un médico.
La implantacién del sistema separador intersomatico debe ser realizado solo por
cirujanos ortopédicos y neurocirujanos con experiencia y capacitacion especifica
en la utilizacion de este sistema de separacién intersomatico porque es un
procedimiento técnicamente dificil que presenta un riesgo de lesion grave para el
paciente.

Los riesgos potenciales identificados con la utilizacion de este sistema
implantable, que pueden requerir cirugia adicional, incluyen: rotura de algun
componente del dispositivo, lesion neuroldgica y lesiones vasculares o
viscerales.

El disco debe retirarse debidamente, siguiendo la técnica quirurgica adecuada.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS:

Se seleccionaran solamente los pacientes que cumplan con los criterios
descritos en las indicaciones.

Evitar los pacientes cuyo estado y/o propension corresponda con las
contraindicaciones anteriormente mencionadas.

Ir con cuidado al manipular y al almacenar los componentes de los implantes.
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Bonebridlq_e Implantes . .
0s mismos no deben encontrarse rayados ni deteriorados. Durante el

almacenamiento, se recomienda que los implantes e instrumental se protejan del
ambiente, sobre todo si es corrosivo.

Cuando se vaya a operar, prever que se tenga siempre a mano unagamay
cantidad adecuada de implantes de mas de los que se prevea utilizar.

El cirujano debera familiarizarse con los distintos componentes antes de utilizar
el implante, puesto que se trata de un montaje mecanico. Ademas, antes de
empezar la intervencion quirurgica, ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que todas las partes y todos los instrumentos necesarios se
encuentren presentes. Los componentes pertenecientes al Sistema de Cage
Intersomaticos no pueden combinarse con componentes que provengan de otro
fabricante.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS:

Si existe, seqguir las instrucciones en lo que se refiere a la técnica quirurgica.

Se recomienda ser muy prudente cuando se trabaja cerca de la médula espinal y
de las redes nerviosas. Cualquier deterioro de los nervios provocaria la pérdida
de funciones neurolégicas.

La rotura, el deslizamiento o la mala utilizacion del instrumental o de los
componentes del implante pueden causar lesiones al paciente o al personal que
opera.

Se debe comprobar con mucha atencion que las superficies del implante no se
encuentren nunca rayadas y que no tengan ninguna incision, ya que podria
reducir la solidez de la estructura.

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

Las indicaciones y advertencias postoperatorias que el médico da al paciente y
el cumplimiento de las mismas por parte del paciente tienen una importancia
extrema.

Remitir al paciente las instrucciones detalladas en cuanto se refiere alusoy a
las limitaciones del dispositivo. Se le recomendara que evite caidas y que
procure no recibir golpes o vibraciones en la zona de la columna que se haya
operado.

Para lograr mayor probabilidad de conseguir un resultado quirurgico con éxito, ni
el paciente ni el implante pueden exponerse a ninguna vibracion mecanica o
choque ya que el implante podria aflojarse.

Advertir al paciente e indicarle como limitar sus actividades fisicas, sobre todo
acciones para alzar y acciones de torsion y que no participe en cualquier
actividad deportiva.

Por precaucion suministrar, a los pacientes que lleven un implante, antibiéticos
profilacticos antes que tengan que operarse (como por ejemplo intervencion
quirurgica dental) especialmente en los pacientes que tenga alto riesgo.
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Bonebridge Implantes
No reutilizar ningun dispositivo recuperado y tratarlo de modo que no pueda
utilizarse de nuevo durante otra operacion quirurgica. Como todos los implantes
ortopédicos, no utilizar de nuevo, bajo ninguna circunstancia, ningun
componente del sistema que haya sido utilizado.

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico
No aplica

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

No aplica

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccion de sustancias que se puedan suministrar

No aplica

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta
un riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion
No aplica

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte
integrante del mismo.
No aplica

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