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Qualidade para Vida HOja' 1de 40

Informaciones generales de identificacion del producto

Producto no estéril - esterilizar antes de usar de acuerdo con el Método de Esterilizacion.

Producto de un solo uso.

Reprocesamiento prohibido.

Reutilizacion prohibida.

Condicional para Resonancia Magnética (RM) - es seguro para el paciente que se somete a una
resonancia magnética, siempre que se den las siguientes condiciones especificas:

- Campos magnéticos estaticos de 1,5-3,0 Tesla solamente;

- Gradiente de campo magnético espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m);

- Tasa de absorcién especifica ponderada de cuerpo entero, segun lo indicado por el escaner de
resonancia magnética, de 2,0 W/kg durante 15 min de exploracién (es decir, por secuencia de
pulso) en modo de funcionamiento normal.

Nombre comercial: Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares

Relacion de componentes implantables que componen el sistema de productos y que

permite visualizar los productos en la forma en que seran entregados para el consumo.

PED Il — Version 00 — 28/12/2022




N INSTRUCIONES DE USO PED Il
@ Q%Eaﬁals Pedimax Il - Sistema de Tornillos Pediculares —
Hoja: [2de 40
Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
112-16 BARRA @6.0 x 30.0mm
TITANIO CPTi USO CONJUNTO CON
112-16-P BARRA @6.0 x 30.0mm P —— ASTM F67 TORNILLOS PEDICULARES
112-18 BARRA @6.0 x 40.0mm (TODOS) PARA FIJAR LA
112-18-P BARRA @6.0 x 40.0mm COLUMNA TOSRAACC&A' LUMBAR Y
112-19 BARRA 6.0 x 50.0mm
112-19-P BARRA @6.0 x 50.0mm
112-20 BARRA 6.0 x 60.0mm
112-20-P BARRA 6.0 x 60.0mm
112-21 BARRA @6.0 x 70.0mm
112-21-P BARRA 6.0 x 70.0mm
112-22 BARRA @6.0 x 80.0mm
112-22-P BARRA 6.0 x 80.0mm
112-23 BARRA @6.0 x 90.0mm
112-23-P BARRA @6.0 x 90.0mm
112-24 BARRA 6.0 x 110.0mm
112-24-P BARRA @6.0 x 110.0mm
112-25 BARRA 6.0 x 130.0mm
112-25-P BARRA @6.0 x 130.0mm
112-26 BARRA 6.0 x 150.0mm
112-26-P BARRA 6.0 x 150.0mm
112-27 BARRA @6.0 x 180.0mm
112-27-P BARRA 6.0 x 180.0mm
112-28 BARRA @6.0 x 210.0mm
112-28-P BARRA 6.0 x 210.0mm
112-85 BARRA @6.0 x 380.0mm
112-85-P BARRA @6.0 x 380.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
112-86 BARRA @6.0 x 450.0mm
112-86-P BARRA @6.0 x 450.0mm
112-87 BARRA @6.0 x 520.0mm
112-87-P BARRA @6.0 x 520.0mm
112-88 BARRA @6.0 x 600.0mm
112-88-P BARRA @6.0 x 600.0mm
112-122 BARRA @6.0 x 100.0mm
112-122-P BARRA @6.0 x 100.0mm
112-06-30 BARRA @6.0 x 30.0mm .
ALEACION DE USO CONJUNTO CON
112-06-40 BARRA 26.0 x 40.0mm P —— TITANIO Ti6Al4V TORNILLOS PEDICULARES
112-06-50 BARRA @6.0 x 50.0mm ASTM F136 (TODOS) PARA FIJAR LA
112-06-60 BARRA @6.0 x 60.0mm COLUMNA TOSRAACCF&A’ HUMBAR Y
112-06-70 BARRA @6.0 x 70.0mm
112-06-80 BARRA @6.0 x 80.0mm
112-06-90 BARRA @6.0 x 90.0mm
112-06-100 BARRA @6.0 x 100.0mm
112-06-110 BARRA @6.0 x 110.0mm
112-06-130 BARRA @6.0 x 130.0mm
112-06-150 BARRA @6.0 x 150.0mm
112-06-180 BARRA @6.0 x 180.0mm
112-06-210 BARRA @6.0 x 210.0mm
112-06-380 BARRA @6.0 x 380.0mm
112-06-450 BARRA @6.0 x 450.0mm
112-06-520 BARRA @6.0 x 520.0mm
112-06-600 BARRA @6.0 x 600.0mm
112-16-L BARRA @6.0 x 30.0mm

PED Il — Version 00 — 28/12/2022




INSTRUCIONES DE USO

@ GMREIS Pedimax Il - Sistema de Tornillos Pediculares

Qualidade para Vida

PED II

Hoja:

4 de 40

Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

112-18-L BARRA @6.0 x 40.0mm

112-19-L BARRA 6.0 x 50.0mm

112-20-L BARRA @6.0 x 60.0mm

112-21-L BARRA 6.0 x 70.0mm

112-22-L BARRA @6.0 x 80.0mm

112-23-L BARRA @6.0 x 90.0mm

112-24-L BARRA @6.0 x 110.0mm

112-25-L BARRA @6.0 x 130.0mm

112-26-L BARRA 6.0 x 150.0mm

112-27-L BARRA @6.0 x 180.0mm

112-28-L BARRA @6.0 x 210.0mm

112-85-L BARRA @6.0 x 380.0mm

112-86-L BARRA 6.0 x 450.0mm

112-87-L BARRA @6.0 x 520.0mm

112-88-L BARRA @6.0 x 600.0mm

112-122-L BARRA 6.0 x 100.0mm

152-CP-40 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x40.0mm .

p ALEACION DE USO CONJUNTO CON
152-CP-50 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x50.0mm S TITANIO TiBAI4V TORNILLOS PEDICULARES
152-CP-55 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x55.0mm ASTM F136 PERCUTANEOS PARA FIJAR LA
152-CP-60 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x60.0mm COLUMNA LUMBOSACRA
152-CP-70 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x70.0mm
152-CP-80 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x80.0mm
152-CP-90 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x90.0mm
152-CP-100 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x100.0mm
152-CP-120 BARRA CURVA PERCUTANEA @¥6.0x120.0mm
152-CP-150 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x150.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
152-CP-180 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x180.0mm
152-CP-210 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x210.0mm
152-CP-250 BARRA CURVA PERCUTANEA @6.0x250.0mm
152-75 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x50.0mm B

~ ALEACION DE USO CONJUNTO CON
152-76 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x55.0mm N TITANIO Ti6Al4V TORNILLOS PEDICULARES
152-88 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x80.0mm ASTM F136 PERCUTANEOS PARA FIJAR LA
p COLUMNA LUMBOSACRA
152-89 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x90.0mm
152-FP-40 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x40.0mm
152-FP-60 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x60.0mm
152-FP-70 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x70.0mm
152-FP-100 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x100.0mm
152-FP-120 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x120.0mm
152-FP-150 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x150.0mm
152-FP-180 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x180.0mm
152-FP-210 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x210.0mm
152-FP-250 BARRA PERFORADA PERCUTANEA @6.0x250.0mm
112-45 BARRA TRANSVERSAL @3.2x40.0mm B
ALEACION DE USO CONJUNTO CON GANCHOS
112-46 BARRA TRANSVERSAL @3.2x60.0mm TITANIO Ti6Al4V CROSSLINK PEDIMAX Il PARA
112-47 BARRA TRANSVERSAL @3.2x80.0mm ASTM F136 UNIR BARRAS LONGITUDINALES,
AUMENTANDO LA RIGIDEZ DE

112-48 BARRA TRANSVERSAL @3.2x100.0mm F|JAC|ON Y LA ESTABILIDAD
112-62 BARRA TRANSVERSAL ©@3.2x50.0mm BIOMECANICA
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
’ ALEACION DE BLOQUEO DE BARRAS
TITANIO Ti6Al4V LONGITUDINALES EN
ASTM F136 TORNILLOS PEDICULARES:
176-10 BLOQUEADOR PEDIMAX I MONOAXIAL PEDIMAX II,
POLIAXIAL PEDIMAX I,
POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS Y
POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS
0 ALEACION DE BLOQUEO DE BARRAS
TITANIO Ti6Al4V LONGITUDINALES EN
152-50-96 BLOQUEADOR PEDIMAX Il PERCUTANEO ASTM F136 Toggl'_'l‘kglif EES:\JA%(RIFS'
PERCUTANEO Y POLIAXIAL
PEDIMAX Il PERCUTANEO PARA
ESPONDILOLISTESIS
134-229 CONECTOR BARRA/BARRA @3,5 / 6,0mm DERECHO ) )
® @ ALEACION DE UNION DE LAS BARRAS
134-228 CONECTOR BARRA/BARRA @3,5 / 6,0mm IZQUIERDO ® e TITANIO Ti6Al4V | LONGITUDINALES CON BARRAS
136-98 CONECTOR BARRA/BARRA @6.0 / 4.5mm DERECHO ASTM F136 LONGITUDINALES DE OTROS
DIAMETROS O DE MISMO
136-97 CONECTOR BARRA/BARRA @6.0 / 4.5mm |ZQU|ERDO D|AMETRO, EN CASO DE
136-06-06-D CONECTOR BARRA/BARRA @6.0 / 6.0mm DERECHO AMPLIACION DEL AREA DE
TRATAMIENTO
136-06-06-E CONECTOR BARRA/BARRA 6.0 / 6.0mm IZQUIERDO
ALEACION DE USO EM PAREJAS CONJUNTO
’ TITANIO Ti6AI4V CON LA BARRA TRANSVERSAL
112-44 GANCHO CROSSLINK PEDIMAX II ASTM F136 PARA UNIR BARRAS

LONGITUDINALES,
AUMENTANDO LA RIGIDEZ DE
FIJACION Y LA ESTABILIDAD
BIOMECANICA

PED Il — Version 00 — 28/12/2022




@

GMREIs

Qualidade para Vida

INSTRUCIONES DE USO

PED II

Pedimax Il - Sistema de Tornillos Pediculares

Hoja: |7 de 40

Cédigo Descripcion Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
ALEACION DE FIJACION EN EL PEDICULO, EN
TITANIO Ti6AI4V | TRATAMIENTO DE PATOLOGIAS
ASTM F136 DEGENERATIVAS Y
112-91 GANCHO PEDICULAR PEDIMAX II DEFORMIDADES (ES DECIR,
ESCOLIOSIS) DE LA COLUMNA
VERTEBRAL
112-58 GANCHO DERECHO DESPLAZADO PEDIMAX || ) ] )
ALEACION DE FIJACION EN LA LAMINA /
112-59 GANCHO IZQUIERDO DESPLAZADO PEDIMAX Il TITANIO TiBAl4V PROCESO TRANSVERSO, EN
112-96 GANCHO LAMINAR ANGULADO PEDIMAX I ASTM F136 TRATAMIENTO DE PATOLOGIAS
DEGENERATIVAS Y
112-97 GANCHO LAMINAR EXTENDIDO PEDIMAX II DEFORMIDADES (ES DECIR,
112-98 GANCHO LAMINAR MEDIANO PEDIMAX Il ESCOLIOSIS) DE LA COLUMNA
— VERTEBRAL
112-60 GANCHO LAMINAR PEQUERIO PEDIMAX II
112-61 GANCHO LAMINAR GRANDE PEDIMAX Il
112-92 GANCHO TORACICO PEDIMAX I
112-93 GANCHO TRANSVERSO DERECHO PEDIMAX II
112-94 GANCHO TRANSVERSO IZQUIERDO PEDIMAX II
176-10-30 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX || )
@5.5%x30.0mm ALEACION DE ENFERMEDADES
176-10-35 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX || TITANIO TiBAI4V DEGENERATIVAS DEL DISCO
e @5.5x35.0mm ASTM F136 (DDD), ESPONDILOLISTESIS,
176-10-40 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX Il TRAUMA (ES DECIR,
g @5.5x40.0mm FRACTURAS Y
176-10-45 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX || DESPLAZAMIENTOS),
ind @5.5x45.0mm DEFORMIDADES (ES DECIR,
176-10-50 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX || HIPERLORDOSIS, HIPERCIFOSIS
-10-5 @5.5x50.0mm Y ESCOLIOSIS), TUMORES,
TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX || ESTENOSIS RADICULAR O DEL
176-11-30 6. 2%30.0mm CANAL MEDULAR, Y FALLA DE
TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX || LA FUSION ANTERIOR
176-11-35 @6.2x35.0mm (PSEUDOARTROSIS), POR
176.11.40 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX i ABORDAJE ABIERTO

26.2x40.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
176-11-45 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
26.2x45.0mm
176-11-50 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
26.2x50.0mm
176-11-55 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
26.2x55.0mm
176-11-60 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX Il
26.2x60.0mm
TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
176-12-30 @7.0x30.0mm
176-12-35 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
@7.0x35.0mm
176-12-40 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX Il
@7.0x40.0mm
TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
176-12-45 @7.0x45.0mm
176-12-50 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
@7.0x50.0mm
176-12-55 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX Il
@7.0x55.0mm
176-12-60 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX Il
@7.0x60.0mm
TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX I
176-13-40 @8.0x40.0mm
176-13-45 TORNILLO PEDICULAR MONOAXIAL PEDIMAX Il
?8.0x45.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-45-20 @4.5x20.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-45-25 @4.5x25.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il
176-45-30 @4.5x30.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-45-35 @4.5x35.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-45-40 @4.5x40.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-45-45 @4.5x45.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
176-50-30 ;gzsél(_)l._oomanDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
176-50-35 ;gETéEFSmEqEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-50-40 ;(ggyﬁlll(_)l._é)mf"nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-50-45 ;ggmlél_'(?manDmULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
176-50-50 ;gg%bl_}?anEDmULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-50-55 ;ggygél__(?manDmULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-50-60 ;gll:\;sélal._(?mlir’nEDlCULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-50-65 ;ggyg%l_}?anEDmULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-50-70 ;ggy%l_}?manDmULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-60-30 ;2g§élal._é)m|:nEDlCULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-60-35 ;%)ET:L)I%IT(?mI;EDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-60-40 ;%Eyzlll(_)l__(?manDl(:ULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-60-45 ;(ggmlélfmanDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-60-50 ;%).Izyél(_)l._g)mlanDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-60-55 ;%)ETAI%IT(?mI;EDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-60-60 ;(ggl;lélall_(())m?EDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
176-60-65 ;(g.l'\z’yflslél._é)mI;’nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-60-70 ;(g.IRZ’T?II(_)II_(g)mI;’nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-70-30 ;(;%Télall_(())mi]EDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
176-70-35 ;2%5;;%§manDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
176-70-40 ;(;.I(?)T‘Ill(_)ljc())m;EDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-45 ;?_%Tzlllél__(?manDlCULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-50 ;gzsgz)ll_(?manDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-70-55 ;(;%Qélél._(?mI:nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-60 ;(;%yélal._(?mI:nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-65 ;gzsgél__(?manDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-70 ;(;%Q;Ial._c?mtnEDlCULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-75 ;?%wél}?manDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-70-80 ;gllicl)sfl;lal._é)mlanDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-75-40 ;?_@Ty(_)l__(?manDl(:ULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il
176-75-45 ;?_@TLLEI__(?anEDK:ULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-75-50 gglliésélal._é)mlanDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-75-55 ;?_@Tg;—(?manDl(:ULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-75-60 ;?_@Telsl(_)l__(?manDl(:ULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
176-75-65 ;(;F;I;I(Isléll_(())mi]EDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
176-75-70 ;?ET;ngmI;’nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-75-75 ;(;)zs;lél._é)mI;’nEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
176-75-80 ;(;F;Télall_(())mlinEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11

PED Il — Version 00 — 28/12/2022




*\ INSTRUCIONES DE USO PED I
b G)%EE!S Pedimax Il - Sistema de Tornillos Pediculares :
P Hoja: [11 de 40
Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l PARA

175-55-30 ESPONDILOLISTESIS @5.5x30.0mm

175-55-35 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x35.0mm

175-55.40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x40.0mm

175-55-45 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x45.0mm

175-55-50 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x50.0mm

175-55-55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x55.0mm

175-55-60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x60.0mm

175-55-65 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x65.0mm

175-55-70 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @5.5x70.0mm

175-62-30 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x30.0mm

175-62-35 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x35.0mm

175-62-40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x40.0mm

175-62-45 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x45.0mm

175-62-50 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x50.0mm

175-62-55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x55.0mm

175-62-60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @6.2x60.0mm

175-62-65 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA

ESPONDILOLISTESIS @6.2x65.0mm

ALEACION DE
TITANIO Ti6Al4V
ASTM F136

ENFERMEDADES
DEGENERATIVAS DEL DISCO
(DDD), ESPONDILOLISTESIS,

TRAUMA (ES DECIR,
FRACTURAS Y
DESPLAZAMIENTOS),
DEFORMIDADES (ES DECIR,
HIPERLORDOSIS, HIPERCIFOSIS
Y ESCOLIOSIS), TUMORES,
ESTENOSIS RADICULAR O DEL
CANAL MEDULAR, Y FALLA DE
LA FUSION ANTERIOR
(PSEUDOARTROSIS), POR
ABORDAJE ABIERTO
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Cadigo Descripcion

Imagen

Materia Prima

Indicaciéon de Uso Especifica

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l PARA

175-62-70 ESPONDILOLISTESIS @6.2x70.0mm

175-70-30 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x30.0mm

175-70-35 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x35.0mm

175-70-40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x40.0mm

175-70-45 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x45.0mm

175-70-50 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x50.0mm

175-70-55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x55.0mm

175-70-60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x60.0mm

175-70-65 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x65.0mm

175-70-70 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x70.0mm

175-70-75 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x75.0mm

175-70-80 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.0x80.0mm

175-75.40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x40.0mm

175.75.45 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x45.0mm

175.75.50 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x50.0mm

175.75.55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x55.0mm

175-75-60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA

ESPONDILOLISTESIS @7.5x60.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l PARA

175-75-65 ESPONDILOLISTESIS @7.5x65.0mm
175-75-70 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x70.0mm
175.75.75 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x75.0mm
175-75-80 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il PARA
ESPONDILOLISTESIS @7.5x80.0mm
152-55-30 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I )
e PERCUTANEO @5.5x30.0mm ALEACION DE ENFERMEDADES
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I TITANIO Ti6Al4V DEGENERATIVAS DEL DISCO
152-55-35 PERCLTANEO ©5.5x35.0mm ASTM F136 (DDD), ESPONDILOLISTESIS,
XSO TRAUMA (ES DECIR,
152-55-40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il FRACTURAS Y
PERCUTANEO @5.5x40.0mm DESPLAZAMIENTOS),
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I DEFORMIDADES (ES DECIR,
152-55-45 PERCUTANEO @5.5x45.0mm HIPERLORDOSIS, HIPERCIFOSIS
Y ESCOLIOSIS), TUMORES,
152-55-50 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il ESTENOSIS RADICULAR O DEL
152-55.55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il LA FUSION ANTERIOR
PERCUTANEO @5.5x55.0mm (PSEUDOARTROSIS), POR
152.55.60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il ABORDAJE PERCUTANEO
PERCUTANEO @5.5x60.0mm
159-55-65 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @5.5x65.0mm
152-55.70 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @5.5x70.0mm
152-62-30 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @6.2x30.0mm
152-62-35 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @6.2x35.0mm
152-62-40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO @6.2x40.0mm
152-62-45 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I

PERCUTANEO @6.2x45.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11

152-62-50 PERCUTANEO @6.2x50.0mm

152-62-55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @6.2x55.0mm

152-62-60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @6.2x60.0mm

152-62-65 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @6.2x65.0mm

152-62-70 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @6.2x70.0mm

152-70-30 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.0x30.0mm

152-70-35 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @7.0x35.0mm

152-70-40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @7.0x40.0mm

152-70-45 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.0x45.0mm

152-70-50 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.0x50.0mm

152-70-55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @7.0x55.0mm

152-70-60 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @7.0x60.0mm

152-70-65 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.0x65.0mm

152-70-70 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.0x70.0mm

152-70-75 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO @7.0x75.0mm

152-70-80 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il
PERCUTANEO @7.0x80.0mm

152-75-40-p TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II

PERCUTANEO @7.5x40.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
152-75-45-P PERCUTANEO @7.5x45.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
152-75-50-P PERCUTANEO @7.5x50.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
152-75-55-P PERCUTANEO @7.5x55.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
152-75-60-P PERCUTANEO @7.5x60.0mm
16-75-65-P TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.5x65.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
152-75-70-P PERCUTANEO @7.5x70.0mm
169.75.75.p TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO @7.5x75.0mm
15-75-80-P TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II

PERCUTANEO @7.5x80.0mm

152-55-30-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1I
PERCUTANEO MIS @5.5x30.0mm

152-55-30-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x30.0mm

152-55-35-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x35.0mm

152-55-35-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x35.0mm

152-55-40-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x40.0mm

152-55-40-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @5.5x40.0mm

152-55-45-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x45.0mm

152-55-45-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x45.0mm

152-55-50-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x50.0mm

-
PRLGIL
he

ALEACION DE
TITANIO Ti6Al4V
ASTM F136

ENFERMEDADES
DEGENERATIVAS DEL DISCO
(DDD), ESPONDILOLISTESIS,

TRAUMA (ES DECIR,
FRACTURAS Y
DESPLAZAMIENTOS),
DEFORMIDADES (ES DECIR,
HIPERLORDOSIS, HIPERCIFOSIS
Y ESCOLIOSIS), TUMORES,
ESTENOSIS RADICULAR O DEL
CANAL MEDULAR, Y FALLA DE
LA FUSION ANTERIOR
(PSEUDOARTROSIS), POR
ABORDAJE PERCUTANEO
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

152-55-50-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x50.0mm

152-55-60-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x60.0mm

152-55-60-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @5.5x60.0mm

152-55-65-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @&5.5x65.0mm

152-55-65-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @&5.5x65.0mm

152-55-70-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @&5.5x70.0mm

152-55-70-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @&5.5x70.0mm

152-62-30-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x30.0mm

152-62-30-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x30.0mm

152-62-35-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x35.0mm

152-62-35-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x35.0mm

152-62-40-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x40.0mm

152-62-40-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x40.0mm

152-62-45-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @6.2x45.0mm

152-62-45-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @¥6.2x45.0mm

152-62-50-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x50.0mm

152-62-50-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x50.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

152-62-55-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x55.0mm

152-62-55-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x55.0mm

152-62-60-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x60.0mm

152-62-60-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @6.2x60.0mm

152-62-65-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @6.2x65.0mm

152-62-65-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @6.2x65.0mm

152-62-70-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @6.2x70.0mm

152-62-70-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @6.2x70.0mm

152-70-30-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.0x30.0mm

152-70-30-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x30.0mm

152-70-35-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x35.0mm

152-70-35-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x35.0mm

152-70-40-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x40.0mm

152-70-40-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @7.0x40.0mm

152-70-45-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @7.0x45.0mm

152-70-45-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x45.0mm

152-70-50-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x50.0mm
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152-70-50-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x50.0mm

152-70-55-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x55.0mm

152-70-55-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x55.0mm

152-70-60-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @7.0x60.0mm

152-70-60-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.0x60.0mm

152-70-65-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.0x65.0mm

152-70-65-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.0x65.0mm

152-70-70-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x70.0mm

152-70-70-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.0x70.0mm

152-70-75-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x75.0mm

152-70-75-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x75.0mm

152-70-80-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x80.0mm

152-70-80-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.0x80.0mm

152-75-40-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @7.5x40.0mm

152-75-40-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @7.5x40.0mm

152-75-45-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x45.0mm

152-75-45-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x45.0mm

PED Il — Version 00 — 28/12/2022




*\ INSTRUCIONES DE USO PED I
b G)%EE!S Pedimax Il - Sistema de Tornillos Pediculares :
P Hoja: [19 de 40
Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica

152-75-50-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x50.0mm

152-75-50-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x50.0mm

152-75-55-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x55.0mm

152-75-55-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x55.0mm

152-75-60-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.5x60.0mm

152-75-60-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.5x60.0mm

152-75-65-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.5x65.0mm

152-75-65-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x65.0mm

152-75-70-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO MIS @7.5x70.0mm

152-75-70-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x70.0mm

152-75-75-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x75.0mm

152-75-75-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x75.0mm

152-75-80-80-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO MIS @7.5x80.0mm

152-75-80-100-MIS

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO MIS @7.5x80.0mm

TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11

152-55-30-E PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x30.0mm

152-55-35-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x35.0mm

152-55-40-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II

PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x40.0mm
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152-55-45-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x45.0mm
152-55-50-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x50.0mm
152-55-55-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x55.0mm
152-55-60-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x60.0mm
152-55-65-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x65.0mm
152-55-70-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @5.5x70.0mm
152-62-30-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x30.0mm
152-62-35-E TORNILLQ PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS ©@6.2x35.0mm
152-62-40-E TORNILLQ PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS ©@6.2x40.0mm
152-62-45-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x45.0mm
152-62-50-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 11
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x50.0mm
152-62-55-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x55.0mm
152-62-60-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x60.0mm
152-62-65-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x65.0mm
152-62-70-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @6.2x70.0mm
152-70-30-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x30.0mm
152-70-35-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x35.0mm
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152-70-40-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x40.0mm
152-70-45-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x45.0mm
152-70-50-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x50.0mm
152-70-55-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x55.0mm
152-70-60-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x60.0mm
152-70-65-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x65.0mm
152-70-70-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX II
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x70.0mm
152-70-75-E TORNILLQ PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x75.0mm
152-70-80-E TORNILLQ PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.0x80.0mm
152-75-40-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x40.0mm
152-75-45-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x45.0mm
152-75-50-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x50.0mm
152-75-55-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x55.0mm
152-75-60-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x60.0mm
152-75-65-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x65.0mm
152-75-70-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX 1l
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x70.0mm
152-75-75-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x75.0mm
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Cédigo Descripcion Imagen Materia Prima Indicaciéon de Uso Especifica
152-75-80-E TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX I
PERCUTANEO PARA ESPONDILOLISTESIS @7.5x80.0mm
991-55-30 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX || POROUS )
had @5.5x30.0mm ALEACION DE ENFERMEDADES
TITANIO Ti6AI4V DEGENERATIVAS DEL DISCO
221-55-35 ;g%ygé"oomanD'CU"AR POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS ASTM F136 (DDD), ESPONDILOLISTESIS,
: : TRAUMA (ES DECIR,
991-55-40 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX | POROUS FRACTURAS Y
@5.5%x40.0mm DESPLAZAMIENTOS),
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS DEFORMIDADES (ES DECIR,
221-55-45 5.5x45.0mm HIPERLORDOSIS, HIPERCIFOSIS
Y ESCOLIOSIS), TUMORES,
921-55-50 ;(glzNélaL(? PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS ESTENOSIS RADICULAR O DEL
-0%20.Umm CANAL MEDULAR, Y FALLA DE
221-55-55 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS LA FUSION ANTERIOR
@5.5x55.0mm (PSEUDOARTROSIS), EN
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS HUESOS FRAGILES
221-55-60 (OSTEOPOROTICOS),POR
?5.5x60.0mm
ABORDAJE ABIERTO O
921-62-35 TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX Il POROUS PERCUTANEO
26.2x35.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX || POROUS
221-62-40
@6.2x40.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX || POROUS
221-62-45
@6.2x45.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX | POROUS
221-62-50
@6.2x50.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX | POROUS
221-70-40
@7.0x40.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX | POROUS
221-70-45
@7.0x45.0mm
TORNILLO PEDICULAR POLIAXIAL PEDIMAX || POROUS
221-70-50
@7.0x50.0mm
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Descripcion del principio fisico y fundamentos de la tecnologia, aplicacion para su

funcionamiento y su accion

El Pedimax Il - Sistema de Tornillos Pediculares estd compuesto por tornillos pediculares, barras,
elementos de bloqueo y ganchos que, asociados, forman un sistema, es decir, una estructura
fisica biomecénica capaz de proporcionar estabilizacién en el segmento de la vértebra tratada, lo
gue permite la artrodesis del segmento.

Especificaciones técnicas de la materia prima utilizada para fabricar el producto

Los implantes del Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares se fabrican con los siguientes
materiales:

- Aleacion de Titanio Ti6Al4V segun la norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications”,

- Titanio CPTi segun la norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for
Surgical Implant Applications”.

En la Tabla 1 se especifica, individualmente, qué materia prima se utiliza para fabricar cada uno

de los productos.

Marcado

Los componentes implantables se identifican mediante marcado laser con la siguiente

informacion:
° Lote del producto;
o Cadigo del producto;

. Logotipo de la marca GMREeis.

Procedimiento de Trazabilidad del Producto

La identificacién y trazabilidad del producto se garantiza a través de un conjunto de 05 etiquetas
adhesivas proporcionadas en el embalaje (ver ilustracién de la siguiente etiqueta), junto con las
Instrucciones de Uso y el implante, aportando informacion sobre el producto, tales como: nombre,
modelo, codigo, lote, registro del producto e identificacion del fabricante. De esta forma, es posible

ir en sentido contrario y llegar a produccién, materia prima, proveedores y otros items de control
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de calidad establecidos en el Sistema de Calidad de GMReis. Las etiquetas de trazabilidad se
colocaran en los siguientes lugares:

- la etiqueta numero 1, obligatoriamente, en la historia clinica del paciente;

- la etigueta nimero 2, en el informe entregado al paciente;

- la etiqueta numero 3, en la documentacién tributaria que genera el cobro a la fuente
pagadora;

- la etiqueta nimero 4, puesta a disposicion para el control del proveedor (registro del historial
de distribucién);

- la etiqgueta numero 5, disponible para el control del cirujano.

G GMREs -

Afixe nos Prontuarios / Attach to the Records
NOME TECNICO / TECHNICAL NAME: XXXXX

NOME COMERCIAL / COMMERCIAL NAME: XXXXX

Modelo / Model: XXXXX

Cédigo / Code: XXXXX
Lote / Lot: XXXXX

REGISTRO ANVISAN.:  XXXXX "
Resp. Técn. Legalmente Habilitado: Geraldo M. dos Reis Jr.
CREA [ SP: 0682127536

Etiqueta de trazabilidad.

Es responsabilidad del equipo médico y del hospital (los custodios de la informacion y los registros
médicos del paciente) fijar la etiqueta en la hoja de descripcién de la cirugia o en la seccion de los
registros médicos. GMReis recomienda que el paciente sea el custodio de esta informacion,

recibiendo un certificado con la fijacion de una de las etiquetas adhesivas de trazabilidad.

Forma de presentacion del producto

Los componentes implantables se suministran no estériles, debidamente identificados, es decir,
marcados con laser con su cédigo, nimero de lote y logotipo de GMRaeis.

Es un sistema abierto, que tiene como forma de presentacién comercial el embalaje en envases
de plastico individuales o en papel de grado quirtrgico, debidamente etiquetados en la parte
posterior, donde los componentes se suministran por separado. Acompafando al producto: 5

etiquetas de trazabilidad y un manual de como el usuario puede obtener las Instrucciones de Uso

del producto, en formato no impreso, sin coste adicional, incluido el envio. Esta informacion

se incluye en el etiquetado del producto.
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PORTUGUES (PT) ENGLISH (EN] ESPARNDL (ES)

R . . L3 Instruccion de Usa para esto
A Instrucio de Uso para estz pradute | The Instruction for USE (IFU} for this product . i o
k producto esta disponible en el sitic @

esta dizponivel no website is availablz on the websits:

GMREIs

Craplidace pand Vidh

weh:
W gmieis.com.orpredutosFU wwniprnreis.com. br'produtosdAF LU i ,
. T i . oo gmreis.com. briprodutosAF U
(formato nao impresso) & sempre (printed format) and will always be in .
) . . § . {formato impreso) y siempre s=ra con
estara de scordo com a ultima versao accordance with the latest version, approved . L i
arregla a la Ultima version en vigor,

wigente, aprovads pela Anvisa by Anvisa
g P P Y aprobado por la Anvisa
Mo campo de busca, procure pelo n® En el campo de blisqueda. busgue por
In the search fiekd, look for ANVISA . N
di Repistro da Anvisa do Produto ou o b - el numero Registra ANVISA del FT - Guis para 3cesso das
istration number or commercial name, = - "
neme comercial, descrito no rétule, na e ] ) i producio o nombre comercial, descrit | Instrugbes de Uso GMReis (IFU)
described on label in the product packaging. ]
ernbalagem do produto. i en la etigueta del envase d= producta.
. A In order to view the documeant. you must
Para visualizagao do docurmento & . Para visualizar el documanto &5 EN - GMReis Instructions for Use
i have Adobe Reader, which can be ] i
preciso ter o Adobe Readsr. Obtenha . necasano tener el Adobe Reader. {IFU} access guide
. ) i downloaded forfes from the website above. i i B i
gratuitamente no website acima. Reciba gratis =n =l sitio web amiba.
Caso necessite receber uma versso i . - .
. . If you need a printed copy at no sxira cost, Caso necesite recibir una version ,
impressa da IU, s2m custo adicional, ) ] o i . . . ES - Guia para acceder a las
] i ] . including shipping, please contact the e-mail: impresa de IFU, sin costo adicional, ] )
inclusive de envio, solicite i . . . ] instrucciones de uso (IFL)
. i saciflgmreis.com.br or phone number incluyendo el envio, soficite gratis por el
gratuitamente pelo e-mail: - i .. ]
available on Isbelling corren electronico: saci@gmreis com br
saci@gmreis.com.br ou t=lefone IFUGMREIS — Rev.01

o teléfono disponible 2n 2l etiquetad

disponivel na rotulagem

Manual que acompania al producto.

El producto debe ser esterilizado de acuerdo con el Método de Esterilizacion.

Manipulacién, conservacion, almacenamiento y transporte

El producto debe manipularse, conservarse, almacenarse y transportarse de forma que se evite
cualquier dafio o alteracion de sus caracteristicas y embalaje.

El producto médico debe ser manipulado con sumo cuidado, a fin de evitar golpes bruscos, caidas
y otros riesgos y/o imperfecciones que afecten su calidad y también la seguridad del usuario.

Debe conservarse y almacenarse en su embalaje original, hasta el momento de su uso, en un
ambiente limpio, seco, ventilado, protegido de la luz solar, libre de sustancias contaminantes
(&cidos y vapores organicos) y con temperatura y humedad controladas.

El manejo y almacenamiento del producto debe ser realizado exclusivamente por profesionales
del &rea médico-hospitalaria, debidamente capacitados, calificados y familiarizados con la técnica
y procedimientos involucrados en el uso del producto.

Deben evitarse los efectos de vibraciones, golpes, asentamiento inadecuado, apilado inadecuado

y temperatura superior a 45°C durante el transporte.

Instruccion para el uso correcto del producto e indicacién de calificacion

Instrucciones para el uso correcto
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En procedimiento abierto

1-  Realizar la planificacion preoperatoria clinica;
2- Realizar la planificacion preoperatoria radiolégica y seleccionar los tamafios de los
componentes implantables a utilizar;
3- Realizar el acceso;
4- Para la implantacién de los Tornillos Pediculares, Poliaxiales o Monoaxiales, incluido el
Tornillo Porous:

4.1- Perforar el pediculo en angulo anatomico;

4.2- Ampliar el orificio del tornillo al cuerpo vertebral;

4.3- Acoplar el tornillo en la llave de insercién e implantarlo en el orificio practicado;

4.4- Comprobar radiol6gicamente el podicionamiento de los tornillos;
5-  Fijar las barras longitudinales a los conectores superiores de los tornillos y asegurelos con
bloqueadores;
6- Parala implantaciéon de los Ganchos (cuando sea necesario);

6.1- Acoplar el conector superior del gancho en la barra longitudinal y fijar en la regién 6sea
adecuada;

6.2- Fijar el gancho con el bloqueador;
7-  Realizar las maniobras de correccién previstas (por ejemplo, compresion y distraccion);
8-  Realizar el apriete final de los blogueadores;
9-  Realizar control radiolégico final y

10- Cerrar el acceso.
En procedimiento percutaneo (minimamente invasivo)
1- Realizar la planificacion preoperatoria clinica;

2- Realizar la planificaciébn preoperatoria radiolégica y seleccionar los tamafios de los

componentes implantables a utilizar;

3- Introducir la aguja guia en el pediculo en angulo anatémico con la ayuda del visor;

4- A través de la aguja guia perforar el pediculo y, si es necesario, taladrar el orificio;

5- Acoplar el tornillo en la llave de insercion e implantarlo en el orificio practicado;

6- Con la ayuda de instrumentos adecuados, introducir la barra percutanea a través del

acceso de uno de los tornillos del extremo (cuadal o craneal);
7- Con la ayuda del visor, fijar la barra al tornillo con el bloqueador;

8- Si es necesario, con la ayuda de instrumentos externos, realizar compresion o distraccion;
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9- Realizar el apriete final de los bloqueadores, romper y retirar la parte de los tornillos
percutaneos;
10- Realizar control radioldgico final y

11- Cerrar los accesos.

Indicacion de calificacion
Solo los cirujanos habilitados y capacitados en procedimientos de cirugias de columna deben usar

los implantes del Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares.

Nota 1: El cirujano debe conocer todas las recomendaciones descritas en las “instrucciones de

uso” del producto y demas informacién descrita en la etiqueta.

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales, aclaraciones sobre el uso

del producto, almacenamiento y transporte

Instrucciones para el paciente

El paciente debe ser advertido sobre los limites de sus actividades iniciales y sobre su
rehabilitacién para proteger la cirugia realizada por el cirujano responsable.

Actividades iniciales excesivas y el trauma pueden afectar el posicionamiento del implante, lo que
puede conducir a la migracion y desgaste precoz del implante o su ruptura, afectando la estructura
Osea de soporte, haciendo que el procedimiento de revisién sea mas dificil y precoz.

El paciente debe ser advertido sobre los riesgos de la cirugia y los efectos secundarios o efectos
colaterales indeseables y que la reconstruccién realizada con el implante no tendra las mismas
caracteristicas fisicas de la columna vertebral, y que el implante puede fallar, resultado de
actividades fisicas anormales, traumas o enfermedades degenerativas y otras enfermedades, o
trastornos metabdlicos, falla en la indicacion, en la técnica quirargica o falta de cooperacién del
paciente con respecto a las recomendaciones postoperatorias

Es importante que el paciente sea consciente de que el implante tiene una vida Gtil de 12 (doce)
meses, hasta que se produzca la consolidacion 6sea y que debe ser reemplazado cuando el
cirujano lo considere necesario. Se debe advertir al paciente que el producto puede fallar (es
decir, romperse, aflojarse y/o migrar), si no se produce la consolidacion 6sea en este periodo o en
casos de caidas y/o accidentes del paciente.

Los pacientes fumadores, diabéticos, con trastornos metabdlicos y/o que usan esteroides
anabdlicos, o que estén usando algun medicamento que pueda comprometer la consolidacion, y/o
gue tengan otras enfermedades que puedan provocar un retraso en la consolidacion 0sea, deben

tomar ciencia que la consolidacion 6sea puede no ocurrir dentro del periodo previsto y que los
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implantes pueden aflojarse o romperse, y que puede ser necesaria una segunda cirugia para
reparar los efectos secundarios. Si el paciente tiene un accidente, se le debe indicar que el
implante puede romperse, aflojarse y/o migrar.

Es responsabilidad del cirujano responsable realizar las recomendaciones postoperatorias,
seguimientos, evolucién clinica y radiologica del paciente.

El profesional responsable del procedimiento quirargico debe advertir al paciente que los
componentes implantables fueron disefiados para brindar estabilidad al segmento vertebral
tratado y soportar cargas hasta que ocurra la artrodesis en el nivel tratado, periodo que no debe
exceder los 12 meses en un individuo sano; Si se produce una artrodesis, el producto pierde su
funcién y las estructuras 6seas comienzan a absorber las cargas normales de la columna del
paciente. Si la artrodesis no se produce, debido al problema de salud del paciente, el producto
estar4 expuesto a cargas de fatiga constantes, lo que podra provocar su fallo por falta de
consolidacion ésea, con necesidad de sustitucion. Si el foco no se consolida dentro de los 12
meses, el cirujano es responsable de la accién correctiva a tomar.

Es importante que el paciente sea consciente de que el incumplimiento de las recomendaciones
postoperatorias puede conducir al fracaso del tratamiento y que el implante puede migrar,
aflojarse y/o quebrarse.

El paciente debe ser informado de que, aunque se sabe que la materia prima utilizada para
fabricar el implante es biocompatible, en pacientes mas sensibles pueden producirse otros efectos
secundarios o reacciones adversas, tales como:

- Sensibilidad al material;

- Reacciones alérgicas;

- Deformidad ésea en el sitio de implantacion;

- Consolidacion 6sea incompleta;

- Condicional a RM .

Restricciones de carga

El uso de implantes para fijacién interna permite al cirujano de columna fijar los segmentos
vertebrales en la posicidn mas cercana a la anatomia natural. Los implantes permiten la movilidad
temprana de los pacientes, pero limitado a movimientos sin carga hasta que el cirujano confirme la
consolidacion 6sea a través de radiografias, o que generalmente ocurre dentro de los 12 meses
posteriores a la cirugia. Estos implantes estan disefiados para ayudar en el proceso natural de
consolidacion 6sea, pero no para reemplazar estructuras anatémicas ni soportar el peso corporal

en presencia de una consolidacion 6sea incompleta.
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Durante la recuperacion, el cirujano de columna, junto con el fisioterapeuta, controlan la carga
aplicada, aumentando esta carga de acuerdo con el proceso de consolidacion 6sea y el estado
general del paciente.

Es muy importante realizar una reduccion cuidadosa y una fijacion estable para la consolidacion
O0sea completa.

Los implantes utilizados em cirugia sirven para promover un proceso natural de consolidacion
Osea, pero no sirven para reemplazar estructuras anatomicas originales, ni para sostener
permanentemente los esfuerzos mecanicos provocados por regiones que no presentaron
consolidacion 6sea.

El cirujano debe orientar al paciente sobre los cuidados a tener y el soporte fisico adecuado a
utilizar durante el tiempo de uso del implante.

Ante un segmento de la columna vertebral con consolidacion ésea completa, se puede liberar la
carga. Si el segmento de la columna no consolidar por completo, no se puede aplicar ninguna
carga al sistema implantado. La liberacién de la carga es responsabilidad del cirujano y depende
de la consolidacion Osea.

Criterios para seleccionar el tamafio, la forma y el disefio asociados con una consolidacién
Osea exitosa

Es responsabilidad del cirujano responsable del procedimiento seleccionar el tamafo del
componente implantable mas adecuado para su uso, lo que debe hacerse en base al estudio
radiol6gico preoperatorio y a la correcta indicacion de uso.

La correcta seleccién del implante es de suma importancia, teniendo en cuenta los aspectos
biomecanicos, el tamafio y forma de la estructura 6sea a tratar, que corresponde al tamafio y

modelo del implante seleccionado.

Tamafo de los Tornillos Regiones de Indicacion
@4,5mm Vértebras toracicas
@5,5mm Vértebras toracicas, lumbares y sacras
@6,2mm Vértebras toracicas, lumbares y sacras
@7,0mm Vértebras torécicas, lumbares y sacras
@7,5mm Vértebras toracicas, lumbares y sacras
?8,0mm Sacra
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Tipos de Ganchos Regiones de Indicacion
Gancho Desplazado Pedimax Il (Derecho e lzquierdo) Arco laminar vertebral
Gancho Laminar Pedimax Il (Pequefio, Mediano y Grande) Arco laminar vertebral
Gancho Laminar Angulado Pedimax Il Arco laminar vertebral
Gancho Laminar Extendido Pedimax Il Arco laminar vertebral
Gancho Pedicular Pedimax Il Pediculo vertebral
Gancho Toracico Pedimax Il Vértebras toracicas
Gancho Transverso Pedimax Il (Derecho e lzquierdo) Proceso transverso vertebral

Limite de conformacion mecéanica para la adecuacién al uso del producto

Los productos estan disefiados para adaptarse adecuadamente al hueso a tratar. S6lo se permite
el modelado de implantes tipo barras, con el objetivo de aproximacion anatomica. Si es necesario
el modelado, el cirujano debe evitar esfuerzos mecéanicos excesivos, el limite para el modelado es
la anatomia del hueso en el que se utilizara. La barra no debe doblarse hacia atras, rayarse ni
deformarse, y una vez modelada, no puede devolverse a su forma original, lo que podria provocar

la fractura de la barra y la consiguiente falla en el funcionamiento del sistema.

Advertencia sobre el estado de la superficie del producto que restringe su uso

Los produtos no deben mostrar visualmente anomalias en su superficie, como arafiazos,
imperfecciones, suciedad u otros defectos. Los componentes implantables que muestren una
anomalia en su superficie deben inutilizarse y desecharse de acuerdo con el Procedimiento de

Eliminacion.

Advertencia asociada al caso de caida de cualquier componente
Si alguin componente implantable sufre una caida o presenta algun tipo de dafio, debe inutilizarse

y desecharse de acuerdo con el Procedimiento de Eliminacion.

Factores que pueden llevar al implante a una posible rotura, aflojamiento, migracién o

calentamiento que deben ser informados al paciente

A continuacién, se enumeran los principales factores que, solos o combinados, pueden llevar al
implante a un fracaso precoz (rotura, aflojamiento o migracién).

- Incumplimiento de las recomendaciones postoperatorias;

- Disfunciones metabdlicas;

- Diabetes;

- Tabaquismo;
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- Accidente del paciente (ej. caidas, accidentes automovilisticos, etc.)
- Pseudoartrosis;

- Retraso en la consolidacion 6sea;

- Falla en la técnica quirargica;

- Eleccion inadecuada del implante;

- Liberaciéon de carga precoz;

- No usar ortesis externas, cuando se recomienda;

- Carga excesiva o actividad de fisioterapia inadecuada,;

- Ingestion de medicamentos que pueden llevar al retraso de la consolidacion 6sea y
pseudoartrosis;

- Osteoporosis;

- Practica de actividad fisica intensa;

- Practica de actividad fisica antes de la liberacion del cirujano;

- Exposicion al ambiente de Resonancia Magnética, por ej.: examen RM.

Procedimiento de eliminacién que asegura que el producto es inutilizable

Los implantes que por alguna razén no fueron utilizados durante el procedimiento quirdrgico y
tuvieron su empagque abierto, o sufrieron dafios y/o caidas, no pueden ser reutilizados y/o
reesterilizados, y deben ser desechados en el propio hospital segin el procedimiento médico-
hospitalario y/o la legislacién local o segun las instrucciones de la Comisién de Control de
Infecciones Hospitalarias - CCIH.

Los métodos y procedimientos para la eliminacién del dispositivo médico deben asegurar su total
descaracterizacion, evitando cualquier posibilidad de reutilizacién. La descaracterizacién del
producto médico es responsabilidad de la instituciébn hospitalaria, asi como los métodos y
procedimientos de disposicion utilizados.

Se recomienda que sean deformados con moldeadores o torcedores hasta que se identifique
claramente que el producto no es apto para su uso, asegurando que el producto no pueda ser

utilizado o reutilizado indebidamente.

Retiro y Manejo de Implantes Retirados de Pacientes para Andlisis

Cuando el implante es explantado del paciente y necesita ser enviado para analisis, proceder
segun NBR ISO 12891-1 “Remocion y Analisis de Implante Quirargico — Parte 1: Remocion y

Manejo”, como se indica a continuacion:
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Se recomienda que los implantes y, cuando corresponda, las muestras de tejido adyacentes, se
extraigan de manera que causen un dafio minimo tanto al tejido como al implante. Es
especialmente importante que las superficies funcionales, como las superficies articulares de las
prétesis y las superficies de los implantes fracturados, estén protegidas.

También es de suma importancia relacionar las partes fracturadas del implante y otros
componentes removidos, dejando claro su posicionamiento en el sitio de implantacion.

La parte mas importante de la extraccidon quirdrgica de implantes es evitar dafios que podrian
conducir a un examen cientifico indtil. Para un examen cientifico adecuado, el implante debe
conservarse en el estado mas cercano posible al que tenia en el momento de la extraccion del
paciente. En consecuencia, es importante tener cuidado durante la manipulacién, almacenamiento
y transporte de los implantes extraidos para garantizar que no se produzcan dafios o alteraciones
en las superficies a analizar.

Se debe tener el mismo cuidado con los instrumentos que eventualmente fallan durante el uso.
Los implantes retirados deben someterse a un proceso de limpieza y desinfeccion.
Posteriormente, deben envasarse por separado en bolsas de plastico o recipientes de
plastico/vidrio y etiquetarse. El embalaje debe minimizar la posibilidad de rotura, dafios en la
superficie y posible contaminacion del implante por el medio ambiente. El etiquetado de los
productos que seran enviados para analisis debe garantizar su identificacidon precisa, y la horma
NBR ISO 12891-1 recomienda el uso de etiquetas no removibles (que se rompen en caso de
intento de remocién).

Es extremadamente importante, para una evaluacion precisa de la causa de la falla del producto,
gue se envien radiografias pre, postoperatorias y de verificacion de falla del implante junto con el

material enviado para andlisis.

Indicaciones, finalidades o usos alos que esta destinado el producto

Indicaciones de uso
El Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares es un sistema pedicular universal disefiado para

tratar una variedad de patologias de la columna toracica y lumbosacra.

Efectos Secundarios o Colaterales Indeseables y Contraindicaciones

Efectos Secundarios o Colaterales Indeseables
Los productos del Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares estan fabricados con materias
primas de usos biomédicos reconocidos, que cumplen con los requisitos de las siguientes normas

internacionales:
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- Aleacién de Titanio Ti6Al4V segun la norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications”.

- Titanio CPTi segun la norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for

Surgical Implant Applications”.

Los requisitos quimicos, metalograficos y mecanicos de las normas de materiales se utilizan como
criterio para asegurar la pureza del producto y su rendimiento biomecanico, caracterizandolo como
apto para ser implantado en el cuerpo humano. Cabe sefialar, sin embargo, que ningun material
de implante quirdrgico ha demostrado estar completamente libre de reacciones adversas en el
cuerpo humano, y que se puede esperar un nivel aceptable de respuesta biol6gica cuando el

material se utiliza en las aplicaciones adecuadas.

De esta forma, el producto puede generar algunos efectos secundarios indeseables debido al

biomaterial:
° Sensibilidad al metal o reaccién alérgica a un cuerpo extrafio;

o Dolor, malestar y sensaciones anormales debido al uso e indicacion incorrecta del implante.

Se recomienda que el cirujano evalle la posible sensibilidad del paciente al uso del biomaterial a

utilizar antes de la implantacion.

Otros efectos colaterales indeseables relacionados con el procedimiento quirdrgico y la colocacion

del producto:

° Retraso en la consolidacion o pseudoartrosis, que puede provocar el aflojamiento o la

ruptura del implante cuando no se produce consolidacion después de 12 meses de la cirugia;

° Ruptura o aflojamiento de implantes por no seguir las orientaciones postoperatoria de

rehabilitacion y/o carga excesiva durante la fisioterapia y/o posicionamiento incorrecto de implante;
° Disminucién de la densidad 6sea;

. Dolor, malestar y sensaciones anormales debido a la presencia del implante;

° Lesiones nerviosas por trauma quirdrgico;

o Necrosis 6seas y

. Alteraciones vasculares y entre otras inherentes al procedimiento quirurgico.

Nota 1: Pueden ser necesarias otras intervenciones para reparar los efectos secundarios.
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Nota 2: Los pacientes tabaquistas y con trastornos metabdlicos tienen mayores
dificultades para lograr la consolidacion 6sea. En consecuencia existen mayores
posibilidades de deformacion, ruptura o aflojamiento de los implantes, no logrando la

consolidacién 6seay sufriendo degeneraciones mas progresivas.

Efectos Secundarios o Colaterales Indeseables relacionados con el Condicional para RM

. Las fuerzas de torsion pueden hacer que el dispositivo gire en el campo de RM;

. Las fuerzas de desplazamiento pueden arrancar el dispositivo en el campo de RM,;

. La radiofrecuencia (RF) induce corrientes que pueden provocar el calentamiento del
producto implantado en el paciente.

Contraindicaciones

Los pacientes con cualquier cuadro clinico o condicién que se describen a continuacion no deben
someterse a procedimientos en los que se utilicen el producto. Las contraindicaciones incluyen las
descritas a continuacion, pero no se limitan a:

° Infeccidon activa o antecedentes de infeccion reciente de tejidos 6seos locales o tejidos
blandos;

o Enfermedades osteometabdlicas que provocan fragilidad o reduccién de la masa 6sea,;

° Masa Gsea insuficiente o de baja calidad;

° Vascularizacién inadecuada en el sitio de colocacién del implante que puede comprometer

el suministro de sangre adecuado en el sitio de implantacion;

° Pacientes con implantes previamente colocados que puedan comprometer la implantacion
y/o interferir con el producto;

° Enfermedades mentales;

° Abuso de drogas y alcoholismo;

° Fiebre;

. Alergia y/o sensibilidad a metales y

° Pacientes que no pueden seguir las recomendaciones médicas y del equipo de salud en
cualquier momento de su tratamiento.

. El examen de RM estd contraindicado para pacientes con un sistema de implante
“Condicional para RM”, si no se cumple una de las condiciones especificas que se muestran en la
etiqueta, asi como en el item “Precauciones que se deben tomar con respecto a la exposicion a

campos magnéticos”.
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Informacion detallada sobre las caracteristicas de todas las piezas, accesorios y materiales

destinados a ser utilizados con el producto

Combinaciones permitidas con otros materiales

Las materias primas utilizadas para la fabricacién de los productos son:

- Aleacion de Titanio Ti6Al4V, segun la norma ASTM F136 “Standard Specification for Wrought
Titanium-6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant
Applications”, y

- Titanio CPTi, segun la norma ASTM F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for
Surgical Implant Applications”.

Estas materias primas son altamente resistentes a la corrosion del ambiente fisiologico. A pesar
de eso, el producto no podra ser utilizado en conjunto con ningin producto de otro fabricante, ni
con ningun producto metélico de diferente composicién quimica, ya que esta asociacion puede
generar incompatibilidades quimicas (que producen corrosién galvanica y otras), fisicas,
biolégicas y funcionales, fatiga temprana y posibles riesgos para el paciente.

Si se produce alguna combinacion indebida por parte del cirujano, él sera responsable de los
riesgos asociados a dicha combinacion.

El producto sélo debe implantarse con los instrumentos especificos de la marca GMReis.

Componentes no implantables: Instrumentos del Pedimax Il — Sistema de Tornillos
Pediculares necesarios para la implantacion del producto

Para colocar el Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares, debe utilizarse los productos de la
marca GMReis.

Los instrumentos para la implantacion de los productos no son objeto de este registro, no forman

parte del producto y deben adquirirse por separado.

Accesorios

El producto no posee accesorios.

Informacidn util para evitar riesgos derivados de laimplantacion

Riesgo de implantacion

Aunque las materias primas utilizadas para la fabricacion de los productos sean biocompatibles y
estandarizadas, segun las normas ASTM F136 “Standard Specification for Wrought Titanium-
6Aluminum-4Vanadium ELI (Extra Low Interstitial) Alloy for Surgical Implant Applications”y ASTM
F67 “Standard Specification for Unalloyed Titanium for Surgical Implant Applications”, el paciente
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puede experimentar sensibilidad al producto o una reaccién alérgica. Se sabe que, aunque una
materia prima presente los requisitos quimicos, mecénicos y microestructurales determinados por
las normas (o que asegura su pureza y rendimiento biomecanico, haciéndola apta para su uso
como material para la fabricacion de implantes), no hay material que esta completamente libre de

reacciones adversas en el cuerpo humano.

Para evitar otros riesgos de implantacion, se pueden tomar otras precauciones, como:

- Condicién aséptica total;

- Evaluacién radiologica pre e intraoperatoria;

- Seguir las instrucciones de uso;

- Seleccion adecuada del tipo y tamafio de implante en base a la planificacion radiologica

preoperatoria.

Otros riesgos de implantacion:
- Fallo de indicacion quirurgica,
- Falla en la técnica quirdargica, y/o

- Falta de cooperacién del paciente con respecto a las recomendaciones postoperatorias.

Evaluacién del producto implantado

Después de la implantacion, intraoperatoriamente, el profesional responsable debe realizar un
control radiol6gico para verificar la correcta colocacién del producto. El profesional responsable
debe realizar, y es de su responsabilidad, evaluaciones clinicas y radiolégicas posteriores al
procedimiento quirdrgico, con la frecuencia que él estipule, para verificar el estado del implante y
la evolucion de la consolidacion ésea. Si el producto esta fuera de la posicion correcta, o presenta

alguna disconformidad, es responsabilidad del cirujano tomar la accién correctiva mas adecuada.

Restricciones e instrucciones sobre dafios en el embalaje

En las circunstancias que se describen a continuacion, el producto debe destruirse y desecharse
de acuerdo con el Procedimiento de Eliminacion:

- El &rea de sellado del empaque esta violada;

- Cualquiera de los empaques presenta dafos fisicos;

- La etiqueta o coédigo de identificacion es ilegible y

- Lafecha de caducidad ha expirado.

Restricciones con relacion a reutilizacion y el reprocesamiento

No se permite la reutilizacion y reprocesamiento del producto, aunque parezca estar en perfectas
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condiciones, ya que el producto puede perder sus propiedades fisicas y mecénicas, no
presentando el rendimiento esperado para el uso previsto, lo que puede poner en peligro la salud

de los pacientes y de profesionales de la salud.

Informacién adicional acerca del procedimiento antes de utilizacién del producto

Al abrir el embalaje, verificar el estado superficial del producto en busca de deformaciones,
manchas, rayones o cualquier otro tipo de alteracion o defecto superficial; luego, envie el producto
para esterilizacion, siguiendo las recomendaciones indicadas en el item “Método de
Esterilizacion”.

El embalaje del producto debe ser desechado de acuerdo con los procedimientos médico-
hospitalarios y/o la legislacion local o de acuerdo con las instrucciones de la Comision de Control
de Infecciones Hospitalarias - CCIH.

Método de Esterilizacion

Los productos se suministran sin esterilizar y el hospital es responsable de la esterilizacion antes
de la cirugia, utilizando el método que considere mas conveniente y seguro, respetando las
normas técnicas y reglamentaciones vigentes de la ANVISA y del Ministerio de Salud. Los
procedimientos de esterilizacion, asi como la calidad y capacitacion del personal involucrado en

este proceso, son responsabilidad exclusiva del servicio de salud.

GMReis recomienda que los productos deben ser esterilizados mediante el siguiente método:
- Tipo: calor hiumedo

- Ciclo: gravitacional

- Temperatura: 121°C (250°F)

- Tiempo de Exposicién: 30 minutos
Informaciones adicionales sobre esterilizacion estan descritas en la ABNT NBR ISO 17665-1
“Esterilizacion de Productos para la Salud — Vapor. Parte 1. Requisitos para el desarrollo,

validacion y control de rutina en los procesos de esterilizacion de productos para la salud”.

Precauciones a tomar en relacién con la exposicion a campos magnéticos

Los ensayos no clinicos en ambiente de resonancia magnética realizados para evaluar el
comportamiento de los componentes del producto Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares,

en estas condiciones, demostraron que el producto es Condicional para Resonancia Magnética,
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ofrecendo rendimiento seguro en examenes de resonancia magnética, de todo el cuerpo, bajo las
siguientes condiciones:

- Campos magnéticos estaticos de 1,5-3,0 Tesla, Unicamente;

- Gradiente de campo magnético espacial maximo de 4.000 Gauss/cm (40 T/m);

- Tasa de absorcidén especifica ponderada de cuerpo entero, segun lo indicado por el escaner de
resonancia magnética, de 2,0 W/kg durante 15 min de escaneo (es decir, por secuencia de pulso),

en modo normal de funcionamiento.

En las condiciones descritas, el producto Pedimax Il — Sistema de Tornillos Pediculares presenta
un aumento maximo de temperatura de 5,5°C después de 15 minutos de continuo escaneo.

El artefacto generado por el producto esta aproximadamente a 15mm del producto, cuando se
utiliza secuencia gradiente pulso eco en un sistema de resonancia de 3,0 Tesla. Cabe sefialar que
la calidad de la imagen de resonancia magnética puede verse comprometida si el area de interés

es la misma o relativamente cercana a la ubicacion del implante.

Otras Precauciones:

El producto es seguro de usar en um ambiente de resonancia magnética cuando se uso dentro de
las especificaciones establecidas.

Se recomienda que siempre verifique la informacién del procedimiento de resonancia magnética
antes de realizar un examen de este tipo.

La prueba realizada en el producto se basa en ensayos no clinicos. El aumento de la temperatura
real en el paciente dependera de factores distintos a la SAR (tasa de absorcion especifica) y la
duracién de la administracion de radiofrecuencia (RF), que induce corrientes que pueden provocar
calentamiento del producto implantado en el paciente.

Por lo tanto, se recomienda prestar especial atencién a los siguientes puntos:

- Monitorear cuidadosamente los pacientes;

- Pacientes con alteracion de la termorregulacion o de la percepcion de temperatura no deben
someterse a una resonancia magnética,

- La tasa absorcidn especifica (SAR) que se utilizara debe reducirse lo mas posible;

- Utilizar un sistema de ventilacion ayuda a reducir el aumento de la temperatura del cuerpo.

Orientaciones especificas para el médico en relacion con el reporte de eventos adversos y

guejas técnicas

Si el producto presenta eventos adversos no reportados en las instrucciones de uso o tiene quejas

técnicas sobre el producto, el médico debe contactar inmediatamente al fabricante a través del
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Servicio de Atencién al Cliente (SAC) de GM Reis, ademas de notificar a la autoridad sanitaria

competente, ANVISA, por correo electronico: tecnovigilancia@anvisa.gov.br. Se puede encontrar

mas informacién en el Sistema Nacional de Notificaciones para la Vigilancia en Salud —NOTIVISA

(http://portal.anvisa.gov.br/notificacoes/produtos).

Para garantizar la trazabilidad del producto, el médico debe proceder de acuerdo con el
Procedimiento de Trazabilidad del producto. La trazabilidad del producto se garantiza a través de
las 05 etiquetas de trazabilidad proporcionadas dentro del embalaje, junto con la Instruccién de

uso, como se describe en el item “Procedimiento de Trazabilidad del Producto”.

Queja del Cliente

Si el producto médico presenta un riesgo especifico imprevisible, estd fuera de sus
especificaciones o esta generando alguna insatisfaccion, notifigue directamente al Servicio de
Atencion al Cliente (SAC) de GM Reis. El producto debe enviarse limpio y embalado en una bolsa
de plastico, debidamente identificado y con la descripcién de la no conformidad a la siguiente
direccion: Avenida Pierre Simon de Laplace, 600, Lote 3, Cuadra F, Bloque 9677 — Techno Park —
Cddigo Postal: 13069-320, Campinas — SP, Brasil, o notificar directamente al Tel.: (0xx19) 3765-
9900 / Fax.: (0xx19) 3283-9065 / E-mail: sac@gmreis.com.br.

Simbologia del etiquetado

Los simbolos graficos utilizados en el etiquetado estan de acuerdo con la norma ABNT NBR ISO

15223 de la siguiente manera:

SIMBOLOS DESCRIPCIONES SIMBOLOS DESCRIPCIONES
o Producto de un solo uso
[ﬂ Fecha de fabricacion ® .
"No reutilizar"
_ Informacion adicional
Fecha de caducidad _ _
"Ver instrucciones de uso"
e, ;\‘/--’-- )
T Mantener seco {-L\ Mantener alejado de la luz

ALERTA AL USUARIO
Estas Instrucciones de Uso estan disponibles en formato no impreso, a través de la direccién

electronica del fabricante http://www.gmreis.com.br/produtos/IFU, y se pueden verificar en el

campo de busqueda por el nombre comercial y el nimero de registro Anvisa, descritos en la
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etiqueta del embalaje del producto. Las Instrucciones de Uso proporcionadas seran siempre

acordes con la ultima versién vigente. Si el usuario esta interesado, las Instrucciones de Uso

pueden estar disponibles en formato impreso sin costo adicional. Solicitud gratuita por correo

electrénico sac@gmreis.com.br.

GM dos Reis Industria e Comércio Ltda.

Avenida Pierre Simon de Laplace, n° 600 - Lote 3 - Quadra F - Quarteirdo 9677
Bairro TECHNOPARK - CEP: 13069-320 - Campinas - SP - BRASIL
Autorizagdo de Funcionamento - AFE n° 1.02.477-0

CNPJ/MF: 60.040.599/0001-19 / IE: 244.342.283.119

E-mail: qualidade@gmreis.com.br

Tel.: (0XX19) 3765-9900 / Fax: (0XX19) 3003-9111

Responsavel Técnico e Legal

Geraldo Marins dos Reis Junior
CREA - SP n° 0682127536
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