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AMAREY NOMBRE DISTRACTORES
IMPORTADOR NOVAMEDICAL GENERICO OSTEOGENICOS
Dispositivos internos o externos para la realizacion de una técnica quirGrgica para la reconstruccion de deformidaded
DESCRIPCION 6seas que busca incrementar la cantidad de hueso vy tejidos blandos como consecuencia del desplazamiento gradual de}
fracturas 6seas quirirgicamente realizadas.
Dispositivos internos y externos de diversas longitudes, formas y tamafios; disefiados y empleados en areas especificaq
CARACTERISTICAS |del esqueleto craneomaxilofacial, metacarpo y metatarso, los cuales se fijan con sistema de osteosintesis desde 1,0mn}
hasta 2,7mm.
Los dispositivos de distraccion osteogénica KLS Martin estan indicados para procedimientos quirdrgicos en pacientes qug
INDICACIONES presenten malformaciones congénitas, hipoplasia 6sea adquirida, reconstruccién posterior a trauma éseo y de tejidg

blando.

CONTRAINDICACIONES

Infecciones manifiestas-Hipersensibilidad contra cuerpos extrafios- Enfermedades Autoinmunes- Osteoporosis U
Osteomalacosis y otros deterioros graves de las estructuras, que eviten un anclaje estable de los componentes de
implante- Tumores 6seos en la zona de anclaje del implante.

Placas: Titanio Puro (DIN 17850 y ASTM F 67) Tornillos: Aleacion

COMPOSICION de Titanio Ti-6Al-4V (DIN ISO 5832-3, DIN 17851y ASTM F 136a)
Los sistemas de implantes son apropiados para un procesado mecanico/una desinfeccion térmica. La esterilizacion debd
LIMPIEZA, realizarse mediante un proceso de esterilizacién por vapor de agua validado conforme a la norma EN285:2009 y validadg
DESINFECCION Y conforme a la Norma ISO 176665-1: 2006. Siempre debera utilizarse un proceso de esterilizacion por vapor de agudy
ESTERILIZACION. validado (Norma: EN285/EN13060/ISO14937). NOTA: Los implantes embalados que presenten la impresion STERILH
pueden aplicarse directamente a partir de su embalaje estéril sin necesidad de un tratamiento previo.
En la TRM, existe el peligro de calentamiento y de desplazamiento de los implantes por la influencia del campo magnéticd
generado. Existe el peligro de infeccién por esterilizacion inadecuada y la manipulacién no estéril del sistema de implantes
ADVERTENCIAS La combinacion de diferentes materiales o sistemas esta prohibida. Los implantes de KLS Martin NO deben combinarsg
con los sistemas de otros fabricantes; si se utilizan instrumentos que no estén especificamente previstos para sy
utilizacion con implantes, esto podria conducir a un falla total del sistema.
PRESENTACION Unidad
COMERCIAL
ESPECIFICACIONES DE
1ISO 13485/2003
CALIDAD
CONDICIONES

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar limpio, fresco y seco.




