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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-5464-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 22 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-7817-19-7

VISTO e Expediente N° 1-47-7817-19-7 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, solicita se autorice lainscripcion 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 comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema Vertebral e Instrumental y nombre
técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-12499515-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1842-385", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema Vertebral e Instrumental

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para
Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals. como dispositivo para artrodesis intersomético en pacientes con un esqueleto maduro
gue padecen discopatia degenerativa en uno o dos niveles contiguos de la columna lumbar (L2-S1). Pacientes con
Haber recibido tratamiento no quirdrgico durante 6 meses antes de la cirugia. Los implantes se utilizan para
facilitar la artrodesis en la columna lumbar utilizando autoinjertos y/o aloinjertos 6seos compuestos por hueso
esponjoso Y/o corticoesponjoso. Cuando se utilizan como dispositivos de artrodesis intersomética, estos implantes
estan indicados para usarse con sistemas de fijacion interna complementarios.



Modelo/s:

Artic-L

56250805

56250810

56250905

56250910

56251005

56251010

56251020

56251105

56251110

56251120

56251205

56251210

56251220

56251305

56251310

56251320

56251405

56251410

56251420

56251505

56251510

56251520

56300805

56300810

ESPACIADOR 25mm x 8MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 8MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x OMM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x SMM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 10MM 5° TI

ESPACIADOR 25mm x 10MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 10MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 11MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 11IMM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 11MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 12MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 12MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 12MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 13MM 5° TI

ESPACIADOR 25mm x 13MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 13MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 14MM 5° TI

ESPACIADOR 25mm x 14MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 14MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 15MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 15MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 15MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 8MM 5° T

ESPACIADOR 30mm x 8MM 10° Tl



56300905

56300910

56301005

56301010

56301020

56301105

56301110

56301120

56301205

56301210

56301220

56301305

56301310

56301320

56301405

56301410

56301420

56301505

56301510

56301520

56350805

56350810

56350905

56350910

56351005

56351010

ESPACIADOR 30mm x 9MM 5° T

ESPACIADOR 30mm x SMM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 10MM 5° TI

ESPACIADOR 30mm x 10MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 10MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 11MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 11MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 11IMM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 12MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 12MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 12MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 13MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 13MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 13MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 14MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 14MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 14MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 15MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 15MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 15MM 20° Tl

ESPACIADOR 35mm x 8MM 5° Tl

ESPACIADOR 35mm x 8MM 10° Tl

ESPACIADOR 35mm x 9MM 5° Tl

ESPACIADOR 35mm x SMM 10° Tl

ESPACIADOR 35mm x 10MM 5° Tl

ESPACIADOR 35mm x 10MM 10° Tl



56351020 ESPACIADOR 35mm x 10MM 20° Tl
56351105 ESPACIADOR 35mm x 11MM 5° TI
56351110 ESPACIADOR 35mm x 11MM 10° Tl
56351120 ESPACIADOR 35mm x 11MM 20° Tl
56351205 ESPACIADOR 35mm x 12MM 5° TI
56351210 ESPACIADOR 35mm x 12MM 10° Tl
56351220 ESPACIADOR 35mm x 12MM 20° TI
56351305 ESPACIADOR 35mm x 13MM 5° TI
56351310 ESPACIADOR 35mm x 13MM 10° Tl
56351320 ESPACIADOR 35mm x 13MM 20° TI
56351405 ESPACIADOR 35mm x 14MM 5° TI
56351410 ESPACIADOR 35mm x 14MM 10° Tl
56351420 ESPACIADOR 35mm x 14MM 20° TI
56351505 ESPACIADOR 35mm x 15MM 5° TI
56351510 ESPACIADOR 35mm x 15MM 10° TI
56351520 ESPACIADOR 35mm x 15MM 20° Tl
Instrumental asociado

Periodo de vida Util: 8 afios

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma
Forma de presentacion: por unidad, implante estéril e instrumental no estéril.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 Pyramid Place.

Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132.

Fabricante 2:



MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38118.
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Fabricado por:

Medtronic Sofamor Danek Usa, Inc.
1800 Pyramid Place.
Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132 _ ylo

Medtronic Sofamor Danek Usa, Inc.
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38118

Importado por:
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
;. Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.
Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

SISTEMA VERTEBRAL E INSTRUMENTAL ARTIC-L
Implantes

STERILE] R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

Instrumental reutilizable

/rl
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-385
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS IMPLANTES

PROPOSITO
Este dispositivo es un dispositivo de fusién (artrodesis) disefiado para proporcionar estabilizacion y

para favorecer la fusién 6sea durante el proceso normal de consolidacién posterior a la correccion '
quirdrgica de trastornos de la columna. Unicamente deben implantar el producte médico totalmente
familiarizados con los materiales y los aspectos quirdrgicos del implante que hayan recibido

formacién sobre sus aplicaciones mecanicas y materiales y sobre sus limitaciones.

DESCRIPCION

El sistema vertebral ARTIC-L consta de cajas intersomaticas aditivas de titanio de diversas
anchuras, longitudes, alturas y anguios lordéticos para adaptarse a la anatomia del paciente. Estos
dispositivos pueden introducirse entre dos cuerpos vertebrales lumbares o lumbosacros para
proporcionar soporte y correccidn en intervenciones quirdrgicas de artrodesis intersomatica lumbar.
El conjunto de dispositivo articulado permite colocar el implante mientras permanece acoplado al
introductor. La geometria abierta de los implantes permite rellenarlos con autoinjerto y/o aloinjerto
0seos compuestos por hueso esponjoso y/o corticoesponjoso. El dispositivo no esta concebido
para utilizarse como implante independiente.

Los implantes de acero inoxidable y de titanio no son compatibles. No deben usarse juntos en una
misma estructura. Como todos los implantes ortopédicos, los implantes no deben reutilizarse en

ningun caso.

INDICACION

El sistema vertebral ARTIC-L estd indicado para usarse como dispositivo para artrodesis
intersomatica en pacientes con un esqueleto maduro que padecen discopatia degenerativa
(definida por dolor de espalda discégeno con degeneracion del disco confirmada por la anamnesis
del paciente y por estudios radiograficos) en uno o dos niveles contiguos de la columna lumbar (L2-
S1). Estos pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido tratamiento no quirtrgico
durante seis meses antes de la cirugia. Estos implantes se utilizan para facilitar la artrodesis en la

columna lumbar utilizando autoinjertos y/o aloinjertos éseos

compuestos por hueso esponjoso y/o corticoesponjoso. Cuando se utilizan comg dispositivos para

artrodesis intersomatica, estos implantes estan indicados para usarse con gigtemas de fijacion

interna complementarios.
A RODRIGUE 2
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'CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no debe utilizarse en ia columna cervical. Las contraindjéaGionas

» Infeccion local en la zona intervenida.

IF-2020-12499515-APN-INPM#ZANMAT
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» Signos de inflamacién local.
* Fiebre o leucocitosis.

= Obesidad morbida.

= Embarazo.

» Enfermedad mental.

= Cualquier ofra afeccidn que impediria el posible beneficio de la cirugia de implantacién vertebral,
como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura local en la zona de
intervencion, un aumento de la velocidad de sedimentacion que no se explique por la presencia de
otras enfermedades, la elevacion del recuento leucocitario o una marcada desviacion a la izquierda
de la férmula leucocitaria.

* Alergia o intolerancia sospechada o documentada a los materiales compuestos.

= Aquellos casos en los gue no sea necesaria una fusion.

» Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

= Pacientes que no estén dispuestos a seguir las instrucciones del postoperatorio.

* No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con antecedentes conocidos de
problemas hereditarios o adquiridos de friabilidad o calcificacion 6seas.

= Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos ni en los que el paciente adn presente
un crecimiento esquelético general. '

« Espondilolistesis que no se puede reducir a grado 1.

* Cualquier caso en el que los componentes del implante seleccionados para ser usados serian
demasiado grandes o demasiado pequefios para obtener un resultado satisfactorio.

* Todo caso que requiera la mezcla de metales de dos componentes o sistemas diferentes.

» Pacientes que presenten una cobertura tisular insuficiente sobre la zona quirlrgica o una
densidad o calidad 6seas insuficientes.

= Pacientes en los que el uso de un implante interferiria con estructuras anatdmicas o con el
funcionamiento fisioldgico previsto.

» Fusién previa del nivel que se va a tratar.

Nota importante: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, las situaciones siguientes

pueden considerarse posibles factores en contra del uso de este dispositivo:
» Reabsorcién ésea intensa.
» Osteomalacia.

» Osteoporosis grave ML /o M. 1 700

Apresemtarite | tejal
ZOTRONIC LATIN AMERIEA NC

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Pueden producirse efectos adversos tanto si el dispositivo se utiliza con el instruriental asociado

como si no. El riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimienito y de |a falta de
IF-2020-12499515-APN-INPM#ZANMAT
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estabilizacion puede aumentar en los casos en los que no se utilice un sistema d

complementario asociado. Los posibles efectos adversos incluyen:
» Desplazamiento del implante.

* Rotura del (de los) dispositivo(s).

= Reaccion de cuerpo extrafio a los impiantes, incluida la posible formacién de tumores, la aparicion
de enfermedades autoinmunitarias y la formacién de cicatrices.

= Presion sobre los tejidos y érgancs circundantes.

* Pérdida de curvatura, correccion, estatura y/o reduccion adecuadas de la columna.

= Infeccidn.

* Fractura 6sea o efecto de relajacion de tensiones (stress shielding) en el nivel de la intervencién o
por encima o por debajo del mismo.

» Pseudoartrosis.

» Pérdida de funcién neuroldgica, aparicién de radiculopatia, desgarros durales y aparicion de dolor.
= Afectacién neurovascular, incluida ia paralisis, la eyaculacién retrégrada temporal o permanente
en los varones U otros tipos de lesiones graves.

= Escape de liquido cefalorraquideo.

« Hemaorragias de vasos sanguineos y hematomas.

= Discitis, aracnoiditis y otros tipos de inflamacion.

= Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y embaolia pulmonar.

= Complicaciones en la zona de obtencién del injerto 6seo.

= Incapacidad para reanudar las actividades de la vida diaria normales.

« Aflojamiento o movimiento temprano o tardio del (de los) dispositivo(s).

= Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urolégicos.

= Formacién de cicatrices, que puede causar afectacién o compresiéon neurolégicas alrededor de los
nervios, dolor, 0 ambas cosas.

« Fractura, microfractura, reabsorcién, lesidon o penetracién y/o retropulsién de algin hueso de la
columna vertebral (incluidos el sacro, los pediculos y los cuerpos vertebrales), del injerto 6seo o del
lugar de obtencion

del injerto 6seo en el nivel de la intervencidn o por encima o por debajo del mismo.

= Hernia del nucleo pulposo, desgarro o degeneracion discal en el nivel de la intervencién o por
encima o por debajo del mismo.

« Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcién de la columna.

» Trastornos del aparato reproductor, incluidas esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y

disfuncion sexual.
onquitis, neumonta,
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» Desarrollo de problemas respiratorios {p. ej., embolia pulmonar, atelecta

etc.).

» Alteracion del estado mental.
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= Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
= Muerte.

ADVERTENCIAS

No todas las intervenciones quirtrgicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es especialmente

cierto en la cirugia de columna, en la que otras circunstancias del paciente pueden influir en los
resultados. El uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompana de un injerto éseo
ni en los casos en los que no se produzca la consolidacién.

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccidon y la correcta seleccidon y colocacion de los implantes, son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito. Ademas, la
adecuada seleccidon de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte de los
mismos influiran notablemente en los resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores
presentan una menor incidencia de fusidn dsea. Se debera informar y advertir de esta circunstancia
a estos pacientes. Los pacientes obesos, con malnutricidn y/o alcohdlicos/drogodependientes y
aquellos que presentan una calidad muscular y ésea deficientes y/o parélisis nerviosa tampoco son

buenos candidatos para la fusién vertebral.

Los resultados clinicos de pacientes a los que se ha practicado cirugia de columna previamente en
los niveles que se van a tratar pueden ser diferentes de aquellos a los que no se ha intervenido con

anterioridad.

Nunca se debe volver a utilizar o procesar bajo ninguna circunstancia un dispositivo que haya
estado implantado. Los dispositivos que se hayan envasado estériles nunca se deben reesterilizar.
La reutilizacion o el reprocesamiento de los implantes pueden poner en peligro su integridad

estructural y generar un riesgo de contaminacion de ios mismos.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la emprega o,
Direffigfos Tocrmim.,
MONLC ) M 1 /oo,
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SELECCION DEL IMPLANTE MEDT Al atngarc s
La seleccion del tamario, la forma y el disefo adecuados del implante ara cadz

ciente es
esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirdrgicos estan sujetog”a tensiones
reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el
disefio a la anatomia humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la seleccion de los
pacientes, la colocacién del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo las
tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material y la

consiguiente rotura o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el proceso de fusion, lo

IF-2020-12499515-APN-INPM#ZANMAT
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que podria dar lugar a una lesion adicional 0 a la necesidad de retirar e! dispositivo de "

prematura.

FIJACION DEL DISPOSITIVO

La colocacién y el ajuste posicional de los implantes deben realizarse con el equipo y el

instrumental auxiliar especifico suministrado e indicado por Medtronic. Por consiguiente, por la

propia seguridad del paciente se recomienda no utilizar los implantes de Medtronic con dispositivos

de otros fabricantes.

Nunca, en ninguna circunstancia, reutilice un sistema vertebral ARTIC-L. Incluso cuando un

dispositivo extraido no presente dafios aparentes, puede tener pequefios defectos o patrones de

tension internos que provoquen una ruptura temprana.

ADVERTENCIAS PREOPERATORIO

1.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIO

Solamente debera seleccionarse a aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en
las indicaciones.

Deberan evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas
en las contraindicaciones antes mencionadas.

Debera prestarse especial atencidon durante la manipulacién y el almacenamiento de los
dispositivos. Debera evitarse que estos sufran arafazos o cualquier otro dafio. Durante su
almacenamiento, los dispositivos deberan protegerse especialmente de los ambientes
COITOSIVOS.

El cirujano debera estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y debera
comprobar personalmenie que todos los dispositivos estén presentes antes de comenzar la
intervencién quirargica.

El tamafio del dispositivo en cada caso debera determinarse antes de comenzar la
intervencién quirdrgica. En el momento de la intervencion se debera disponer de una
variedad adecuada de tamaios de implante, incluidos tamafos mayores y menores de los

que esta previsto usar.

Debe limpiarse y esterilizarse todo el instrumental antes de su uso. Dgbe disponerse de
REA RODRICGUEZ
cctomra Teomica
015 — M.P1 700
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implantes e instrumentos estérites de reserva para casos imprevistos. -,
MU

M:

Deben seguirse con atencién las instrucciones recogidas en cyalquier manu I/disponible
sobre la técnica quirurgica del sistema vertebral ARTIC-L. En todo momepto se deberan

extremar las precauciones en la zona que rodea la médula espinal y las rgfces nerviosas. La

lesion de la médula espinal y/o de los nervios provoca la pérdida de fun€iones neurolégicas.

IF-2020-12499515-APN-INPM#ANMAT
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* La rotura, la caida o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden“¢
lesiones al paciente o al personal del quiréfano.

e Debe utilizarse un autoinjerto y/o un aloinjerto 6seos compuestos por hueso esponjoso y/o
corticoesponjoso para garantizar una fusién adecuada por debajo y alrededor del lugar de Ia
artrodesis.

* No debe usarse cemento &seo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar Ia

retirada de estos componentes.

ADVERTENCIAS POSOPERATORIO
Las instrucciones y advertencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente y el

cumplimiento de las mismas por parte de este son de extrema importancia.

= Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Debe advertirse al paciente de que pueden aparecer complicaciones tales como
aflojamiento y rotura del dispositivo si de forma excesiva o demasiado pronto tras la intervencion
carga peso, realiza actividad muscular o somete la columna a sacudidas bruscas o a impactos.

= Debe recomendarse al paciente que no fume ni consuma una cantidad excesiva de alcohol
durante el periodo de fusién dsea.

= Se debera informar al paciente de su incapacidad para doblarse por la zona de fusién vertebral y
se le debera ensefiar cémo compensar dicha limitacién fisica permanente de la movilidad corporal.
= Es importante determinar y confirmar la inmovilizacién de la unién mediante un examen
radiografico. Si se produce una pseudoarirosis ¢ los componentes se aflojan, se desplazan o se
rompen, los dispositivos deberan ser revisados y/o retirados inmediatamente antes de que se
produzca una lesidén grave.

» Los implantes del sistema vertebral ARTIC-L son dispositivos intersomaticos disefiados para
estabilizar la zona intervenida durante el proceso de artrodesis.

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

usarse en otro procedimiento quirdrgico.

EMBALAJE

Si los dispositivos estdn en envases individuales, los envases de todos los implantes e
instrumentos deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Si se utiliza un sistema de
préstamo o consigna, se debera comprobar meticulosamente la integridad de todos los kits y se
deberan examinar detenidamente todos los componentes, incluido el instrimental, para descartar la

presencia de dafios antes de su uso. Los embalajes o los productos dafigdos no deberan utilizarse

y deberan devolverse a Medtronic. ANDAfA pOLRIGUESL
i o Teamica
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IMPLANTES ESTERILES

claramente etiquetados como tales en un envase estéril sin abrir suministrado por la empresa. Solo
deberan colocarse en el campo quirargico productos estériles. Los implantes nunca deben

reprocesarse.,

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

En pruebas no clinicas, se determind que el sistema vertebral ARTIC-L es condicionalmente
compatible con la RM. Se puede explorar de forma segura a un paciente que tenga implantado este
dispositivo justo después de su implantacion en las siguientes condiciones:

= Campo magnetico estaticode 1,5Ty 3 T.

= Campo magnético de gradiente espacial maximo igual o inferior a 3000 G/cm (30 T/m).

= Tasa de absorcidon especifica (TAE) corporal media maxima de 2,0 W/kg en el modo de
funcionamiento normal, durante 15 minutos de exploracién por secuencia de impulsos

M.ONL 1AaBALR/— F : ‘
Roepr baentante Loaeal
MIDTRONIC LATIN RAERIC A f
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS REUTILIZABLES\2\.
)

DESCRIPCION

Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilizan normalménte
en los procedimientos ortopédicos y neurolégicos que cumplen las especificaciones de las normas
nacionales e internacionales.

USO PREVISTO
Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirtrgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica

No implante los instrumentos.

ADVERTENCIAS

* La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de los instrumentos, por

ejemplo, con bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente o al personal de quiréfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

» El mantenimiento o fa manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propésito, pudiendo convertirlo en un peligro para el paciente o
para el personal de quiréfano quiréfano y al personal encargado del reprocesamiento del
instrumental.

+ Existen ofros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar variillas. El
uso de instrumentos empleados para doblar y cortar vastagos comporta una serie de riesgos
concretos. El uso de este tipo de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a la
enorme fuerza implicada al utilizartos. 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 una rotura de un
instrumento se aloja en el cuerpo del paciente, este podria padecer alergias o infecciones.

 El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de 6rganos vitales, nefvios o vasos.

plantes, ya que
. . ¢ QL2RNIGUIE ~
podrian causarse lesiones al paciente. Dirghifefra Teamicn
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Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o 10s j

PRECAUCIONES
» Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos

provocarse el desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

» No deben exponerse los los instrumentos a temperaturas superiores a 135 ° ste nivel de

IF-2020-12499515-APN-INPM#ZANMAT
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calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se estd seguro de siNgg

T -

expuesto los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentament’lb'
instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

* Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos. Durante la intervencién, 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 de ningun 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 autorizado por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafos. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

= Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirargicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccion 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 resultado

satisfactorio de la intervenciéon quirargica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informaciéon sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

* Debe tenerse extremo cuidado cuande se utilicen instrumentos en nifos, ya que estos pueden ser
mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.

» Asegurese de que los instrumentos dotados de una funcién de medicidon no estén desgastados y

de que toda inscripcidn que contengan pueda verse con claridad.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
* Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.

= Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtrenic no se han

limpiado y esterilizado correctamente.

=« Dolor, molestias o sensaciones anémalas causadas por la presencia del disposi

REA RODRIGUE .
Dfrdtfidira Tecrieag
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» Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.
» Fugas durales en casos de aplicacidén de una carga excesiva.
« Compresion de vasos, nervios y érganos préximos por deslizamiento o

del instrumento.
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* Lesiones causadas por la liberacién espontdnea de los dispositivos de sujecion ! B
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

» Corte de la piel o0 de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

= Fractura 6sea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad dsea.

« Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas de!l personal de quiréfano y mayor duracion
de la operacion como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
multiples durante la intervencioén quirdrgica. .

= El usuario debera determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su
formacién en intervenciones quirirgicas. No todas las intervenciones quirirgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que ofras

circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, 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 mismos, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirurgica 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

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. El paquete independiente, los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcion. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presentgn signos de dafo

antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos danados no se debgeran utilizar y se

deberan devolver a Medtronic.

. REA ROL)HI(_‘J(JE:A
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las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de pésorte o torsién, el
estado de limpieza de los orificios de localizacién o canulaciones y la posible/presencia de grietas,

curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacién de que no falte ninguln
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componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtr
presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o0 que no
funcionen correctamente.

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacion 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 continte

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

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

» Los grabados con idser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

* No hay grietas, deformacién o distorsién.

» No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este.

« No hay decoloracidn, corrosion, manchas ni dxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

= No hay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexién 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 dafios (cortes, desgarros, etc.).

= Las puntas o extremos de trabajo no estan dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ningun otro dafo. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.

= Las roscas del instrumento no estan danadas.

= No falta ninguna pieza y ninguna estad dafada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafadas son los tornillos de fijacidn, los resortes, los resortes
curvos, los pernos y los dientes.

= Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.} que

interferirian en la funcién de acoplamiento.

« Se ha realizado una comprobacién visual de los instrumentos canulados con siha guia u otra

herramienta de insercion.
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Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

EDTRONIC
oquearse. -

= Las piezas moéviles se mueven libremente sin friccion y sin atascarse ni
« Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posicién inicial.
= Las pestafas de retencién mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamierfo adecuadas y

no presentan danos.
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dafios.

= Los bordes afilados estan afitados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningdn otro
dano.

= Las puntas se unen cuando corresponde.

* Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningun diente y todos estan operativos.

* Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En
caso necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

» Los pestillos, soportes, médulos 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.

» Permite una esterilizacion 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 esterilizacion,
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisién y la
posibilidad de infecciones. Para garantiiar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
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 combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic
pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o
una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

nanzas locales en
RC)L}f:HQ;UL:/

El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y or

r ‘“a . - N ANI%RE': z
los paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que;los gspecificados en este
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Patogenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales en | fanipulacién de
este dispositivo segin la Norma 29 CFR 1810.1030 de la Administracién

ocupacional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA), Exposicidon laboral a los

seguridad y salud

patégenos transmitidos por la sangre.
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Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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 {a neutralizacion y siga las
instrucciones del fabricante para la neutralizacién. Es esencial que se neutralicen correctamente y
se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de transporte/esterilizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio inutilizables.

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

= Solucidn salina.

» Soluciones que contengan cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. €j., glutaraldehido).

» Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucidén 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 minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno 0 mas
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, 6smosis inversa, desionizacidén o un proceso equivalente.

Debe evitarse el uso 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 pgsible que no

ntes pueden
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puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubrj

instrumentos y dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento
= No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronje sucios se

sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
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verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas’
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

= 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 antes de
volver a utilizarse.

* No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacidén de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

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

= Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lgjia, glutaraldehido o formalina) pueden dafar
significativamente |los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.

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

» Deben utilizarse PPE {equipos de proteccién personal) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccién personal

incluyen batas, mascarilias, gafas de seguridad, protectores faciates, 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 esterilizacidén 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 Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un

efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el numero de veces que los

instrumentos y los casetes de transporte/ esterilizacién de Medtronic puedgn reprocesarse.

ispositivo se encuentra al
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= Consulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el

final de su vida (til. oy
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos

(Las instrucciones para los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio se incluyen después de |

las instrucciones para los instrumentos)

Preparacion de
un instrumento
nuevo para su

utilizacion

-Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse minuciosamente y
después esterilizarse antes de su primer uso y de cualquier uso posterior.
= Retire todo el material de envasado antes de proceder a la limpieza y la esterilizacién.

Punto de uso

®

= Elimine toda la suciedad visible de los instrumentos usando pafios sin pelusa.

» Los instrumentos deben limpiarse minuciosamente en los 30 minutos siguientes a su
uso para minimizar la posibilidad de que se sequen.

» St los instrumentos no pueden reprocesarse de inmediato, manténgalos himedos
durante el transporte.

= Coloque los instrumentos en una bandeja con agua del grifo ablandada, si se dispone

de ella, o cubralos con toallas humedas.

Almacenamiento

y transporte

= Lleve de inmediato la bandeja con los instrumentos cubiertos a un area de trabajo
destinada al reprocesamiento adicional.

= Los instrumentos sucios deben transportarse por separado de los instrumentos no
contaminados

para evitar la contaminacion del personal y del entorno.

Preparacién
para la limpieza

= Los instrumentos que deben desmontarse antes de su limpieza y esterilizacién vienen
acompanados de instrucciones concretas de reprocesamiento, desmontaje y montaje. Si
desea mas informacidén, consulte las instrucciones concretas de procesamiento,
desmontaje y montaje del instrumento.

» Antes de la limpieza, elimine las oclusiones que pueda haber. Lave a chorro los
dispositivos canulados con agua del grifo o tratada para evitar que se sequen la
suciedad y los residuos en el interior.

» Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los
procedimientos de limpieza manuales 0 una combinacién de los plocedimientos de
limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una lava

ANDRE

automatica (limpieza enzimatica o alcalina) descritos en este docunjér
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Limpieza
automatica:
enzimatica o

alcalina

1. Enjuague, lave a chorro y friegue los instrumentos bajo agua ){el grifo [corriente’

instrumentos con cepillos de cerdas suaves del tamafo adecuado gfara eliminar la
suciedad visible. Friegue el interior de las luces o cavidades y accione el dispositivo (si
procede).

2. Con agua del grifo, prepare una solucion de limpieza enzimatica' (descrita después

ANEXO Ill B — Rotulos
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de la tabla 1) o una solucion de limpieza alcalina? (descrita después de la &
siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucidon y las temperatit
especificadas por el fabricante en un sonicador del tamafio adecuado.

3. Introduzca los instrumentos en el limpiador enzimatico, sumérjalos completamente y
sométalos a ultrasonicacién a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de 15 minutos.
Pueden utilizarse varios ciclos de ultrasonicaciéon para un tiempo total minimo de
ultrasonicacion de 15 minutos. Aseglrese de que todas las superficies, luces y
componentes del dispositivo estén en contacto con la solucién de limpieza.

Nota: La limpieza ultrasdnica solamente es eficaz si la superficie que se va a limpiar
esta sumergida en la solucion de limpieza. Las bolsas de aire reducen la eficacia de la
limpieza ultrasénica. Reduzca al minimo la formacién de bolsas o burbujas de aire
lavando a chorro instrumento esta sumergido en el tanque de ultrasonidos.

4. Transfiera los instrumentos a la lavadora-desinfectadora y programe esta con los
parametrosdel ciclo indicados en las tablas 1 (limpieza enzimatica) o 2 (limpieza
alcalina). Asegurese de que los instrumentos canulados o que tengan agujeros ciegos
estén colocados en la lavadora-desinfectadora de manera que se permita un drenaje
adecuado y no se acumule el agua de lavado. Asegurese de que se han pregramado
correctamente los parametros del ciclo indicados en las tablas 1 0 2.

5. Una vez extraidos los instrumentos, examinelos visualmente, incluidas todas las luces
y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda la suciedad visible. Si todavia
queda suciedad, repita el proceso de limpieza o pdngase en contacto inmediatamente
con Medtronic para organizar la eliminacion o sustitucion del producto. No realice el

reprocesamiento de un instrumento que esté sucio.

ANDREARS LRIGUEZ
DirectdgTecmiod
iAo 217020
M- :—... e N 1l wl L'b(*ldl .
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Tabla 1: Limpiador enzimatico {pH 7,0-8,0)

Ciclo Ajuste de tempe- | Tiempo mini- Concentracion
ratura mo (min:s}
Prelavado <43 °C (<110 °F} 2:00 No procede
{agua del grifo fria)
{avado enzimati- Lavado Agua del gnifo ca- 10:00 0.2-0.8 mii
co pulsatil liente
Enjuague | Agua del grifo ca- 2 00:15 No pracede
liente
Lavado con detergente 65 °C (142 °F) 500 0.2-0.8 mij
(pH neutro)
Enjuague 71°C (160 °F) 15:00 No procede
Enjuague térmico (desinfeccion} | 93 °C (200 °F) 500 No procede
{agua desionizada)
Secado 98,8 °C (210 °F} = 30:00 No procede
Nota: Ciclo validado con el producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner! (1-4 mlil)
para la ultrasonicacién y con los productos Prolystica Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner y
Prolystica Neutral Detergent para el uso de |a lavadora-desinfectadora.

Tabia 2: Limpiador alcalino {pH 8.0-11.0}

Ciclo Ajuste de tempera- | Tiempo minimo | Concentracién
tura {min:s)
Prelavado <43 °C (<110 °F) 2:00 No procede
(agua del grifo fria)
Lavado alcalino Lavado Agua del grifo ca- 10:00 2-6 mlA
pulsatil liente
Enjuague Agua del grifo ca- 200:.15 No procede
liente
Lavado con detergente alcalina 60 °C (140 °F) 5:00 2-6 mifi
Enjuague 71°C (160 °F) 15:00 No procede
Enjuague térmico (desinfeccion) 93 °C (200 °F} 500 No procede
(agua desionizada)
Secado 988 °C (210°F) =30:00 No procede
Nota: Ciclo validado con el producto neadisher MediClean Forte? {5-10 ml/l: ultrasonicacion,
2-6 mi/l: lavadora-desinfectadora). No se requiere un paso de neutralizacion para neodisher
MediClean Forte. No obstante, otros limpiadores alcalinos pueden requerir este paso. Con-
sulte las instrucciones del fabricante para determinar si se reguiere neutralizacién.

Nota: Debido a las numerosas variables que intervienen en las lavadoras-
desinfectadoras, cada centro sanitario debe instalar correctamente, calibrar y verificar el
proceso (p. €j., temperaturas y tiempos) utilizado para su equipo. Siempre deben

seguirse las recomendaciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora. Cuando

limpie mas de un dispositivo en un mismo ciclo de limpieza, asegt
supera la carga maxima indicada por el fabricante. La validaci nfde la limpieza se

realizd con una cadmara a carga completa. D"?C‘ ) [/ R
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Limpieza
manual:

enzimatica

1. Limpie manualmente los instrumentos solo si no se dispone de una
desinfectadora automatica.

2. Desmonte los instrumentos, si procede.
3. Enjuague, lave a chorro y friegue los instrumentos bajo agua del grifo corriente (fria) a
una temperatura < 43 °C (< 110 °F) durante un tiempo minimo de 3 minutos. Friegue los
instrumentos empleando cepillos de cerdas suaves o limpiapipas del tamafio adecuado
para eliminar la suciedad visible. Friegue el interior de las luces o cavidades y accione el
dispositivo (si procede).

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

5. Con agua del grifo, prepare una solucidn de limpieza enzimatica siguiendo las
instrucciones, las recomendaciones de dilucién y las temperaturas del fabricante.

6. Introduzca los instrumentos en el limpiador enzimatico, sumérjalos completamente y
déjelos en remojo entre 45 y 60 minutos. Aseglrese de que todas las superficies, luces
y componentes del dispositivo estén en contacto con la solucion de limpieza.

7. Extraiga los instrumentos del limpiador enzimatico y enjuaguelos con agua del grifo
corriente (fria). Enjuague todas las luces y cavidades con el chorro de agua. Enjuague
con agua del grifo (fria) durante un tiempo minimo de 3 minutos.

8. Con agua del grifo, prepare una segunda solucién de limpieza enzimatica siguiendo
las instrucciones, las recomendaciones de dilucién y las temperaturas del fabricante en
un sonicador del tamafio adecuado.

9. Introduzca los instrumentos en la solucidn de limpieza enzimatica, sumérjalos
completamente y sométalos a ultrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de
45 minutos.

Pueden utilizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un tiempo total minimo de
ultrasonicacién de 45 minutos. Asegurese de que todas las superficies, luces y
componentes del dispositivo estén en contacto con la solucién de limpieza.

Nota: La limpieza ultrasénica sclamente es eficaz si la superficie que se va a limpiar
estd sumergida en la solucién de limpieza. Las bolsas de aire reducen la eficacia de la
limpieza ultrasénica. Reduzca al minimo las bolsas y burbujas de aire lavando a chorro
las luces, cavidades, hendiduras o resortes con la solucidén de limpieza mientras el
instrumento esta sumergido en el tanque de ultrasonidos.

10. Extraiga los instrumentos del sonicador y enjuagueles con agua del grifo corriente

(fria). Enjuague todas las luces y cavidades con el chorro de agua. Enjuague durante un

tiempo minimo de 3 minutos.
11. Repita el enjuague como se indica en el paso 10, pero egta vez con agua

desionizada ANDRE
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durante otros 3 minutos.

y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda la suciedad visible. Si todavia
queda suciedad, repita el proceso de limpieza o péngase en contacto inmediatamente
con Medtronic para organizar la eliminaciéon o sustitucion del producto. No realice el

reprocesamiento de un instrumento que esté sucio

Secado

Lavadora/desinfectadora automatica

* Una vez finalizado el ciclo de la lavadora-desinfectadora, realice una inspeccion visual
para asegurarse de que los instrumentos estan secos.

= Si se observa humedad en los casetes de transporte/esterilizacidon de Medtronic,
sequelos con pafios limpios, absorbentes y que no dejen pelusa, con aire forzado (para
usc medico) hasta que ya no haya humedad.

Manual

Seque los dispositivos con pafios limpios, absorbentes y sin pelusa y/o con aire forzado
(para uso médico). Realice un examen visual para asegurarse de que los instrumentos

estan secos y repita el proceso en ¢aso necesario.

recarga

Inspeccién y | = Inspeccione minuciosamente los casetes de transporte/esterilizacion en busca de

dafios realizando un examen meticuloso segun se describe en la seccién EXAMEN de
este documento.

» Si los casetes de transporte/esterilizaciéon o los médulos de Medtronic estan dafados,
péngase en contacto de inmediato con Medtronic para disponer su eliminacion o
reemplazo.

« Cargue los casetes de transporte/esterilizacién o los médulos de Medtronic con sus
correspondientes dispositivos.

= Continde con el apartado Esterilizacién.

La informacion sobre limpieza y esterilizacién proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, I1ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizaciéon. La validacién de la esterilizacion demostré
un nivel de garantia de esterilidad de 10-6. Los pardametros de esterilizacién se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validaciéon de la esterilizacién se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacién se utilizd una co, figuracién de bandeja

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

/l

,.

Sigue siendo responsabilidad de la persocna encargada del procesamie egurarse de que este

se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitade.det

| F+20R20-1: .zrovti, A -Pl / ﬂﬁﬁl#ANMAT
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fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la su %v q‘ﬁ’

. £t . .y st o, T
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento

respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con
el instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles
y los casetes de transporte/ esterilizacién de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida til
especifica. El final de la vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacién.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
asegurese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida util de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizaciéon de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizaciéon comercializada legalmente. El centro de atencidon médica
debe establecer una vida util para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envoltorio de
esterilizacién que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en e! entorno de la resonancia
magnética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los
instrumentos de Medtronic en el entorno de fa RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

IF-2020-12499515-APN-INPM#ZANMAT
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Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place.

Memphis, TN, Estados Unidos de Ameérica, 38132 ylo

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.
4340 Swinnea Road
Mmphis, TN USA 38118

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

SISTEMA VERTEBRALARTIC-L
Implantes estériles
CONTENIDQO: 1 unidad por envase.

LOT

Numero de lote

Fabricante AN 1

. + 1
sbante N
S PN ARAERICA T

J
L FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE| R _ .
Esterilizado por radiacidn gamma
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
E:[ﬂ Consultar las instrucciones de uso o RoD"?‘_C?L_JEZ
d piregt rj_rr\;‘_c{;f;'/‘*ﬁo

' Condicionalmente compatible con la RM

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-385
IF-2020-12499515-APN-INPM#ZANMAT
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Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place.

Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132 vio

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
- 4340 Swinnea Road.
Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38118

importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

SISTEMA VERTEBRAL ARTIC-L
Instrumental reutilizable

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT

Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

I:E] Consultar las instrucciones de uso

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-1842-385
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-12499515-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 26 de Febrero de 2020

Referencia: Rot. e. Ins. de Uso- Medtronic Latin Americana lnc

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 23 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.26 12:05:37 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
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Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-46756417-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 21 de Julio de 2020

Referencia: 1-47-7817-19-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-7817-19-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, se autoriza la inscripcion en e Registro
Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema Vertebral e Instrumental

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para
Columna Vertebral

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: |11

Indicacidn/es autorizadals. como dispositivo para artrodesis intersomético en pacientes con un esgueleto maduro
gue padecen discopatia degenerativa en uno o dos niveles contiguos de la columna lumbar (L2-S1). Pacientes con
Haber recibido tratamiento no quirdrgico durante 6 meses antes de la cirugia. Los implantes se utilizan para
facilitar la artrodesis en la columna lumbar utilizando autoinjertos y/o aloinjertos 6seos compuestos por hueso
esponjoso y/o corticoesponjoso. Cuando se utilizan como dispositivos de artrodesis intersomética, estos implantes
estan indicados para usarse con sistemas de fijacion interna complementarios.

Modelo/s:
Artic-L

56250805 ESPACIADOR 25mm x 8MM 5° Tl



56250810

56250905

56250910

56251005

56251010

56251020

56251105

56251110

56251120

56251205

56251210

56251220

56251305

56251310

56251320

56251405

56251410

56251420

56251505

56251510

56251520

56300805

56300810

56300905

56300910

ESPACIADOR 25mm x 8MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x O9MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x OSMM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 10MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 10MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 10MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 11MM 5° TI

ESPACIADOR 25mm x 11MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 11MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 12MM 5° TI

ESPACIADOR 25mm x 12MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 12MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 13MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 13MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 13MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 14MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 14MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 14MM 20° Tl

ESPACIADOR 25mm x 15MM 5° Tl

ESPACIADOR 25mm x 15MM 10° Tl

ESPACIADOR 25mm x 15MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 8MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 8MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x OSMM 5° T

ESPACIADOR 30mm x SMM 10° Tl



56301005

56301010

56301020

56301105

56301110

56301120

56301205

56301210

56301220

56301305

56301310

56301320

56301405

56301410

56301420

56301505

56301510

56301520

56350805

56350810

56350905

56350910

56351005

56351010

56351020

56351105

ESPACIADOR 30mm x 10MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 10MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 10MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 11MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 11MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 11MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 12MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 12MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 12MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 13MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 13MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 13MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 14MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 14MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 14MM 20° Tl

ESPACIADOR 30mm x 15MM 5° Tl

ESPACIADOR 30mm x 15MM 10° Tl

ESPACIADOR 30mm x 15MM 20° Tl

ESPACIADOR 35mm x 8MM 5° Tl

ESPACIADOR 35mm x 8MM 10° Tl

ESPACIADOR 35mm x OMM 5° Tl

ESPACIADOR 35mm x SMM 10° Tl

ESPACIADOR 35mm x 10MM 5° TI

ESPACIADOR 35mm x 10MM 10° Tl

ESPACIADOR 35mm x 10MM 20° Tl

ESPACIADOR 35mm x 11MM 5° Tl



56351110 ESPACIADOR 35mm x 11MM 10° TI
56351120 ESPACIADOR 35mm x 11MM 20° TI
56351205 ESPACIADOR 35mm x 12MM 5° TI
56351210 ESPACIADOR 35mm x 12MM 10° T
56351220 ESPACIADOR 35mm x 12MM 20° TI
56351305 ESPACIADOR 35mm x 13MM 5° Tl
56351310 ESPACIADOR 35mm x 13MM 10° TI
56351320 ESPACIADOR 35mm x 13MM 20° Tl
56351405 ESPACIADOR 35mm x 14MM 5° Tl
56351410 ESPACIADOR 35mm x 14MM 10° Tl
56351420 ESPACIADOR 35mm x 14MM 20° TI
56351505 ESPACIADOR 35mm x 15MM 5° Tl
56351510 ESPACIADOR 35mm x 15MM 10° TI
56351520 ESPACIADOR 35mm x 15MM 20° T
Instrumental asociado

Periodo de vida Util: 8 afios

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma
Forma de presentacion: por unidad, implante estéril e instrumental no estéril.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 Pyramid Place.

Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132.
Fabricante 2:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.



Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38118.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1842-385, con una vigencia cinco (5)
afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-7817-19-7

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.21 16:58:02 -03:00

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.07.21 16:58:02 -03:00
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