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San Juan de Pasto,
Enero 23 de 2019

Sefiores
EMSSANAR
Ciudad

Cordial Saludo.

La empresa TRAATEK INC. Con sede en Miami (EEUU), reconoce la importancia de la clinica, en la
prestacion de servicios de salud en la ciudad de Pasto y en la implementacion de proyectos que buscan
mejorar la calidad de los mismos en beneficio de sus usuarios.

Motivados por contribuir en este propdsito ponemos a disposicion de la Institucion que Uds. dirigen nuestra
oficina para el suroccidente de Colombia (San Juan de Pasto) SINAPSIS SAS., que brindara con el apoyo
logistico existente en EEUU servicios cuyos objetivos principales seran:

» Brindar acceso a tecnologia de punta.

» Ofrecer soporte técnico directo desde las fabricas que representamos de manera
exclusiva para Latinoamérica.

» Educacion médica para sus especialistas especialmente en el é&rea de Neurocirugia,
Columna, Maxilofacial, Cirugia de Toérax, Cirugia de mano, mediante la participacion en
cursos de capacitacion en el exterior 0 eventos organizados en la ciudad de Pasto con
especialistas de las mas altas calidades académicas y vinculados a los proyectos de
investigacion de las fabricas.

» Ofrecer la mejor opcion econdmica en el mercado gracias al manejo directo de nuestros productos.

A partir del dia de hoy quedamos comprometidos con Uds. En el cumplimiento de nuestros objetivos al
servicio de su Institucion

Atentamente,

MARIA ANTONIETA FUERTES TORRES
Administradora
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POLITICA DE CALIDAD

OBJETIVOS DE CALIDAD
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Biotecnologia

MONITORIZACION DE PRESION INTRACEREBRAL
MONITOR MULTIPARAMETRICO INTRACRANEAL - MPM

REFERENCIA MODELO MPM -1, CAM-01

Es un monitor con funciones para lograr nueva informacién para la supervision de
variables a nivel parenquimatoso, en areas de craneotomia y a nivel ventricular, apoyado
en tecnologia de fibra dptica en la punta del catéter.
El monitor multi-parametro con visualizacion de formas de ondas, MPM - 1, es un
dispositivo portatil y compacto disefiado para utilizarse con los catéteres de presion y
temperatura cerebral.
El monitor MPM - 1 informa los valores de la presion intracraneal, temperatura cerebral y
calcula la presion de perfusién cerebral cuando el monitor de cabecera aporta los valores
de la presion arterial media.
Permite visualizar continuamente la forma de onda de la presion intracraneal asi como los
valores sistolicos y diastélicos de la misma. El registro continuo de las variables referidas
sobre las dltimas 24 horas de monitorizacién se guarda en la memoria y puede
visualizarse a voluntad como una TENDENCIA.
Se dispone de salidas para la PIC y la TIC en los monitores instalados junto a la cama del
paciente. Una salida analogica aislada proporciona una forma de onda continua de la
CARACTERISTICAS presion intracraneal para la documentacion impresa o la adquisicion de datos. Se dispone
a una entrada para recibir la presion arterial media procedente de un monitor compatible
instalado junto a la cama del paciente, siempre que se desee obtener una lectura de
presidn de perfusion cerebral. La presion arterial media puede obtenerse a partir de un
manguito para la presion sanguinea no invasivo.
Aunque el sistema MPM-1 esta concebido para funcionar como un sistema auténomo,
puede también conectarse a los sistemas de monitorizacion instalados junto a la cama de
los pacientes en los hospitales. Una pila recargable incorporada permite la
monitorizacion del paciente mediante su trasporte.
Ventajas:
- Medicion de presion intracraneana y temperatura cerebral.
Opcidn para medir CPP (Presién, Perfusin cerebral).
Memoriza el comportamiento de 12 y 24 hrs,
Transportable (Bateria).
Interface serial.
No tiene un “DRIFT” (factor diario)

CERTIFICACIONES R W o m ol B A
MARCA FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea = EvrLGRS

FABRICA AMERICANA
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SENSORES PARA LA MONITORIZACION DE LA PRESION INTRACRANEAL Y TEMPERATURA
CEREBRAL INTRAPARENQUIMATOSO, INTRAVENTRICULAR, SUBDURAL

REFERENCIAS 110-4BT - 110-4B — 1104BC — 1104G -1104H - 1104HMT - 1104L

Los sensores para la monitorizacion de la presion intracraneal y la temperatura cerebral
constan de un catéter estéril con un transductor en la punta para medir la presion
intracraneal y la temperatura cerebral y se usan como herramienta de diagnéstico para
determinar de forma inmediata estas dos variables.

Son los Unicos sensores disponibles en el mercado con la opcién de la medicion de la
temperatura cerebral.

Al contrario de los sistemas tradicionales de monitorizacion de presion intracraneal, el
catéter camino tiene un transductor miniatura y un termistor en el extremo distal. Este
sistema Unico elimina la necesidad de un sistema de columna de flujo que impulse las
ondas de presion a un transductor externo.

CARACTERISTICAS Por lo tanto, se suprimen los problemas inherentes a tales sistemas de columna de
flujo. El resultado es una medicion exacta de la presion y un trazado de ondas de alta
fidelidad y libre de artefactos.

El Kit incluye:

Tornillo camino con tapon compresor y alas
Espaciador para ajustar la profundidad del tornillo
broca de 2.7mm. con tope de seguridad

Funda protectora Estilete

Estilete de 1.3 mm (0.050 pulgadas ) de diametro
Llave hexagonal

Herramienta para ajustar el cero.

[l IS2l Al Pl ISl e o

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA = a L [
FABRICA AMERICANA
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MONITOR PARA OXIGENO Y TEMPERATURA CEREBRAL-LICOX

REFERENCIAS AC31

La isquemia cerebral es una de las causas mas importantes de lesidn secundaria tras
lesiones cerebrales graves.

Si bien la monitorizacién de la presidn intracraneal en la unidad de cuidados intensivos
constituye la piedra angular de la atencion neurocritica, esta no refleja el estado de
oxigenacion del cerebro lesionado (Ng, Lee, y Wong 2005).

La monitorizacion de la oxigenacion de tejido cerebral se utiliza cada vez mas en los
pacientes que han sufrido una grave lesion cerebral traumatica y para guiar las terapias
destinadas a mantener la tensién de oxigeno por encima de los niveles de normalidad.
El nuevo CMP Licox con catéter combinado de oxigeno y temperatura (Integra
Lifesciences, Plainshoro, NJ) combina las mediciones de la tensién de oxigeno y
temperatura en una sola sonda insertada.

La nueva sonda Licox PMO bajo condiciones controladas de laboratorio mide con
CARACTERISTICAS precision la tension de oxigeno en una amplia gama de concentraciones de oxigeno y
temperaturas fisioldgicas, pero tiene una pequefia tendencia a subestimar la tension de
oxigeno, que es mas pronunciada entre las temperaturas de 33 y 39 grados C. El
termostato de la sonda PMO también tiene una tendencia a subestimar la temperatura
en comparacion con un termémetro de resistencia.

La tarjeta de calibracién del sistema también presenta cierta variabilidad en las
mediciones de la tension de oxigeno en comparacién con un sistema de calibrado
manual.

Incluido con el monitor:

A10 Alimentacion

BC10PA pht02 Cable (azul)

BC10TA cable de temperatura (verde)

BC10PV pht02 cable de extension (autoclave)

BC10TA cable de extensidn de temperatura (autoclave)
BC10R Test set

BC10S sonda de prueba, de seguridad eléctrica.

Monitor de presién parcial de oxigeno con pantalla digital. Muestra Presion parcial de
oxigeno y temperatura. Se conecta a la cabecera el monitor con el uso de LML1 Link
Licox Monitor (se vende por separado).
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KIT COMPLETO CON PROBADOR CON UNA SOLA ENTRADA
Contiene CC1SB probador de oxigeno y IM1 individual. El catéter debe estar
almacenado entre 20y 80 C, se suministra estéril

IM1S

KIT COMPLETO CON PROBADOR CON TEMPERATURA, TRES ENTRADAS
Contiene CC1SB probador de Oxigeno, IM3 Triple Lumen Bolt. Oxigeno

la sonda debe ser almacenado entre 20 y 80 C.

Suministra estéril

IM3S

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA = a L [
FABRICA AMERICANA
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Biotecnologia

HEMOSTATICO MICROFIBRILAR DE COLAGENO - HELITENE - HELISTAT

REFERENCIAS 1692ZK HELITENE POLVO. 1GR.
1692ZL HELITENE POLVO 0.5 GR.
3410ZX HELISTAT COMPRESA 7.5*10CM

Es un agente hemostatico activo absorbible preparado como una sal de &cido
hidrocldrico parcial insoluble en agua, fibrosa, estéril y seca a partir de colageno de piel
bovina purificada. Se prepara en forma suelta fibrosa y en forma compacta a modo de
red no entrelazada en colageno. A diferencia de los hemostaticos pasivos, Helitene
interactiia con el cuerpo activando mecanismos de la coagulacion para detener el
sangrado el resultado es un rapido cese de la hemorragia que se logra con mayor
rapidez y eficacia que con productos como Gelfoam ® o Surgicel.

Con su estructura micro fibrilar, Helitene permite la agregacién plaquetaria para el
proceso de coagulacion. A diferencia de otros agentes es necesario un tiempo minimo
de preparacion, no requiere de la trombina para aumentar su eficacia.

Ventajas:

* Promueve la agregacion plaquetaria

CARACTERISTICAS + Efectivamente controla el sangrado dentro de 2 a 5 minutos
+ Facilmente colocado con férceps secos

* Puede utilizar en areas mas pequefias y laceraciones

Helistat Esponjas se pueden cortar en cualquier forma o tamafio de acuerdo a la
necesidad, se adhiere con dureza a la hemorragia si es necesario se pueden retirar
después de su accion con la ayuda de la irrigacion y aspiracion del mismo, lo que
minimiza el riesgo de dejar material extrafio en el sitio quirdrgico, lo que no quiere decir
que no se pueda dejar en el campo operatorio. Ideal para colocar en superficies planas
o sitios donde se realizaron anastomosis.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA EEHI NG
FABRICA AMERICANA




g, B3 Mars #0456 1L Bl amean Pod q0Y2Y SRR Lax (143 #20HR47

% . cugnlasMsIinapsisitda.cam - 1At @Fsinapsisitda cam
bIDtECHD!DgJa Sanduande Pasto, NarinAo <Yalembla

'J\-'W\N'.'il"\l.:lrl'ul'ilTi_.u'l rom

COTONOIDES PROTECTOR Y ABSORBENTE — NEUROPATTIES

K(L,T,V)9020-K(K,L,)9021-K(K,V)9022-K(K,V)9023, K9016-K9017-K(L, T)9018-
REFERECIA K(L,T)9019,K(L,T,V)9010,K(L,T,V)9055 K(L,T,V)9000-K9015-K9004-K (L, T)9005-
K9026-K (L, T)9027-K(L, T)9028-29-K9132-K(L, T V)9065-K()9009-08-07-06,K9050-
K9001-K9051-K9052-K90130,K9106-K9104-K9100-K9102-K9060.

Disefiados por un equipo multidisciplinario conformado por el Dr. Robert Spetzler,
neurocirujano vascular, apoyado por ingenieros biomédicos, que respaldan con su
experiencia a Spetzler Neuro Patties ™.

Ventajas:
CARACTERISTICAS
Ofrecen una excepcional flexibilidad, seguridad, excelente absorcion.

Disefio singular segun la necesidad del area quirGrgica donde se requiera
trabajar. La forma conica se ajusta facilmente al contorno del sitio
quirdrgico.

Extremadamente delgados en una sola capa de rayon para ofrecer una
visibilidad 6ptima y una alta tasa de absorcién.

Por seguridad cuentan ademas con una banda radiopaca en sentido
horizontal o vertical que permite su identificacién con RXx.

Las caracteristicas enunciadas los ubican como uno de los elementos
indispensables en neurocirugia.

Acceso telescépico al area de trabajo.

Absorcién rapida.

Conforma el tejido por el grosor de 0.34mm.

Ideal debajo del microscopio ya que no hay fibras.

Cuenta con 4 tipos de didmetro y 35 presentaciones geométricas segun la
necesidad y el campo operatorio:

K - Morado - 0.35mm - Horizontal, V - Verde - 0.35mm - Vertical
L - Azul - 0.45mm - Vertical, T — Naranja - 1.40mm - Horizontal




Cde G Mae FOA 0 L Manasance el (092 FR20RE Das (U8F] #2064

biotecnologia R Lhi s dnPaara, Natthg - Talambla.
'A-'W\N'.'ilnﬂrl'ul'iITl_.u'l roam
CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
FABRICA AMERICANA

DRENAJES DE SILICONA- JACKSON -PRATT

REFERENCIAS (CON TROCAR)SU130-0321 10 Fr, 1/8"-SU130-0323 15 Fr- 3/16",SU130-0325 19 Fr,
1/4” (SIN TROCAR)SU130-1320 7 Fr, 3/32" - SU130-1321 10 Fr, 1/8"- SU130-1323 15
Fr, 3/16” - SU130-1325 19 Fr, 1/4"- SU130-1348 100cc (RESERVORIOS),- 7Tmm, 3/4 -
SU130-1349 100cc -10mm, 3/4 SU130-1360 100cc 7mm -SU130-1361 100cc 10mm,

Los sistemas de drenaje JACKSON PRATT, son dispositivos estériles de un solo uso.
El sistema de drenaje consiste en un tubo de drenaje y un depdsito colector de liquidos.
El drenaje es un segmento de tubo radiopaco perforado. Se coloca en una incisién
quirdrgica mediante un trocar. A través de él pasan la sangre y los liquidos corporales
hasta un reservorio colector. La etiqueta de la bolsa en la que se encuentra envasado
directamente el producto contiene informacion mas detallada sobre el tamafio y las
caracteristicas de este.

Nuestros sistemas de drenaje de la herida consisten en reservorios de silicona, sondas
CARACTERISTICAS y los drenajes de silicona. Puede elegir entre una variedad de tamafios para adaptarse
a sus necesidades. 10 reservorios, drenajes o0 kits por caja.
El disefio innovador y excelente rendimiento de Jackson-Pratt sistemas de drenaje de
herida ofrece ventajas significativas para el equipo de cirujanos y pacientes.

Jackson-Pratt Clasico completo sistema de drenaje cerrado de herida

Completo sistema cerrado de drenaje de heridas, drenajes de silicona (en una variedad
de tamafios y formas: plano y redondo), depésitos o reservorios de pequefio y gran
volumen y kits completos de los componentes preferidos.

Jackson-Pratt Canal de Drenaje

Varios canales en el catéter o dren de silicona para permitir un mejor drenaje, en
comparacion con los drenes perforados tradicionales. Material suave de silicona el cual

ofrece una mayor comodidad del paciente y la resistencia a la traccion.

Ventajas:
Presentacion de 100cc tipo perita 0 “DOME”.

Catéter anti-reflujo plano o redondo dependiendo del procedimiento
quirdrgico.
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PARCHE DE DURA REGENERADORA - DURAGEN

REFERENCIAS DP-1011, DP-1013, DP-1022, DP-1033, DP-1045, DP-1057

CARACTERISTICAS
Es una matriz de coldgeno que cumple las funciones de un injerto absorbible de
colageno para la reparacion de defectos de la duramadre, se caracteriza por ser
blanda, maleable no friable, porosa y facil de manipular. La matriz DuraGen se
suministra estéril en envases de doble cierre y en varios tamafios. Es no pirdgena
y sirve para un solo uso.

La matriz DuraGen esta indicada para ser utilizada como injerto superficial para
reparacion de defectos de la dura en intervenciones quirdrgicas craneales y de
columna. Se adapta facilmente a la superficie del cerebro y los tejidos que se
encuentran sobre ella. Puede utilizarse para cerrar defectos de dura resultantes de
lesiones traumaticas, contracciones, retracciones o reducciones.

La matriz DuraGen puede utilizarse como complemento de la sutura primaria.
En las evaluaciones clinicas se ha comprobado la eficacia de la matriz DuraGen
para injertos de dura en las siguientes intervenciones;

Ventajas:

Convexidad Craneal: Puede utilizarse para cubrir defectos de gran
tamafio después de cirugias, especialmente en el caso de pérdida de
dura producida por contraccion y retraccion.

Tumefaccion Cerebral: Puede utilizarse en casos de tumefaccion cerebral
postoperatoria.

Cirugia de fosa posterior: Puede utilizarse para aplicaciones generales
como injerto de dura, en craneotomias para descompresion y liberacion
de presion en caso de infartos.

Cirugia de la columna: Puede utilizarse para aplicaciones generales
como injerto superficial de dura en la columna, especialmente para
efectos resultantes de desgarramientos en orificios, cirugias de disco y
descompresion de estenosis de la columna.
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PARCHE DE DURA REGENERADORA SUTURABLE - DURAGEN

REFERECIA

DURS-1391, DURS-2291, DURS-3391, DURS-4591

CARACTERISTICAS

La matriz para injerto de dura Duragen SUTURABLE, es un implante absorbible de
colageno de color blanco para la reparacion y restauracion de defectos de la dura,
se caracteriza por ser blanda, maleable no friable, porosa y facil de manipular. La
matriz DuraGen SUTURABLE se suministra estéril en envases de doble cierre y en
varios tamafios. Es no pirdgena y sirve para un solo uso.

La matriz DuraGen SUTURABLE esta indicada en casos donde se requiere mayor
resistencia para la reparacion de defectos de la dura ya que permite suturarse. Se
adapta facilmente a la superficie del cerebro y los tejidos que se encuentran sobre
ella. Puede utilizarse para cerrar defectos de dura resultantes de lesiones
traumaticas, contracciones, retracciones o reducciones. La matriz DuraGen puede
utilizarse como complemento de la sutura primaria. En las evaluaciones clinicas se
ha comprobado la eficacia de la matriz DuraGen para injertos de dura en las
siguientes intervenciones:

Convexidad Craneal: Puede utilizarse para cubrir defectos de gran tamafio
después de cirugias, especialmente en el caso de pérdida de dura
producida por contraccion y retraccion.

Tumefaccion Cerebral: Puede utilizarse en casos de tumefaccion cerebral
postoperatoria.

Cirugia de fosa posterior; Puede utilizarse para aplicaciones generales
como injerto de dura, para craneotomias para compresion y liberacion de
la dura en caso de infartos,

Cirugia de la columna: Puede utilizarse para aplicaciones generales como
injerto superficial de dura en la columna, especialmente para efectos
resultantes de desgarramientos en orificios, cirugias de disco y
descompresion de estenosis de la columna.




Cde G Mae FOA 0 L Manasance el (092 FR20RE Das (U8F] #2064

biotecnologia SEhiisppiniu e St s e
www . sinapsisltda rom
CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA ESt= T e G AT
FABRICA AMERICANA

INJERTO DE DURAMADRE - EQUINO-AUDIOMESH

REFERENCIA R040X050H- R020X070H-R070X80H

AUDIOMESH NEURO es pericardio de origen equino tratado:

1. -Desproteinizado con método enzimatico, solo conservando el muy resistente
reticulo colageno: este producto esta formado por cadenas de poli péptidos
compactadas.

2. -La compactacion aumenta la resistencia de la hoja en los puntos de sutura y
minima elasticidad.

3. -No tdxico, ni mutageno ni alérgeno, hiocompatible.

4. -Impermeable al liquido céfalo-raquideo y de las células conectivas, queda
inalterado por algunos meses y luego es habitado por fibroblastos y células
endoteliales actuando de guia a la regeneracién conectiva, mientras que es
digerido lentamente y reemplazado con tejido conectivo autdlogo.

5. -Facil de conformar y manipularse; disponible en 29 versiones.

CARACTERISTICAS 6. Parche de dura transparente.

AUDIOMESH NEURO puede utilizarse como injerto de dura después de intervenciones
quirdrgicas al crneo y a la columna vertebral.

Puede reemplazar la dura faltante de as portacion o retro-accion de la misma.

Ventajas:
Transparente, ideal en caso de revisiones futuras.
Igual dureza y consistencia que la duramadre humana.
No hay problemas de CJV (Vacas locas).
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Biotecnologia

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Union Europea

MARCA @l Il
FABRICA ITALIANO

PROTESIS DE NERVIO REGENERADORA - NEURA-GEN

PNG130-PNG220- PNG230-PNG320- PNG420, PNG430-PNG520- PNG530-PNG620-

REFERECIAS PNG630-PNG720PNG730

Es un regenerador de nervio con excelentes resultados evidenciados en su capacidad
regenerativa cuando existen las condiciones adecuadas para que esta actividad
reparadora se produzca.

Si se toma los dos extremos del nervio cortado y se realiza la intervencion quirdrgica por
parte del especialista, el axdn volvera a crecer desde el lugar de la reparacion. Los
axones son fibras que llevan la informacién de la periferia a la médula espinal y, por
tanto, al cerebro.

Tradicionalmente, el nervio ha sido reparado utilizando sélo suturas para unirlo. En los
Gltimos afios la nueva tecnologia ha sefialado el uso de un tubo o un conducto para unir
los extremos de los nervios y proporcionar un entorno de proteccion para cada uno de los
axones.

NeuraGen ® es un avanzado dispositivo implantable que se ha desarrollado para
proporcionar un entorno de proteccién para el nervio cortado a la reparacion en si
CARACTERISTICAS después de la lesion. El sistema es un tubo semipermeable elaborado en colageno y
ofrece un método rapido para la reparacion del nervio que ayuda en el proceso de
regeneracion natural.

NeuraGen es un material flexible para el manejo del movimiento de las articulaciones y
los tendones, conserva su forma y es resistente a las fuerzas de tension de los tejidos
circundantes.
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Biotecnologia

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Union Europea
MARCA s L Ry
FABRICA AMERICANA

PROTECTOR REGENERADOR PARA NERVIO - NEURA WRAP

REFERECIAS NW320 — NW340-NW520- NW540-NW720- NW740- NW1020- NW1040

Es un implante de coladgeno absorbible que proporciona proteccion en los casos de
nervios periféricos lesionados. La pared del conducto tiene una hendidura longitudinal
que permite que NeuraWrap se abra y se coloque alrededor de los nervios lesionados. La
resistencia de los conductos de colageno permite que NeuraWrap recupere y mantenga
el cierre una vez que el dispositivo se coloque alrededor del nervio. Actlla como una
interfaz, crea un ambiente adecuado para la regeneracion.

La capa exterior porosa de NeuraWrap comprende una matriz tubular con alta resistencia
mecanica a la compresion de los tejidos circundantes y que excluye tejido de
cicatrizacion.

Ventajas:
- Minima posibilidad de formacion de cicatrices, encapsulacion y compresion

nerviosa.

CARACTERISTICAS

NeuraWrap ofrece una nueva alternativa para el tratamiento de las lesiones del

nervio periférico.

La membrana interna semi-permeable permite el paso de pequefias moléculas
es decir, el agua, los iones, metabdlicos, nutrientes, pero evita la fuga de los
factores de crecimiento endégeno es decir, del factor de crecimiento del nervio.
NeuraWrap permanece en el lugar durante la fase activa de cicatrizacion del
tejido y se reabsorbe completamente después que la respuesta tisular ha
terminado.

Minimiza la probabilidad de la formacion de neuromas.

Recupera y mantiene el cierre una vez ha sido colocado.

Es biocompatible y se absorbe completamente a través de la via normal del
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metabolismo.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA s I R [y
FABRICA AMERICANA

CRANEOPLASTIA

CEMENTO OSEO DEFECTO CRANEAL

—?

Silamn.

REFERECIAS
MENDEC CRANIO es una resina acrilica para reparacion de defectos craneales. Se prepara y
manipula rapidamente y es ideal para su aplicacion manual MENDEC CRANIO es un implante
estéril y de un solo uso. En un envase tipo blister, herméticamente cerrado una bolsa y un vial
esterilizados mediante oxido de etileno. El liquido se esteriliza mediante filtracién y el polvo
mediante el tratamiento de oxido de etileno.
Hay dos versiones disponibles: RADIOPACO y NO RADIOPACO.
En Japdn es utilizado desde el 1994 y después de 15 afios de éxitos clinicos,
MENDEC CRANIO es reconocido como un producto seguro y fiable.

CARACTERISTICAS Componentes de la resina. Polvo, Polimero (Polimetiimetacrilato), Catalizador (Pertxido de

Benzol)

Radiopaca (Sulfato de Bario).

Ventajas:

Manipulacion
MENDEC CRANIO llega a un estado excelente de maleabilidad poco después de la
mezcla.

Precision
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MENDEC CRANIO sigue siendo moldeable durante un largo tiempo, permitiendo una
precisa reconstruccion del defecto 6seo.

Seguridad

MENDEC CRANIO gracias a su consistencia mantiene la forma antes de la
polimerizacidn, que por tanto se puede realizar sobre una superficie exterior, lejos del
area de implantacion.

CERTIFICACIONES
MARCA FDA - Certificado de fabrica -ODC
FABRICA TECRES.IT
ITALIA
CRANEOPLASTIA
PROTESIS CRANEAL
-
REFERECIAS

CRANOS es un producto listo para usar protesis craneal, que llega en el quiréfano ya esteéril.

No existen contraindicaciones para el uso de los tornillos o placas cominmente disponibles
para la fijacion. La Unica recomendacion es colocarlos al menos 4 mm del borde.

Utilizando los datos del paciente, Tecres puede ofrecer una prétesis hecha a medida en un
tiempo muy corto.

No mas de un mes debe transcurrir entre la evaluacion del defecto por tomografia
computarizada y la prétesis CRANOS

CRANOS esta fabricada en PMMA (Polimetilmetacrilato), un material que ha sido utilizado por
mas de 40 afios en el campo de la medicina, las caracteristicas mecanicas y biocompatible son
perfectamente conocidos.

La protesis tiene una radiopacidad como para permitir un excelente control del éxito de la
operacién utilizando RX o TAC.

PMMA ofrece ventajas frente a otras materiales, como porosos HA (hidroxiapatita).

El material utilizado cumple con los requisitos de la Directiva relativa a los productos sanitarios
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(dir.93/42/CEE) y el proceso de fabricacion cumple con las normas ISO.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica -ODC
MARCA
FABRICA TECRES.IT

ITALIA

ORTHOBIOLOGICOS

MOZAIK OSTEOCONDUCTIVO

REFERECIAS
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CARACTERISTICAS

Esta disefiado para utilizarse como relleno de orificios o defectos 6seos e imitar la
composicion y estructura porosa del hueso humano natural.

Ventajas:

Granulos 80% altamente purificada beta-TCP

Proporciona defecto volumen de llenado.

Permite la visualizacién radiografica de la colocacion de injerto 6seo.
Contiene componentes minerales necesarios para el crecimiento 6seo.
Altamente purificada de colageno de tipo-1 20%.

Proporciona los sitios de unién a proteinas.

Biocompatibilidad y seguridad de colageno Integra demostrado en mas de 10
millones de implantes (neurocirugia, cirugia plastica y reconstructiva y cirugia
ortopédica).

Répida y completa absorcion de las proteinas bioactivas.

La mayor densidad de colageno proporciona proteinas fuertes puntos de unién y se han
asociado con una adopcion mas rapida y completa de las proteinas hioactivas.

CERTIFICACIONES
MARCA
FABRICA

FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
ESE= T r AT
AMERICANA

MATRIZ DESMINERALIZADA BIOGRAFT

Bio
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Biotecnologia

REFERECIAS IMPLANTES ORTOBIOLOGICOS DE TEJIDO MUSCULO ESQUELETICO HUMANO

Es una matriz 6sea desmineralizada obtenida de hueso cortical humano con
potencial osteoinductivo.

Es un producto seguro, preparado mediante un proceso aséptico con
esterilizacion terminal y es presentado como polvo liofilizado en un
contenedor para su facil preparacion. Esta presentacion permite que pueda
ser preparado en gel o masilla (putty) de acuerdo a las necesidades del
cirujano, inclusive en el mismo evento quirdrgico.

CARACTERISTICAS Esta indicado como una ayuda en procedimientos quirdrgicos del area
dental, ortopedia, traumatologia, neurologia, maxilofacial, dental.

CoR T ICACIONES IS09001-2008; 13485-2003AATB Y FDA
iyl . BIOGRAFT MEXICO S.A

www.biograft.com.mx

SISTEMA DE FIJACION COLGAJO OSEO Y RECONSTRUCCION
e /;%g? '
- ;‘/ 4

REFERECIAS 14-1P3-8615, 14-1P3-9090, 14-1P3-9070,14-1P3-9060, 14-1P3-9040
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Con cada componente cuidadosamente disefiado, el Sistema NeuroPro, permite un rendimiento
impecable y el uso eficiente en el quiréfano. Disefiado especificamente para aplicaciones de
neurocirugia, cumpliendo con todos sus requisitos de fijacion rigida, incluyendo craneoplastia y
aplicaciones de base de craneo, presentados en una bandeja modular Unica compacta. Esto,
junto con los resultados documentados de estabilidad de las placas de titanio y tornillos de
fijacién a largo plazo permiten ofrecer la mejor opcion de la fijacion de sus pacientes.

Los tornillos estan disponibles segun la preferencia del cirujano con una eleccion de uno u otro
sistema. Disefio sofisticado para garantizar la fiabilidad y eficacia en el procedimiento. Hechos
de alta aleacion de titanio, auto-perforantes y de bajo perfil especialmente para minimizar la
fuerza de insercion.. Biocompatibles para evitar el rechazo e infeccién y la posterior extraccion
de los mismos.

El Sistema NeuroPro, viene acompafiado de instrumental para su facil insercién y ajuste, de
anclaje rapido seguro, los tornillos se adhieren evitando la caida de los mismos antes de ser
colocados.

El primer nivel del organizador esta disefiado con una tapa giratoria especificando la medida y
longitud de los tornillos para su facil ubicacion, evitando asi la caida de los mismos. Hechos de
aleacion de titanio resistente.

El segundo esta disefiado para la colocacion y facil acceso de los diferentes tamafios de malla
para reconstrucciones o cubrimientos de defectos dseos del craneo, son también en aleacion de
titanio biocompatibles y resistentes, se fijan con tornillos y se dejan moldear facilmente para
mejorar la estética del paciente.

USos:

* Fijacion interna de fracturas y osteotomias del esqueleto craneofacial.

« Fijacion interna del colgajo del hueso craneal.

* Reconstruccion de defectos y déficits 6seos en el esqueleto craneofacial.

La esterilizacion se realiza mediante autoclave.

ADVERTENCIAS:

1. No se debe volver a usar nunca un implante. A pesar de que el implante puede parecer no
dafiado.

2. Debe evitarse doblar repetidamente las placas ya que este movimiento podria deteriorar y
romper la placa.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica - USA
MARCA .
EABRICA Kinamed Inc. USA
AMERICANA
VALVULA DE HIDROCEFALIA - LPV ||™
REFERECIAS

NL8509810,NL8509820,NL8509830,NL8509840,NL8509850,NL8509860,NL850981
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1,NL8509821,NL8509831,NL8509841,NL8509851,NL8509861.

Es un sistema para derivacion ventriculo-peritoneal que cuenta con un catéter
ventricular y un catéter abdominal que trae incorporada la valvula en su extremo
cefalico que permite disminuir la manipulacion del dispositivo, disminuyendo la
probabilidad de disfuncion por obstruccion del mismo.

Las dos presentaciones Mini y Estandar varian en el tamafio de la valvula y estan
disponibles en presentaciones de presion alta, media y baja.

La presentacion Mini es usada con frecuencia en pacientes con un grosor de piel muy
fino por ejemplo nifios y ancianos para evitar que la piel se abra por el tamafio de la
valvula.

Las dos tipos de valvulas vienen en presentacion de presion alta, media y baja segin
el requerimiento del especialista en neurocirugia.

SRR —— —
CARACTERISTICAS *

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA ESE IV LG
FABRICA AMERICANA

VALVULA DE DE FLUJO BAJO - NPH

7

REFERECIAS 909521 - 909520 - 909500 - 909501
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CARACTERISTICAS

La NPH Integra ™ de bajo flujo de la valvula es un sistema implantable de la valvula
para hidrocefalia fluido controlado cefalorraquideo (LCR) de drenaje desde los
ventriculos hacia la cavidad peritoneal u otro punto de drenaje, tal como auricula
derecha del corazén. A diferencia de las valvulas convencionales, el Integra NPH ™
de bajo flujo de la valvula es una vélvula de resistencia variable que mantiene un
drenaje a una velocidad constante, en torno a 10ml/hrs, que se encuentra dentro del
rango fisiolégico de la presion intracraneal (PIC).

La valvula de NPH Integra ™ de bajo flujo es una derivacion de préxima generacion
que es fisiolégicamente disefiado para satisfacer las necesidades especiales de flujo
en pacientes con HCA. Es la nica valvula de ajuste automatico que proporciona
automaticamente una tasa de flujo del LCR-regulacién de unos 10ml/hrs. y es
fisiologicamente disefiado para la salida de las necesidades de los pacientes NPH.

Ventajas sobre las valvulas programables:

La valvula Integra NPH flujo bajo proporciona un rendimiento de posicién
independiente, sin necesidad de programacion y ajustes frecuentes. La
valvula Integra NPH bajo flujo ofrece ventajas sobre las vélvulas de
seguridad programables, que pueden reajustar impredecible y erratica
alterar las tasas de flujo en la presencia de campos magnéticos, incluyendo
diagnéstico de RM.

Integra - Tranquilidad para los jovenes del corazon

1 m . . Iy .
Los pacientes que experimentan dificultad para caminar, problemas de
control de la vejiga y / o demencia incorrecta puede atribuirlos al
R envejecimiento normal y no buscan ayuda médica. Por resignarse a su

condicion, la agudeza de los pacientes la capacidad mental y fisica puede
disminuir rapidamente lo que puede reducir la movilidad y los cuidadores de
la carga familiar.

La produccion en el LCR de la tercera edad.

La produccion de LCR se ha encontrado para reducir en la poblacién
anciana. Tasa de produccion de LCR se encontrd que 24.6 + /- 14,4 ml/h
en los jovenes (28,7 +/ - 4,6 afios) y 11.4 + /- 4,2 ml / h en una poblacion
de adultos mayores (77,1 + / - 6,3 afios), en personas sanas volunteers.1,
2.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA ESE IV LG
FABRICA AMERICANA

VALVULA LUMBO - PERITONEAL
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REFERECIAS NL850-7210- NL97105S01- NL850-7440- NL850-7460- NL850-7420

Spetzler ® es el nombre méas reconocido en los productos de derivacion lumbo-
peritoneal, y esta disponible exclusivamente a partir de Integra. La derivacion lumbo-
peritoneal original disefiado para el tratamiento de la hidrocefalia comunicante en los
adultos puede ser insertado sin una laminectomia de presién se logra mediante una
combinacion de la valvula de doble rendija en el extremo del catéter peritoneal y de
pequefio didmetro interior.

Cada Spetzler lumbar-peritoneal derivacion se empaqueta como un kit completado.
Vélvulas opcionales en linea y los embalses estan también disponibles. Cada kit
contiene un catéter lumbar-peritoneal, un conector de metal, una aguja de Tuohy 14g,
y tres collares de sutura.

Indicaciones de uso:

Para el tratamiento de la presion normal de la hidrocefalia comunicante. Esta
disefiado para derivacion del LCR desde el espacio subaracnoideo lumbar a la
cavidad peritoneal.

CARACTERISTICAS

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Union Europea
MARCA L= e g L e Py

FABRICA AMERICANA

VALVULA ULTRA VS NEONATAL
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REFERECIAS NL850-1126- NL850-1127-NL850-1128

La simple forma cilindrica de la UltraVS baja el perfil del sistema de valvulas con el fin
de reducir el riesgo de erosion de la piel. A tan solo 13 mm de largo y 3,8 mm, el
recién nacido UltraVS es la valvula mas pequefia fabricada, y la valvula de Heyer-
Schulte ® mas adecuado para pacientes neonatales.

UltraVS incorpora un mecanismo de la valvula mitra, un disefio que, naturalmente, se
abre mas lentamente en respuesta a la presion hidrostatica de una valvula tipo
diafragma.

Todas las valvulas UltraVS incorporan conectores integrales para facilitar la conexion
del catéter. La adicion de un integrante reservorio inyectables Rickham estilo permite
el muestreo del LCR.

UltraVS valvulas estan disponibles en dos tamafios y cada tamafio esta disponible en
tres gamas de presion. La disponibilidad de varias configuraciones de sistema
diferentes UltraV'S da lo Ultimo en sistema.

Disponible en tamafios estandar y recién nacido, individualmente o en un kit con un
catéter peritoneal 120 cm y 18 cm de catéter pequefio ventricular Pudenz.

CARRRTERISTICAS Indicaciones de Uso:
Para el tratamiento de pacientes con hidrocefalia para derivar el liquido
cefalorraquideo (LCR) de los ventriculos laterales del cerebro en la auricula derecha
del corazon o el peritoneo.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea

MARCA ESt= T e G AT

FABRICA AMERICANA

VALVULA ESSENCIA SHUNT KITS
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REFERECIAS NL850-7210- NL97105S01- NL850-7440- NL850-7460- NL850-7420

El kit de derivacion esencial incorpora caracteristicas y componentes de calidad a un
bajo costo, facil de usar paquete.

Disponible en dos configuraciones distintas de presiones, un disefio de fondo del
embalse plana de la presion media y baja y un orificio circular disefio de presion baja,
media y alta presion.

El disefio de fondo plano cuenta con un depdsito con rubor LCR adjunta 120cm
torcedura-resistente tubo peritoneal a rayas.

Cada kit contiene:

Flujo del LCR valvula de control esta situado dentro de la tuberia peritoneal
inmediatamente distal al deposito.

Un catéter ventricular de 18 cm estilete &pice y una guia de catéter ventricular en
angulo recto.

CARACTERISTICAS

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Union Europea
MARCA L= e g L e Py

FABRICA AMERICANA

IMPLANTES FACIALES MATRIX SURGICAL/ OMNIPORE
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REFERECIAS

Los implantes OMNIPORE se fabrican a partir de una forma lineal de polietileno de alta

e densidad. El polietileno tiene una larga historia de uso en implantes quirdrgicos.

- Los implantes quirargicos OMNIPORE permiten el crecimiento tisular debido a su

=~ N estructura de poro abierto de interconexion. La naturaleza firme del material permite tallar
e | con un instrumento afilado sin derrumbar la estructura del poro. Los implantes quirdirgicos

ds OMNIPORE en hlogues, hojas y formas anatémicas preformadas estan destinados al

aumento y restauracion del esqueleto craneomaxilofaciales.

demostrado que los implantes quirtrgicos OMNIPORE permiten el crecimiento del tejido.
La importancia clinica del crecimiento tisular puede variar con la aplicacion y el sitio del
implante. Los estudios de biocompatibilidad in vitro e in vivo han demostrado que los
implantes quirdrgicos OMNIPORE estéan libres de cualquier efecto sistémico o citotoxico
observable.

El éxito de cualquier implante depende de un manejo cuidadoso y de una buena técnica
quirGrgica. Los materiales porosos son particularmente susceptibles a la contaminacion ya
sea por micro-organismos o cuerpos extrafios. Con el fin de reducir la posibilidad de
contaminacion por manejo preoperatorio, los implantes quirdrgicos OMNIPORE se
proporcionan estériles en una variedad de formas y tamafios. Los implantes quirdrgicos
OMNIPORE deben permanecer en la bolsa protectora hasta que el sitio del implante se
haya preparado.

Seleccione de una matriz de formas anatémicas, hojas/bloques y esferas que incluyen:

* Formas preformadas para menton, malar, bordes, cara y aumento mandibular
+ Formas reconstructivas para defectos traumaticos y Microtia.

* Hojas, cufias y bloques para la reparacion del piso y pared orhital.

» Esferas para los procedimientos de enucleacion y evisceracion.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Union Europea
MARCA Hu.l'l.n:ENz
FABRICA AMERICANA

Sistema CMF (craneo-maxilo-facial)



g, B3 Mars #0456 1L Bl amean Pod q0Y2Y SRR Lax (143 #20HR47

% . cugnlasMsIinapsisitda.cam - 1At @Fsinapsisitda cam
bIDtECnD!DgJa Sanduande Pasto, NarinAo <Yalembla

'J\-'W\N'.'iln.llrl'ul'ilTi_.u'l rom

REFERENCIA Set de sistemas maxilofacial.

Los sistemas 1.5mm y 2.0mm de fijacion de titanio que cubren las necesidades
especificas de cirugias ortognaticas, de trauma y reconstructiva. El Sistema CMF
representa un aumento significativo en la eficiencia y organizacion en la sala de cirugia.
En el Sistema CMF, cada componente esta nitidamente organizado en compartimientos
claramente rotulados para hacer la localizacion de implantes, obtencion y rastreo simple
y eficiente.

Este sistema se caracteriza por una bandeja de instrumental y contenedores modulares
de implantes 1.5mmy 2.0mm.

Cada sistema ofrece una variedad de placas y mallas para procedimientos especificos y
generales que estan disefiados para cubrir las necesidades especificas del cirujano.
Sistemas: 1,0-1,5-2,0

TMS2,0-24

Trauma One

TMJ Protesis ATM
Artroscopia

Lactosorb

Rapid Response

Planeacion Quirtrgica Virtual
Distraccion Osteogénica

Amplia variedad de productos, craneo - maxilofaciales, instrumental, Productos
especializados para procedimientos de reconstruccion y la innovacion de los productos
hechos a la medida del paciente.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea

MARCA Wwiozenz
FABRICA AMERICANA

CIRUGIA DE TORAX
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REFERENCIA

Sistemas disefiados para cierre de esterndn y fijacion de caja toracica.

PECTUS

Este hundimiento del esternon puede causar presion a los drganos que se ubican en el
térax, restringiendo el crecimiento de estos y dificultad para respirar. El Pectus Excavatum
usualmente se vuelve mas serio a través del crecimiento del nifio y mas en la etapa de la
adolescencia.

Anteriormente, la correccion quirtrgica de esta deformidad, se hacia a través de un
procedimiento que requeria la reseccion de cartilagos y huesos. Esto requeria horas de
cirugia y podia dejar al paciente con un pecho mas rigido que lo normal. El Dr Donald Nuss
en cooperacion con Walter Lorenz Surgical, Inc., desarrollé un procedimiento quirdrgico
minimo invasivo y un implante de barra de Pectus para remoldear el pecho del paciente en
un periodo alrededor de 2 afios.

PECTUS CARINATUM

Es una malformacién en la que el sobre crecimiento condrocostal desplaza al esternon hacia
adelante. Vulgarmente se lo conoce como “pecho de paloma” o “pecho de pollo” ya que en
estos pacientes, el torax adopta una forma similar al de las aves.

A su vez pueden ser leves, moderados o severos. Si bien puede ser visto en lactantes y
nifios pequefios, la edad de aparicion mas frecuente es durante la infancia y la adolescencia,
especialmente durante los periodos de crecimiento.

RIBFIX BLU

Los casos de reconstruccion de trauma, reja costal y la correccion de variaciones
anatomicas extremas requieren del RibFix Blu es un sistema de osteosintesis costal integral
que permite la estabilizacion rigida y la fijacion de fracturas incluyendo procedimientos de
reconstruccion de esternon, trauma u osteotomias planificadas. El sistema puede ser
utilizado en el hueso normal y deficiente para promover la union dsea.

Caracteristicas Sistema RibFix Blu

Tornillos autoperforantes.

Seleccion de placas universales aerodinamicoas
Innovadoras herramientas de aproximacion-placa y el hueso.
Herramientas Unicas para contornear placas

MIS y sub-escapular instrumentacion.

CERTIFICACIONES

MARCA

FABRICA

FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea

HLI.I LOSENZ
AMERICANA

ASPIRADOR ULTRASONICO - CUSSA DISSECTRON
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REFERENCIA X75401 SISTEMA ESTANDAR

CUSA DISSECTRON unidad portatil es un aspirador quirirgico ultrasonico para la
fragmentacion y la emulsificacion de tejido.

Las ventajas sobre la reseccién manual con respecto al tiempo quirdrgico son evidentes,
se disminuye el tiempo quirdrgico garantizando resecciones mas amplias, con
disminucion del sangrado ya que respeta estructuras vasculares como las arterias.

CUSA DISSECTRON nportatil retine en un disefio muy compacto todas las tecnologias
necesarias para la explotacion de una gama alta de Equipos. EI Equipo/Consola cumple
estrictos requisitos de funcionamiento: fiabilidad, rendimiento, ergonomia, y la integridad.
Tres tipos de marca. Opcién para electrocirugia

El perfil de ultrasonidos de mano han sido disefiados para permitir la visibilidad de la zona
de trabajo, junto con la seguridad y precision requeridas. Gracias a su microprocesador
controlado por la consola, el DISSECTRON Dependencia Portable es uno de los
aspiradores ultrasénicos quirdrgicos mas faciles de usar en el mercado fuera de los
Estados Unidos.

CARACTERISTICAS

Piezas de mano ergondmicas en presentaciones recta y curva, con tres tipos de puntas.

Ventajas:
Equipo digital y portétil.

Piezas de mano ergonémicas en presentaciones recta y curva.

Tres tipos de puntas.

FIMGERTIF HANDFIECE

CERTIEICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA AN TGRS
FABRICA AMERICANA
SISTEMA DE PERFORACION PARA COLGAJO OSEO- CRANEOTOMO
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REFERENCIA KITVIP-AIR-CRA

El sistema neumatico de alta velocidad "VipAir" esta especificamente disefiado para el
corte y perforacion de los huesos del crdneo y la columna vertebral.

Este sistema ofrece un rendimiento constante mediante la construccion de una pieza lo
méas pequefia posible y combina la seguridad y precisién en un disefio ergonémico. La
Ultima tecnologia permite una reduccion del nivel de ruido al minimo.

Ventajas VipAir:

Funciona con nitrégeno o aire comprimido grado médico.

Facil mantenimiento

CARACTERISTICAS Un motor de bajo ruido, garantiza un ambiente de trabajo sin estrés.

£ E Ok &

Ergonomia y precision garantizando el equilibrio y el control de
instrumentos.

'S

Seguro y rapido manejo por el acoplamiento especial de MEDICON.

-

Disefio compacto con un rendimiento maximo.

Adiciones a la alta velocidad del sistema neumatico VipAir:

Motor neumatico con acoplamiento INTRA - [P 400

No requiere lubricacion en linea, lo cual reduce gastos de aceite y filtros.
Velocidad de 100.000 RPM

FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea

CERTIFICACIONES @l
MARCA oot
FABRICA

ALEMANIA

RADIO FRECUENCIA



g, B3 Mars #0456 1L Bl amean Pod q0Y2Y SRR Lax (143 #20HR47
1 . cuenras@sIinapsislibda.com - inta@sinapsisltda cam
bIDtECnD!DgJa Sanduande Pasto, NarinAo <Yalembla
'ﬁ'ww."n.lrl'||5|Ti_.|'l roam

el LiMF-JA

ECo
@

REFERENCIA RADIO FRECUENCIA

El OWL Sistema Universal de RADIO FRECUENCIA aclamado por su facilidad de uso y
fiabilidad desde hace mas de 30 afios, es ahora mejor que nunca!

Bien conacido por su calidad y la ingenieria de seguridad, que proporciona en un solo
instrumento todos los requisitos electrofisioldgico para la localizacién del electrodo y
electrocoagulacion del tejido conjuntivo: estimulador, monitor de impedancia y el
generador de radiofrecuencia lesion.

La muestra, pulsadores, interruptores, y todos los terminales de entrada y de salida estan
dispuestos dando al operador todas las funciones necesarias en una recta de avance, de
forma sencilla.

El funcionamiento de los espacios arbolados universal de RF del sistema pueden ser
rapidamente estudiados dentro de su organizacidn en tres secciones:;

Para el control manual de la lesion

CARACTERISTICAS | Ajuste el control automatico de temperatura para presionando el pulsador AUTO. Lesion
TIEMPO esta preestablecida como se desee hasta 120 segundos. Lesién de pulsar
START, y es el CONTROL DE SALIDA girado desde cero hasta el valor deseado. Lesion
de salida se cierra automaticamente al final de la hora programada, o de forma manual en
cualquier momento pulsando PAUSA.

Ventajas:

Vigilancia de temperatura con doble pantalla.
Pantalla analdgica.

Pantalla Digital.

Radiofrecuencia pulsada para controlar el dolor.
Monitor Independiente.

Diros Technology Inc. tiene mas de una trayectoria de 30 afios de la fabricacion de
sistemas de radiofrecuencia para:

Neurocirugia

Cardiologia

Manejo del Dolor

Nuestro sistema de radiofrecuencia fue el primero en incorporar la impedancia, la
estimulacion, y los moédulos de lesion RF en un Gnico instrumento, ahora una practica
habitual seguida en toda la industria.

CERTIFICACIONES
MARCA
FABRICA

FDA - erificado de fabrica

CANADA
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Biotecnologia

ESTIMULADOR CORTICAL OJEMANN

REFERENCIA

Disefiado en colaboracion con el Dr. George Ojemann en la Universidad de Washington,
el Estimulador Cortical Ojemann es el estandar industrial para la estimulacién cortical
procedimientos de asignacion. Esta unidad portatil de corriente constante tiene controles
simples, sin complicaciones ni configuracion actual adecuada para su uso en el paciente
despierto 0 anestesiado. El Estimulador Cortical Ojemann es una unidad compacta, con
pilas y suministros de hasta 20 mA de corriente (pico a pico).

Indicaciones de uso:

La reseccion quirdrgica de la corteza cerebral es a menudo limitado por las regiones
vecinas de la corteza funcional esencial. Hay un alto grado de variabilidad individual en lo
que respecta a la topografia cortical y la localizacion funcional [Ojemann, 1989]. La OCS-
1 se destina para el mapeo de estimulacion cortical intraoperatoria para ayudar en la
reseccion cortical en las proximidades de la corteza esencial.

Ventajas:

Simplifica enormemente el mapeo cortical intraoperatoria.

CARACTERISTICAS
Portatil, disefio de la bateria de la operacién.

Amplia gama de salidas de corriente constante.

Varios tipos de duraciones y para elegir.

Ajustable tono audible indica tasa de salida.
ESPE.CIFICACIONES:

-Salida de corriente: Hay dos rangos seleccionables: 0-un pico de MA y 0-10 mA pico a
pico. Hay dos botones que permiten a los continuos ajustes en ese rango.

-Actual de forma de onda: formas de onda bifasica rectangular con una tasa de
seleccionar a los 5, 10, 20, 50, 60, 75y 100 pulsos por segundo y la duracion
seleccionable en el 0,1, 0,2, 0,5, 1y 2 milisegundos. La polaridad (positiva o negativa del
pulso inicial) también es seleccionable.

-Impedancia de carga Rango: 0-200 ohmios.

-Fuente de energia: Cuatro baterias alcalinas estandar de 9-voltios transistor.

-Audio Tono: pitido audible se genera en la frecuencia del pulso elegido para indicar la
salida. El ruido es ajustable por un control de volumen.

-Medida: 10 "x 7" x 4 "(25,4 x 17,8 x 10,2 cm)

-Peso: 5 libras (2,3 kilos)

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
MARCA ERE= T G
FABRICA AMERICANA

VERTEBROPLASTIA PERCUTANEA — MENDEC
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REFERECIAS 13C2000, 1230, ASB0000, ASB00010, ASB0020

Mendec Spine es una resina acrilica estudiada para la vertebroplastia percutanea.

SISTEMA COMPLETO PARA VERTEBROPLASTIA PERCUTANEA
Sencillez y precision.

Mendec Spine Kit es un sistema completo y desechable que contiene una resina
acrilica especifica con alta fluidez y elevado contraste radiografico.

Un dispositivo que permite la aplicacion de la resina en los cuerpos vertebrales con
total seguridad y precision.

Caracteristicas y ventajas:
- FLUIDEZ: aplicacion facil y optima de la resina.

VISIBILIDAD: segura e inmediata visualizacion de la resina inyectada
incluso en cantidades minimas
PRECISION: el piston a rosca permite la aplicacion de la resina milimetro a
milimetro
FUNCIONALIDAD: el KIT esta completo y no necesita mas accesorios para
la preparacion y aplicacion de la resina.

CARACTERISTICAS SEGURIDAD PARA EL PACIENTE.
La resina esta claramente visible durante su difusion en el cuerpo vertebral y el
suministro puede ser interrumpido instantdneamente en cualquier momento.

Para el cirujano:

La alta fluidez y el sistema rosca permiten aplicar la resina con un tubo de extension.
Esto permite que el cirujano esté alejado de las radiaciones de la zona de la
intervencion.

Canula centimetrada de acero AlS| 304.

La alta fluidez y el sistema de rosca permiten aplicar la resina con un tubo
de extensién. Esto permite que el cirujano esté alejado de las radiaciones
de la zona de la intervencion.

La resina esta claramente visible.

CERTIFICACIONES FDA - Certificado de fabrica -ODC
MARCA
FABRICA TECRES.IT.

ITALIA

Vu L Pod
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REFERENCIA

12-NT-2208-10-12, 2208-10-12

CARACTERISTICAS

Los dispositivos de fusion de cuerpo intervertebral Vu L Pod y Vu e Pod
estan compuestos de jaulas concavas de polimero (Peek Optima LT), las
jaulas de peek incluyen pasadores o marcadores radiopacos para
evaluacion radiologia.

Los dispositivos de fusién de cuerpo intervertebral Vu L Pod y Vu e Pod
estan indicados para utilizarse como un complemento a la fusion en
pacientes con discopatia degenerativa (DD) en uno o dos niveles
contiguos, de L2 al S1.

Se suministran esteriles utilizando radiacion para un solo uso, no puede
reesterilizarse.

fabricados de Polieteretercetona, polimeros obtenidos del Invibio, Titanio y
Tantalio

CERTIFICACIONES
MARCA
FABRICA

FDA - Certificado de fabrica — Certificado Unién Europea
ST NG
AMERICANA

IMPLANTE INTERESPINOSO DINAMICO LUMBAR - COFLEX
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REFERECIA AUI-00008,UAI00010, AUI-00012, AUI-00014, AUI-00016

Estabilizacion Dindmica. Una de las principales tareas de la columna vertebral es dar
estabilidad a la cabeza y parte superior del cuerpo lo que nos permite caminar en posicion
vertical. Su estructura le provee una excelente capacidad de recuperacion y resistencia contra
las fracturas debido al equilibrio de las fuerzas que sobre ella puedan ser aplicadas desde
arriba 0 abajo, por ejemplo en actividades como saltar, subir escaleras o incluso al caminar.
Los tejidos blandos asociados a la columna como musculos, ligamentos, tendones y las
articulaciones contribuyen a la estabilidad dindmica o a limitar el impacto de las fuerzas
CARACTERISTICAS mencionadas. Mecénica de la Funcién Protectora. La columna lumbar se compone de
cinco vértebras y cada una de ellas consta de un cuerpo vertebral, los pediculos, las laminas,
facetas articulares, apdfisis espinosa y los procesos transversos.

Coflex, es el tnico implante interespinoso flexible que existe en el mercado y es usado para
estabilizacion espinal. Es posicionado en el espacio interespinoso restringiendo la movilidad
del nivel vertebral pero sin fusionarlo completamente, logrando asi reducir el stress a nivel de
las facetas articulares, modificando parcialmente la lordosis y ocasionando una apertura de
los agujeros foraminales.

Las indicaciones son:

Canal lumbar estrecho con o sin hernia discal.
En caso de artrodesis de columna puede usarse en los niveles superior e inferior al
sitio de fijacién para evitar estenosis lumbar adicional en los sitios adyacentes a
dicha &rea.
Hernia discal con inestabilidad vertebral.
- Espondilolistesis grado |
Las ventajas son:

Implante dindmico.

Compresible en extension permitiendo la flexion.

Incremento de la estabilidad rotacional.

Permite la flexion.

Coflex es un implante usado desde hace 12 afios en mas de 10000 pacientes
alrededor del mundo, demostrando el exitoso concepto del implante.

Certificado de Fabrica — Certificado Union Europea
MARCA T iR
FABRICA ALEMANA

IMPLANTE INTERESPINOSO DE FUSION-COFLEX-F
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REFERECIAS RCI 00016,RCI 00014,RCI 00012,RCI 00010,RCI 00008

Fusién lumbar minimamente invasiva

El Implante Coflex-F es un dispositivo minimamente invasivo de fusion lumbar que
proporciona estabilidad segmentaria significativa con todas las ventajas de un
implante interespinoso.

Los estudios hiomecanicos han demostrado que la conexién rigida a las apdfisis
espinosas permite la estabilizacion similar de los elementos posteriores, como con la
fijacion de tornillos pediculares apoyando el proceso de  fusion.
Coflex-F ™ implantes - la alternativa a la fijacion de tornillo pediculo como un
complemento de la fusion intersomatica.

Elrnlen

*Patente EE.UU. 5.645.599. Patentados en otros paises extranjeros. Patentes
adicionales pendientes en los EE.UU. y de todo el mundo.

&

-

CARACTERISTICAS

Complemento de la fusion intersomatica, reduccién iatrogénica trauma,
menos trauma muscular, menos pérdida de sangre, incision méas pequefia de la piel.

Reduccion de los riesgos quirdrgicos
Excelente perfil de seguridad de los implantes, proteccion de las estructuras
neuronales, aplicacion facil y precisa.

Reduccién del Costo
Menor tiempo operatorio, rehabilitacion mas rapida del paciente

Facilidad de uso
Técnica quirdrgica sencilla, facil instrumentacion.

Caracteristicas de disefio
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Gran superficie de contacto para la distribucion de la tensién optimizada
De anclaje seguro a través del tornillo y manguito de fijacion

Cinco tamafios anatdmicos

De aleacion de titanio

Un cddigo de color de instrumentacion

El implante Coflex-F esta disefiado para la implantacion permanente como un
complemento a la fusion en la region de L1 a L5 y en hasta dos niveles contiguos. El
implante Coflex-F esta disefiado para ser utilizado en combinacién con dispositivos
de fusion intersomatica e injerto 6seo en pacientes con adecuada articulaciones tal
como se define por un minimo del 50% de la cara medial y todas las capsulas faceta
después de la implantacién de dispositivos de fusion intersomatica. El implante
Coflex-F proporciona una estabilidad segmentaria adicional para aumentar la rigidez
segmentaria y promover el proceso de fusién. Caso 1

Enfermedad degenerativa del disco a nivel de L3 / L4 con leve escoliosis
degenerativa. Implantacion de titanio jaula ALIF. Fijacién adicional con Coflex F-

plante. Caso 2

Implantacion de Coflex-F ™ implante a nivel L4 / L5, como un complemento de la
fusion intersomatica (ALIF PEEK).

CERTIFICACIONES Certificado de Fabrica - Certificado Union Europea
MARCA ALEMANA
FABRICA PARADIGM SPINE

SISTEMA PARA ESTABILIZACION LUMBAR DINAMICO- DSS
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Biotecnologia

DAI35026, DAI35028,DAI35031,DAI35031,DAI70025,DAI70031, DAI70048, DAI70026,
DAI55040,DAI55040,DAI56040,DAI56045,  DAIS6050, DAI56055, DAI57040,
REFERECIAS DAI7045, DAI7050, DAI7055, DAT00100, DAT00200, DAT30200, DAT30300,
DAT3030,DAT30400,DAT30410, DAT30420,

DAT30430,DAT40100,DAT40250, DAT50300,DAT61640,DAC00000.

A - Reduccion de la amplitud de movimiento

La rigidez del resorte reduce el rango de movimiento en la columna lumbar.

Prof. H.-J. Wilke: Andlisis de elementos finitos con un nuevo sistema de estabilizacion
dindmica (DSS acoplador). Instituto de Investigacion de Ortopedia y Biomecanica, Ulm,
Alemania.

CARACTERISTICAS

B - Mantenimiento de centro de rotacién

I PRy . |
. e

Rl e Ve
o 5{‘!- A

+ El mecanismo de resorte interno permite el desplazamiento de 2 mm.
* En combinacién con el disefio de la primera en el centro natural de la rotacion se
mantiene.
Prof. H.-J. Wilke: Andlisis de elementos finitos con un nuevo sistema de estabilizacion
dinamica (DSS acoplador). Instituto de Investigacion de Ortopedia y Biomecanica, Ulm,
Alemania.

C- Desplazamiento pedicular
+ El mecanismo de enganche interior permite el desplazamiento de 2 mm pediculo para
mantener el centro natural de la rotacion.

+ No se limita el movimiento fisioldgico.

+ Se evita la Hipermovilidad en el final del rango de movimiento (flexion y extensién).

+» Mecanismo de primera en proteccion de sobrecarga.

Bryan W. Cunningham, MSc, Dennis Colleran, BS, Gwen E. Holsapple, BS, Karen A.
Adams, BS, Paul McAfee, MD (2006): lumbar Cinematica — Evaluacion radiografica del
cambio en la distancia interpedicular en toda la gama de movimiento. SAS 6 Simposio
Mundial sobre la Propuesta de Preservacion de la tecnologia, de Montreal. Ortopédica
Espinal Laboratorio de Investigacion, Centro Médico St. Joseph, Towson, Maryland,
EE.UU.

Opcidn con acoples para establecer implantes dindmico y no dindmico.
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Biotecnologia

Disefio Modular

Alivio del dolor

+ Estabilizacion dinamica del segmento controlada hipermévil (s)

* Restauracion de centro natural de la rotacién, absorcidn de los golpes y la compresién
axial.

+ Control de la rotacién y reduccion del estrés en articulaciones.

Soluciones hibridas

+ La modularidad del sistema permite la combinacion de la fusion y la estabilizacion
dinamica.

* Los niveles adyacentes estan efectivamente protegidos.

Facilidad de uso

* Tornillos de apoyo canulados de aplicacién minimamente invasiva.

+ Division musculo para-espinal, técnica que minimiza el trauma iatrogénico.
+ Facil uso de instrumentos.

CONFIGURACION HIBRIDA

INDICACION :El sistema DSS esta disefiado para proporcionar una estabilizacion
funcionalmente dinamica y esta indicado para pacientes con esqueleto maduro, con
enfermedad degenerativa del disco (DDD) de uno a tres niveles de L1 a S1, incluidas
condiciones tales como grado 1 de espondilolistesis. DDD se define como el dolor de
espalda discogénico con la degeneracion del disco, confirmada por la historia del
paciente y los estudios radiograficos.

Enfermedad degenerativa del disco a nivel de L4 / L5. Ligera anterolistesis de L4 sobre
L5. Implantacion Sistema DSS para la re-estabilizacién dindmica de la serie de sesiones
de tratamiento.

CERTIFICACIONES Certificado de Fabrica - Certificado Unién Europea
MARCA ALEMANA

FABRICA PARADIGM SPINE

s I PP

SISTEMA PARA ESTABILIZACION LUMBAR - HPS
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Biotecnologia

REFERECIAS HAI35026, HAI35028,HAI35031,HAI35031,DAI70025,HAI70031, HAI70048, HAI3000

Los implantes tiene opcion con acoples para establecer implantes dindmico y no
dinamico, la rigidez del resorte reduce el rango de movimiento en la columna lumbar.

Disefio Modular

Alivio del dolor

+ Estabilizacion dinamica del segmento controlada hipermavil (s)

* Restauracion de centro natural de la rotacion, absorcion de los golpes y la compresion
axial.

CARACTERISTICAS + Control de la rotacién y reduccion del estrés en articulaciones.

Soluciones hibridas

+ La modularidad del sistema permite la combinacion de la fusién y la estabilizacion
dinamica.

* Los niveles adyacentes estan efectivamente protegidos.

Facilidad de uso

* Tornillos de apoyo canulados de aplicacion minimamente invasiva.

» Division mdsculo para-espinal, técnica que minimiza el trauma iatrogénico.
« Fécil uso de instrumentos.

CONFIGURACION HIBRIDA

INDICACION: El sistema HPS esta disefiado para proporcionar una estabilizacion
funcionalmente y esta indicado para pacientes con esqueleto maduro, con enfermedad
degenerativa del disco, de uno a tres niveles de L1 a S1, incluidas condiciones tales
como grado 1 de espondilolistesis. DDD se define como el dolor de espalda discogénico
;;-‘-;? - con la degeneracion del disco, confirmada por la historia del paciente y los estudios

? "g + | radiograficos.

i c\ Enfermedad degenerativa del disco a nivel de L4 / L5. Ligera anterolistesis de L4 sobre
L5. Implantacidn Sistema DSS para la re-estabilizacion dindmica de la serie de sesiones
de tratamiento.

CERTIFICACIONES Certificado de Fabrica — Certificado Uni6n Europea
MARCA ALEMANA
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STM331108-1308-1112-13121512-STM361108-1308-15-08-STM391108-STM391712-

REFERECIA ABS- 1640

Es indicado para usarse como una jaula de fusion de cuerpo intervertebral por via
anteriorutilizada con los tornillos oseos suministrados y no requieren otros sistemas de
fijacion complementaria.

CARACTERISTICAS | | implante se introduce en el espacio discal lumbar (L1-S1), para el tratamiento de
enfermedad discal degenerativa.

Estos dispositivos médicos son disefiados para usarse con hueso autologo para facilitar
la fusién, indicado para utilizarse en uno o0 mas niveles.Se suministra estériles utilizando
radiacion para un solo uso, no es permitido reesterilizarlo.

El Stalif Medlain, es un dispositivo radiotransparente de fusion de cuerpo intervertebral
lumbar que se fija a los cuerpo vertebrales superior e inferior con tornillos de hueso
trabecular reforzados con un sistema antiretroceso (ABO).

Los tornillos tienen un sistema autorroscantes de hueso trabecular on diametro externo
de 6 mm, reforzados, antiretroceso (ABO), fabricados en aleacion de titanio.

El instrumental en aleacion de titanio acero inoxidable de grado quirdrgico, silicona,
pilifenilsulfona.

INVIMA2014DM-0011406
CERTIFICACIONES STALIF MIDLINE
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REFERECIA C145541-3T, C146551-3T, C145541-3D, C148571-3D -CRT4017

Es indicado para usarse como una jaula de fusién de cuerpo intervertebral por via
anteriorutilizada con los tornillos oseos suministrados y no requieren otros sistemas de
fijacion complementaria.

CARACTERISTICAS | E| implante se introduce en el espacio discal lumbar (L1-S1), para el tratamiento de
enfermedad discal degenerativa.

Estos dispositivos médicos son disefiados para usarse con hueso autologo para facilitar
la fusién, indicado para utilizarse en uno 0 mas niveles.Se suministra estériles utilizando
radiacion para un solo uso, no es permitido reesterilizarlo.

El Stalif Medlain, es un dispositivo radiotransparente de fusion de cuerpo intervertebral
lumbar que se fija a los cuerpo vertebrales superior e inferior con tornillos de hueso
trabecular reforzados con un sistema antiretroceso (ABO).

Los tornillos tienen un sistema autorroscantes de hueso trabecular on diametro externo
de 6 mm, reforzados, antiretroceso (ABO), fabricados en aleacion de titanio.

El instrumental en aleacién de titanio acero inoxidable de grado quirtrgico, silicona,
pilifenilsulfona.

INVIMA2014DM-0011406
CERTIFICACIONES STALIFC
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REFERECIA CAJA CERVICAL BLOQUEADA DIVA CROWN -NOVASPINE

Es un implante para reemplazo de disco cervical elaborado en Peek - (polieter - éter -
ketona). Tamafios de 4, 5, 6, 7 y 8 mm. Profundidad de 11 mm. Ancho de 14mm.
CARACTERISTICAS Dentado para un perfecto agarre primario en hueso.

Parte superior convexa para adaptarse a los platillos vertebrales. Asi como también
ofrece la posibilidad de ser asegurado con dos tornillos uno hacia el cuerpo vertebral
superior y el otro hacia el cuerpo vertebral inferior brindando mayor estabilidad al

implante, Gran capacidad para el injerto.

Anclaje a cuerpos vertebrales.
- 6°delordosis
Orientacion de los tornillos 30° cefélico y 10° caudal
Disefio anatémico.
Tornillos con orientacion cefalo -caudal.
Tornillos autoperforantes 4.0mm diam y 10 al 20mm long.
Fabricacion en Peek y tornilleria en peek y titanio.

CERTIFICACIONES

MNovaSpine
MARCA

INVIMA 2015DM-0013964
FABRICA

DIVAS CROWN

IMPLANTE PARA ESTABILIZACION DINAMICA CERVICAL - DCI
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CBl
10127,CBI10126,CBI10125,CBI12147,CBI12146,CBI12147,CBI12145,CBI14167,CBI141
66,CBI14165,CBI141167,CBI16187,CBI16186,CBI16185.

El implante de DCI proporciona estabilidad en el movimiento controlado, permitiendo a la
columna vertebral ser funcionalmente dinamica. Después de la insercion, el implante
funciona como un amortiguador para prevenir eficazmente la degeneracion acelerada de
los segmentos superior € inferior.

Caracteristicas del producto

REFERECIAS

FLEXION Y EXTENSION
Funcionalmente dinamico

» Centro de fisiologicos de la rotacion
+ Estabilidad de rotacién controlada

Cumplimiento Axial
+ Capacidad de absorcién de choque
+ Compresible en la flexion

Disefio Anatémico

+ Alojamiento en la placa terminal excelente para la estabilidad primaria
* Anclaje atraumatico para evitar la osificacion heterotopica

+ Los dientes situados por delante dan anclaje seguro.

+ 3 alturas de implantes para la restauracion de la altura adecuada

« 4 distintas huellas de cobertura de la placa terminal adecuada

El implante es de una sola pieza

+ Aleacion de titanio

Facilidad de uso

Norma técnica quirirgica

Féacil instrumentacion

La insercidn de implantes en virtud de la compresion (altura reducida)Tope  de
profundidad de los implantes de prueba.

El implante de DCI esta indicado para la implantacién anterior en el espacio de disco

cervical de uno a tres niveles de C3 a C7. Controla el movimiento del segmento en casos
de hernia discal cervical, enfermedad degenerativa del disco cervical y estenosis del
canal cervical (central 0 de los aguijeros).

La DCI ™ implante esté en uso clinico desde 2002. Implantation of DCI™ implant in C5/6
and Implantation of DCI™ implant in C5/C6 and C6/7. Functional x-rays show
compressibility of both implants in flexio. Implantacion de la DCI ™ implante en C5/ C6 y
Implantacion de DCITM implante en C5/C6 y C6 / C7. Funcional de los rayos X muestran
compresibilidad de los implantes en la flexion.

CERTIFICACIONES Certificado de Fabrica - Certificado Union Europea
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