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VISION GENERAL DEL IMPLANTE

Espaciadores intersomaticos
Multiples alturas: 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm y 20 mm

10 mm 12 mm 14 mm 16 mm 18 mm 20 mm

Muiltiples opciones de lordosis:

6° 12° 24°

Mlltiples huellas:

Pequefio - 32 mmx25 mm Mediano - 37 mm x 29 mm Grande - 42 mm x32 mm

Marcadores
de rayos X ) ) ) )
Vista axial Vista lateral Vista AP

D A

—_—

amAeAnase s '.-.A.T.-‘ o

Los marcadores estan a nivel con la superficie de la placa
terminal. Las medidas se toman del centro del marcador.

gistancia del marcador gistancia del marcador gistancia de la barra de Bistancia del borde lateral
al borde lateral al borde anterior soporte al borde anterior al marcador del centro
Pequefio 4 mm 12.5 mm 4.5 mm 16 mm
Mediano 3.5 mm 14.5 mm 4.5 mm 18.5 mm
Grande 3 mm 16 mm 4.5 mm 21 mm



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
VISION GENERAL DEL IMPLANTE

Placas
Multiples tamafios de placa: 10 mm, 12 mm, 14 mm, 16 mm, 18 mm y 20 mm

Altura maxima

[
Perfil Ancho

[
Ancho maximo

Dimensiones de la placa

Color de la Tamario de Altura méxima  Tornillo a Ancho Ancho Perfil de la Tamafio
placa la placa tornillo maximo placa del injerto

10 mm 24 mm 11.27 mm  22.75 mm 27 mm 5.35 mm 10 mm

12 mm 26 mm 13.27 mm  22.75 mm 27 mm

14 mm 28 mm 15.27 mm  22.75 mm 27 mm

16 mm 30 mm 17.27 mm  22.75 mm 27 mm

20 mm 34 mm 21.27 mm  22.75 mm 27 mm

Tornillos

= Longitudes: 20 mm, 25 mm, 30 mm, 35 mm

y 40 mm estandar .
Rosca cortical

« Didametro interno: 3.7 mm
Diametro externo: 5.5 mm

- Paso de rosca canceloso: 3.2 mm

Paso de rosca cortical: 1.6 mm Rosca cancelosa

+ Tornillos auto perforantes y auto roscantes

- Diseno de rosca doble




CONJUNTO DE INSTRUMENTOS

Pruebas

Probador de placa
10 mm,12 mm, 14 mm,
16 mm, 18 mm, 20 mm

Probador

Pequefio, Mediano, Grande
6°, 12°, 18°, 24°

10 mm, 12 mm, 14 mm,

16 mm, 18 mm, 20 mm
Probadores para coincidir
con cada implante

- -

Manija del probador
2150330

A

Implante

Guia de Tornillo 051

10 mm, 12 mm, 14 mm, 16
mm, 18 mm, 20 mm

Guia de Tornillo ALIF

10 mm, 12 mm, 14 mm,
16 mm, 18 mm, 20 mm

o _—

Insertador de placa simple ALIF
2160300

Manija del probador de placa
2150340

Insertador IB simple O51
2150200

Insertador manos libres 051
2150400

Insertador manos libres ALIF
2160400

Insertador IB simple ALIF
2160200

= L_a—-._ -

Astil roscado
2151200

v
Insertador de placa simple 051 Manija del Insertador
2150300 2151100
A
' - —
Martillo
2151140



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
CONJUNTO DE INSTRUMENTOS

Implante continuacion

Punzon recto, Punta de trocar Destornillador, T25
2152130 2150100
con auto retencion

_ " . TTTTTI
Punzén recto, Punta biselada Manga de profundidad del tornillo
2151130 2151160

Manija de silicona para torniquete de conexion rapida
9339082

Bloque de carga
2150600 / 2160600

Retiro del implante

Retirador del intersomatico
2151150



ACCESO

El Sistema para fusion lumbar anterior /
oblicua Divergence-L se puede utilizar
por medio de un procedimiento
OLIF51™ o un procedimiento ALIF,
dependiendo de la preferencia del
cirujano y consideraciones anatémicas.
Refiérase a la técnica quirtrgica
apropiada de procedimiento en busca
de instrucciones de acceso.

Procedimiento OLIF51

Procedimiento ALIF



PRUEBAS

Después de preparar el espacio
discal, pruebe el espacio discal.
Seleccione los tamafios
intersomaticos apropiados usando
los Probadores intersomaticos y
Probadores de placas. Existen dos
opciones de probador.

Opcion 1:Probador de intersomatico y
placa en conjunto. (Pagina 8)

Opcidn 2: Probador de intersomatico y
placa de forma separada (Pagina 9)



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
PRUEBAS

Opcidn 1: Probador de intersomatico y placa en conjunto

Ensamble el Probador de intersomatico y el Probador de placa simultdaneamente deslizando el Probador de placa sobre
el Probador de intersomatico. Inserte la Manija del probador en el agujero apropiado marcado bien sea “O” para OLIF o
“A” para ALIF y rote en el sentido de las manecillas del reloj para asegurar. A continuacién utilice los probadores para
confirmar el intersomatico, la altura de la placa y la huella dimensionados de forma apropiada (Figura 1).

Figura 1



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
PRUEBAS

Opcidn 2: Probador de intersomatico y placa de forma separada

Atornille y la Manija del probador y el Probador de intersoméatico juntos usando el agujero apropiado marcado bien sea
“O” para OLIF o “A” para ALIF y rote en el sentido de las manecillas del reloj para asegurar. Utilice el probador para
confirmar el intersomatico, altura de placa y huella dimensionados de forma apropiada (Figura 2). Luego ensamble el
Probador de placa y la manija de Probador de placa en conjunto utilizando el agujero marcado bien sea “O” para OLIF o
“A” para ALIF. Utilice el Probador de placa para confirmar el tamafio correcto de la placa (Figura 3).

Nota

Para mejor visualizacion y distraccion del espacio discal para pruebas de placa, puede retirarse la Manija del probador
una vez que ésta se posiciona en el espacio discal.

Figura2 Figura 3



IMPLANTE

A continuacidn del paso de pruebas, existen tres opciones (Figuras 4, 5 y 6) para insercidn del intersomatico. Cargue
la placa apropiada en el bloque de carga (Figura 7). El bloque de carga puede también utilizarse para medir y cargar
tornillos en el destornillador con auto retencion.

Nota
Cajas de Divergence-L de 18 grados y 24 grados deben usarse con fijacién complementaria, anterior.

®
Figura 4 Figura 5 Figura 6
Opcidon 1:Opcion del Opcion 2: Opcidn del Opcidén 3:0pcidn del Insertador
Insertador de la guia de Insertador manos libres, del intersomatico simple e
tornillo, pagina 11 (Figura pagina 16 (Figura 5) Insertador de placa simple,
4) pagina 21 (Figura 6)

s
- _._'_.__p,
. -8 — 99— 9 9 -

Blogue de carga

Figura 7
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Opcion 1: Opcion del Insertador de la Guia del tornillo

Para ensambilar el Insertador, tome la Manija del Insertador y acople la guia de tornillo apropiada alineando la muesca
sobre la Manija del Insertador. Luego gire la perilla en la Manija del Insertador en el sentido de las manecillas del reloj
para apretar la Guia del tornillo a la Manija del Insertador (Figura 8).

A continuacion cargue la placa sobre la Guia del tornillo del Bloque de carga (Figura 9).

Nota
Las Guias de tornillo se etiquetan para coincidir con los tamafios de la placa correspondientes.

Bloque de carga

Figura 8 Figura 9
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L

IMPLANTE

Una vez que la placa esta acoplada, inserte el
astil roscado a través del extremo de la
Manija del Insertador. Gire el astil roscado en
el sentido de las manecillas del reloj para
enganchar mas alla de las roscas de captura,
y permita que el astil roscado caiga en su
lugar. Para acoplar el intersomatico, gire la
perilla en el extremo de la Manija del
Insertador para roscar el astil roscado dentro
del intersomatico (Figura 10).

Nota

Por facilidad de ensamble, sostenga del
Insertador verticalmente con el intersomatico
sobre la mesa para roscar mejor el astil
roscado dentro del implante.

Nota

Para garantizar el ensamble correcto del
Insertador OLIF deberian alinearse la letra “*O”
en la parte superior de la Guia de tornillo 051,
la Placa O51 y el intersomatico (Figura 11).

Para garantizar un ensamble correcto del
Insertador ALIF deberian alinearse “A” en la
parte superior de la Guia del tornillo ALIF, la
Placa ALIF y el intersomatico (Figura 12).

Figura10

it

CEEeyesr”

Figura 11
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Figural2

Ensamble final



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Con la placa y el intersomatico acoplados, inserte el
intersomatico en el espacio distal (Figura 13).

Nota

Una vez que se posiciona el intersomatico, gire la perilla de
la Manija del Insertador un cuarto de vuelta para permitir
que la placa rote £10 grados en el plano sagital (Figura 14).
La perilla de la Manija del Insertador puede apretarse
nuevamente una vez que la placa se posiciona.

Figura 13

Figura 14

13



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Una vez que se posicionan el intersomatico y la placa, inserte el
punzon a través de la Guia del tornillo y haga un agujero piloto para
el tornillo (Figura 15). Seleccione la longitud apropiada del tornillo y
cargue los tornillos al Bloque de carga (Figura 16). Los tornillos se
insertan usando el Destornillador T25 (Figura 17).

Nota
El Destornillador T25 retendra los tornillos. Los tornillos se
pretenden para uso Unico.

Nota

Utilice la Manga del tornillo para limitar el apretamiento excesivo de
los tornillos. Los tornillos pueden requerir apretamiento adicional
para asentarlos completamente una vez que la Manga del tornillo
llegue al fondo.

Bloque de carga

Figural6
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Figura 15

Figura 17



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Para retirar el Insertador, gire la perilla en el extremo de la
Manija del Insertador hasta que el Astil roscado pueda
retirarse. Retire el Astil roscado de la Manija del
Insertador y luego tire hacia atras sobre la Manija del
Insertador para liberarlo de la placa (Figura 18).

Use el Destornillador T25 para garantizar que todos los
tornillos estén completamente apretados. Se recomienda
un método de apretar los tornillos en el sentido de las
manecillas del reloj. Gire cada tornillo s6lo media vuelta,
uno a la vez y haga varias secuencias de apretamiento
(Figura 19). Para enganchar con la placa de bloqueo,
inserte el Destornillador T25 en el centro de la placa 'y
gire en el sentido de las manecillas del reloj hasta que
bloquee (Figura 20).

Figura18

Figura19 Figura 20
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Opcidn 2:
Opcion del Insertador manos libres - - -

Para ensamblar el Insertador, tome la Manija del
Insertador y acople el Insertador manos libres
apropiado por alineacion de la muesca sobre la
Manija del Insertador (Figura 21). Luego gire la perilla

sobre la Manija del Insertador en sentido de las -
manecillas del reloj para apretar el Insertador manos
libres hasta la Manija del Insertador. Luego cargue la

placa sobre el Insertador manos libres del Bloque de
carga (Figura 22).

Figura 21

Figura 22
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Una vez que la placa esta acoplada, inserte el
Astil roscado a través del extremo de la Manija
del Insertador. Gire el Astil roscado en el
sentido de las manecillas del reloj para
enganchar mas alla las roscas de captura, y
permita que el Astil roscado caiga en su lugar.
Para acoplar el intersomatico gire la perilla en el
extremo de la Manija del Insertador para roscar
el Astil roscado dentro del intersomatico (Figura
23). : : ,
Nota
Por facilidad de ensamble, sostenga el
Insertador verticalmente con el intersomatico _
sobre la mesa para roscar mejor el Astil roscado
en el implante.
Nota
Para garantizar el ensamble correcto del
Insertador OLIF deberian alinearse la letra “*O”
051, la Plata O51 y el intersomatico (Figura
24).
Insertador ALIF deberian alinearse “A” en la
parte superior del Insertador manos libres ALIF,
p
%g

en la parte superior del Insertador manos libres
Para garantizar el ensamble correcto del Figura 23
la placa ALIF y el intersomatico (Figura 24).

¥
Yrevvs
ey

Figura 24 Ensamble final
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Con la Placa y el Intersomatico acoplados inserte el
Intersomatico dentro del espacio discal (Figura 25).

Nota

Una vez que se posesione el Intersomatico, gire la perilla
de la Manija del Insertador un cuarto de vuelta para
permitir que la Placa rote £10 grados en el plano sagital
(Figura 26). La perilla de la Manija del Insertador puede
apretarse nuevamente una vez que se posicione la Placa.

Figura 25

Figura 26
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Una vez que se posesionen el Intersomatico y la Placa, inserte
el punzodn a través de los agujeros del tornillo en la placa 'y
haga un agujero piloto para el tornillo (Figura 27). Seleccione
la longitud apropiada del tornillo y carguelos dentro del Bloque
de carga. Los tornillos pueden insertarse usando del
Destornillador T25 (Figura 28).

Nota
El Destornillador T25 retendra los tornillos. Los tornillos se
pretenden para uso unico.

Figura 27

Figura 28
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L

IMPLANTE

Para retirar el Insertador, gire la perilla al extremo de la Use el Destornillador T25 para garantizar que todos los
Manija del Insertador hasta que el Astil roscado pueda tornillos estén completamente apretados. Se recomienda
retirarse. Retire el Astil roscado de la Manija del un método de apretamiento de los tornillos en el sentido de
Insertador y luego tire hacia atras la Manija del Insertador las manecillas del reloj. Gire cada tornillo solamente media
para liberarlo de la placa (Figura 29). vuelta, uno a la vez y haga varias secuencias de

apretamiento (Figura 30). Para enganchar la Placa de
bloqueo inserte el Destornillador T25 en el centro de la
placa y gire en el sentido de las manecillas del reloj hasta
que bloquee (Figura 31).

Figura29 Figura 30

Figura 31
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L

IMPLANTE

Opcidn 3: Opcidén de Insertador de
Intersomatico simple e Insertador de placa
simple

Para ensamblar el Insertador, tome la Manija del Insertador
y acople el Insertador IB simple alineando la muesca sobre
la Manija del Insertador (Figura 32). Luego gire la perilla
sobre la Manija del Insertador en el sentido de las
manecillas del reloj para apretar el Insertador IB simple a la
Manija del Insertador. Inserte el Astil roscado a través del
extremo de la Manija del Insertador (Figura 33). Gire el Astil
roscado en el sentido de las manecillas del reloj para
enganchar mas alla de la rosca de captura, y permita que el
Astil roscado caiga en su lugar. Rosque el Astil roscado
dentro del implante.

|
ﬁ

Figura 32

Nota

Por facilidad de ensamble, sostenga del Insertador de forma
vertical con el Intersomatico sobre la mesa para roscar
mejor el Astil roscado dentro del implante.

Nota

Para garantizar el ensamble correcto del Insertador OLIF,
deberian alinearse la letra *Q” en la parte superior del
Insertador IB simple O51 y el Intersomatico (Figura 34).

Para garantizar el ensamble correcto del Insertador ALIF,
deberian alinearse “A” en la parte superior del Insertador
IB simple ALIF y el Intersomatico (Figura 34).

Figura

Hikt

Figura 34



SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Luego inserte el Intersomatico dentro del espacio discal
(Figura 35). Para retirar el Insertador, gire la perilla en el
extremo de la Manija del Insertador hasta que la Manija
del Insertador pueda retirarse (Figura 36).

Figura 36
Figura 35

Colocacion final
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
IMPLANTE

Luego, cargue la Placa sobre el Insertador de placa Nota
simple desde el Bloque de carga (Figura 37). Una vez
gue se posicione la placa (Figura 39), inserte el punzon
a través de los agujeros del Tornillo dentro de la Placa
para hacer un agujero piloto para el tornillo (Figura 40).

Para garantizar el ensamble correcto del Insertador OLIF,
deberian alinearse la letra *O” en la parte superior del
Insertador de placa simple O51 y el Intersomatico (Figura 38).

Para garantizar el ensamble correcto del Insertador ALIF,
deberian alinearse “A” sobre la parte superior del Insertador de
placa simple ALIF y el Intersomatico (Figura 38).

Figura 37 Figura 38

Figura39 Figura 40
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L

IMPLANTE

Seleccione las longitudes apropiadas del tornillo y
carguelos en el Bloque de carga (Figura 41). Los
tornillos pueden insertarse usando el Destornillador T25
(Figura 42).

Para retirar el Insertador, tire hacia atras del Insertador de
placa simple para liberarlo de la placa.

Use el Destornillador T25 para garantizar que todos los
tornillos estén completamente apretados. Se recomienda
un método de apretamiento del tornillo en el sentido de
las manecillas del reloj. Gire cada tornillo media vuelta
solamente, uno a la vez y haga varias secuencias de
apretamiento (Figura 43). Para enganchar la Placa de
bloqueo inserte el Destornillador T25 en el centro de la
placa y gire en el sentido de las manecillas del reloj hasta
gue bloquee (Figura 44).

Figura4l

Nota

El Destornillador T25 retendra el tornillo. Los tornillos se
pretenden para uso Unico.

Figura 42

Figura43
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Figura 44



COLOCACION EINAL

Nota

Se recomienda utilizar aloinjerto de membrana RDX2™ después de la colocacion
final de los implantes para reducir la formacion de cicatriz e inflamacion.
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FIJACION
COMPLEMENTARIA

Debe usarse instrumentacion complementaria si solamente se utiliza el Intersomatico. El Dispositivo para fusion
intersomatica puede utilizarse con cualquier sistema para fijacién posterior o anterior de Medtronic que haya sido liberado
para uso en la columna lumbar. Si se utilizan las opciones de Divergence-L de 18 grados o 24 grados, la fijacion
complementaria debe incluir la fijacién anterior. Refiérase a la técnica quirdrgica apropiada en busca de instrucciones
sobre instrumentacion complementaria. Algunos ejemplos de estos sistemas de fijacién se muestran a continuacién
(Figura 45).

Sistema para fijacion Sistema de columna CD Procedimiento para tornillo
percutanea multinivel CD Horizon Solera® Voyager™ cortical CD Horizon Solera
Horizon® Longitude® I

Sistema para fijacion de faceta
Anchor FS™

Sistema de columna CD
Horizon Spire™ Z

Figura 45
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OPCIONES
DE INJERTO OSEO

Cuando se utiliza fijacién posterior, una serie de opciones de injerto 6seo de Medtronic estan disponibles como relleno
para vacios o brechas 6seos del sistema esquelético que no son intrinsecos a la estabilidad de la estructura ésea. La
colocacién precisa del injerto 6éseo (hueso de auto injerto o aloinjerto) es esencial para facilitar la fusion. Estas opciones
se pretenden para ser utilizadas como un complemento a la instrumentacion posterior (Figura 46). El Sistema para fusion
lumbar anterior / oblicua Divergence-L es para ser utilizado solamente con injerto 6seo autégeno.

Tiras de Matriz Grafton

Masilla Grafton®

La Tira Mastergraft® debe
combinarse con médula 6sea
autégena

Matriz Grafton

El Injerto 6seo Magnifuse®
debe colocarse en superficies
bien descorticadas

Figura 46

27



RETIRO DEL IMPLANTE

Inserte el Destornillador T25 dentro de la Placa de blogueo en el centro de la Placa O51 y gire en el sentido
contrario a las manecillas del reloj hasta que desbloquee (Figura 47). Use el Destornillador T25 para retirar los
tornillos y Placa O51 (Figura 48). A continuacién asegure el Retirador del Intersomatico a ambos lados del

Intersomatico y retire del espacio discal (Figura 49).

Figura47 Figura 48

Figura 49
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INFORMACION PARA PEDIDOS DE PRODUCTOS

Con. de instrumentos Con. de instrum. OLIF51v

Tipo de conj.: SPS02722 Tipo de conj.: SPS02723

Parte # Descripcion Cantidad Parte # Descripcion Cantidad

2151100 Manija del Insertador 2 2150210 Guia del tornillo 051, 10 mm 1

2151200 Astil roscado 2 2150212 Guia del tornillo 051, 12 mm 1

2150100 Destornillador, T25 2 2150214 Guia del tornillo 051, 14 mm 1

2152130 Punzon recto - Punta Trocar 1 2150216 Guia del tornillo 051, 16 mm 1

2151130 Punzdn recto - Punta biselada 1 2150218 Guia del tornillo 051, 18 mm 1

2151140 Martillo il 2150220 Guia del tornillo 051, 20 mm 1

9339082 Manija de silicona para torniquete de 2 2150200 Insertador IB simple O51 1

conexion rapida

2151150 Retirador del intersomatico 1 2150300 Insertador de placa simple 051 1

2150340 Manija del probador de la placa 2 2150600 Bloque de carga 051 1

2151160 Manga del tornillo 2 2150400 Insertador manos libres 051 1

2150310 Probador de la placa, 10 mm 1

2150312 Probador de la placa, 12 mm 1 Conjunto de instrumentos ALIF

2150314 Probador de la placa, 14 mm 1 ipo de conjunto:SPS02724

2150316 Probador de la placa, 16 mm 1 Parte # Descripcion Cantidad

2150318 Probador de la placa, 18 mm 1 2160210 Guia del tornillo ALIF, 10 mm 1

2150320 Probador de la placa, 20 mm 1 2160212  Guia del tornillo ALIF, 12 mm 1

2150330 Manija del probador 2 2160214 Guia del tornillo ALIF, 14 mm 1
2160216 Guia del tornillo ALIF, 16 mm 1
2160218 Guia del tornillo ALIF, 18 mm 1
2160220 Guia del tornillo ALIF, 20 mm 1
2160200 Insertador IB simple ALIF 1
2160300 Insertador de placa simple ALIF 1
2160600 Bloque de carga ALIF 1
2160400 Insertador manos libres ALIF 1
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
INFORMACION PARA PEDIDOS DE PRODUCTOS

Probadores de intersomatico
Tipo de conjunto: SPS02725

Parte #

2156410
2156412
2156414
2156416
2156510
2156512
2156514
2156516
2156610
2156612
2156614
2156616
2152410
2152412
2152414
2152416
2152510
2152512
2152514
2152516
2152612
2152614
2152616
2156418
2156420
2156518
2156520
2156618
2156620
2152418
2152420
2152518
2152520
2152618
2152620

Descripcion

Probador, Pequefio, 6 grados, 10 mm
Probador, Pequefio, 6 grados, 12 mm
Probador, Pequefio, 6 grados, 14 mm
Probador, Pequefio, 6 grados, 16 mm
Probador, Mediano, 6 grados, 10 mm
Probador, Mediano, 6 grados, 12 mm
Probador, Mediano, 6 grados, 14 mm
Probador, Mediano, 6 grados, 16 mm
Probador, Grande, 6 grados, 10 mm
Probador, Grande, 6 grados, 12 mm
Probador, Grande, 6 grados, 14 mm
Probador, Grande, 6 grados, 16 mm
Probador, Pequefio, 12 grados, 10 mm
Probador, Pequefio, 12 grados, 12 mm
Probador, Pequefio, 12 grados, 14 mm
Probador, Pequefio, 12 grados, 16 mm
Probador, Mediano, 12 grados, 10 mm
Probador, Mediano, 12 grados, 12 mm
Probador, Mediano, 12 grados, 14 mm
Probador, Mediano, 12 grados, 16 mm
Probador, Grande, 12 grados, 12 mm
Probador, Grande, 12 grados, 14 mm
Probador, Grande, 12 grados, 16 mm
Probador, Pequefio, 6 grados, 18 mm
Probador, Pequefio, 6 grados, 20 mm
Probador, Mediano, 6 grados, 18 mm
Probador, Mediano, 6 grados, 20 mm
Probador, Grande, 6 grados, 18 mm
Probador, Grande, 6 grados, 20 mm
Probador, Pequefio, 12 grados, 18 mm
Probador, Pequefio, 12 grados, 20 mm
Probador, Mediano, 12 grados, 18 mm
Probador, Mediano, 12 grados, 20 mm
Probador, Grande, 12 grados, 18 mm
Probador, Grande, 12 grados, 20 mm

Cantidad

—
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Probadores de Intersomatico continuacién
Tipo de conjunto: SPS02725

Parte #

2158412
2158414
2158416
2158418
2158420
2158514
2158516
2158518
2158520
2158616
2158618
2158620
2154416
2154418
2154420
2154516
2154518
2154520
2154618
2154620

Descripcion

Probador, Pequeiio, 18 grados, 12 mm
Probador, Pequefio, 18 grados, 14 mm
Probador, Pequefio, 18 grados, 16 mm
Probador, Pequeio, 18 grados, 18 mm
Probador, Pequeiio, 18 grados, 20 mm
Probador, Mediano, 18 grados, 14 mm
Probador, Mediano, 18 grados, 16 mm
Probador, Mediano, 18 grados, 18 mm
Probador, Mediano, 18 grados, 20 mm
Probador, Grande, 18 grados, 16 mm
Probador, Grande, 18 grados, 18 mm
Probador, Grande, 18 grados, 20 mm
Probador, Pequeiio, 24 grados, 16 mm
Probador, Pequefio, 24 grados, 18 mm
Probador, Pequeio, 24 grados, 20 mm
Probador, Mediano, 24 grados, 16 mm
Probador, Mediano, 24 grados, 18 mm
Probador, Mediano, 24 grados, 20 mm
Probador, Grande, 24 grados, 18 mm
Probador, Grande, 24 grados, 20 mm

Cantidad

—
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
INFORMACION PARA PEDIDOS DE PRODUCTOS

Config. nucleo intersomatico
Tipo de conj.: SPS02720

Placas y tornillos OLIF51

Tipo de conj.: SPS02718

Parte # Descripcién Cantidad Parte # Descripcién Cantidad
2150010 Placa O51, 10 mm 2 2151110 Intersomatico, Pequefio, 6grados, 10 mm 2
2150012 Placa O51, 12 mm 2 2151112  Intersomatico, Pequefio, 6 grados, 12 mm 2
2150014 Placa O51, 14 mm 2 2151114  Intersomatico, Pequefio, 6grados, 14 mm 2
2150016 Placa O51, 16 mm 2 2151116  Intersomatico, Pequefio, 6grados, 16 mm 1
2150018 Placa O51, 18 mm 1 2151210  Intersomatico, Mediano, 6 grados, 10 mm 2
2150020 Placa 051, 20 mm 1 2151212  Intersomatico, Mediano, 6grados, 12 mm 2
2150120 Tornillos, 20 mm 6 2151214  Intersomatico, Mediano, 6 grados, 14 mm 2
2150125 Tornillos, 25 mm 6 2151216  Intersomatico, Mediano, 6 grados, 16 mm 1
2150130 Tornillos, 30 mm 6 2151310  Intersomatico, Grande, 6grados, 10 mm 2
2150135 Tornillos, 35 mm 6 2151312  Intersomatico, Grande, 6grados, 12 mm 2
2150140 Tornillos, 40 mm 6 2151314  Intersomatico, Grande, 6grados, 14 mm 2
2151316  Intersomatico, Grande, 6 grados, 16 mm 1
2152110  Intersomatico, Pequefio, 12grados, 10 mm 2
Tipo de conjunto: SPS02719 2152112  Intersomético, Pequefio, 12 grados, 12 mm 2
s Descripcion santicac 2152114  Intersomatico, Pequefio, 12grados, 14 mm 2
2160010 Placa ALIF, 10 mm 2 2152116  Intersomatico, Pequefio, 12grados, 16 mm 1
2160012 Placa ALIF, 12 mm 2 2152210  Intersomatico, Mediano, 12 grados, 2
2160014 Placa ALIF, 14 mm 2 10 mm
2160016 Placa ALIF, 16 mm 2 2152212  Intersomatico, Mediano, 12 grados, 2
2160018 Placa ALIF, 18 mm 1 12 mm- _
2160020 Placa ALIF, 20 mm 1 2152214 Inteir:%nnz:tmo, Mediano, 12 grados, 2
2150120 Tornillos, 20 mm 6 2152216  Intersomético, Mediano, 12 grados, 1
2150125 Tornillos, 25 mm 6 16 mm
2150130 Tornillos, 30 mm 6 2152312 Intersomatico, Grande, 12 grados, 12 mm
2150135 Tornillos, 35 mm 6 2152314  Intersomatico, Grande, 12 grados, 14 mm
2150140 Tornillos, 40 mm 6 2152316  Intersomatico, Grande, 12grados, 16 mm
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SISTEMA PARA FUSION LUMBAR ANTERIOR / OBLICUA DIVERGENCE-L
INFORMACION PARA PEDIDOS DE PRODUCTOS

Configuracion adicional Intersomatico

Tipo de conjunto: SPS02721
Parte # Descripcion Cantidad
2151118 Intersomatico, Pequefio, 6 grados, 18 mm

—

2151120 Intersomatico, Pequefio, 6 grados, 20 mm
2151218 Intersomatico, Mediano, 6 grados, 18 mm
2151220 Intersomatico, Mediano, 6 grados, 20 mm
2151318 Intersomatico, Grande, 6 grados, 18 mm
2151320 Intersomatico, Grande, 6 grados, 20 mm
2152118 Intersomatico, Pequeiio, 12 grados, 18 mm
2152120 Intersomatico, Pequeio, 12 grados, 20 mm
2152218 Intersomatico, Mediano, 12 grados, 18 mm
2152220 Intersomatico, Mediano, 12 grados, 20 mm
2152318 Intersomatico, Grande, 12 grados, 18 mm
2152320 Intersomatico, Grande, 12 grados, 20 mm
2153112 Intersomatico, Pequeiio, 18 grados, 12 mm
2153114 Intersomatico, Pequeio, 18 grados, 14 mm
2153116 Intersomatico, Pequeio, 18 grados, 16 mm
2153118 Intersomatico, Pequefio, 18 grados, 18 mm
2153120 Intersomatico, Pequeiio, 18 grados, 20 mm
2153214 Intersomatico, Mediano, 18 grados, 14 mm
2153216 Intersomatico, Mediano, 18 grados, 16 mm
2153218 Intersomatico, Mediano, 18 grados, 18 mm
2153220 Intersomatico, Mediano, 18 grados, 20 mm
2153316 Intersomatico, Grande, 18 grados, 16 mm
2153318 Intersomatico, Grande, 18 grados, 18 mm
2153320 Intersomatico, Grande, 18 grados, 20 mm
2154116 Intersomatico, Pequeno, 24 grados, 16 mm
2154118 Intersomatico, Pequeno, 24 grados, 18 mm
2154120 Intersomatico, Pequeno, 24 grados, 20 mm
2154216 Intersomatico, Mediano, 24 grados, 16 mm
2154218 Intersomatico, Mediano, 24 grados, 18 mm
2154220 Intersomatico, Mediano, 24 grados, 20 mm
2154318 Intersomatico, Grande, 24 grados, 18 mm
2154320 Intersomatico, Grande, 24 grados, 20 mm
2152520 Probador, Mediano, 12 grados, 20 mm
2152618 Probador, Grande, 12 grados, 18 mm
2152620 Probador, Grande, 12 grados, 20 mm
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IMPORTANTE INFORMACION DEL PRODUCTO

PROPOSITO

El Sistema para fusién lumbar anterior / oblicua DIVERGENCE-L™ consta de implantes
temporales (placas y tornillos 6seos) pretendidos para fijacion por tornillo anterior, y
dispositivos para fusion (cajas intersométicas) pretendidas para estabilizar y promover la
fusién ésea durante el proceso de curacién normal a continuacién de la correccion
quirdrgica de trastornos de la columna. El producto deberia implantarse solamente por
parte de un médico con riguroso conocimiento del material de implante y el aspecto
quirdrgico, y que haya sido instruido con respecto a las aplicaciones y limitaciones
mecanicas y del material.

El Sistema para fusién lumbar anterior / oblicua DIVERGENCE-L™ se pretende para
uso in vivo, para suministrar estabilizacion, promover la fusién 6sea entre dos cuerpos
vertebrales lumbares adyacentes, y debe utilizarse con material de injerto 6seo
autdgeno para facilitar la fusion.

DESCRIPCION

El Sistema para fusion lumbar anterior / oblicua DIVERGENCE-L™ consta de placas,
tornillos 6seos, y cajas intersomaticas.

Las Placas y tornillos dseos lumbares anteriores / oblicuos DIVERGENCE-L™ estan
disponibles en un amplio rango de ofertas de tamafio pretendidos para fijacion y
estabilizacién del tornillo anterior durante el proceso normal de curacién a continuacién de
la correccién quirdrgica de trastornos de la columna.

La fijacién se suministra por medio de tornillos 6seos insertados en el cuerpo vertebral de
la columna lumbar utilizando un abordaje anterior u oblicuo. Las Placas y tornillos 6seos
lumbares anteriores / oblicuos DIVERGENCE-L™ estan hechos de aleacién de titanio y se
suministran estériles.

Las Cajas intersomaticas lumbares anteriores / oblicuos DIVERGENCE-L™ estan
disponibles en diversos anchos, alturas y lordosis que se insertan entre dos cuerpos
vertebrales lumbares para dar soporte y correcciéon durante cirugias de fusién
intersomatica lumbar. La geometria hueca de los implantes les permite ser empacados
con injerto dseo autégeno y deben ser utilizados con fijacion complementaria. Las cajas se
fabrican de poli éter éter cetona (PEEK) y aleacién de titanio grado médico con
marcadores de tantalio y se suministran estériles.

El titanio grado médico y el PEEK pueden utilizarse en conjunto. Nunca utilice implantes
de titanio o aleacion de titanio con acero inoxidable en la misma construccion.

No se hace ninguna garantia, expresa o implicita. Garantias implicitas de comerciabilidad
e idoneidad para un uso o propdsito particular se excluyen especificamente.

INDICACIONES

Los componentes placa y tornillo 6seos para fusién lumbar anterior / oblicua
DIVERGENCE-L™ estan indicados como un dispositivo para fijacion complementaria para
el nivel lumbosacro, anterior por debajo de la bifurcacién (L5 - S1) de las estructuras
vasculares u oblicuo anterior por encima de la bifurcacién (L1 - L5) de las estructuras
vasculares. Las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de instrumentacion de
columna deberian ser bien entendidas por parte del cirujano. Los componentes placa y
tornillo seos se indican para uso en la estabilizacion temporal de la columna lumbar
anterior durante el desarrollo de la fusién de la columna en pacientes con: 1) Enfermedad
degenerativa del disco (DDD) definida por dolor de espalda de origen discogénico con
degeneracion del disco confirmada por historia del paciente y estudios radiograficos; 2)
trauma (incluidas fracturas); 3) tumores; 4) deformidad definida como cifosis, lordosis, o
escoliosis; 5) seudoartrosis; y/o 6) fusiones previas fallidas.

El Componente intersomatico del Sistema para fusién lumbar anterior / oblicua
DIVERGENCE-L esté indicado para fusion intersomatica en pacientes con DDD a uno o
dos niveles contiguos desde L2 hasta S1.

Estos pacientes con DDD pueden también presentar espondilolistesis o retrolistesis de
hasta Grado 1 en los niveles involucrados. DDD se define como dolor de espalda
discogénico con degeneracion del disco confirmado por historia y estudios radiogréficos.
Estos pacientes deberian ser esqueléticamente maduros y haber presentado seis meses
de tratamiento no operatorio. La Caja DIVERGENCE-L™ también se requiere que se
utilice con injerto 6seo autégeno. Estos implantes pueden implantarse por medio de una
variedad de abordajes abiertos o minimamente invasivos. Estos abordajes incluyen
anterior y oblicuo. Estos dispositivos se pretenden para utilizarse con instrumentacion para
fijacion complementaria, los cuales han sido liberados para uso en la columna lumbar.
Cajas intersomaticas con una lordosis de 18° o mayor deben utilizarse con por lo menos
fijaciébn complementaria, anterior.

Cuando se utilizan en conjunto, los componentes de DIVERGENCE-L™ pueden usarse
solamente para tratar pacientes con Enfermedad degenerativa del disco (DDD) a uno o
dos niveles contiguos de L2 hasta S1. Estos pacientes con DDD pueden también
presentar espondilolistesis o retrolistesis de hasta Grado 1 en los niveles involucrados.

CONTRAINDICACIONES

El Sistema para fusién lumbar anterior / oblicua DIVERGENCE-L™ no se pretende para
implante quirdrgico posterior. Las Contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a:
= En cualquier caso que necesite mezclar metales de diferentes componentes.
= En cualquier caso no descrito en las indicaciones.
= Cualquier condicién médica o quirdrgica la cual evitaria el beneficio de la cirugia
para implante de columna, tal como la presencia de tumores o anormalidades
congénitas, elevacién de la tasa de sedimentacion no explicada por otras
enfermedades, elevacion del recuento de glébulos blancos (WBC), o una marcada
desviacién a la izquierda en el recuento diferencial de WBC.
= Cualquier paciente que presente cubrimiento tisular inadecuado sobre el sitio de
operacion o cuando se presenta reserva 6sea, calidad ésea o definicién anatémica
inadecuadas.
= Cualquier paciente reticente a cooperar con las instrucciones post operatorias.
= Cualquier caso que no necesite un injerto 6seo y fusién, o cuando no se requiere la
curacion de la fractura.
= Cualquier momento en que la utilizacién del implante interferiria con estructuras
anatémicas o desempefio fisiolégico esperado.

- Fiebre o leucocitosis.

= Para la caja intersomatica, pacientes con friabilidad 6sea hereditaria o
requerida o conocida o problemas de calcificacion.

- Para la caja intersomatica, fusion previa en el nivel a ser tratado.
= Infeccién local en el sitio de operacién y/o signos de inflamacién local.
- Enfermedad mental.

Obesidad mérbida.

Embarazo.

Espondilolistesis incapaz de ser reducida hasta Grado 1.

Alergia sospechada o documentada, o intolerancia a los materiales del
componente.

Estos dispositivos no deben utilizarse para casos pediatricos, ni cuando el paciente
aun presenta crecimiento esquelético general.

NOTA BENE: Este sistema de dispositivos se pretende solamente para fusiones de
cuerpos intervertebrales lumbares anterior / oblicua.

Aunqgue no son contraindicaciones absolutas, las condiciones a considerarse como
factores potenciales para no utilizar este dispositivoincluyen:

= Resorcién 6sea severa.
 Osteomalacia.
+ Osteoporosis severa.

ADVERTENCIA: Este dispositivo placano esta aprobado para acople de tornillos a
elementos posteriores (pediculos)de la columnacervical, toracica olumbar.

EVENTOS ADVERSOS POTENCIALES

Todos los posibles eventos adversos o complicaciones asociados con la cirugia de fusion
de columnasin instrumentacion son posibles. Con instrumentacion, un listado de posibles
eventos adversos o complicaciones incluye, pero no se limita a:

= Pérdida o disminucion 6sea en la densidad 6sea, posiblemente causada por osteopenia.
= Cese de cualquier crecimiento potencial de la porcién operada de la columna.

= Cambio en el estatus mental.

= Muerte.

- Desarrollo de problemas respiratorios (por ejemplo embolia pulmonar, atelectasis,
bronquitis, neumonia, etc.).

- Desensamble, flexiény/oruptura de cualquiera o todos los componentes.

= Interrupcién o degeneracién del disco en, por encima o por debajo del nivel de cirugia.

= Rasgadura epidural, seudomeningocele, fistula, fuga persistente de CSF y/o meningitis.
= Aflojamiento temprano o tardio de los componentes y migracion del implante.

+ Para la caja intersomatica, sindrome de cauda equina.

- Para el dispositivo placa, atelectasis, ileo, gastritis.

= Para el dispositivo placa, disfagia.

= Para el dispositivo placa, presion sobre la piel a partir de partes componentes en los

pacientes con cubrimiento tisular inadecuado sobre el implante, posiblemente causando
penetracion de la piel, irritacion y/o dolor.

= Para el dispositivo placa, bursitis.

= Reaccion de cuerpo extrafio (alérgica) a los implantes, residuos, productos de corrosion
incluyendo metalosis, oxidacién, formacién de tumor, y/o enfermedad autoinmune.

= Fractura, micro fractura, resorcion, dafio, penetracién y/o retropulsién de cualquier
hueso de la columna del auto injerto, o en el sitio de recoleccién del injerto éseo en, por
encima y/o por debajo del nivel de la cirugia.

= Complicaciones gastrointestinales.

= Complicaciones del sitio donante del injerto que incluyen dolor, fractura, infeccién o
problemas de curacién de la herida.

- Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, embolia, apoplejia, sangrado
excesivo, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, dafio a los vasos
sanguineos o compromiso del sistema cardiovascular.

= Nucleo pulposo herniado y/o injerto retropulsado.

= Compromiso del sistema gastrointestinal y/o reproductivo que incluye esterilidad y
pérdida de consorcio.

= Infeccion.

= Pérdida de control de intestinos y/o de vejiga u otros tipos de compromiso del sistema
urolégico.

= Pérdida de la funcién neurolégica, incluyendo paralisis (completa o incompleta),
disestesia, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicién de radiculopatia y/o el
desarrollo o continuacién de dolor, entumecimiento, neuroma, sensacién de hormigueo,
pérdida sensorial y/o espasmos.

= Pérdida de la movilidad o funcién de la columna e incapacidad para llevar a cabo las
actividades de la vida diaria.

= Interferencia con obtencién de imagenes por rayos X, CT, y/o MR debido a la presencia
de implantes.

- Neuropatia, déficits neuroldgicos (transitorios o permanentes), paraplejia bilateral,
déficits de reflejos, aracnoiditis, y/o pérdida muscular.

= No unién (o seudoartrosis), unién retrasada o mala unién.

= Cambio post operatorio en la curvatura de la columna, pérdida de correccién, altura y/o
reduccion.
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= Formacion de escaras causando posible compromiso neurolégico alrededor de los nervios
y/o dolor.
= Hundimiento del dispositivo caja intersomatica dentro de los cuerpos vertebrales.

= Dafio tisular o nervioso, irritacién, y/o dolor causado por posicionamiento inapropiado y
colocacién de implantes o instrumentos.

= Necrosis de las heridas o dehiscencia de heridas.

NOTA: Cirugia adicional puede ser necesaria para corregir algunos de estos eventos adversos
potenciales.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No siempre se alcanza un resultado exitoso en cada caso quirdrgico. Este hecho es especialmente
verdadero en la cirugia de columna donde otras condiciones del paciente pueden comprometer los
resultados.

Los componentes placa y tornillo 6seos del Sistema para fusién lumbar anterior / oblicua
DIVERGENCE-L™ son solamente implantes temporales utilizados para la correccion y
estabilizacién de la columna. Este sistema también se pretende para aumentar el desarrollo de una
fusién de columna por medio del suministro de estabilizacién temporal. Este sistema de dispositivo
no pretende ser el Unico medio de soporte de la columna. El injerto éseo debe ser parte del
procedimiento de fusién de la columna en el cual se utiliza el Sistema para fusién lumbar anterior /
oblicua DIVERGENCE-L™. El uso de un dispositivo de placa sin material de injerto 6seo puede no
ser exitoso.

El uso del componente Caja intersomatica del Sistema para fusion lumbar anterior / oblicua
DIVERGENCE-L™ en procedimientos de fusion intersomatica lumbar sin injerto 6seo autégeno
puede no ser exitoso.

Ningun implante de columna puede resistir las cargas corporales sin el apoyo de hueso. En este
evento, la flexion, aflojamiento, desensamble y/o ruptura del dispositivo ocurrira eventualmente.

Los procedimientos pre operatorio y operatorio que incluyen conocimiento de técnicas quirdrgicas,
seleccion apropiada y colocacién del implante, y buena reduccién son consideraciones importantes
en el éxito de la cirugia. Los pacientes con cirugia de columna previa en los niveles a ser tratados
pueden presentar resultados clinicos diferentes en comparacién con aquellos sin una cirugia de
columna previa. Este sistema no deberia utilizarse en cualquier caso no descrito en las indicaciones.
Nunca reutilice un dispositivo para fijacién interna bajo ninguna circunstancia. Incluso cuando un
dispositivo retirado parece sin dafio, éste puede presentar pequefios defectos o patrones de estrés
internos que pueden llevar a ruptura temprana. El dafio de la rosca reducira la estabilidad de la
instrumentacion. Adicionalmente, la seleccion apropiada y el cumplimiento del paciente afectaran en
gran manera los resultados. Los pacientes que fuman tienen una incidencia incrementada de no
unién. A estos pacientes se les deberia aconsejar sobre este hecho y advertir de esta consecuencia.
Pacientes obesos, mal nutridos y/o con abuso de alcohol también son candidatos deficientes para la
fusion de columna. Los pacientes con calidad muscular y ésea deficiente y/o con paralisis nerviosa
tampoco son buenos candidatos para la fusién de columna.

Un dispositivo que ha sido implantado no deberia nunca reutilizarse, reprocesarse ni re esterilizarse
bajo ninguna circunstancia. Los dispositivos estériles empacados nunca deben esterilizarse
nuevamente. La reutilizacion, reprocesamiento o re esterilizacion puede comprometer la integridad
estructural de estos implantes y crear un riesgo de contaminacién de los implantes lo cual podria
resultar en herida para el paciente, enfermedad o muerte.

NOTA AL MEDICO: Aunque el médico es el intermediario letrado entre la compa#iia y el paciente, la
importante informaciéon médica suministrada en este documento deberia transmitirse al paciente.
Con base en los resultados de los ensayos de fatiga, al utilizar la Caja del Sistema para fusion
lumbar anterior / oblicua DIVERGENCE-L™, el médico / cirujano deberia considerar los niveles de
implante, peso del paciente, nivel de actividad del paciente, otras condiciones del paciente, etc., las
cuales pueden tener impacto en el desempefio de este sistema.

Solamente para audiencias en US

PRECAUCION: LA LEY FEDERAL (USA)RESTRINGE ESTOS DISPOSITIVOS A LA
VENTA POR PARTE DE, O BAJO LAS ORDENES DE, UN MEDICO.
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La técnica quirlrgica mostrada es
solamente para propdsitos
ilustrativos. Las técnicas realmente
empleadas en cada caso dependeran
siempre del juicio médico del cirujano
ejercido antes y durante la cirugia
como el mejor modo de tratamiento
para cada paciente.

Ver por favor el inserto del empaque
en busca de la lista completa de
indicaciones, advertencias,
precauciones y otra importante
informacion médica.

Consulte las instrucciones de uso en esta
pagina web www.medtronic.com/manuals.

Nota: Los manuales pueden visualizarse
usando una version actual de cualquier
navegador principal de internet. En busca de
mejores resultados, utilice Adobe Acrobat®
Reader con el navegador.
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