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SHAHAT™
BUENOS AIRES, (§ 4 ABR 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-006581-16-8 del Registro de
esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc -
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de {un nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de. productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto ‘.'-:)763/64, Y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento jUI’I'diC;O nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementaf‘rias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidon Nacionél
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado reldne los
requisitos técnmicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control

de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar fa inscripcion en el RPPTM dél producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
- MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)} de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema de implantes e instnumental y

nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijacién interna para Columna Vertebral,
de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc, con"i los Datos

Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién y|que forma

!

parte integrante de la misma. i7
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de roétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 8 a 11 y 13 a 38 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM¥1845-306, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente,

- | |




“2017 — ANOQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

{
]

DiSPOSICION T 3 203

r

orctinrir b Dobinns
CW o
ANAAT |

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado del Autorizacion mencion%do en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impreéa en el m%ismo.
ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rotulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnic_a a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-006581-16-8

DISPOSICION N°

LA g 2 @ \‘3\

e, ROBERYO LERR

Subadministrador Nasioal
ANMAT




ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAOQ.
Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.
Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582,

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax:. 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Peek Prevail® Dispositivo intersomatico cervical
Implantes
CONTENIDQ: 1 unidad por envase.

'LOT i
Ndmero de lote

|sTerie| R

Esterilizado por radiacién gamma

=

Consultar las instrucciones de uso

PRODUCTO DE UN SOLO USCOC. No reutilizar.

ANOREA RODRI

M.N, 14045 —

Reprosent
MEBTRONIC LA/
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d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-306

-P@élﬁféséﬁtaﬁte Le
MEBTAONIC LATIN AME
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAOQ.
Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.
Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC,
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

!

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Mecdtronic

Peek Prevail® Dispositive intersomatico cervical
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

,
Nimero de lote
ERLLE Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

EE Consultar las instrucciones de uso

MLNL 14045 — 217090
Reprosentgite Legal
MEDTRONICL, IN|AMERIC A INC
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Fabricante

CONDICION DE VENTA; VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITA
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-306




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE Usgg _ 2 0

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana. -
Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. :
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C143C‘DAH,

Argentina. ‘
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Peek Prevail® Dispositivo intersomatico cervical

Implantes

STERILE| R " o
Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Directora Tédcnica
M.N. 140485 _ M. 170 o
Representan Legal
MEBTRONIC LAT) MERIEA INC,

ANDREA RODR GUEj
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Instrumental reutilizable ) T 3 2 @ 553
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:

Implante: 8 afios. ' |

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomlienda

desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

| |
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 1

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-306

AND n RODRIGUEZ
Directara Técnica
MONL 14045 — MP.17020
Representante Le al
MIBTRONIC LATIN AMERTCA INC.




PEEK PREVAIL®

PROPOSITO
El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® esta indicado para procedimientos de fusion
intersomatica cervical anterior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad (!iiscal
cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. Este sistema esta indicado

Unicamente para uso a un solo nivel en la columna C2-T1 anterior.

DESCRIPCION
El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® es un dispositivo de fusion intervertebral con
fijacidon interna por tornillos. Los tornillos sobresalen de la seccion intersomatica del dispositivo y
estabilizan el cuerpo vertebral, al tiempo que evitan la expuision del implante. El implante [tiene
forma de “I” con una configuracion de 2 tornilios en la linea media. Este dispositiva esta
disefiado para ser radiotransparente y para que su espacio interior se use con autoinjerto.
El implante intersomatico cervical PEEK PREVAIL® esta fabricado con PEEK Optima LTi® y
contiene marcadores radiopacos de tantalo y un mecanismo de blogueo de tornillos de nitingl. Los

tornillos utilizados con este dispositivo (tornillos cervicales anteriores ZEPHIR®) estan fabricados en
aleacion de titanio. .

Basandose en los resultados de pruebas de fatiga, cuando use el dispositivo intersomdtico cervical
PEEK PREVAIL®, el médico/cirujano debe considerar los niveles de implantacion, el peso del
paciente, el nivel de actividad del paciente, otras afeccicnes del paciente, etc., que puedan afectar
al rendimiento de este sistema. Los resultados clinicos en los pacientes en los que se| haya
practicado cirugia de la columna previamente en el (los) nivel(es) tratado(s) con el dispositivo

pueden ser diferentes de aquellos en los que no se haya intervenido antes.

INDICACION
El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® esta indicado para procedimientos de fusién
intersomatica cervical anterior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad |discal
cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad discal cervical se
define como una radiculopatia y/o mielopatfa intratables con disco herniado y/o formacion de

ostedfito en las sinfisis vertebrales que produce compresion sintomatica de la raiz del nervio|y/o la

medula espinal confirmada por estudios radiograficos. El dispositivo intersomatico cervical: PEEK
PREVAIL® debe utilizarse con fijacién interna por tornillos mediante tornillos cervicales ant?riores
ZEPHIR®. Los implantes intersomaticos cervicales PEEK PREVAIL® deben usarse con autoinjerto y

ANDREA RODRIGUEZ
Directora Téconica

M.N. 14645 — M.PA7090
Representamtd Legal
MEBTRGNIC LATINAMERICA INC.
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deben implantarse en aproximacién abilerta anterior. Este dispositivo cervical debe

pacientes que han recibido un tratamiento no operatorio de seis semanas.

CONTRAINDICACIONES

El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® no esta disefiado para

implantacion quirirgica posterior.
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
B Cualquier caso que necesite mezclar metales de diferentes componentes.

B Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

® Cualquier otra afeccidn quirlrgica o médica que excluya un posible beneficio de la cirugia de

implantacion en la columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, elevacion

de la

velocidad de sedimentacion que no se explica por la presencia de otras enfermedades, elevacién del

recuento leucocitario (RL) o una marcada desviacién a la izquierda del recuento leucocitario.

B Cualquier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, cuando] haya

una cantidad o calidad dsea o una definicion anatémica inadecuadas.

B Pacientes sin buena predisposicion para seguir las instrucciones del postoperatorio.
M Fiebre o leucocitosis,

B Infeccidn local en la zona intervenida.

m Enfermedad mental.

@ Obesidad maérbida.

® Embarazo.

B Artrosis, absorcion ésea, osteopenia y/u osteoporosis. La osteoporosis es una contraindicacién

relativa, ya que esta afeccion puede limitar el grado de correccidon asequible y/o la cantid
fijacion mecanica.

m Signos de inflamacién focalizada.

B Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

B Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos, ni en casos en los que el pa

aun presente un crecimiento esquelético general.

Las contraindicaciones de este dispositivo son las mismas qde {as de otros sistemas vertebrales.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

I
ad de

ciente

Pueden aparecer todos los efectos adversos posibles asociados a la cirugia de fusién vertebral sin

instrumentacion., Con instrumentacion, la lista de posibles efectos adversos o complicaciones

incluye, entre otros:

Diréctora Tecnic
M.N. 14045 — M.P 7050
Reprosontant ecyal
MEDTRONIE LATINAMERICA INC
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8 Pérdida de masa o6sea o disminucion de la densidad Gsea probablemente a causa del
relajacién de tensiones (stress shielding).
m Sindrome de ccla de caballo, neuropatia, déficits neuroldgicos (transitorios o perman
paraplejia, paraparesia, hiporreflexia, aracnoiditis y/o pérdida muscular.
& Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
m Pérdida de movilidad vertebral o funcién e incapacidad para realizar las actividades de Ia vida
diaria.
B Alteracion del estado mental.
B Muerte.
B Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej., emboclia pulmonar, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.). :
W Desmontaje, curvatura y/o rotura de alguno o de todos los componentes.
B Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR y/o meningitis.
m Aflojamiento precoz o tardio de los componentes y desplazamiento del implante. ‘
W Reaccion a cuerpo extrafio (alérgica) respecto a los implantes, residuos, productos de la
corrosion, incluidos metalosis, coloracion, formacién de tumores y/o enfermedades
autoinmunitarias.
W Fractura, microfractura, resorcion, dafio, penetracion y/o retropulsion de cualquier hueso
vertebral, del autoinjerto o en la zona de cultivo del injerto 6seo en el nivel de la intervencid 1, por
encima y/o por debajo del mismo.
B Complicaciones gastrointestinales.
B Complicaciones en la zona de obtencién del injerto, incluidos dolor, fractura, infeccién o
problemas de cicatrizacién de la herida.
B Hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, embolia, accidente cerebrovascular,
hemorragia profusa, flebitis, dafio a los vasos sanguineos o trastornos del sistema cardiovascu[ar.
B Necrosis o dehiscencia de la herida.
m Hernia del nlcleo pulposo, disrupcion o degeneracion discal por encima o por debajo del nivel de
la intervencion o en el propio nivel de la intervencidn.

W Infeccion.

m Pérdida de la funcion neuroldgica, incluidas paralisis (completa o parcial), disestesia, hipere$;tesia,
anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatia y/o desarrollo o continuacion de !‘dolor,
adormecimiento, neuroma, sensacion de hormigueo, perdida sensorial y/o espasmos.

®m No union (o pseudoartrosis), retraso en la unioén y mala unidn.

I
®m Cambio postoperatorio en la curvatura vertebral, pérdida de correccién, altura y/o reduccién.

]

1}

ANDREA RODRICUE,
Directora Teécrmica
M.N. 14045 - M.P.1 7050
Representantc lLeagal
MEDTRONIC LATIN FRICA N
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m Formacién de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neuroldgico alrede
nervios y/o dolor.

B Hundimiento del dispositivo en los cuerpos vertebrales.

los implantes o de los instrumentos.

NOTA: Puede ser necesaria una cirugia adicional para corregir algunos de estos efectos adversos
f

anticipados.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No todas las intervenciones quirdrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialiente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a
los resultados. El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® debe utilizarseé con
los tornillos cervicales anteriores ZEPHIR® para aumentar la estabilidad. El uso de este
producto sin un autoinjerte podria no tener éxito. Ningln implante vertebral puede soportar cargas
corporales sin el apoyo del hueso. En ese caso, los dispositivos terminaran por doblarse, soltarse,
desensamblarse y/o partirse.

Los procedlimientos preoperatorios y quirdrgicos, que incluyen el conocimiento de las té?!:nicas
quirdrgicas, la seleccién y la colocacion adecuadas del implante y la buena reduccidn, son aspectos
importantes a tener en cuenta para el éxito de la intervencién. :;
Nunca reutilice un dispositivo de fijacion interna bajo ninguna circunstancia. Incluso aunqﬂe un
dispositivo extraido no este aparentemente dafiado, podria tener pequefios defectos o patronies de
tensién internos que podrian originar una ruptura precoz. La estabilidad de la instrumentacion se
vera reducida si existe algln dafio en la rosca. !
Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paLiente
afectaran notablemente a los resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan
una mayor incidencia de no unién. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricidn y/o alcohdlicos también son malos candidatos
para la fusién espinal.

E! dispositivo implantado no debe volver a utilizarse nunca a menos que se especifique lo contrario.
Los implantes que hayan entrado en contacto con el paciente estan disefiados para utilizarse
Unicamente en un soly paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar los implantes usadps. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian comprometer la integridad estrtllctural
de estos implantes y crear el riesgo de contarhinacic’m de los implantes, lo cual podria provclacar la

lesion, enfermedad o muerte del paciente. Los implantes sin utilizar que no hayan estado en

ODREA RODRICLL
IFrectorg Toor e
M.IN 14045 /- an
Represcrta:
MIDTRONIC LA
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contacto con el paciente ni la sangre del paciente se pueden reesterilizar y usar en
posteriores.
PRECAUCIONES

paciente, la informacién relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarse al paciente.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® con los tornillos cervicales anteriores ZEP;IIR®
no ha sido evaluado en lo que a seguridad y compatibilidad se refiere en un entorno de resonancia
magnética. El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® con los tornillos cervicales
anteriores ZEPHIR® no ha sido probado en lo que a calentamiento o desplazamiento se refiere en

un entorno de resonancia magnética.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafo, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el exito de la intervencion. Los implantes quirdrgicos de polimeros estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamafio y la forma de {os huesos humanos. A menos que se tenga un enorme
cuidado en la seleccion del paciente, la colocacion adecuada del implante y el control postoperatorio
para reducir al minimo la tension sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del
material y su posterior rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el
proceso de consolidacion, lo que podria dar lugar a una lesion mayor o a la necesidad de ret;irar el

dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO ‘
B Solo se seleccionardn aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos e;n las
indicaciones.
B Se debera evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.
B Se debera poner especial cuidado durante la manipulacion y el almacenamiento de los

componentes del implante. Debera evitarse que el implante sufra arafiazos o cualquier otro|dafio.

Tanto los implantes como el instrumental deberan guardarse adecuadamente prote:gidos,

especialmente de un ambiente corrosivo.

B Se puede solicitar informacion adicional sobre el uso de este sistema.

ANDRPEA RODRIGUEZ
Disfetora Técnica

M.N. 14045 — M.P_¥7090
Roeproscentant egal
MEDTRONIC LATI ERICA INC.
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comenzar la intervencion.
W El tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de

comenzar la intervencién. En el momento de la cirugia, se deberd disponer de un inventario

- adecuado de los tamafios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se

espera usar. |
B Todos los componentes deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
empaquetado esterilizados. Se debera disponer de componentes estériles de reserva para casos
imprevistos. '

INTRAOPERATORIO
m Deberan seguirse con atencidn [as instrucciones y cualquier manual disponible sobre técnicas
quirargicas de aplicacion.
m En todo momento se deberd poner el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y
las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neuroldgicas. |
W La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los componentes del

implante pueden causar lesiones al paciente o al personal del quiréfano.

B Debera utilizarse un autoinjerto para garantizar una adecuada fusion por debajo y alreded or del
lugar de la instrumentacion. El autoinjerto debera colocarse en el area de fusion y el material de
dicho injerto debera extenderse desde la vértebra superior hasta la inferior que van b ser
fusionadas.

B No se debera usar cemento 6seo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirada de
los componentes. El calor generado durante el proceso de cura podria ademas causar lesiones

neuroldgicas y necrosis dsea. :

POSOPERATORIO

Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente, y el cumplimiento de las

mismas por parte de este, son de importancia extrema.

B Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar
antes de la unidn firme del hueso, debera advertirse al paciente de que la curvatura, el aflojar?iento

o ta rotura del dispositive son complicaciones que pueden presentarse como consecuencia de una

iy
M. 14045 — MBI 7090




incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de sustento del! peso. El paciente debera ser

advertido de que debe evitar las caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna
vertebral.

B Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencion quirdrgica, ni el paciente
ni el dispositivo deberan exponerse a vibraciones mecanicas que puedan aflojar la estructura del
dispositivo. El paciente deberd ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y reétrinja
las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacién y torsion, asi como cualquier
tipo de participacion en actividades deportivas. Se le debe recomendar al paciente gue no fume ni
consuma alcohol en exceso durante el proceso de consolidacion del hueso.
B Los pacientes deberan ser informados de su incapacidad para doblar la zona de fusion vertebral,
y se les ensefiara cdmo compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

B No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacion o la ausencia de unién causara una

tension reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones
pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura del dispositivo. Es importante c]ue la
inmovilizacién de la unién se determine y confirme mediante un examen roentgenografico. Erﬁ €aso
de que haya una no union o de gque los componentes se aflojen, se doblen y/o se rompe:\n, se
debera revisar y/o extraer el dispositivo de forma inmediata, antes de que se produzca una 'iesién
de gravedad.

m Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a

usarse en otro procedimiento quirdrgico.

EMBALAIE

Los embalajes de todos los componentes deberdn estar intactos en el momento de su recepcfén. Si
se utiliza un sistema de relevo o de consignacién, deberd comprobarse meticulosamente la
integridad de todas las unidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para
descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o prociuctos

dafiados no deberdn utilizarse y deberan devolverse a MEDTRONIC.

LIMPIEZA . :
Puede encontrar instrucciones de desmontaje e instrucciones de limpieza detallas en
http://manuals.medtronic.com/. Consulte las “Instrucciones de reprocesamiento para la guia de

tornillo e introductor PEEK PREVAIL®” - M708348B117 para obteney las instrucciones de

Difectora Tecnica
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desmontaje, limpieza y esterilizacion especificas del introductor exterior roscado (1220777),

roscado del introductor (1220222), cabezal de la guia de tornillo (1225555) y vastago de la
tornillo (1204477).

ESTERILIZACION

El contenido del paquete para implante del Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® se
presenta estéril por radiacion gamma. Los tornillos cervicales anteriores ZEPHIR® ylr los
instrumentos generales utilizados con el Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® no !astén
esterilizados. -

Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles. A menos que estén marcados
como estériles y claramente etiquetados como tales en un envase estéril y sin abrir suminis%:rado
por la empresa, todos los implantes e instrumentos usados en cirugia deben esterilizarse ,Jen el
hospital antes de utilizarlos. Los productos deben desembalarse, desmontarse (si corresponhe) Vi
limpiarse tal como se especificd anteriormente, antes de la esterilizacion. A menos que se
especifique lo contrario, se recomienda que estes productos se esterilicen mediante vapor en el
hospital usando uno de los patrones de configuracion de parametros expuestos a continuacion:
Algunas autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con Iaestos
parametros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedald de
Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos instrumentos quirirgicos que pueden entrar en con,]tacto
con el sistema nervioso central.

METODO e TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MINIMO DE SECADO! i-
Vapor Yapor bajo presion AFHIFQ 20 minitos 30 minutos |
Vapor EHiminatidn dindmica del akre | 271 FO134°C) 4 minittos 30-minutos |
Vapor Himinaddn dindmica del aire | 273°F{134°0) 20 minutos 30 minutos |

1 Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidald de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

NOTA: Pueden existir diferencias de tamafic de cdmara y carga de cdmara entre los modelos de
esterilizadores industriales y de centros sanitarios. Los parametros de esterilizacién enumeradcl)s en
la Tabla se pueden conseguir en ambos modelos de esterilizadores, los de centros sanitariosly los
industriales mas grandes. Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacion, [cada
centro médico debera calibrar y comprobar el proceso de esterilizacidon (p. €j., temperaturas y

tiempos) usado con cada equipo.

Las instrucciones de esterilizacion se pueden encontrar en http://manuals.medtronic.com/. Consulte

1
las “Instrucciones de reprocesamiento para la guia de tornillo e introductor PEEK PREVAIL®”

ANLZREA RODRIGUEY
Directora Tecnijes
M.N. 14045 _ pap, 7090
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introductor exterior roscado (1220777), vastago roscado del introductor (1220222),
guia de tornillo (1225555) y vastago de la guia de tornillo (1204477).

RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario (p. €j., clientes o usuarios de este sistema de productos) que

tenga

alguna reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,

seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, deberd notificarlo al distribuidor o0 a MEDTRONIC.

Ademads, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara @  “funcionar

»

mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcicnamiento o no se comporta
estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, se deberd notificar inmediatamer

distribuidor. Si cualquier producto de MEDTRONIC alguna vez funciona mal y puede haber

como
te al
dado

lugar o haber contribuide a la muerte o una lesidn grave de un paciente, debera noti

icarlo

inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, irt:luya

el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el (los) numero(s) de iote, su nombre y

direccidn, el tipo de reclamacion y la notificacion sobre si se solicita o no un informe por escri

distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL

to del

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas operativas) se

encuentran a disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra

informacion, péngase en contacto con MEDTRONIC.

MLUINL ons - M.P.17090
Representahile l‘.e
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DESCRIPCION
Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilizan
habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internacioinales
correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transpoﬁe/esteri!izacién de
Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic se han disefiado para utilizarlos
junto con un envoitorio de esterilizacion apropiado o comercializado legalmente que permita la
esterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.
Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, mddulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las normas
nacionales e internacicnales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y organizar

dispositivos ortopédicos o neurolégicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA
Los instrumentos para cirugia ortopédica estdn destinados a usarse en intervenciones quirdrgicas
]

para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algan instrumento incorpore una funcién de medicidn, cuyos usos vendran descritos

en la etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos. :
Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic se han concebido para su uso en centros de
salud para que puedan organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos méﬂicos
y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No estd previsto que los casetés de
transporte/esterilizacion de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar
junto con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

Precaucidn: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.

ANDREA ROG C:JUE.Z
Dipéctora Telnica
14045 - nLPT 7090

.qure!ste'ﬁgah;e_ Legal ¢
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ADVERTENCIAS

» La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacion incorrecta de instru
ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quiréfano vy al

personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

« El mantenimiento y la manipulacion incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el pacilente,
para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

= Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de estos tipos de instru‘mentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas
necesarias al utilizarlos. No corte los vastagos en el lugar de la operacién. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas por un gran nimero de instrumentos no permiten su fabricacion con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se alojalen el
cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones. |
« El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de érganos vitales, nervios o vasos.
Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, yé que
podrian causarse lesiones al paciente.
« La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacidn incorrecta de los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic, por ejemple, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones
al paciente o al personal de quirdfano y de reprocesamiento.
» El mantenimiento o la manipulacion incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic para su propésito, pud'iendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano.
» La manipulacion correcta . de los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las muegscas,
arafiazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que

se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES
» Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.
» No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de

calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han expuesto

Representatit
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instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto,
» Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcicnal de los |
instrumentos. Durante la intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos

funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los

instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de

alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

» No les dé a estos instrumentos ningdn uso para el que no hayan sido disefiados. ]

» Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
pongase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizadoj por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su usc para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafios. No debe utilizarse el instrumento
st estd dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.
» Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccidn de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por [parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados. |
= La seleccion adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el reSLiltado

satisfactorio de la intervencidén quir(rgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el

resto de la informacién sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos. I

« Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos puedén ser
mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos. I
» Asegurese de que los instrumentos dotados de una funcién de medicion no estén desgasta{dos y
de que toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad. o
» Exponer los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra vez
para asegurarse de que funcionan seguin lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para ol?tener
més informacion. ]

= Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcioﬁal de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimienté. Los
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna m?nera.

El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que cause corrosion,

ANDREFA RODRIGUEZ,
DirGctaora Tecnica

M.N. 14045 — M.B 17050
Representante Lodal
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arafiazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes pug

correcto funcionamiento.

relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los caste de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

» Los casetes de transporte/esterilizaciéon de Medtronic no deben exceder un peso maximo y una
distribucién de carga de 11,4 kg/25 Ib.

= El personal debe usar todo el equipo de broteccién personal {PPE) adecuado, tal y como lo
recomienda el fabricante del esterilizador.

» Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
resistir la corrosidn. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefiados con

|
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que
se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

!
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS |
= Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.
= Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

« Dolor, molestias o sensaciones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.
» Lesiones nerviosas por traumatismao quirdrgico.

» Fugas durales en casos de aplicacion de una carga excesiva.

= Compresion de vasos, nervios y érganos préximos por deslizamiento o por colocacién incarrecta
del instrumento.
» Lesiones causadas por la liberacion espontdnea de los dispositivos de sujecién o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.
» Corte de la piel o de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

« Fractura dsea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad dsea.
- Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracién de
la operacién como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes maltiples
durante la intervencidn quirdrgica.
« El usuarioc deberad determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su

f

formacion en intervenciones quirirgicas. No todas las intervenciones quirGrgicas obtienen un

irectora Técnica
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, e
circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.
Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa

debera transmitirse al paciente la informacién médica importante incluida en este documento. |

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismas, su

uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirdrgica disponible. Ademas, estos

dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso

previsto y la informacién de reprocesamiento.

EMBALAJE i

|

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente © en casetes

transporte/esterilizacion de  Medtronic. El  paquete independiente, los casetes

de
de

transporte/esterilizacion de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos

en el momento de la recepcion. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacio

n de

Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos deldaiio

antes de su uso. Los paquetes, casetes ¢ instrumentos dafiados no se deberdn utilizar y se deb

devolver a Medtronic.

EXAMEN

eran

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes |de la

intervencion quirdrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional de

las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsion, el

estado de limpieza de los orificios de localizacidn o canulaciones y la posible presencia de grietas,

curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacién de que no falte ningin

componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que

presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o que no

funcionen correctamente.

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic antes de su uso. El

examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe

garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No continde

con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic dafado.

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

= Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

ectorg Ta ic
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* No hay grietas, deformacién o distorsién.

= No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este.
» No hay decoloracién, corrosién, manchas ni éxido. Si estan presentes, eliminelos conf
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

1
= No hay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexidn entre ambos es segura.

* No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.

» No hay grietas ni descamacién en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

» El material aislante no presenta danos {cortes, desgarros, etc.).

« Las puntas o extremos de trabajo no estdn dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar

grietas, hendiduras ni ningtn otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afi
» Las roscas del instrumento no estan dafiadas.
= No falta ninguna pieza y ninguna estd dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de pieza

ado.

S que

pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacién, los resortes, los resortes

curvos, los pernos y los dientes.
» Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.

interferirian en la funcidn de acoplamiento.

} que

= Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia U otra

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

= Las piezas mdviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.
* Los resortes devuelven el mant_:jo del instrumento a su posicién inicial.

» Las pestanas de retencion mantienen unidas en posicidn las piezas de acoplamiento adecuz

das y

no presentan danos.

= El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

= Los retenedores de bola mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento y no pres
danos.
 Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningd

daio.

« Las puntas se unen cuando corresponde. b

entan

n otro

~ Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
|

falta ningun diente y todos estan operativos.

» Las puntas impuisoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En caso

necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

7
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» Los pestillos, soportes, mddulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES
La limpieza es la eliminacién de la suciedad organica. La limpieza eficaz:

= Impide la transferencia de materia organica de un paciente a otro. i

= Permite una esterilizacién de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado ,esta

supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterifizacion,

cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmision

-y la

posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe prodLicirse

ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de

limpieza manuales o una combinacidn de los procedimientos de limpieza manuales y‘

los

procedimientos de limpieza con una Iavadora-desmfectadora automatica (limpieza en2|mat|ca o

alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pu aden

procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o
combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con

lavadora-desinfectadora automaética (limpieza enziméatica) descritos en este documento.

una

una

El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en los

paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en jeste

documento.

Patdgenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacién de

este instrumento segln la norma 29 CFR 1910.1030 de [a Administracion de seguridad y salud

profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la expos

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

cion

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7. 0-8 0),

limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben

usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Consulte

las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacién y siga las
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limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No .se
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causardn un dafio significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminip inutilizables. )

Los agentes de limpieza, las scluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en los
instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:

» Solucién salina. _
» Soluciones que contengan cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. €j., glutaraldehido).
= Formol, mercurio, cloruras, bromuros, yoduros y solucidn de Ringer.

» Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minel‘rales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas de
los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente,

Debe evitarse el usce de agua dura.

Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona ‘
No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes puéden
recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de los

instrumentos y dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento

« No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic sucios se
sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas en los
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. l

= Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse
antes de su utilizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento ante';s de

volver a utilizarse. }
1
i
i
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procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

= Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar; con
soluciones de limpieza enzimaticas (neutras). :

« Ciertas soluciones (p. €]., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden draﬁar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse. ;

= Todo el personal del centro sanitarioc que trabaje con instrumentos o casetes! de
transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados ¢ potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucién al manipular instrumentos puntiagudos o
con bordes cortantes.

« Deben utilizarse PPE (equipos de proteccion personal} adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispasitivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas.

* No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.
 Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacidon causada por

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento
= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. |
« El final de la vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados por
el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de Medfronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacién tieneh un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el ndmero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.
= Consuilte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida (til.
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INSTRUCCIONES: selo insttumentos
{Las instrucciones para fos casetes de transporie/esteriizacion de aiiminio se incluyen despuds de las fnstrceiones para fos instrimentos)

Preparacin de un ins-

Los nstramentos se suminisiran $in esterfizar y deben Empiarse minuciosamente y después esterfizarse antes de su primer uso ¥ de cuakqus [' T ‘,*

trumentonuevo para *  Relire fodo £l malerial de envasado antes de proceder a la limpieza y la esterlizaciin.
S Wizacin
Punio de uso *  ERmine foda fa suciedad visitle de los insbumentos usando pafios sin pelusa. '
& Losnstrementos deben Bmpiarse minuciosamente en los 30 minutes siguientas a su uso para minmizar la posibiidad de que se sequen.
s Silos instrumentos no pueden reprocesarse de inmediato, manténgains himedns durante el tansporte.
*  Cologus los instrumentos en una bandeya con agua def grife ablandada, si se dispone de efla, o cibralos con toalas himedas.
Almacenamients ¥ *  Lleve de nmediato |a bandeja oon los instrumentos cubiertos & un &rea de irabajo destinada af reprocesamients adiciona.
fransporte *  Losinstnamentos sucios deben transportarse por separado de los instrumentos no contaminados para evitar a cordaminacion del personal y dal entorno.
Preparacidn para la *  Los mstramentos que deben desmontarse anfes de su fimpieza v eslerfizacion vienen acompafiados de mstrucciones concretas de reprocesamiento, desmonia-
Fmpieza je y montaje. Si desea mas informacion, consuffe las instruccicnes concretas de procesamiento, desmontaje y montaje def insfrumento.
®  Antes de la impieza, efimine Ias oclusiones que pueda haber. Lave & chormo kos disposilivos canulados con agua ded griia o tratada pera evitar que se sequen @
suciedad y los residuas en el intarior.
= Losinstrumentos pueden pracesarse de forma segura y eficaz utiizande los procedimientos de fmpiera manuales o tma combinacion de los procedimientos de
fimpieza manustes y los procedimientos de mpiezs con una lavadora-desinfectadora aulomatica {limpieza enzimafica o alcalina} desuitos en este docurgento
en las dabias 1y 2.
Limpieza automatica: . Enjuague, lave a chomo ¥ fregure los instrumenins bajo agua del grifo covmiente (fria) a una temperatura < 43 °C (< 110 °F) durarée entre 30 segundos y
enzimdtica o akalina 1 mintto. Friegue los instrumentdos con cepllios de cerdas suaves del tamafio adecuado para efiminar la suciedad visible. Friegue el inserior de las uces o

Tabla 1: Limplador enzimético jpH 7,0-8.0)

cavidades y acciane &l disposifvo (s proceds). l

2 Conagua def grifo, prepare una solucion de Fmpieza enzimitica! (descrita despuss de la tabla 1) 0 una solucién de limpieza aicaina? {descrita después de la
tabla 2} siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucién y ks temperaturas espetificadas por el fabricante en un sonicader def tamafic adecua-
do.

3. introdvzca les instrumentcs en el inpiador enzimatico, sumérialos eomplefaments y sométalos a Witrasonication a 40-50 XHz durante un tiempo minimo de
15 mirutos. Pueden utiizarse varios cickes de ultrasonicacidn para un Sempo total miniro de ultrasonicaddn de 15 mintes. Aseglvese de que lodas s
superficies, kuces y compenentes def dispositivo estén en contacto con 13 sohucion de Fmpieza. :

Nota: La fmpleza uftrasbnica solamente &s eficaz si b superficie que se va 2 fenpiar est2 sumengida en fa solucitn de $mpieza. Las boisas de afre re la
eficadia de la Empieza wlirasdnica. Reduzca al mirimo Is formaeidn de bolsas o burbujas de aire isvando a chorro las luces, cavidades, hendiduras o 5
con fa solucion de Bmpieza mientras ef instrrmento esta sumergido en e tangue de ukrasonidos.

4. Transfiera los instrumentos 2 la lavadora-desinfectanons y programe esta 0on los parimetros del ciclo indicados en s tabias 1 {limpleza enzimétics) 62
{limpieza alcating). Asegirese de que los instrumentas canwlados o gue tengan agujeres ceges estén colocados en i izvadora-desinfectadora de marera que
se permita un drenaje adecuado y no se acumute ef agua de lavade. Asegiirese da que se hanpmgmmammwbspamwddoh*ados
enlastablas to 2.

5. Unavez extraidos ko3 instrumentos, examinelos visuaimente, incluidas todas 1as uces y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda la
visible_ Si todavia queda suciedad, repita e proceso de Bmpleza o pingase en conlacte inmediatamente con Medtronic para organizar ia elimination ojsustitu-
cion det producto. No realice el reprocesamiento de un ISTUMENto que esté sucio.

Ciclo Ajuste de lemperatura Tiempo minimo {mir:s) Concentracion
Prelavade <A43°C {10 *F) 200 No procads
{agua el grifo fria)

Lavado enzimético putsatl Lavado Agua del grifo calierta 16:00 0,208 mi

Enpiague Agua a1 grifo calients 20035 No procede
Lavado con detergente 65 °C (148 °F) 500 0,2-08mi i

(pH neuro)
Enjuague T1°C (150 °F} 1500 Ne procede |
Enjuague Emmico {desinfecckin) 93°C {200 *F} 5:00 No procede I
{agua desionizada)

Secado 98.8 °C (210°F) = 30:00 Noprocede |

Nota: Ciclo validado con el producto Prolystica Enzymatic Prasoak and Cleaner! (1-4 miA) para ia ultasonicacién y con los productos Prolystica Uiira Concentrate
Enzymatic Cleaner y Pralystica Newral Detergent para el uso de la lavadeea-gesinfectadora.

Tabta 2 Limpiador alcafing (pH 8.0-14.0)

Cicle Ajuste de temperatura Tiempe minimo {min:s} Congentracién

Prelavado @3 TR 2:00 No peocede

(agua det grifo fria)
Y avado alcakino pulsati Lavado Agua det grifs callente 10:00 2-6m\

Enjuague Agua det grife calente Z 0015 No procede |
Lavaco con fetements aicafing 60°C {140 "7} £:00 26m |
Enjuague 1 *C (160 *F) 15:00 Na procede )

Enjuague $rmico {desinfeccion} 93 °C (200 °F) 500 Mo procede

(agua desionizadz)

Secado 988 °C (210 °F) 2 3000 No procede
k
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KSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las insttucciones para fos casetes de iransportefesterilizacion de aiuminio se incluyen despuds de las instrucciones para los instrumentos}

;
!
i

‘Tabla 2 Limpiador atcalino {pH 8.0-11.0}

Giclo | Ajusie de temperatura Tiempo minimo [min:s) | =

Nota: Gicio validado con &) producto neodisher MediClean Forte? (510 mif uftrasonfcaciin; 2-6 min: iavadora-desinfectadora). No se fequiere un pase oy
cién para neodisher MediClear Forte. No obstante, ofros fimpiadores alcalings pueden requerir este paso. Consuite las instrucciones del fabrcante para determinar s

Y

se requiere neutratizaciin.

Nota: Debido a las numerosas variables que niervienen en ks lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanitarie debe instalar corectamente, a[braryve-mcar
el procesa [p. e}, lemperaturas y tiempos} utifzado para su equipo. Siempre deben seguirse ks recomertaciones del fabricante de ka Iavadom—desmedarbra
Cuando fimple mas de un disposilive en un mismo ciclo de fmpieza, asegiirese de que no se supera fa carga méxima indicada por & fabricante. La\fardacmrz de
1o fimpieza se rea®zt con una camara a carga compieta. {

Limpieza manual: en-
zimética

1. Limpie manuaimente ios mstrumentes sclo st ng se dispons de una lavadom-desmiectador automatca

2. Desmonte fos instrumentos, si proceds.

3. Enjuague, lave a chomo ¥ friegue fos instrumentns bajo agua del gtffo cariente (#ia) a una temmperatura < 43 "C (< 110 °F) durante un tiempo minimo dg
3 minwtos. Frizgue los instrumentos empleando cepillos de centas suaves o Ampispipas def lamafio adecuado para efmina: a sudedad visibie. Frieque bt
interior de #as Juces o ¢avidades y accione el dispositivo (51 proceds).

4. Friegue hasta que haya desaparecido toda la suciedad visible.

5. Conagua del grifo, prepare una sclucion de Empieza enzimética siguiends fas instrucciones, las recomendzciones de dilueidn y 135 temperatiras del fabeicon-
© "

6. irdroduzca los instrumentos en el fimpiador enzimatico, suménjalos completamente y déjelos en remojo 2ntre 45 y 60 minutes. Aseqlrese de goe fodas 3s
superticies, luces y componentes del dispositve estén an contacta con ia sohkuicidn de impleza.

7. Extraiga fos instrumentos dal limpiador enzimético y enjudguelos con agua del grifo comiente (fria). Enjuague ledas kas luces y cavidades con ef chomo
agua. Enjuague con agua del grifo (%) durantz un tiempo minimo de 3 minutos.

8. Con agua de) gifo, prepare una Segunda solucion de impieza ensimatica siguiendo ias instrucciones, las recomendaciones de dficion y ks temperaturas del
fabricante en un scnicador def lamafio adecuado.

S, Introduzca los nstrumentos en fa solucitn de Bmpieza efizimdtica, sumézjalos completamente y sométalos a ulirasonicacitn a 40-50 kHz durants um fiempo

minimo de 45 minutos. Puedsn ufiizarse varios cidos de ultrasonicacion para un Sempo total minimo de ultrasonicacidn de 45 minutos. Asegitese de g
todas las superficies, Wices y compongntas del dispositive estén en contacto con ka solucidn de fmpieza.

Nota: £a [mpleza wirasonica solamertle es eficaz si la superficie que se va a fimpiar esta sumergida en la soluciin de impieza. Las bolsas de ake reduces
eficacia ge ka impieza uiirastnica. Reduzea al minima las bolsas y burbujas de aire lavando a chormo las kices, cavidades, hendiduras o resortes conla s
de Trpieza Irierdras el insirumenito esia sumergido en ef tanque de uitrasonidos.

a

10. Exyrziga bos inshumentos del sonicadar y enjudguelos con agua del grifo comiente (frig). Enjuague todas las luces y cavidades con el chomo de agua. Erfua-
gue durante un Bempo minimo de 3 minutas.

{t. Repita el enjyague como s indica en f paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 miraros.

12 Examine visualimente de forma minuciosa fos instrumentes, incluidas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que se ha eWninado Yoda la suaed

visibie. Si todavia queda suciedad, repiia ef proceso de [mpleza o pdngase en contacto inmedialaments con Medironic para organizar fa eminaciin o stsfiu-
cion del producio. No reafice el reprocesamisnto de un instrumento gue esté sudo.

J

Desinfeccxin; térmica

*  Descontamine térmicamente los dispositivos mediante un enjfiaque trmico finaf en tma lavadora-desinfectadora automatica a 93 °C {200 °F) durante BrtfR ¥
1 mirutos.

= No se requiere una desinfeccion con sciuciones desinfectzntas o productos quimicos deido a que el procesa de descontaminarion consta de un pasnde
mgieza seguido de un paso de esteriizacidn.

*  La desinfeccidn %mica por si sola no hace que los insrumentos Sean SegUOS para su Uso en pacientes,

Secatio: Eaiva;bral
gesinfectadiora avto-

*  Una vez finalizado e citip de ia lavadora-desinfectadora, realice un examen visual para asegurarsa de que los instrumentos estan secos,

»  Siseobserva humedad en ks instrumentos despuss del cicto de la lavadora-desinfectadora, séquelos con pafios fimplos, absorbentes y sin pehesa, con akke
forzado (para usp médicn) y7o &n un horno de €307 Seco 3 = 118 *C {2 245 “F) durante un tempo minimo de 30 mintros.

*  Parainstrumentos comples {#. ., manguito del eje, canuladbn y oridcios cegos) se requiere un homo de calor seco 2 118 "C (2245 °F) derante um t
minfmo de 30 minutos. Reafice un examen visual para asegurarse de que 105 inSrumentos estin secos.

= Losinstrumentos deben estar complelaments secos antes de empagquetarios para su esterlizacion.

PO

Secado: manuat

*  Seque los dispositives con pafios fimpios, atsorbentas y sin petusa /o con afre forzacb (para uso médioo) ylo en un hormo da calor seco. Realice un examen
visual para asegurarse de que los instnamentos estin secos y repita &f procese en £aso necesario.
*  Los mstrutmentos dehen estar completaments secos antes de empatuelanios para su esterfizacion.

Inspectidn y montzie

*  Sise ha desmontado el nstrumento antes de su impieza y esteriizacidn, vuelva a montario si procede.
= inspecdone minuciosamente el insimento en Busca de dafios realizando un examen meticuioso seqin se descaibe en le seccion EXAMEN de sste doosinen-
to.
»  Siebinstumente esta dafiade, pingase en contacto mmemammente £on Medtronic para disponer su elfminaciin o reemplazo. Mo continke con ol reprocesa-
mientc sf & dispositive esth dafiado.

Emparuetado

*  Debe usarse un material de empaguetado na tefido y resistente 3 Ia humedad corvencional o un malerial equivalente.

*  Los instumentos individuales y las bandejas de eslerfizacién dedicadas deben empaquetarse con un envoliorio doble antes de su esterfizacion.
®  Sotamente deben incluirse nstrumentos fabricados yio distribuidos por Medtrenic.

*  Continiiz con el apartado Esterifizacion.

Rz Sritani |
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INSTRUCCIONES: casetes de fransportefesterilizacion de aluminio de Medtronic solamente
{Las instrueciones parz tos dispositivos reutilizabtes se proporcionan en ki tabla anterior)

Puesta en senvicio de
los nuevos casetes de
iransportelesteniiza-
cin de Medtonic

*  Los caseles de Tansportefesteriizaciin de Medironic se suminisiran sin estenlzar y deben kmpiarse minuciosamente y después esterilizarse a
us0 y de cualquler USO posterior,
Retire oo € matenal de envasado antes de proceder a la Bmpleza y 13 esterfizacion.

Punto da uso *  Eimine ioda la sucedad visible de la carcasa y ias bandejas usando pafios sin pelusa. l
*  Loscasetes de bansportsfesterfizacion de Medironic deben fmpiarse meticulosamente inmediatamente después de su uso para minémizar b3 posibtidad de que
se sequen. |
FRimacenamiento y *  Silescasetes de ranspertefestenizaciin de Madironic no pueten reprocasarse de nmediato, manténgalos himedos duranie el fransporte.
fransporte *  Use agua de griTo ablandada en o5 casetes de fransportefesterilizaciin sudos de Medironic, si dispone de €43, 0 clitralos con toakas hinedas.
= Ueve de inmediato Jos casetes de lransportefesterifizacidn de Medironic 2 un Area de trabajo dedicada & reprocesamienip adicional
Preparaciin para la *  Loscaseles de bansporalesteriizacion de Medironic daben Frpiarse individuatimente ¥ i crustarse unos dentro de olros. Las tapas do s carcasas y de los
fimpleza médulos deben quitarse y limpiarse por separado o limpiarse en una posicion abieria si 7o es posible quitarias.

*  Lascarcasas y bandejas pueden procesarse de forma segura y eficaz wtlizando los procedimientos de Empleza manuales 0 una combinaciin de los procetl-
miantos ge impieza manuales y fos procedimientos de fimpleza con una lavadora-tesiniectadora automatica (kmpieza enzimética solo para carcasas y barde-
as de atuminio) descritos en este docimento. No use sokiciones akalinas en kis casetes de fransportefesterizarion de aluminic de Madironic, ya que estos
agentes dafian el aturinio.

Limpieza aulomatica: 1. Enjuague, lave a chorro y fiegue [as carcasas y bandejas detajo de agua ded grifo {irfa) a menos de <43 *C (110 *F) dwante 30 segundes como minimg.

2. Transfiera los dispositfvss a la lavadera-desinfectadara automatica y programeta con ks parame¥ros de lavado que se mancionan en (2 Tabla 3. Megura.'e
de que [a carcasa ylas bandejas estén ubicadas en |a lavadora-desinfeciadora de manera tal que permifa un drenaje corrediv. Aseglrese de que las parlas
intemas de los caselea/mAdulos 52 encuentren en angulo hacka abajn en drectitn hacia ef beazo el rociador ¥ Que IS parimelros de lavado de ks Tabia 3
estén correctamente programados.

3. Una vez exiraitos fos dispositives, examinelos visualmente, iscluidas todas las luces y cavidades/superficies acopladas, pars asegurarse de que se ha elimi-
nado toda 1 sutiedad vishble. §i tedavia queda suciedad, repita e proceso de fimpieza o pongase en contacto con Medironic para organizar Iz eliminack
sustitiecion det producto. No continde oon & reprocesamientn de un dispositivo SudiD.

Tabla 3 Limpiador erzimatico (nevtral) (pH 7.0-8.0}

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minima {min:s) Concentracién
Prefavado A3*C{<H0“F) 200 No procede
{agua del grifo fria}
Lavado enzimafico pulsatt Lavado Agua del grifo caliente <60 "C (<146 °F ) 400 0208mA
Enjuague Aqua det grifo calierte <60 "C {<140 'F ) =00:15 No procede
Lavado con delergente 60 "C {140 °F} 500 020,28 mlA
(eH neutro) )
Enjuague 71 "C {160 °F) . 5:00 Na procede
Enjuagus trmico {desifeccién) 90°C (194 °F) 500 No procede
{agua desionizada)
Sacado 988 °C[210°F} 21506 No procede
Nota: Programa validado con los productos Steris Prolystica Ulira Concentrate Enzymatic Cleaner y Prolystica Neutral Detargent para ef uso de la lavadora-desinsec-
tadora.

Nota: Debido a {35 mumerosas varables que intervienen en las lavadoras-dasinfectzdoras, cada centro sanitarie debe insitlar correctaments, calbrar y veriicar
o procesa (p. ¢f., temperaturas y tiempos) utiizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora.
Cuando fimple mas de un dispositivo en un mismo cicio de limpieza, asegirese de que no se supara la carga maxima indicada por el fabricante. La validacién
e la fimpleza se reaifz con una camara a carga completa.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO s 2 @ ?%:f»,‘

Limpieza manuak en- 1. Limple manuaimente ks caseles de transporefesterifizecion de Medtronic si no dispone de una lavadora-desinfectadora autoimitica.
Amatica 2. Enjuague, lave a chomo y fiegue fos casetes de ransportefesterifizacicn de Medironic bajo agua corriente fria @ menos de <43 *C (110 *F)

COMO minimo.

3. Friegue los dispositivos empleando cepliios de cerdas suaves o mplapipas del tamafio adecuado para efintinar i suckedad visible. Friemue el interior de £33
luces o cavidatges y accine el dispositivo {5 procede).

4. Friegue hasta que haya desaparecidn toda la Suciedad vishle.

5. Con agua del grifo, prepare una soluciin de Kmpieza enzimatica siguiendo las fstrucciones, las recomendaciones de dilucion y 13s lemperaturas del fa
fe. Meta los dispositivas en el fimpiador enzimitice, fotalments Sumeridos, y déjelos en remojo al mencs 10 rinulos. Asegirese de que todas ias superbcies,
kites y componentes estén en eonlacts con ks solucion de mipleza.

6. Extraiga los disposifives del impiador enzimatica y enjuaguefos con agua del gréfo corriente {fria). Todas las Woes y cavidades deben enjuagarse con &l
chorro de agua. Enjuague con agua del grifo fria durante un fempo minkmo de 1 minwto,

7. Conagua del grifo, prepare una sequnda solucidn de fmpieza enzimatica siguiendo las instrucciones, las recomendacionss de dilucién y las temperaturas def
fabricanta en un sonicador del iamafio adecuado.

8. Introdiezea kos dispositivos en la soluckin de impleza enAimética, sumérakes completamente y sométalos 3 wtrasonicacion a 40-50 kHz durente un Gempo
minime d2 20 minwtos. Pueden utiizarse vatios citkos de ultrasonicacian para un fempo fotal misimo de yiirasoaicacion de 20 minutos. Asegiirese de qu'e
todas Ias superficies, luces y componentes estén en cortacks oon ka solucitn de limpieza.

Nota: La Empleza utrasdnica solamente es eficaz st 3 supetficie que se va 3 Empiar est sumergida en k3 soluciin de fimpleza. Las botsas de aire m(!‘!.n:\:.'ﬂP
eficatia de fa limpieza uirastnica. Asegiirese-de reducir af minime ta formacion de botsas © burbujas de e kavands a chomo ks fuces, cavidades, hendiduras
o resortes cor: b soluciin de [impieza mientras ef disposiivo estd sumergido en el tanque de ulirasonkios

9. Retire todes los dispositivos del soricador y enjuguelos con agua corriente fria. Todas ks luces y cavidades deben enjuagarse con ef choro de agua.
Enjuague durante un iempo minimo de 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante 2 meros 10 mimsas.
10. Repita el enjuague como se indica en el pase B, pero esta vez con agua desionizada durante otros 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante af
menos 10 minutos.,
) 11, Inspeccione visual y detenidamente Ins dispositivs, inchidos Kimenes y cavidades, pera comprobar que se haya efiminado toda la suciedad visihie. Si toda-
. : via queda suciedad, repita ef proceso de kmpleza o pingase en contacto immediatamente cont Medtronic para arganizar ia eBminacidn o susfiucidn del ;w'o—
: ducto. Ne continie con el reprocesamiento de un disposifive sucio. |

Nota: Programa validado con € producto Profystica Enzymatic Prescak and Cleaner? (54 min).
Secado Lavadoraldesin‘ectadora automética
! ¢ Una vez finalizado el dido du la lavadora-desinleciadora, realfice vna inspeccidn visual para asegurarse de que Yos Msirumentos estan secos.
*  Siseobserva humedad en los caseles de ransporiefesteriizacion de Medironic, séquetes con paios fimpios, atsarbentess ¥ que no dejen pelusa, con are
forzado (para wso médico) haste que ya no haya humedad.

Manual
Seque los dispositivos con pafios impios, absorbentes y sin pelisa yfo con aire forzado {para uso médico). Reakce un examen visuat para asequrarse de que o5
instrumentes estin secos y repita el process en caso necesario.
Inspeccidn y recarga *  Inspeccione minuciosaments ks casetes de tansportefesterifizecin en busca de dafios realizando un examen meticfoso sagin se describe en la seceidn

EXAMEN de este doctnerito.
*  $ilos casetes de Fansporizfesteriizacion 0 jos mddulos de Medironic estin dafiados, pongase en contacto e inmediatn con Medtronic para disponer su efmi-

PRCION 0 reemplazo.
*  Cargue ks casetes de transportelesterilizacion o los modufcs de Medironic con sus comespondientes dspositives.
»  Contina con el apartado Esterfizacion.

NSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportefesterilizacion de Medtronic l

Esteriiizatin 1. Empaquete con un envottorio doble con pafios para esteriizacitn quirirgica resistentas a la humedad y no defdas 1os instrumentos individuales o casetes de
ransportefesteriizacidn dedicados que contengan instrumentos.

: 2 Inspecciora &l envoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defecios de hermeticidad anizs de introducirio en ¢l esterSizador.

. 3. Infrockizea Y05 instrumentos en ef esterfizador siguiendo Yo procedimientos y ks configuraciones do Garga recomendados por f fabricante del esterifizadol.

| 4. 5a los procedimientus recomendadas por el fabricanie de! esterfizador para programar el estedTizatior on uno & 105 Siguientes conjunfos de parametros del
dicle de esterifizacion mastrados en la tabfa 4.

Tabila 4: Parimetros del ciclo de esterifizacion

Ciclo Temperatura Tiempo de exposiciin Tiempo minimo de secado®
Efminacitn dindmica del aire 132 *C (270 °F) 4 mirartos 30 miutes
(4 puisos de preacondicionamiento)

Reprosentante (s}
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC.
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casstes de transportelesteriiizacion de Medironic

Tabla 4 Parimstros del cicla de esterilizacion {confinuacion)

Ciclo Temperatuta Tiempo de exposicion Tiempo mhgmw_/‘kﬁo
not

Eliminacion dindrica det aire 135 °C (275 °F) 3 minuios 30 minutos ]

{4 pulsos de preaconditionamiento)
Efiminacin dindmica def aire 134 °C{Z73°F) 4 b A6 minutos

{4 putens de preacondicionamiente) I
Eminacion dindmica det aire 134°C {273 °F) 20 minutos 36 mirstos i

{4 puisos de preacondicicnamients) I

1
% o5 tiempos minfmos de secado se han validado medianie eslerizadores con capacidad de secade al vacio. Los ciclos de secadp que usan presidn atmosfée:
ambiente pueden necesitar fempos de secade méas largos. Consufie 1as fecomendaciones del fabricante def esterfizador.

Pueden existir diferencias n ef tamafio de la cimara y en [a carga de la camra entre los modelos de esterilizadores industrisles y los modelos de esterilizaddres
de centros sanitarios. Los pardmetros de esteriizacion indicados en la fabla 4 se pueden conseguir tante en los modefos de esterfizadores de centros sanitariés
om0 £n s modelns de esterilizadoras ndustriales, de mayor tamafo. Debido al gran mimero de variables implicadas en la esterilizacion, tada centro sanitarlo
deberém&ihrarymelpmoemdees[emzamn(p €)., temperaturas y bempos) usado con S equkRD.

Nola: El vapor para ls esterifzacion debe generarse a parti de agua tratada para efiminar las particulas solidas disueRas totales y los ases no condensables,
TRtrada para efiminar los confaminantes y las gotas de agua, y suminisada e fravés de tuberias sin puntos de estancamiento ni remansos dorkle pueda acumutar-
se contaminacicn.

Precaucién: Para la estenlizacion de estos dispositivos NO s recomiendan Jos métados de esterlizackin por oxide de etileno {OF), plasma gaseoso, radiacién
gamma, vapor quimico o calor seco. B vaporicalor himedo es el método de esterizacion recomendao.

Informacidn adicio- | Limpie y reesteriice inmediatamente todos fos insirumentos utlizados en una intervencién quinirgica. Los nstnimentos deben Rrmpiarse minudosaments, inspeccionarse y

esteriizarse antas de su devolucidn a Medironic.

Los dispositivos médicas que hayan estade en contacio con un paciente que se sabe o se sospecha que padece «na enfermedad por priones o relacionada con priones,
come 1a enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, no deben devolverse a Medihonic ¥ deben ponerse en cuarentena y procesarse conforme a las direcirices para el procesal

to de dispositives contaminados con tefidos de alto riesgo en el centro sanitario. Pongase en contacto con Medtronic para obtensr informacikn sobre 1 correcta efiming-
cibn/gestruccion.

-La informacién sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI

|
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, I1SO 15883-2 e ISO 15883-5. Las

: , . . : |
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como

.capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacidén de la esterilizacion demostro

un nivel de garantia de esterilidad de 10, Los pardmetros de esterilizacidén se evaluaron don
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizé con

una camara vacia. En las actividades de validacion se utilizé una configuracién de bandeja

‘perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoitorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este Ise
realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a fin
de lograr los resultados deseados. Esto normaimente requiere la validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamierfto
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
éspecificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan conel
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centr!as

empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.

Representante Le
MICTRONIC LATIN AME
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion dg.”
| almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los ihstrumentos
| los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida ' Gtil
especifica. El final de la vida Uti! estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento" para
| obtener mas informacion. i
Para los instrumentos esterilizados y los _casetes de transporte/esterilizacion de Medtrolnic:
asegurese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic esfén
| secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente., La
vida (til de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtr&nic
dependen de la envoitura de ésteri!izacién comercializada legalmente. El centro de atencion meédica
!debe establecer una vida (til para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envoltoriojde

esterilizacion que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

{Para notificar problemas relacionados con el producto, péngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

lLos instrumentos de Medtronic no estdn destinados a usarse en el entorno de la resonanc

a
magnética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los

instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de
los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

INFORMACION ADICIONAL

|F‘éngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de
cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre ef reprocesamiento de los instrumentos o de

los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirdrgica disponible, se suministrara sin coste alguno. i
|
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-006581-16-8

E! Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Med

camentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposiciéon N©

5203 ., Y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Ame

rica Inc, se

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguie
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de implantes e instrumental
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas ¢
de fijacién intgrna para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

Clase de Riesgo: III

ntes datos

Hrtopédicos

Indicacion/es autorizada/s: Procedimientos de fusién intersomatica cervical

anterior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad dis

cal cervical

en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1, La enfermedad disqal

cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia intratables con disco

herniado y/o formacién de ostedfito en las sinfisis vertebrales que produce

compresion sintomatica de la raiz del nervio y/o ia medula espinal confirmada por

estudios radiograficos. El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL® debe




utilizarse con fijacién interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores
ZEPHIR®. Los implantes intersomadticos cervicales PEEK PREVAIL® deben
utilizarse‘ como autoinjerto y deben implantarse en aproximacién abierta anterior.

Este dispositivo cervical debe usarse en pacientes que han recibido un

tratamiento no operatorio de seis semanas.

Modelo/s: :
PEEK PR;EVAIL® Dispositivo Intersomatico Cervical ;
Implantéas
4210564 PEEK PREVAIL 5X16X14
4210664 PEEK PREVAIL 6X16X14
42107641 PEEK PREVAIL 7X16X14
4210864 PEEK PREVAIL 8X16X14
4210964 PEEK PREVAIL 9X16X14

Accesorios e instrumental
Instrumental Reutilizable

1201111 HERRAMIENTA DE REVISION

1204444 DESTORNILLADOR PUNTA CUADRADA

1204455 PUNTA CUADRADA

1204466 LEZNA

1204477I Mango para guia de 'destornillaldor

1206666 MANGUITO

1207788‘ Bandeja Instrumental PEEK Prevail

1208888 ETIQUETA PARA ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL
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1209999 PUNTA CUADRADA FLEX
1220222 EJE DE INSERCION ROSCADO
1220564 TRASP 2 TORNILLO 5MM, 16X14
1220764 TRASP 2 TORNILLO 7MM, 16X14
1220777 INSERTOR ROSCADO
1220864 TRASP 2 TORNILLO 8MM, 16X14
1220964 TRASP 2 TORNILLO SMM, 16X14
1225555 Guia de tornillo PEEK Prevail
1850076 ESTUCHE 1850076 ESTUCHE EXTERNO GENERICO INDIVIDUAL
1850079 TAPA 1850079 TAPA EXTERIOR GENERICA
2220002 ESTUCHE - BANDEJA INTERNA PEEK PREVAIL
2220003 ESTUCHE - TAPA ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL |
2220004 ESTUCHE - ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL
5220564 5X16X14 TRASP
5220664 6X16X14 TRASP
5220764 7X16X14 TRASP
5220864 8X16X14 TRASP
5220964 9X16X14 TRASP
6246011 INSERTOR 6246011 MANGO EXTERNO
6472061 ENSAMBLE MAZA/MALLETE
6650165 LEZNA 8MM




6650250 MANGO UNIVERSAL

9010000040 CSP Bandeja Instrumental Peek Prevail
9010000045 TRASP CERVICAL 5X16X12
9010000046 TRASP CERVICAL 6X16X12
9010000047 TRASP CERVICAL 7X16X12

9010000048 TRASP CERVICAL 8X16X12

9010000049 TRASP CERVICAL 9X16X12

Periodo de vida Util: del implante estéril, 8 afios.
Forma de| presentacién: Unidad
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

|
Nombre deil fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC., (Modelos:

todos Ios! modelos), 2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
(Modelos:I todos los implantes y 1220222, 1220777, 5220564, 5220664,
5220764,|5220864, 5220964, 1204477, 1225555, 9010000045, 9010000046,
90100000!47, 9010000048 vy 9010000049), 3) MEDTRONIC PUERTO RICO
,OPERATIO'NS CO., HUMACAO. (Modelos: todos los implantes y 1220222,
1220777, 5220564, 5220664, 5220764, 5220864, 5220964, 1204477, 1225555,
9010000045, 95010000046, 9010000047, 9010000048 y 9010000049), 4)
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. (Modelos: 1201111, 1204444,
1206666, 1209999, 6472061, 6650165, 1204477, 1225555, 1850076, 1208888,
901000004|0, 1204455, 1204466, 1220564, 1220764, 1220864, 1220964,
1201111, 1[204444, 1206666, 1209999, 5220564, 5220664, 5220764, 5220864,
5220964, 6472061, 6650165, 1207788, 1850079, 2220002, 2220003 vy

2220004) y 5) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También conocido como: Medtronic

y |
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Sofamor Danek Manufacturing (Modelos: todos los implantes y ;1220222,
1220777, 5220564, 5220664, 5220764, 5220864, 5220964, 1201111, ;1204444,
1206666, 1209999, 6472061, 6650165, 9010000045, 901%000046,
9010000047, 9010000048 y 9010000049)
Lugar/es de elaboracién: 1) 1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA :(Estados

Unidos de América) 38132., 2) Werftstr 17, Deggendorf, Alemania 94469., 3)

Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana, Humacao PR USA (Estados Uljidos de
América) 00792., 4) 4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de

América) 38118. Y 5) 2500 SILVEUS CROSSING, WARSAW, IN USA (Estados

Unidos de América) 46582.

|
t

‘Se extiende a Medtronic Latin America Inc el Certificado de Autoriz'?,acién e

|
Inscripcién  del PM-1842-306, en la Ciudad de Buenos Aires, a

04 ABR 2017

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de |la fecha
|
de su emision.

DISPOSICION No©

203
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