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

Disposicion
NUmero: DI-2020-1104-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 4 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-3110-5147-18-7

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5147-18-7 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 la inscripcién en €l
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, e 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 la Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el 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 €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo SISTEMA DE IMPLANTES DE FIJACION INTERNA
E INSTRUMENTAL PARA COLUMNA y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion interna e
instrumental para columna de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2020-06406692-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM- 1842-336", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os 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 el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por € Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y € Certificado mencionado en
el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar € leggo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES DE FIJACION INTERNA E INSTRUMENTAL PARA
COLUMNA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 -Sistemas Ortopédicos de Fijacion interna e
instrumental para columna

Marcadel producto médico: MEDTRONIC
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Indicado para ser utilizado en procedimientos de fusion intersomética con injertos de
hueso autdlogo en pacientes con enfermedad degenerativa discal (EDD) en uno o dos niveles desde L2 hasta S1.

Modéel os;

2990622 CAPSTONE PEEK 06X22
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2990722

2990726

2990732

2990736

2990822

2990826

2990832

2990836

2990922

2990926

2990932

2990936

2991022

2991026

2991032

2991036

2991122

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

PEEK 06X26

PEEK 07X22

PEEK 07X26

PEEK 07X32

PEEK 07X36

PEEK 08X22

PEEK 08X26

PEEK 08X32

PEEK 08X 36

PEEK 09X22

PEEK 09X26

PEEK 09X32

PEEK 09X 36

PEEK 10X22

PEEK 10 X26

PEEK 10X32

PEEK 10X36

PEEK 11 X22



2991126

2991132

2991136

2991222

2991226

2991232

2991236

2991322

2991326

2991332

2991336

2991422

2991426

2991432

2991436

2991522

2991526

2991532

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

CAPSTONE

PEEK 11X26

PEEK 11X32

PEEK 11 X36

PEEK 12X22

PEEK 12X26

PEEK 12X32

PEEK 12X36

PEEK 13X22

PEEK 13X26

PEEK 13X32

PEEK 13X36

PEEK 14X22

PEEK 14X26

PEEK 14X32

PEEK 14X36

PEEK 15X22

PEEK 15X26

PEEK 15X32



2991536

CAPSTONE PEEK 15X36

2991622 CAPSTONE PEEK 16X22
2991626 CAPSTONE PEEK 16X26
2991632 CAPSTONE PEEK 16X32
Fabricantes1y 3

Instrumental asociado reutilizable y accesorios

2990001

2990003

907338

907340

907341

907342

907347

907348

907349

907350

907351

907352

907353

Capstone, introductor roscado

Capstone, ge introductor roscado

Ostedtomo 8mm

Cortante giratorio pequefio

Cortante giratorio mediano

Cortante giratorio grande

Cureta chica angulo delantero

Curetagrande angulo delantero

Cureta chica angulo reverso

Cureta grande éngulo reverso

Cureta de copa angulo izquierdo

Cureta de copa angulo derecho

Cureta de coparecta derecha



907354 Cureta de coparectaizquierda

907355 Curetaanillo

907370 Maza

907380 Retractor durd

907381 Forceps en bayoneta

907382 Impactor de injerto

907406 Ostedtomo p/distraccion

907408 Distractor 8mm

907409 Distractor 9mm

907410 Distractor 10mm

907411 Distractor 11mm

907413 Distractor 13mm

907414 Distractor 14mm

907571 Pituitaria mordida descendente 4mm

907610 Rongeur pituitaria 8mm

2900164 Conjunto asa t-escariador

2940350 Rasuradora 9mm

2940351 Rasuradora 10mm



2940352

2940353

2940354

2940355

2940357

2980003

2980100

2980622

2980626

2980722

2980726

2980732

2980736

2980822

2980826

2980832

2980836

2980922

Rasuradora 11mm

Rasuradora 12mm

Rasuradora 13mm

Rasuradora 14mm

Rasuradora 8mm

Slap plate/placa de superficie o de golpe

Ostedtomo 6mm

Distractor / probador 6x22

Distractor / probador 6x26

Distractor / probador 7x22

Distractor / probador 7x26

Distractor / probador 7x32

Distractor / probador 7x36

Distractor / probador 8 x 22mm

Distractor / probador 8 x 26mm

Distractor / probador 8 x 32mm

Distractor / probador 8 x 36mm

Distractor / probador 9x22



2980926

2980932

2980936

2981022

2981026

2981032

2981036

2981122

2981126

2981132

2981136

2981222

2981226

2981232

2981236

2981322

2981326

2981332

Distractor / probador 9x26

Distractor / probador 9x32

Distractor / probador 9x36

Distractor / probador 10 x 22mm

Distractor / probador 10 x 26mm

Distractor / probador 10 x 32mm

Distractor / probador 10 x 36mm

Distractor / probador 11x22

Distractor / probador 11 x26

Distractor / probador 11x32

Distractor / probador 11x36

Distractor / probador 12 x 22mm

Distractor / probador 12 x 26mm

Distractor / probador 12 x 32mm

Distractor / probador 12 x 36mm

Distractor / probador 13x22

Distractor / probador 13x26

Distractor / probador 13x32



2981336

2981422

2981426

2981432

2981436

2981522

2981526

2981532

2981536

2981622

2981626

2981632

2981636

2990002

9074002

9196990

9198991

9569536

Distractor / probador 13x36

Distractor / probador 14 x 22mm

Distractor / probador 14 x 26mm

Distractor / probador 14 x 32mm

Distractor / probador 14 x 36mm

Distractor / probador 15x22

Distractor / probador 15x26

Distractor / probador 15x32

Distractor / probador 15x36

Distractor / probador 16x22

Distractor / probador 16x26

Distractor / probador 16x32

Distractor / probador 16x36

Extractor

Martillo de goma

Abridor modular

Conjunto distractor puntas variables

Pituitaria asa en anillo 4mm



9569570

907-605

907-606

907412

Pituitaria mordida ascendente 4mm

Portaimplante

Impactor de implante

Distractor 12mm

Fabricantes 1 y 3

Estuchesy bandejas

907390

907392

1850069

1850070

1850073

2960004

2980005

2980006

2984000

2984001

2984002

9198992

9198993

Pmis, bandegainstrumental media

Pmis, bandegja instrumental inferior

Extras set, cubierta tallatotal

Extras set, talla total

Extras set, clavijatallatotal

Capstone, estuche exterior

Capstone, bandeja instrumental 1

Capstone, bandeja instrumental 2

Capstone pmi, bandeja instrumental superior

Capstone pmi, bandeja insturmental media

Capstone pmi, bandeja instrumental inferior

Scissor jack media bandeja

Scissor jack cubierta media bandeja



43000000 Valijagrande (genérica)

185-056

185-064

2984004

1650076

2990005

2990006

1650079

Base, doble

Base cubierta

Capstone pmi triple exterior

Estuche 1650076 triple genérico exterior

Capstone, bandeja inferior

Capstone, bandeja superior

Cubierta 1650079 cubierta genérica exterior

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesional es e ingtituciones sanitarias.

Nombre del fabricantes:

1. MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132.

1. MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO

Road 909, Km. 0.4. Barrio Mariana Humacao, PR, Estados Unidos de América, 00792

1. MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road. Memphis, TN ,Estados Unidos de América, 38118.

Expediente N° 1-47-3110-5147-18-7
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Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.04 08:14:44 -03:00



Fabricado por: o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place.

Memphis, TN USA, Estados Unidos de América, 38132 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO

Road 909, KM. 0.4.

Barrio Mariana

Humacaog, PR, Estados Unidos de América, 00792 yfo

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

Capstone
Sistema de implantes de fijacién interna e instrumental para columna

Implantes
STERILE| R »
Esterilizado por radiacion gamma
@;  PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar /

Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar. ¢

CONDICION. DE VENTlR: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-336

Medtronic

Instrucciones de uso
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA VERTEBRAL CAPSTONE

PROPOSITO

Este dispositivo es un dispositivo de fusién previsto para la estabilizacion y para favorecer la fusion

0sea durante el proceso normal de consolidacion posterior a la correccién quirirgica de trastornos
de la columna. Unicamente deben implantar este dispositivo los medicos totalmente familiarizados
con los materiales y los aspectos quirirgicos de los implantes y que hayan recibido formacion sobre

sus aplicaciones mecdnicas y materiales, asi como sobre sus limitaciones.

DESCRIPCION

El sistema vertebral CAPSTONE esta formado por armazones de/.ét—;annazones de aleacion de
titanio y un armazon de Jitanio de diferentes anchuras y alturas,\q}e-p@den introducirse entre dos
cuerpos vertebrales de la columna lumbar o lumbosacra para proporcionar soporte y correccién en
intervenciones para fusion intersomatica lumbar. La geometria hueca de los implantes permite que

se rellenen con injerto éseo autologo.

INDICACION ‘
El sistema vertebral CAPSTONE esta indicado pa'ra ser utilizado en procedimientos de fusion
intersomatica con injertos de hueso autdlogo en pacientes con enfermedad degenerativa discal
(EDD) en uno o dos niveles desde L2 hasta S1. Estos pacientes con EDD también pueden
presentar espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. La EDD se define
como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por el historial
del paciente y por estudios radiograficos. Estos pacientes deben tener un esqueleto maduro y
haber recibido un tratamiento no quirargico de seis meses. Los implantes se pueden colocar
mediante un abordaje abjerto o minimamente invasivo por via posterior. Estos implantes también
se pueden colocar mediante un abordaje anterior y/o transforaminal. Los implantes deben ser
utilizados con injerto de hueso autdlogo.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.
Las contraindicaciones ingluyen, entre otras, las siguientes:

* Infeccidn local en la zona intervenida

- Signos de inflamacion logal

= Fiebre o leucocitosis
» Obesidad mérbida

* Embarazo

« Enfermedad mental

Instrucciones de uso ' Memronlc Pagina 3 de 25
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» Cualquier otra afeccion que excluya algin posible beneficio de la cirugia de lmplan\t_a_glgn'-en__L /
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columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en%!@i{?pﬁa

intervenida, aumento de la velocidad de sedimentacion que no se explique por la presencia de
otras enfermedades, elevacion del recuento leucocitario (RL} o una marcada desviacion a la
izquierda de la férmula leucocitaria

» Alergia o infolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada

* Casos en los que no sea necesaria una fusion

» Casos que no figuren en las indicaciones

+ Pacientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones del postoperatorio

* No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un historial conocido de
problemas de friabilidad o calcificacion 6sea, hereditarios o adquiridos

* Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos, ni en casos en los que el paciente
aln presente un crecimiento esquelético general

» Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1

 Aquellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados sean
demasiado grandes o demasiado pequefios para alcanzar un buen resultado

» Cualquier caso que exija mezclar metales de dos diferentes componentes o sistemas

» Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o insuficiente
densidad o calidad ¢seas

» Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con el
funcionamiento fisiolégico previsto

* Fusion previa del nivel en el que se deba intervenir

NOTA IMPORTANTE: Aungue no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones
que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:
» Reabsorcion dsea grave

» Osteomalacia

+ Osteoporosis grave

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

» Migracién del implante

+ Rotura del dispositivo o de los dispositivos

« Reaccién a cuerpo extrafio en relacion con los implantes, incluida la posible formacion de
tumores, la aparicién de enfermedades autoinmunitarias y la aparicidén

de cicatrices

* Presidn sobre los tejidos y érganos adyacentes

Medtronic Pagina 4 de 25
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* Perdida de curvatura, correccion, estatura y reduccion adecuadas de la columna
* Infeccion

+ Fractura del hueso y efecto de relajacién de tensiones (stress shielding) en el lugar de la
intervencion, encima o debajo del mismo

* Ausencia de unién (o pseudoartrosis)

» Pérdida de funcion neurolégica, aparicion de radiculopatia, desgarros durales y aparicion de dolor

» Afectacion neurovascular, incluida la paralisis, la eyaculacién retrégrada temporal o permanente
en los varones u otros tipos de lesiones graves

* Derrame de liquido cefalorraquideo

» Hemorragia de vasos sanguineos y hematomas

« Discitis, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacién

+ Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y embolia pulmonar

» Complicaciones en la zona de obtencién del injerto dseo

* Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales

* Aflojamiento o movimiento precoz o tardio del dispositivo o de los dispositivos

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

+ Formacion de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neurolégica
alrededor de los nervios y dolor

* Fractura, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracion de algin hueso de ia columna
vertebral (incluido el sacro, los pediculos o el cuerpo vertebral) y

del injerto 6seo o de la zona de cultivo del injerto 6seo al nivel de la intervencion, por encima o por
debajo del mismo

* Retropulsion del injerto

* Hernia del nicleo pulposo, disrupcién o degeneracion discal por encima, por debajo del nivel de la
intervencion o en el propio nivel de la intervencion

* Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcion vertebral

» Trastornos del sistema reproductor, incluidos esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y
disfuncién sexual

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

« Alteracién del estado mental

+ Interrupcién de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna

* Muerte

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No reutilizar ni reprocesar los dispositivos marcados como dispositivos de un solo uso. La

reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podrian

Medtronic Pagina 5 de 25

VICTO REANPEITIMTE
Aoartercn aoeain,
$) —APN}—IINPM#ANMAT

PIEIETIE

VR ALERICA TNC)

Instrucciones de uso

Pagina4 de 26



o .
H\. ;
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No todas las intervenciones quirtrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas ofras afecciones delpaciente pueden afectar a
los resultados. El uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompafia de injerto 6seo,
ni en los casos en que no se forme una unién.

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimientc de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccién y la correcta seleccién y colocacion de los implantes son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito. Ademas, la
adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente afectaran
notablemente a los resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una
menor incidencia de fusion d6sea. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricién o alcoholicos/drogodependientes y aquellos
con pobre calidad muscular y sea o con pardlisis nerviosa también son malos candidatos para la
fusién vertebral.

Los resultados clinicos en los pacientes sometidos previamente a cirugia de la columna en los
niveles a tratar con el dispositivo pueden ser diferentes a los de aquellos que no hayan sido
intervenidos con anterioridad.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la informacidn relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarsele al paciente.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencidon. Los implantes quinirgicos estan sujetos 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 dei
paciente, la colocacion del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo la tensién
sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material y su posterior rotura u
holgura del dispositivo antes de que concluya el proceso de fusion, lo que podria dar lugar a una
lesion mayor 0 a la necesidad de retirar el dispositivo de forma prematura.

FIJACION DEL DISPOSITIVO '

La instalacion y el ajuste de los implantes en la posicion adecuada debe realizarse con el

instrumental auxiliar y el equipo especifico suministrado e indicado por Medtronic. Por la propia
seguridad del paciente, se recomienda por tanto que no se utilicen los implantes Medtronic con

dispositivos de otros fabricantes.

Instrucciones de uso
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AN
No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un dispositivo del sistema vertebral CAPS'QT’@NE-.-'QV
i B

Incluso aunque un dispositivo extraido no esté aparentemente dafado, podria tener pequefios

defectos o patrones de tensién internos que podrian originar una ruptura precoz.

PREOPERATORIO

Solo deberan ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las

indicaciones

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

* Debera prestarse especial atencion durante la manipulacion y el almacenamiento de los
dispositivos. Debera evitarse que estos sufran arafazos o cualquier

otro dano. Durante su almacenamiento, los dispositivos deberan protegerse especialmente de los
ambientes corrosivos.

* Se proporcionara informacion adicional acerca de este sistema a quien |a solicite

* El cirujano debera estar familiarizade con los distintos dispositivos antes de su uso y debera
comprobar personalmente que todos los dispositivos estén presentes

antes de comenzar la intervencién

« El tamafo del dispositivo en cada casc deherd ser determinado antes de comenzar la
intervencion. En el momento de la cirugia, deberia estar disponible un

inventario adecuado de los tamafios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los
que se espera usar.

* Todos los dispositivos deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes

estériles de reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO

» Deberan seguirse con atencién las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre la técnica

quirurgica del sistema vertebral CAPSTONE

+ En todo momento se debera 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 neurclagicas.

» La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos ¢ los implantes pueden causar
lesiones al paciente o al personal del quiréfano

= Debera utilizarse un injerto 6seo autdlogo para asegurar una adecuada fusion por debajo y
alrededor del lugar de la fusion

- Cuando se utilice un abordaje por via posterior, se recomienda el uso de instrumentacion posterior
complementaria. La fijacion complementaria posterior esta

restringida a los sistemas de instrumentacion posterior Medtronic.
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* No debera usarse cemento 6seo, ya que este material puede dificultar o imposibilita
los componentes. El calor generado durante el proceso de
consoclidacién puede dafar o deformar los dispositivos de PEEK.

POSOPERATORIO

Las instrucciones y las advertencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente, asi

como el cumplimientc de las mismas por parte de éste, son de

extrema importancia.

+ Se deberdn dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer

complicaciones, como holguras y roturas del dispositivo si, en etapas tempranas tras la
intervencién, carga excesivo peso, realiza una actividad muscular

excesiva 0 somete la columna a sacudidas bruscas o a impactos.

+ Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante el periodo
que dure el proceso de fusion del hueso

+ Se debera informar al paciente de su incapacidad para doblarse por la zona de fusion vertebral, y
se le enseftara como compensar dicha restriccion fisica

permanente de la movilidad corporal

+ Es importante que la inmovilizacion de la unién sea determinada y confirmada mediante examen
roentgenografico. Si se da una situacion de no unién o los

componentes se aflojan, se desplazan o se rompen, los dispositivos deberan ser revisados y/o
retirados inmediatamente antes de que se produzca una lesiéon grave.

* Los implantes del sistema vertebral CAPSTONE son dispositivos intersomaticos disefiados para
estabilizar la zona intervenida durante el proceso de fusion

= Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a
usarse en otro procedimiento quirdrgico '

EMBALAJE

Los dispositivos se pueden suministrar en forma estéril como no estéril. Los embalajes de todos los
componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion.

Una vez que el sello de! embalaje de un producto estéril se ha roto, el producto no puede volver a
esterilizarse. Si se utiliza un sistema de relevo o consignacidon, se deberda comprobar
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 productos daiiados no deberan utilizarse y deberan ser devueltos a Medtronic.

ESTERILIZACION
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A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales €
estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes e instrumentos usada‘sxen c1ru§a %
deben esterilizarse en el hospital antes de ser utilizados. Retire todo el material de embalafé a-r:;;;s
de proceder a la esterilizacién. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos
estériles. A menos que se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se

esterilicen mediante vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracion de

parametros:
Tabla 1: Pardmetros def ciclo de esterfiizacién para Estados Unidos y sus territorios
METODO {IcLo TEMPERATURA TIEMPG DE EXPOSICION TIEMPO MINIMO DE SECADO!
Vapor Desplazamiento por gravedad B50°F(121°0) 30 minutos 30 minutos
Vapor Desplazamiento por gravedad 70°F (13240) 15 minutas 30 minutes
Vapor Desplazamiento por g:avedad 5 F(135°0) 10 mintitos 30 minstos
Yapo: Eliminacidn dindmica de aire 270°F 132 °() 4 minutos 30 minutos
Vaper Eliminacién dindmica del aire 257 {135%) 3 minutos 16 minutos

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algunas
autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos
parametros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos instrumentos quirdrgicos que pueden entrar en contacto

con el sistema nervioso central.

Tabla 2: Pardmetros del cicio de asterilizacisn para los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus territorios

METODO CIcLo TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MiNIMO DE SECADO?
Vapor Desplazamiento por gravedad 213°F (13470 20 mintos 30minutoes
Vapor Eéminacién dindmica del aire TIF{I340) 4 minutos 30 minutos
Vapor Himinztidn dindmica del aire FIF{134°0) 20 minutes 30 mirutos

1 Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado més largos. Consulte las recomendaciones del'fabricante del esterilizador.
NOTA: Debido al gran numero de variables posibles en la esterilizacién, cada centro médico debera
calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. €j., tiempo y temperatura) usado con cada
equipo.

La Administracion de Farmacos y Alimentos de EE. UU. (FDA, Food and Drug Administration) no
considera ciclos de esterilizacién estandar los ciclos indicados en la Tabla 2. El usuario tiene la
responsabilidad de utilizar solamente esterilizadores y accesorios (como envoltorios de
esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biolégicds y casetes de
esterilizacion) que hayan sido autorizados por la FDA para las especificaciones (tiempo y

temperatura) de los ciclos de esterilizacidon seleccionados.
REPARACION
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desgaste.
Inspeccione el vastago roscado del instrumento. Devuelva el instrumento a Medtronic si las roscas
estan dafiadas o deformadas o si el vastago parece estar doblado.

Inspeccione el mango de silicona del instrumento. Devuelva el instrumento a Medtronic si el mango

de silicona esta descolorado, cortado o dafiado en forma alguna.

RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO

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

una reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, la
fiabilidad, la seguridad, la eficacia o el rendimiento del producto debera notificarlo al distribuidor o a
Medtronic. Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara a
“funcionar mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta
como estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, se debera notificar inmediatamente al
distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez funciona mal y puede haber dado lugar
0 haber contribuido a la muerte 0 una lesién grave de un paciente, debera notificarlo
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, incluya
el nombre y el numero del (de los) componente(s), el (los) nimero(s) de lote, su nombre y
direccion, el tipo de reclamacion y la notificacion sobre si se solicita o no se solicita un informe por

escrito del distribuidor.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El sistema vertebral CAPSTONE no ha sido evaluado en cuanto a seguridad, compatibilidad,

calentamiento o desplazamiento en el ambiente de la RM.
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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
internacionales correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic se han
diseftado para utilizarlos junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado
legalmente que permita la esterilizacién por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, modulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las
normas nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y

organizar dispositivos ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.

USQ PREVISTO

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirirgicas

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

Nota: No implante los instrumentos.

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

Precaucion: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.
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ADVERTENCIAS e
= La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de instrumer?’tvégi?gfaﬁﬁ“&
ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirdéfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

= El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipc para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para €l personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

= Existen ofros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas
necesarias al utilizarlos. No corte los vastagos en el lugar de la operacion. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas por un gran numero de instrumentos no permiten su fabricacion con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en 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, ya que
podrian causarse lesiones al paciente.

« la fotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de los casetes de
transponrte/esterilizacion de Medtronic, por ejemplo, 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, pudiendo
convertirtos en un peligro para el paciente o para el personal de quiréfano.

= La manipulacidon correcta de los casetes de transporie/esterilizacion 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
muescas, arahazos 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 instrumento§ 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 los instrumentos a tempe}'aturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.
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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 corrosién, el bloqueo, los arafazos, 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 ninglin usc 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 dafios. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

* Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirbrgicas, 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 intervencion quirargica 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.

= Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, 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 medicién no estén desgastados y
de que toda inscripcion que contengan pueda verse con claridad.

= Exponer los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra
vez para asegurarse de que funcionan segun lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para
obtener mas informacién.

= Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacidon de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de fransporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna
manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que cause
corrosion, arafiazos, aflojamiento, dobieces o fractura de alguna o de todas sus partes puede
impedir su correcto funcionamiento.

= Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas

relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituzales. Los casetes de
Medtronic pégina 13 de 25
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(i)

transporte/esterilizacién de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes dé/cida

‘T o, n
para garantizar que funcionen por completo. \i\ﬂnoa ﬁ’/

Ry R

= Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben exceder un pesoc maximo y una
distribucién de carga de 11,4 kg/25 Ib.

* El personal debe usar todo el equipoe de proteccidon 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 corrosion. Los casetes de tfransporte/esterilizacion de Medtronic estan disefados cén
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

= { esiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras ¢ articulaciones,

= Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

= Dolor, molestias ¢ sensaciones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.

» Lesiones nervigosas por traumatismo quirdrgico.

= Fugas durales en casos de aplicacién de una carga excesiva.

= Compresién de vasocs, nervios y drganos proximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrumento.

« Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
mecanismos de resorte de algunes instrumentos.

= Corte de la piel o de los guantes del perscnal de quiréfanc o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

* Fractura ésea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad 6sea.

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

= El usuario debera determinar los métodos de utilizacidon conforme a su experiencia y a su
formacién en intervenciones quirargicas. No todas las intervenciones quirargicas 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.

Nota para el médico: Aungue el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,
debera transmitirse af paciente la informacion medica importante incluida en este documento.

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

uso previsto, el instrumental complementaric y toda técnica quirdrgica disponible. Ademas, estos
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dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los 1§'gn;<iﬁnsu§.u 50

previsto y la informacion 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/esterilizacion de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcién. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de dafio
antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se

deberan devolver a Medtronic.

EXAMEN

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 inspeccion 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 localizacién o canulaciones y la posible presencia de grietas,
curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacion de que no falte ningun
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. E! examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No contintie

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.

* No hay grietas, deformacién o distorsion.

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

* No hay decoloracién, corrosion, manchas ni oxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

= No hay separacién entre el mango y ef 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 descamacion en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

= El material aislante no presenta dafios (cortes, desgarros, etc.).
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= Las roscas del instrumento no estan dafadas.
* No falta ninguna pieza y ninguna estd dafada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
curvos, los pernos y los dientes.

« Los extremos de acoplamiento no presentan dafos (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcién de acoplamiento.

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

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

» Las piezas méviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.

* Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posicion inicial.

= Las pestafias de retencion mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas y
no presentan dafios.

« 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 presentan
daﬁos.‘

» Los bordes afilados estén afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningdn otro
daio.-

= 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 funcicnamiento. En
caso necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

* Los pestillos, soportes, médulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

La limpieza es la eliminacion de la suciedad organica. La limpieza eficaz:

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

= Permite una esterilizacidn de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta
supeditado a la rigurosidad de la limpieza. :

La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacién tiene lugar la esterilizacion,

cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisién y la
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posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe

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/esterilizacion de Medtronic
pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o
una combinacion de les procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

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 este

documento.

Patégenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacién de
este instrumento segdn la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracidon de seguridad y salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicidn

profesional a los patdgenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enziméticos (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 fa neutralizacién 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 lransporte/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 dafo significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion 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 Medtironic:

= Solucion salina.

= Soluciones gue contengan cloro {p. &]., lejia) o aldehidos (p. ej., glutaraldehido).

= Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucion de Ringer.

» Cepillos metalicos y estropajos.

Instrucciones de uso Medtronlc Pagina 17 de 25
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Agua para limpieza y enjuague SN
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 o mas
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacion 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 posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instmcciongs de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de los

instrumentos y dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relaciéon con el reprocesamiento

= No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic sucios se
sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y [a 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.

* Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizagse
antes de su utilizacion 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/esterilizacion de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automética. Los instrumentos sucios
deben 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 dafar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.

= Todo el personal del centrc sanitario que ftrabaje con instrumentos o casetes de
transportefesterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucidn al manipular instrumentos puntiagudos
o con bordes cortantes.

= Deben utilizarse PPE (equipos de proteccion personal) adecuados al manipular o trabajar con

materiales, dispositivos y equipos contaminados ¢ potencialmente contaminadeos. Los equipos de
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proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores famales\-g yantes 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 esterilizacién 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 0til esta 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 nimero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

» Consulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida util.
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las instrucciones para los casetes de transportesesterilizacion de aluminio se inciuyen despuss de las irstrueciones para los instrumentos)

Prepatacion de un ing.
trumanto nusvp ;’)5 A

* LoSinslrumentos se suministran sin estesilizar y deben kmpiavse minuciosaments y después esterilizatse antes de su primer uso y g6 cualguier uso posterior,
v Reire iodo el mareria! de envasads antes de proceder 2 fa limpieza v I3 esteritizacion,

su ultizacibn
Puris de uso *  Etimine toda [a suciedad visttle de s Instumentss usando pafios sin pelusza.
* Los instrumentos deten limpia-se minuciosamente en los 30 minuts S:quizniss a 56 USS para minimizar s posibiidad de gue 56 sequen.
= Biles instrurmentos no pueden reprocesarse de inmediai, manengalas nimedos durane el transporte.
»  Cologue los instrumentos en unz handafa con agua de! g0 eblandada, 51 se dspone de €lla, o cibrales con toallas himedas.
Amazenamiento y *  Lleve de inmediato la bandeja con fos nstrumentas cubierntos a un area de tabajo dastinada al renrocesamiento adicional,
franspore *  Los instrumentos suties deben transporiarse por separads de (05 instumentos 10 contaminatos para evitar da contaminacion del personat y del entorno.

Preparacion para la
limaigza

*  Los instrumentos que deben desrontarse antes de su limpieza y estesfizaciin vieren acompafiades de instrucciones concretas de repracesamianta, desmonta-
le y montaje. S desea mas informacion consulte a3 msirucciones concretas de provesamiento, desmoniale y montaje del instumento,
®  Antes de la mpieza, efmine |25 ocusronss que pueda haber Lave a choro los dispositives canulados con agua del gri*0 o ¥ratada para evitar que 3¢ secuan is

suciedad y los residuos en el interior,

*  Losinstumentos puedsn pracesase de foma segura y eficaz utitizando os procedimianos de finpleza manuales o una combiraciin 3¢ Jos procedimiantas de
limpiaza manuales y los procedimientos da limpieza con una lavadora-desintzciadora automdtica {limpieza enzimilica o aicaing) descrios en este documento

enfastanias 1y 2

Limpieza automatica:
enamatica o akalna

1. Enjuague, tave g charra ¥ fisgue los instrumenios bajo agua del grifa comiente (fria) a una temperatura < 43 *C {< 110 "Fl durante entra 30 segundos ¥
1 minuio. Frieque los insirumentos con cepillos de cerdas suavas del tamario adetuado para elimmat fa sudiedad visitla, Fnegue el interior de a3 fugces o

cavidades y accione el dispasitvo {si procedey.

2. Conagua del grfo, pepare uma soluion de kmpieza enzimatica (destita daspués de a tabla 1) o una solucion de Fmpieza sicakna® {descrita después de la
takta 2} sigurendo las nstucciones, las recomendaciones dz difucion ¥ 135 temperaturas espectficadas por 8! fabricante en un sonicador del tamadio adecua-

do.

1. tntreduzea los instumentos en ef limprador enzimético, sumérialos completaments y sométalos & wirasonicacion a 40-50 K2 durante un tiempo minrmo de
15 minuios. Fueden utizarse varios Ciclos de ulrasormcacion para un iempe tofal minimo de ultrasonicaciin de 15 minvios. Asegirese de gue todas fas

superiicies, Juces ¥ componentes det dispositive 25181 en contacto con ia solicidn de limpiaza.

Hota: La finpieza ultrasénica selamerte es eficaz i la susaricie que s2 va & kmgiar estd semergeda en la solucion de limpieza. Las bolsas de akre reducen la
eficacia de fa impioza ukrastnica. Reduzea al minima fa formadidn de bolsas o burbuias de aire [zvando a charmo les kuges, cavidades, Azndiduras ¢ esories

con la selucién de impieza mientas el IRsTumenls esté sumergido en 2l tangque de ulrasorigas,

4. Teansfieralos instrumentss a Ia lavagors-desinectadora y prograrie esta con los parametros d2] oo indicadss e las tabias § fimpreza enzimatca) o 2
(impteza atcalina}. £seqiress de que los insrumentos canuadas o que lENTaN aguieres ciegos eatn 0oIncanos en 13 lavadora-desintectadora de manera g
52 permita un drenaje adetuads ¥ no 52 acumule ef 3gua de lvado. Asagdress de que se han programado carrectamente Jo5 pardmetros dal ciclo indicados

enlas lablas 10 2.

5. Una vez extraidos los instrumenios, examinelos visuaimente, incluidas todas ias huces y cavidades, para asegurarse de 0u2 56 ha eliminade foda fa suciedad
visitle. Si todavia queda suciedad, repia ef proceso 42 limpiaza o pingase en contacts inmediatamente con Medtronic para organizar [a elminacién o susite-
cion dal producto. Mo feakce & reprocesamiento de un iStrumanto que oSt susio.

Tab!a 1: Limpiador enzimatico (pH 7,0-9,0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracion
Prelavacn <43 *C {110 *F) 2:00 Na procede
{agua dei grifo fria}
Lavado enzimatico pulsat Lavado Agua dal grifo caliente 10:60 9,203 mi
Erjuague Agua del grifo catlenta 20015 No procede
Lavado con delergents 55 °C {123 °F) 500 3,208 mih
{pH neutro}
Enjuagus T1*C(182 "F} 1500 Na proceds
Enjuaque wrmice {desinfeccidn) 93 °C (200 °F} 5:00 No proceds
(agua desionizada)
Secado S8E*CT210°F) = 30°00 No procede
Hola: Ciclo veldade con el progucto Protystice Enzymatic Presoak and Cleanar® {1-4 mi} para s uitrascnicacion y con tos producios Frotystica Ulra Concanirate
Enzymatic Glezner y Prolystica Neutrat Detergent para ef use de la tavadora-gesinfectadora.

Tabia 2 Limpiader alcaline {pH 8.0-14.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo mnimo {min:s) Concentracion
Prelavade <3 *C S 'F) 50 Na proceds
{agua det grifo ¥ia)

Lavade alcaline pulsaul Lavads Egua del g-ifa calients 10:60 26
Enjuague Agua del grito caliente 20018 No procede

tavado can deergente alcating 60 °C {140 'F) 500 26 i
Erguague 71*C (168 °F) 1500 hig procede
Erjuague térmiico {desinfaccien) 93 °C {200 °F) 500 No procede

{agua destenizada)

Sacade 988 °C (215 °F) 23000 No procede

Instrucciones de uso
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos w
{Las insticclones para los caseles de transporte/esterifizacion de aluminto se incluyen después de 1as instrucclones para los instrumentosj

Tabla 2. Eimpiador alcalino {pH 8.0-11.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minime (min:s) I Concentracion

Nota: Cick validagds con &l pradusto teodisher MediClaan Forte? 1510 mig: ultrasonicacion: 2-5 mil: lavadora-gesinfectadora) No se requiere un paso de neulralza-
cion para nend sher #ed:Clean Forle. No abelanta, otros limpiadires alcalines pueden requeris este paso. Consulie 1as snstrucciones del fabricanie pass determmas s
s€ requisre nevtralizacion,

Nota: Debido a las numerosas variables gue inanvienan enfas lavadoras-desifectadoras, cada centro sanita‘io debe Eistalar correctaments, calibrar y vertficar
et procesa (B &f, Temperaturas y tempos) utikzado para su eguipo. Stempre deben sequime fas recomendacionss del fsbricants de fa lavadora-desinfectadora.
Cuando limpla mas de v1 dispositive &0 un mismo ciclo e limpieza, asegirese de que 1o se supera a carga Maxima idicada por el fabricante. La validacisn de
12 Impleza se ealizd con usa cAmara 4 cara completa.

Limpieza marual: en- 1. Limgie manuaiments los mstrumentos solo ino se dspone de vna lavadara-desinfectadors aulomatica.

Zimatica 7. Oesmonte Ios insrumentos, §f procede.

1. Enjusgue, lave a chorra ¥ fegue los fnstrumantos bajo agua del grifo corrlente (i) a una femperatura < 43 *C (< 110 *F) durante un tiempo RYRIMo de
3 minurtos. Friegue los insrumentos empleando cepilios de cerdas suaves o imgispipas def tamafic adecvado para elimna’ 1a sucledad visitle, Frisgue et
Inwerior de las luces o cavidades y accione el dispositive: {3 procede).

4. Frieque hasta que Aaya desaparedida toda la sucredad visible.
Con agua del gife, prepare una 50lucion de impieza enzimdtica siguande las instrucciones, Jas recomendaciones de diiucidn y 1as lemperaturas del fabrican-
te.

6. Irtroduzca los instrumentos en ef dmprador enzimétic, sumésfalos compietamente y Géjelos en remojo entre 45 y 60 minutes Asegirese de que todas kas
supesficies, luces y componentes del dispositive 25én en contacio con |3 soluckin de limpleca.

7. Extaiga los istrumenios da! Empiador enzimatico ¥ enjudguetos con agus del grifo comente (kia). Enjuague todas Jas kices y cavidades con & chosr de
agus. Enjuague con agua del grfa (ria) duants un femps miaimo de 3 minutos.

8. Conagua del grifo, prepare una segunda soucidn de limpiaza enzimatica siguiends las instrucciones, las recomendaciones de dicin y [as temperaturas dal
fabricante ¢n un sonicador del tamafic adecuado.

8. Introduzca ks Instrumentos en 1a solucitn da impleza enzimatica, sumérjalos completamente y sométatos a ulrasonlizacidn 3 40-50 iz durante un tiempo
minimo de 45 minuzs. Pueden utiizarse varios ciclos de wtrasonicacidn para un fempe totat minimo de ultrasonicacion de 45 minutos Asagirese de gue
todas las superficies, ices y componentas del dispositiva estén en conlacta con La sofucidn de impleza,

Nota: La fimpéeza uitrastnica solamente es 8'icaz sila suparice qua sa va 2 Emplar esti sumergida en ia solucion de impieza. Las bolsas de sire reducen Lz
eficacia de |a limpleza yitrasthica. Reduzca al minimo 135 bolsas y burbujas de are lavando a chormo 1as luces, cavidades, hendiduras o resoites con fs solcion
de iimpieza misnkas el instrumente esta sumergido en el langue de wtrasonidos.

10, Exteaigz kos strusientos del sonicador y enjudguelos con agua gl grio comnente (Fia). Enjuague todas las luces y cavidades con =) choro de agua. Enfya-
gue duranie y femps minima g2 3 mintics
11. Repna € enjuague como seindica en el paso 10, bera es1a veZ con agua desionizada duzanle otros 3 minutos.

12, Eramme visualmenie de forma minuciosa jos insTumentes, incluidas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que 5e ha eiminado wda la sutedad
visible. Sifodavia queda sutiedad, repita e proceso de limpieza o péngase en contacte inmediatamente con Medtromic para trganiar & ekmineciin o suatty-
cion del producto. No resice el reprocesamianto de un insrumenia que esté sucle.

Desinfecoidn: tmica *+  Descontamine éimicaments ks dispesitves mediante un enjuague trmico finat 21 una lavadora-desintectadora autamatica a 83 °C {200 *F) dussrte entra 5 y
16 minutos.

*  Kaose requiere una desnfaccidn con solucianes desinfectantes o praductos quitices d2bido & que el proceso de desconlaminacion consta de un paseo de
fimpieze seguido de un paso de estenlizacion.

*  Ladesinfeccion tirmica par 51 s0la no bace que 105 NSITUMentos $63N 5eguos PaTa SU USO BN paciantes.

Secade: iavadoral = Unavez finatizado el £iclo de I3 lavadora-desintecianora, realioe un examen visual para asegurarse de que 105 bislrumentos estan secos.
desinfactadora auto- «  Glsecbserva humedad en los Instrumentos después del cicio de 13 lavadora-desinfectadora, séquelos con pafios limpios, absorbentes y st pelusa, con aire
matica forzado {para uso médicol ylo en un horae de calor seco @ 2 11870 42 245 "F) durante un tempo minimo de 30 minufos.

*  Para istrumentos complesos (p. &), manguito del eje, canulacien y arificics ciegos) se requisre un hoinao de calor seco @ =118 "C (2245 °F) duranie ya lempo
finimo e 33 minutos. Realte un examen visual para asegqurarse de que Jos mstrumentos estan secos.
*  Los Instumentos deben extar compistamente secos antes de empaguetartas paca su esterilizacién

Secade: manual *  Begue fos dispositivos con pafios kmplos, absorbentas y sin pelusa yio con abe forzads {para uso medico} yio en un fiorng de calor seco. Reallce un examan
visual para asegurarse da que los nstrumentos estan Secos y repia el proceso en Case NeCEsario.
*  Les instumentos deben eslar completaments secos antes de empaguataros pard su esteriizacion.

inspection y mantaje *  5ise ha desmoniado el instumento anles de SU Aimpieza y estenizacidn, vuelva a montario sf proceda.
*  Inspeccione minuciosamente el insrumento en busca de dafios realizando un examen meticuloso segdn se describa en la seccibn EXAMEN de este documen-
6.

*  Sietinsruments esta daiado, sdngase en contacto inmedislamente con Medtrinic para gisponer 5u eliminacidn ¢ reemplazo. No continde con ef reprocesa-
mienta s ef disposiivo eatd dafiadn

Empagueiado *  Debe usarse un material de empaqueiadas no tejida v resistent2 a iz humedad convencional o un material equivslente.

*  Los instrumentos intividuales y las bandeas de esterlizaciin dedicadas debers empaguetarse con Un envolions doble antes de su esterlizacion,
*  Solamente deben inclubse instrumenios fabdcadas ylo distribuldos por Medtranic.

= Contnie con ¢l apartade Esterdizacion,
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INSTRUCCIONES: casetes de transportelesterilizacion de aluminio de Medtronic salamente
{Las instrucciones pata los dispositives reutilizables se proporcionan en fa tabla anterior)

Puesta en senvicic de
los auevos casetes da
lransporelestediza-
cidn de Medironic

o5 cesetes de ransportafesterlizacidn de Medtonic e suministran sin esterdlzar y dehen limpiarse minuciosements y desgpués esterifizarse antes BT

UG Y 2 cualguier u30 pastero:,
Retlire tode 2l material de envasado antes de oroceder a la limpisza v Ia esterilzacian,

Pumio ge usa *  Efmine woda ta suctedad visible ds fa carcasa y 125 bandejas usando pafios sin pelusa.
= Lo caseles da transporieiesteriizacin de Medtonic deben limpiarse meticulosamants inmediaiamente después de su uso para minirizar ka posibilidad de que
36 Sequen.
Abnacenaimiento y »  Silos casetes de ransportelesientZackin 42 Medronic 40 puaden reprocesarse de inmediala, manténgatos himedos durante el transporte.
transporia *  Use agua de grifo ablandada en los caseles de transpartefesiarizacion sucios de Medtronic, si dispone de ella, o cdbralns con tozalias himedas.
= tleve de inmedialo les casetes de transportelesteriiizacion de Medironic a un drea de trabalo dedicada al reprocesamien‘o adicional,
Prepaacion para la » o5 caseles de transporielesteriizacidn de Medironic deben impéarse individualmende y 10 incrustarse unos dentre d2 01ros, Las pas de 155 Carcasas v d¢ s
fimpteza médulas deben quitarse y impdarse por sepatady o limplarse en una posiclon abida sins & posible quiatias.

Las carcasas ¥ bandejas pueden procesarse de lorma segwra y eficaz utikzando los procedimientos de limpleza manuales o una combinacidn de fos proced-
mizgntos g2 impleza manualas y los procedimentes de kmplaza con una lavadora-desintectadora automatca (imgzieza enzimatica sofo para carcasas y banga-
)33 de sluminis) descrilos en este documents. o use scluckenes alcalinas en los caseles de ransportefesteriizacion de aluminie de Medronls, ya gue estos
aqgentes dafian 2f aluminig, g

Limpieza zutomatica:
erzimitica

1. Enjuague. lave a chorro y friegue [as carcasas y bandsjas ¢ebaio de agus deignfo (#ia) a menos da <43 *C {110 °F) durante 30 sequndos come minme.

2. Traasfiera los disposttives & 1a lavadora-desinfectadora automatica y programela con s aardmstres de 1avato qua 58 mencionan en la Tata 3. Aseqlisss
Je que ls Carcasa y fas bandajas esién ubicadas en la favadora-desinfectadora de manera 1al cue permila un drenzje correcto. Aseqitese 82 yue 135 partes
internas de los casetes/modutos se encueniren en anquin hacta abawn en direccion hacia el brazo del rociador y ave 10 pardmetros de lavado deta Tanla 3
estén corectamante programados,

3. Una vez gxiraidos los disposiivos, examineles visualmente, incluidas todas las luces y cavidades/superficies acopladas. para asequrarse de gue 5e ha elimi-
p !

nado joda ta suckedad visile. Sifodavia cueda sudlecad, repita &l proceso da impteza 9 péngase en comacto con Medronic para organizar 3 el minaciin ¢
susttucion del protucio. Mo continde con e regrocesamiznto ce us dispasitivo sudio.

Tabila 3. Limpiador enzimatico (neuiraf) {pH 7.0-8.0}

Cielo Ajuste de temperatura Tiempo minime (min:s) Concentraclén
Prefavado <43°C {110 °F} 2:00 No procede
{agua del gsifo ¥Fial
Lavado enzimatico pulsati Lavedo Agua det giifa celiente <60 "C (<146 °F } 4:00 6208 ml1
Enjuague Agua de! grifa calente <60 *C (<140 °F ) = 0018 hio procede
Lavado con detergente 63 °C {140 "F) 500 208 ml
{pH neutral
Enuague 71°C {160 *F) 500 No procede
Erjuagus érmict [desinfeccidn) 3 3C {144 °F) 500 o procede
{agus desionizads)
Becado 988 °Ci210F} 21500 No procede
Hota: Programa validado con tos productos Stens Prolyetica Uttrg Cancentrate Enzymaiic Cleaner y Prolystica Heutral Detergant para €l uso de 13 tavadora-desinfec-
1agora. .

Nota: Diebido a las numerosas vaniables que intervienen en fas tavadoras-desinfectadoras, cada centro Sanitario debe instalar correcianiente, calibrar y verificar
€l prooeso (D, 6. tBmperaluras ¥ liempos) uakizado para su equipe. Siempre deben sequirse kas recomentiaciones del fabricante de 12 lavadoradesivfectadora.
Cuanda mpiz mas de un dispositive en un mismo ciclo de limpieza. aseqiresa de que no 59 Supess |a cama maxima indicada por el fabiicante. La valdacion
de la timpieza se realizé con uUna camara a carga completa.

Instrucciones de uso
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Limp'eza manval. en- 1. Limpie manualman:a los casetes de transportelosiarilizacion de Medtronic 5 no dispong de una javadora-desinfectadora automatica, 5\‘-;%
dmatica 2. Enjuague, lave a chora y friague Ios casetes de tanapentelesteriizaciin de Medtonic bajo agua comiente fria a Fenos de <23 *C 140 "7l
COMG Minimo. W

! --..“.r‘; 0,

2. Friegue los dispositives empleando cepilos de cerdas suaves o kmpiapipas del tamafio adecvado para efiminar (a sucisdad visivie, Friegue ! iﬁiﬁr@abg
juces ¢ cavidades y accione ef dispositivo [si procede)

4. Friegue hasia que haya desapareride tods ia suciedad visife,

5. Caon agua del grio, prepare una solucién de limpieza enzimatca siguiendo las instucticnes, 135 recomendaciones de dilucidn ¥ I35 lemperaluras del fabrican-
12 Meta los disposiivos en el impiader enzimatice, toiaimente sumergidas, y déjeios en remojo al menos 13 minites. ~sagiirese de que 0das lzs suparficies,
luces y componentes estén en contacio con la solucidn de limpieza.

6. Extraiga los dispositivos del limpiador enzimdtice y enjudguelos con agua de! grifo comiente {fria). Todas 1a3 luces y cavidades deben enjuagase oon &f
chorro de 35us. Erjuague can agua det grifo fria duranta un S2mpo minima de 1 minute. .

1. Conagua del grifo, prepare una segunda soluckin de limpieza enzimifica sigulendo |3s Instucciones, ks recomendationes de dilucldn y a5 temperaturas del
fabricante en un sonicador del tamafio adecuado.

8. Introduzcs fos dispositives en iz solucidn de limpiaza enzimanica, sumérjalos completamente v sométalas 3 uitrazonicacidn  40-50 &Hz durante un fiemgo
minime de 20 minutos. Pueden ulllizarse varies cicios de ultrasonicaciin para un tempo tofal minimo ¢e witazonicacin da 20 minutos. Asegurese de qua
todas les supericies, luces y compenantes estén en contacio cen 1 sofucion de limpieza,

Nola: La Impleza utrasdnica solamente ec eficaz sifa superficie que 56 va a limpiar 6514 sumergida en 13 sofucion de limpieza, Las boisas de ave reducen: la
eicat de fa limpieza ultresdnica. Asegirese de redutir sl minimo |2 fomadion de bolsas o burbuias de alre lavando a chorre fas luces, cavidades, neadiduras
aresortes con |a solucldn de ¥mpieza misntas o dispasitiv esta sumergido en el tagque de ulasonidos.

9. Retire fudos los dispositivos def sonicador y enjuaguselag con agua corente fria. Todas fas iutes y cavidades deben enjuagarse con af chormo de agua.
Enjuague duranie un iempo minimo ¢e 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 15 minwics.
10, Repita ¢t enjuague camo ce indica en el paso 9, perc esta vez con agua desionizada duranie oo 16 minuios. Se pueden usar varios programas durante al
manos 10 minutos.
11, Inspeccione visval y detenidamente los dispositives, mciuidos iimanes y cavidades, sara comprobar que se haya eliminade toda la suciedad visihle. Si woda-
via queda suciedad, repita et procest de impieza o pongase en contacts inmediatamante con MeEvOnIC £ara trganizar I eliminacion o susitucion det pr-
autto. No continde: con ef reprecesamienta de un dispositiva sucko,

HNota: Programa vefidado con el producto Prolyslica Enzymatic Presoat and Clearer? (1-4 mi1).

Secado Lavadoraidesintectadora automatca
* Unavez finzlizads el cicls da 1 lavadors-desinfectadara, realice una nspectidn visual garz 2segurarse d2 gue los instrumentos 25tén secos
*  3iseobserva humedad en 105 Casetes de franspontefesteriizacion de Medtroric, séqueloz con pafios impioz, absorbentes y que no dejen pelusa, con aire
forzado (para uso médico) hasta que ya no haya humedad
Manual

Seque los dispositives con pafios implos. abserbentas y sin pefuza y'o con aire Torzado (para uso médice). Realice un examen visual para asequrarse de qua jos
instrumentos estan 58C05 § repila @) proceso en Caso Necesaric.

Inspaccion ¥ recartga = Inspecciene misuciosamente los caseles de yansportelestedlizaciin en busca de dafios realizande un examen meticuloso segin se descrite en 13 Sestidn
EXAMEN dg este ¢ocutnento.

*  Siios casefes de iransportefesteriizaciin ¢ ios modules de Medronle estin dafisdos, pdngase en confactd de inmediain con Meditonic para disponer su elimi-
nacion o reemplazo.

+  Cargue los casetes de ransporielestedizacion o kos mbduos de Meadronic con sus comesgondientes dispostives.

*  Continde ton e! agariado Estarilzacion.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transporteiesterilizacion de Medironic

Esterilizacién 1. Empaquetz £on un envollorio doble ten paftos para esieriizacion qulrurgica resistentes a la humedad y no fefidos los instrumantos individualas & casetes de

ransportefesterlizaciin dedicados que contengan instrumentos. ;

2. lInzpeccione el ervelicrio para asegurarse 92 que na hays fasgaduras, agujeros ni defectos de hermaticidad antes g2 introduciro en el esterilizador, '

3. Introduzca ks instrumentos en of esterllizadar siguieado les procedimisntos y 1as configuraciones de carga recomendadas por ef fabricante del esterilizader.

4. 3igs fos procedimientos recomertiados por et fabricante del esterlizador para programat ef estetilizador con uno de los Siguisntes conjunlos de parémetros det
cleto de esteriizandn mostrados en la tabla 4.

Tabla 4: Parameiros del ciclo de esterilizacion

Cicle Temperatura Tiempo de exposicion Tiempe minimo de secado®
Eliminacian dindmica del aire 132°C{270°F 4 minutas 30 minutes
(4 putsos de preacondicionarienio}

Medtronic
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportelesteriizacién de Medtronic

Tabla 4: Parametros del ciclo de esteriifzacion {continuacion)

Clelo Temperaturz Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado?
Elirminacion dinimica del aire 135 °C (275 °F} 3 menutos 3 mitiutos
{4 puisos de preacondicionaimienio}
Eifiminacion dinamica del aire 1L C RT3 ) 4 rimutss 3T minutos
i4 putsos de preacondicionamiento} v
Eliminazion dindmica del aire 1L {273°F) 20 minutos 3% minutos
{4 putsos de prescond sionamiania}

% 01 tiempos minimas de secads se han vaidada mediants esteriizadores con apacoad de sacado al vatio. Los clelos d2 secado gue usan presion amnosfanza
ambierte pueden necesitsr Sampos de secado mas larges. Consule las recomendaciones dei fabricarte del exteriizador,

Pueden existir clizrencias n &1 tamafio de la camara y en 1a carga dz I camara entre los Modales de esterfizadares industiiaies y ios modalos de esterlizadores
e centros santarics Los parametros de esterilizackon indicados en fa tabla 4 se puedan conseguir tanta eq los modalos de esterilzadores de centes sanitasios
roro en ks medelos de esterlizadores industrizles. de mayo famafio. Debido al gran nimeto de variadles impiicadas en ia esterifizacitn, cada centro sanitenio
geberd calivear y verifica: ol praceso de esterilzacion (p. o), lemperaturas ¥ ismpos) usads son sy equipo.

Mota: Bl vapor pera la esterilzacidn debe genararse a garlir de agus tratada para ebmirar g3 particudas sélidas disuekas tolales y los gases no candensables,
filrada para elminar loz contaminantes  las gotas de agua, y suminisi-ada & ravés de tuberias sin puntos de estangamiento nk samansos donds pusda acumular-
36 comarinacidn.

Precautidn: Para |a esterfizaciin ge estos dispositivos NO 56 recomiendan 1oz métodos de esterfizacitn por dado de etiienc (OF), plagma gaseoso, radiacion
GaMMA, vapor quimico o caler seco. Bf vapoticaior hiimeda es el mé1odo g esterlizacién racomendada,

Informacidn adicio- | Limpie y reesterifice inmediatamente fodos s instumentss uiitzadas en una intervencidn quirdrgica. | o3 instumenitos deben limpiarse minuciosamente, inspectionarse y
nal esterdizarze antes de su deveiuciéa a Medvonic,

Los disposiives Médices gue hayan astado en contacto con un paciente qua Se 5ade 0 $¢ S05pacha que padece una enfarmedad por pranes o *elacionada con priofies.
coms ia enfermedad de Creulzfeldi-Jakob, na deben devalverse a Mectronic y deben ponerse en cuasentena y procesarse con'orme a las directrices para 6 procesamien-
to da dispaistives contaminades con tepdos de akio riesgo e &t centro sanitarlo. Ponpase en contaclo con Medtronic para abtang: Informaciin sobre 13 corrects afimina-
cidn/destruecidn.

La informacion sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 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 reutilizacion. La validacion de la esterilizacion demostrd
un nivel de garantia de esterilidad de 10¢. Los parametros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transportefesterilizacién de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacion se utilizé una configuracion de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envaoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervisién
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.
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida Gtil
especifica. E| final de la vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafos
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacién.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic:
asegurese de que los instrumentos v los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén
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/esterilizacion de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacién comercializada legalmente. El centro de atencion médica
debe establecer una vida (til para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el 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 la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

INFORMACION ADICIONAL
Pongase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del! uso correcto de

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el 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.
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place.

Memphis, TN USA, Estados Unidos de América, 38132 yfo

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO
Road 909, KM. 0.4.

Barrio Mariana

Humacao, PR, Estados Unidos de América, 00792

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

Capstone
Sistema de implantes de fijacion interna e instrumental para columna
CONTENIDO: 1 unidad

Modelo y tamafio: segun aplique

LOT

Nimero de lote

STERILE] R

Esterilizado por radiacion gamma
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
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-1842-336
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC,

1800 Pyramid Place.

Memphis, TN USA, Estados Unidos de América, 38132 y/a

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 Autdbnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

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

Medtronic

Capstone
Sistema de implantes de fijacion interna e instrumental para columna
Instrumental reutilizable y accesorios

CONTENIDO: 1 unidad.

Modelo: segln aplique

LOT

Numero de lote

} Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

I:E] Consultar las instruccicnes 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-1842-336
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-06406692-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 29 de Enero de 2020

Referencia: 1-47-3110-5147-18-7 MEDTRONIC LATIN AMERICA INC

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 26 paginals.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
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Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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“2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”

n' ! .Ot Ministerio de Salud
Presidencia de la Nacion
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5147-18-7
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC., se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes
datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES DE FIJACION INTERNA E
INSTRUMENTAL PARA COLUMNA
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 -Sistemas Ortopédicos
de Fijacidn interna e instrumental para columna
Marca(s) de (los) broducto(s) meédico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: Indicado para ser utilizado en procedimientos de
fusidn intersomatica con injertos de hueso autélogo en pacientes con enfermedad
degenerativa discal (EDD) en uno o dos niveles desde L2 hasta S1.

Marca: MEDTRONIC

\

Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:Ywww.argentina.gob.ar/anmat - Republica Argentine
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsita 665/671, CABA | Av.Caseros 2167, CABA Estados Unidos 25 CABA Av. Belgrano 1480,CABA
/s v
Deleg. Mendoza Daleg. Cérdoba /" Deleg. Paso delos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzélez 1137, Eva Pern 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, . COTECAR, Paso delos Libres. Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Cordentes Misiones Prov. de Banta Fé



Modelos: 2990622 CAPSTONE PEEK 06X22
2990626 CAPSTONE PEEK 06X26
2990722 CAPSTONE PEEK 07X22
2990726 CAPSTONE PEEK 07X26
2990732 CAPSTONE PEEK 07X32
2990736 CAPSTONE PEEK 07X36
2990822 CAPSTONE PEEK 08X22
2990826 CAPSTONE PEEK 08X26
2990832 CAPSTONE PEEK 08X32
2990836 CAPSTONE PEEK 08X36
2990922 CAPSTONE PEEK 09X22
2990926 CAPSTONE PEEK 09X26
2990932 CAPSTONE PEEK 09X32
2990936 CAPSTONE PEEK 09X36
2991022 CAPSTONE PEEK 10X22
2991026 CAPSTONE PEEK 10 X26
2991032 CAPSTONE PEEK 10X32
2991036 CAPSTONE PEEK 10X36
2991122 CAPSTONE PEEK 11 X22
2991126 CAPSTONE PEEK 11X26
2991132 CAPSTONE PEEK 11X32
2991136 CAPSTONE PEEK 11 X36
2991222 CAPSTONE PEEK 12X22
2991226 CAPSTONE PEEK 12X26
2991232 CAPSTONE PEEK 12X32
2991236 CAPSTONE PEEK 12X36
2991322 CAPSTONE PEEK 13X22
2991326 CAPSTONE PEEK 13X26
2991332 CAPSTONE PEEK 13X32
2991336 CAPSTONE PEEK 13X36
2991422 CAPSTONE PEEK 14X22
2991426 CAPSTONE PEEK 14X26
2991432 CAPSTONE PEEK 14X32.
2991436 CAPSTONE PEEK 14X36
2991522 CAPSTONE PEEK 15X22
2991526 CAPSTONE PEEK 15X26
2991532 CAPSTONE PEEK 15X32
2991536 CAPSTONE PEEK 15X36
2991622 CAPSTONE PEEK 16X22
+ 2991626 CAPSTONE PEEK 16X26



"2020 - ANO DEL GENERAL MANUEL BELGRANO”
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2991632 CAPSTONE PEEK 16X32

Fabricantes 1y 3

Instrumental asociado reutilizable y accesorios
2990001 Capstone, introductor roscado
2990003 Capstone, eje introductor roscado
907338 Ostedtomo 8mm

907340 Cortante giratorio pequefio
907341 Cortante giratorio mediano
907342 Cortante giratorio grande
907347 Cureta chica angulo delantero
907348 Cureta grande angulo delantero
907349 Cureta chica angulo reverso
907350 Cureta grande angulo reverso
907351 Cureta de copa angulo izquierdo.
907352 Cureta de copa angulo derecho
907353 Cureta de copa recta derecha
907354 Cureta de copa recta izquierda
907355 Cureta anillo

907370 Maza

907380 Retractor dural

907381 Forceps en bayoneta

907382 Impactor de injerto

907406 Ostedtomo p/distraccion
907408 Distractor 8mm

907409 Distractor 9mm

907410 Distractor 10mm

907411 Distractor 11mm

907413 Distractor 13mm

907414 Distractor 14mm

907571 Pituitaria mordida descendente 4mm
907610 Rongeur pituitaria 8mm
2900164 Conjunto asa t-escariador
2940350 Rasuradora 9mm

2940351 Rasuradora 10mm

2940352 Rasuradora 11mm

Sedes y Deleg s Tel, (+54-11) 4340-0800 - http//www.argentina.gob.ar/anmat - Repblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsing B65/671,CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres ﬁeleg. Posadas Daleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR, Paso de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Banta Fé



2940353 Rasuradora 12mm

2940354 Rasuradora 13mm

2940355 Rasuradora 14mm

2940357 Rasuradora 8mm

2980003 Slap plate/placa de superficie o de golpe
2980100 Ostedétomo 6mm

2980622 Distractor / probador 6x22
2980626 Distractor / probador 6x26
2980722 Distractor / probador 7x22
2980726 Distractor / probador 7x26
2980732 Distractor / probador 7x32
2980736 Distractor / probador 7x36
2980822 Distractor / probador 8 x 22mm
2980826 Distractor / probador 8 x 26mm
2980832 Distractor / probador 8 x 32mm
2980836 Distractor / probador 8 x 36mm
2980922 Distractor / probador 9x22
2980926 Distractor / probador 9x26
2980932 Distractor / probador 9x32
2980936 Distractor / probador 9x36
2981022 Distractor / probador 10 x 22mm
2981026 Distractor / probador 10 x 26mm
2981032 Distractor / probador 10 x 32mm
2981036 Distractor / probador 10 x 36mm
2981122 Distractor / probador 11x22
2981126 Distractor / probador 11 x26
2981132 Distractor / probador 11x32
2981136 Distractor / probador 11x36
2981222 Distractor / probador 12 x 22mm
2981226 Distractor / probador 12 x 26mm
2981232 Distractor / probador 12 x 32mm
2981236 Distractor / probador 12 x 36mm
2981322 Distractor / probador 13x22
2981326 Distractor / probador 13x26
2981332 Distractor / probador 13x32
2981336 Distractor / probador 13x36
2981422 Distractor / probador 14 x 22mm
2981426 Distractor / probador 14 x 26mm
2981432 Distractor / probador 14 x 32mm
2981436 Distractor / probador 14 x 36mm
2981522 Distractor / probador 15x22
2981526 Distractor / probador 15x26

B
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2981532 Distractor / probador 15x32
2981536 Distractor / probador 15x36
2981622 Distractor / probador 16x22
2981626 Distractor / probador 16x26
2981632 Distractor / probador 16x32
2981636 Distractor / probador 16x36
2990002 Extractor

9074002 Martillo de goma

9196990 Abridor modular

9198991 Conjunto distractor puntas variables
9569536 Pituitaria asa en anillo 4mm
9569570 Pituitaria mordida ascendente 4mm
907-605 Porta implante

907-606 Impactor de implante

907412 Distractor 12mm

Fabricantes 1y 3
Estuches y bandejas
907390 Pmis, bandeja instrumental media
907392 Pmis, bandeja instrumental inferior
1850069 Extras set, cubierta talla total
1850070 Extras set, talla total
1850073 Extras set, clavija talla total
2960004 Capstone, estuche exterior
2980005 Capstone, bandeja instrumental 1
2980006 Capstone, bandeja instrumental 2
2984000 Capstone pmi, bandeja instrumental superior
2984001 Capstone pmi, bandeja insturmental media
2984002 Capstone pmi, bandeja instrumental inferior
9198992 Scissor jack media bandeja
9198993 Scissor jack cubierta media bandeja
43000000 Valija grande (genérica)
185-056 Base, doble
185-064 Base cubierta
2984004 Capstone pmi triple exterior

1650076 Estuche 1650076 triple genérico exterior

. 2990005 Capstone, bandeja inferior

Sedes y Del jone: Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.argentina.gob.ar/anmat - Repiblica Argentina
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cérdaba Deleg. Paso delos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacionat 117, km.10, Roque Gonzdlez 1137, Eva Peron 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTECAR, Pago de los Libres, Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordobas Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



2990006 Capstone, bandeja superior
1650079 Cubierta 1650079 cubierta genérica exterior

Periodo de vida util: IMPLANTES 8 afios; INST,RUMJENTAL N/A.

Método de esterilizaciéon: Radiacion Gamma.

Condicién de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.
Forma de presentacién: Por unidad.

Nombre del fabricante: |

1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
2) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO
3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Lugar/es de elaboracion:

1) 1800 Pyramid Place Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132.

2) Road 909, Km. 0.4. Barrio Mariana Humacao, PR, Estados Unidos de América, 00792
3) 4340 Swinnea Road. Memphis, TN ,Estados Unidos de América, 38118, 1800

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM 1842-336 con una
vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N 1-47-3110-5147-18-7
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