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

Disposicion
NUmero: DI-2020-3022-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 13 de Mayo de 2020

Referencia: EX-2018-32086112- -APN-DEY RPM#ANMAT

VISTO el Expediente N° EX-2018-32086112- -APN-DEYRPM#ANMAT del Registro de esta Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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 evaluacién técnica producida por € 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 €ello;
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 FUSION INTERVERTEBRAL DE
FIJACION INTERNA POR TORNILLOS E INSTRUMENTAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los
Datos |dentificatorios 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 GEDO N° |F-2018-65162006-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-502", con exclusién 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 rétul os e instrucciones de uso autorizados 'y €l 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 FUSION INTERVERTEBRAL DE FIJACION INTERNA POR TORNILLOS
EINSTRUMENTAL.

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

Marcac MEDTRONIC.

Modelo/s: PEEK PREVAIL Sistemade fusion intervertebral de fijacion interna por tornillos
Implantes

Fabricantes1y 2

4210564 PEEK PREVAIL 5X16X14

4210664 PEEK PREVAIL 6X16X14



4210764 PEEK PREVAIL 7X16X14

4210864 PEEK PREVAIL 8X16X14

4210964 PEEK PREVAIL 9X16X14

Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

Fabricantes1y 3

1201111 HERRAMIENTA DE REVISION

1204444 DESTORNILLADOR PUNTA CUADRADA
1204455 PUNTA CUADRADA

1204466 LEZNA

1204477 Mango para guia de destornillador

1206666 MANGUITO

1207788 Bandejalnstrumental PEEK Prevail

1208888 ETIQUETA PARA ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL
1209999 PUNTA CUADRADA FLEX

1220222 EJE DE INSERCION ROSCADO

1220777 INSERTOR ROSCADO

1225555 Guiadetornillo PEEK Prevail

1850076 ESTUCHE 1850076 ESTUCHE EXTERNO GENERICO INDIVIDUAL
5220564 5X16X14 TRASP

5220664 6X16X14 TRASP

5220764 7X16X14 TRASP

5220864 8X16X14 TRASP

5220964 9X16X14 TRASP

6246011 INSERTOR 6246011 MANGO EXTERNO

6472061 ENSAMBLE MAZA/MALLETE



6650165 LEZNA 8MM

6650250 MANGO UNIVERSAL

9010000040 CSP Bandgja Instrumental Peek Prevail
9010000045 TRASP CERVICAL 5X16X12
9010000046 TRASP CERVICAL 6X16X12
9010000047 TRASP CERVICAL 7X16X12
9010000048 TRASP CERVICAL 8X16X12
9010000049 TRASP CERVICAL 9X16X12

Clase de Riesgo: 111.

Indicacidn/es autorizada/s: Indicado para procedimientos de fusion intersomética cervical anterior en pacientes
esquel éticamente maduros con enfermedad discal cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta € disco C7-T1.
La enfermedad discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia intratables con disco herniado y/o
formacion de ostedfito en las sinfisis vertebrales que produce compresion sintomética de la raiz del nervio y/o la
medula espina confirmada por estudios radiogréficos. El dispositivo intersomético cervical PEEK PREVAIL debe
utilizarse con fijacién interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores ZEPHIR. Los implantes
intersométicos cervicales PEEK PREVAIL deben usarse con autoinjerto y deben implantarse en aproximacion
abierta anterior. Este dispositivo cervical debe usarse en pacientes que han recibido un tratamiento no operatorio de
Seis semanas.

Periodo de vida dtil: Implante: 8 afios.

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la
perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de Esterilizacién: Implante: Radiacion gamma.
Instrumental reutilizable: no estéril.

Forma de presentacion: Implantes: Estos dispositivos se suministran estériles (esterilizados por radiacion gamma),
conteniendo una unidad por envase.

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo una unidad por envase.
Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.
2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.



Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PY RAMID PLACE, Memphis TN 38132, Estados Unidos.

2) WERFTSTR 17, Deggendorf 94469, Alemania.
3) 4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118, Estados Unidos.

Expediente N° EX-2018-32086112- -APN-DEY RPM#ANMAT

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.05.13 11:07:19 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Fabricado por:
Nombre del fabricante 1:

ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC SOFAMORJ’DANEK USA, INC.

Direccién {incluyendo Ciu
1800 PYRAMID PLACE.

ad y Pais):

Memphis, TN USA (Estadps Unidos de América) 38132,

Nombre del fabricante 2:

MEDTRONIC SOFAMORPDANEK DEGGENDORF GMBH.

Direccion (incluyendo Ciug
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 944

Importado por COVIDIEN

ad y Pais):

169.

ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covid

Depdésito: Marcos Sastre N

Medtronic

en.com
® 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Sistema de fusion intervertebral de fijacidén interna por tomillos Peek Prevail

Implantes
CONTENIDO: 1 unidad po

Namero

STERILE

Esteriliz

PRCDU

B
=

CONDICION DE VENTA
SANITARIAS

I envase.

de lote

ado por radiacion gamma

CTO DE UN SOLO USQO. No reutilizar.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
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ANEXO IIIB - ROTULO

DT: Silvana Muzzolini, Fafmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-502
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Fabricado por:

Nombre del fabricante 1:
MEDTRONIC SOFAMOR
Direccion (incluyendo Ciug
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estad

Nombre del fabricante 3:
MEDTRONIC SOFAMOR
Direccién (incluyendo Ciugl
4340 Swinnea Road.

Memphis, TN USA (Estad

Importado por COVIDIEN
Domicilio Fiscal/Comercia
Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covid

Depdsito: Marcos Sastre

Medtronic

ANEXO IIIB - ROTULO

DANEK USA, INC.

ad y Pais):

bs Unidos de América) 38132.

DANEK USA, INC.

ad y Pais):

bs Unidos de América) 38118.

RGENTINA S.A.

n_egal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

en.com

° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Sistema de fusioén intervertebral de fijacidn interna por tornillos Peek Prevail

instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad po

LOT )
NOmero

Product

L@}

CONDICION DE VENT/
SANITARIAS

I envase.

de lote

b no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricangte

. VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA AN

IMAT PM-2142-502
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

Nombre del fabricante 1:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
Direccion (incluyendo Ciudpd y Pais):

1800 PYRAMID PLACE,
Memphis, TN USA (Estadds Unidos de América) 38132.

Nombre del fabricante 2:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469.

Nombre del fabricante 3:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estad¢s Unidos de América) 38118.

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.

Teléfono: 5789-8500

E-mail: dtecnica.ar@covidien.com

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

Medtronic

Sistema de fusién interyertebral de fijacion interna por tornillos e instrumental Peek Prevail

Implantes

STERILE] R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUYCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

>4
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Instrumental reutilizable|

Producto ng estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:

Implante: 8 aiios.
Instrumental reutilizabler producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda
desechar frente a la perdza de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, FTrmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA Af@MAT PM-2142-502
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INFORMACION IMPOR

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

[ANTE SOBRE EL DISPOSITIVO INTERSOMATICO CERVICAL PEEK

PROPOSITO
E! dispositivo intersomatig

PREVAIL

o cervical PEEK PREVAIL esta indicado para procedimientos de fusion

intersomatica cervical anlerior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal

cervical en un nivel des
{inicamente para uso a un

DESCRIPCION
El dispositivo intersomatic

je el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. Este sistema estd indicado

solo nivel en la columna C2-T1 anterior.

p cervical PEEK PREVAIL es un dispositivo de fusion intervertebral con

fijacion interma por tornillgs. Los tornillos sobresalen de la seccion intersomatica del dispositivo y

estabilizan el cuerpo vert]
forma de “I” con una conf]
para ser radiotransparentg

El implante intersomaticg

ebral, al tiempo que evitan la expulsion del implante. El implante tiene
guracion de 2 tornillos en la linea media. Este dispositivo esta disefiado
y para que su espacio interior se use con autoinjerto.

cervical PEEK PREVAIL esta fabricado con PEEK Optima LT1 vy

contiene marcadores radippacos de tantalo y un mecanismo de blogueo de torniflos de nitinol. Los

tornillos utilizados con est

aleacion de titanio.

e dispositivo (tornillos cervicales anteriores ZEPHIR ) estan fabricados en

Basandose en los resulta

os de pruebas de fatiga, cuando use el dispositivo intersomatico cervical

PEEK PREVAIL , el médico/cirujano debe considerar los niveles de implantacion, el peso del
paciente, el nivel de actividad del paciente, otras afecciones del paciente, etc., que puedan afectar
al rendimiento de este sstema. Los resultados clinicos en los pacientes en los que se haya
practicado cirugia de la polumna previamente en el (los) nivel(es) tratado(s) con el dispositivo
pueden ser diferentes de aquellos en los que no se haya intervenido antes.

INDICACION

El dispositivo intersomatid

intersomatica cervical an

0 cervical PEEK PREVAIL esta indicado para procedimientos de fusion
lerior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal

cervical en un nivel desd

el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La enfermedad discal cervical se

define como una radiculppatia y/o mielopatia intratables con disco herniado y/o formacién de
ostedfito en las sinfisis veftebrales que produce compresién sintomatica de la raiz del nervio y/o la

medula espinal confirmada por estudios radiograficos. El dispositivo intersomatico cervical PEEK

PREVAIL debe utilizarse
ZEPHIR . Los implantes i
deben implantarse en a
pacientes que han recibids

|

con fijacion interna por tomillos mediante tornillos cervicales anteriores
tersomaticos cervicales PEEK PREVAIL deben usarse con autoinjerto y
roximacion abierta anterior. Este dispositivo cervical debe usarse en

b un tratamiento no operatorio de seis semanas.

Pag. 4 de 28
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CONTRAINDICACIONE |
El dispositivo intersom

quirirgica posterior.

Las contraindicaciones in
W Cualquier caso que n
B Cualquier caso que no
B Cualquier otra afeccior
implantacién en la colum
velocidad de sedimenta
del recuento leucocitario (

B Cualquier paciente con

ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

tico cervical PEEK PREVAIL no esta disenado para implantacion

luyen, entre ofras, las siguientes:

ite mezclar metales de diferentes componentes.

gure en las indicaciones,

| quirdrgica o médica que excluya un posible beneficio de la cirugia de
, como la presencia de tumores ¢ anomalias congénitas, elevacion de la

c:En que no se explica por la presencia de otras enfermedades, elevacion

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

una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, cuando haya

una cantidad o calidad 6
B Pacientes sin buena p
B Fiebre o leucocitosis.

B Infeccion local en la zon

a o una definicién anatomica inadecuadas.

:Idisposicic'm para seguir las instrucciones del postoperatorio.

a intervenida.

B Enfermedad mental.

® Obesidad morbida.

B Embarazo.

B Artrosis, absorcion Gsep, osteopenia y/u osteoporosis. La osteoporosis es una contraindicacion
relativa, ya que esta afegcion puede limitar el grado de correccion asequible y/o la cantidad de
fijacion mecanica.
B Signos de inflamacion Igcalizada.

@ Alergia o intolerancia a |os metales sospechada o documentada.
® Estos dispositivos no sg deben utilizar en casos pediatricos, ni en casos en los que el paciente
adn presente un crecimiento esquelético general.

Las contraindicaciones de} este dispositivo son las mismas que las de otros sistemas vertebrales.

POSIBLES EFECTOS AQVERSOS
Pueden aparecer todos In:*; efectos adversos posibles asociados a la cirugia de fusion vertebral sin

1
instrumentacion. Con insFrumentacién, la lista de posibles efectos adversos o complicaciones
i

B Pérdida de masa 6sea p disminucion de la densidad 6sea probablemente a causa det efecto de

incluye, entre otros:

relajacién de tensiones (sﬂress shielding).

B Sindrome de cola de écaballo. neuropatia, déficits neurologicos (transitorios o permanentes),
|

paraplejia, paraparesia, hiporreflexia, aracnoiditis y/o pérdida muscular.

Pag. 5 de 28
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

B Interrupcion de cualquiei' posible crecimiento de la zona operada de la columna.

B Pérdida de movilidad vertebral o funcién e incapacidad para realizar las actividades de la vida
diaria.

W Alteracion del estado mental.

B Muerte.
B Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej., embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.).
B Desmontaje, curvatura o rotura de alguno o de todos los componentes.

B Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR y/o meningitis.

8 Aflojamiento precoz o tatdio de los componentes y desplazamiento del implante.

B Reaccion a cuerpo extraiio (alérgica) respecto a los implantes, residuos, productos de la
corrosion,  incluidos mltalosis, coloracion, formacion de tumores y/o enfermedades
autoinmunitarias.

® Fractura, microfracturg, resorcién, dafio, penetracién y/o retropulsion de cualquier hueso
vertebral, del autoinjerto o|en la zona de cultivo del injerto 6seo en el nivel de la intervencion, por
encima y/o por debajo del nismo.

m Complicaciones gastrointestinales.

B Complicaciones en la|zona de obtencion del injerto, incluidos dolor, fractura, infeccién o
problemas de cicatrizacion|de la herida.

B Hemorragia, hematora, oclusién, seroma, edema, embolia, accidente cerebrovascular,
hemorragia profusa, flebitij, dafio a los vasos sanguineos o trastornos del sistema cardiovascular.

B Necrosis o dehiscencia de la herida.

B Hernia del nucleo pulpoa%o, disrupcion o degeneracion discal por encima o por debajo del nivel de
la intervencién o en el propio nivel de la intervencion.

&8 Infeccion.

B Pérdida de la funcioh neurolégica, incluidas paralisis (completa o parcial), disestesia,
hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicién de radiculopatia y/o desarrollo o continuacion de
dolor, adormecimiento, nedroma, sensacién de hormigueo, perdida sensorial y/o espasmos.

B No unién (o pseudoartro#is), retraso en fa unién y mala union.

® Cambio postoperatorio Eh la curvatura vertebral, pérdida de correccion, altura y/o reduccion.

B Formacion de cicatricesi que probablemente provoquen deterioro neurolégico alrededor de los
nervios y/o dolor, f

B Hundimiento del dispositivo en los cuerpos vertebrales.

B Daio tisular o nervioso, lirritacion y/o dolor causado por una colocacion o posicion incorrecta de

los implantes o de los instrymentos.

|
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

NOTA: Puede ser necesa*ia una cirugia adicional para corregir algunos de estos efectos adversos

anticipados.

ADVERTENCIAS Y PRE
No todas las intervencionps quirdrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente

cierto en la cirugia de la cdlumna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a
los resultados. El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL debe utilizarse con los
tornillos cervicales antetiores ZEPHIR para aumentar la estabilidad. E| uso de este producto
sin un autoinjerto podria ng tener éxito. Ningun implante vertebral puede soportar cargas corporales
sin el apoyo del hueso, En ese caso, los dispositivos terminaran por doblarse, soltarse,
desensamblarse y/o partirge.
Los procedimientos preogeratorios y quirargicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas

quirurgicas, la seleccion y |a colocacion adecuadas del implante y la buena reduccion, son aspectos

importantes a tener en cugnta para el éxito de la intervencion.

Nunca reutilice un disposTivo de fijacion interna bajo ninguna circunstancia. Incluso aunque un
dispositive extraido no estg aparentemente danado, podria tener pequefios defectos o patrones de
tensién internos que podrian originar una ruptura precoz. La estabilidad de la instrumentacion se
vera reducida si existe algdn dano en la rosca.

Ademas, la adecuada selgccién y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente
afectaran notablemente a Ips resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan
una mayor incidencia de r?o union. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
circunstancia. Los pacie'tes obesos, con malnutricion y/o alcohdlicos también son malos
candidatos para la fusion gspinal.

El dispositivo implantado np debe volver a utilizarse nunca a menos que se especifique lo contrario.
Los implantes que hayan% entrado en contacto con el paciente estan disefiados para utilizarse
Unicamente en un solo pa};iente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar los implantes usados. La
reutilizacion, el reprocesarhiento o la reesterilizacion podrian comprometer la integridad estructural
de estos implantes y crear:t el riesgo de contaminacion de los implantes, lo cual podria provocar la
lesion, enfermedad o muérte del paciente. Los implantes sin utilizar que no hayan estado en
contacto con el paciente nrla sangre del paciente se pueden reesterilizar y usar en procedimientos
posteriores.

PRECAUCIONES

NOTA PARA EL MEDICC: Aungue el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la informacion rglevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarse al paciente.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

El dispositivo intersomaticg cervical PEEK PREVAIL con los tornillos cervicales anteriores ZEPHIR
no ha sido evaluado en lo [que a seguridad y compatibilidad se refiere en un entorno de resonancia
magnética. El dispositivo| intersomatico cervical PEEK PREVAIL con los tornillos cervicales
anteriores ZEPHIR no ha|sido probado en lo que a calentamiento o desplazamiento se refiere en

un entorno de resonancia magnética.

SELECCION DEL IMPLANTE

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

esencial para el éxito de la intervencién. Los implantes quirirgicos de polimeros estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamafio y la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme
cuidado en la seleccién| del paciente, la colocacion adecuada del implante y el control
postoperatorio para redudir al minimo la tensién sobre el implante, dichas tensiones pueden
provocar la fatiga del matefial y su posterior rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de
que concluya el proceso de consolidacion, lo que podria dar lugar a una lesién mayor o a ia

necesidad de retirar el disgositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO
B Solo se seleccionaran| aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las
indicaciones.
B Se debera evitar las afegciones yfo predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciocnes antes mencionadas.

B Se debera poner espgcial cuidado durante la manipulacién y el almacenamiento de los
componentes del implante| Debera evitarse que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio.
Tanto los implantes corfio el instrumental deberan guardarse adecuadamente protegidos,

especialmente de un ambi¢nte corrosivo.
B Se puede solicitar inforrlcic')n adicional sobre el uso de este sistema.

B Debido a que se usan gomponentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con los

distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que se cTispone de todos los elementos y el instrumental necesario antes de
comenzar la intervencion.
B E| tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de
comenzar la intervencién.| En el momento de la cirugia, se debera disponer de un inventario
adecuado de los tamafios |[de los implantes, incluidos tamafos mayores y menores de los que se

espera usar.
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ANEXO II1I B - INSTRUCCIONES DE USO

B Todos los componentes ideberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
empaquetado esterilizadog. Se debera disponer de componentes estériles de reserva para casos
imprevistos.

INTRAOPERATORIO
B Deberan seguirse con gtencidon las instrucciones y cualquier manual disponible sobre técnicas
quirtrgicas de aplicacion.
® En todo momento se depera poner el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y
las raices nerviosas. Cualduier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neurologicas.
B |a rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los componentes del
implante pueden causar lesiones al paciente o al personal del quiréfanao.
B Debera utilizarse un autpinjerto para garantizar una adecuada fusion por debajo y alrededor del
lugar de la instrumentacidn. El autoinjerto debera colocarse en el area de fusion y el material de
dicho injerto debera extanderse desde la vértebra superior hasta la inferior que van a ser
fusionadas. '
B No se debera usar cemf:nto 6seo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirada de
los componentes. El caloﬂ generado durante el proceso de cura podria ademas causar lesiones
neurolégicas y necrosis éséea.

i
POSOPERATORIO |
Las instrucciones y adverténcias que el médico debe explicar al paciente, y el cumplimiento de las

mismas por parte de este, k;on de importancia exirema.

B Se deberan dar al paf.:iente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se recomielbda 0 es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar
antes de la unién firme delihueso, debera advertirse al paciente de que la curvatura, el aflojamiento
o la rotura del dispositivo él,on complicaciones que pueden presentarse como consecuencia de una
excesiva 0 prematura cargla de pesos o0 actividad muscular. El riesgo de curvatura, aflojamiento o
rotura de un dispositivo te{}nporal de fijacion interna durante la rehabilitacion postoperatoria podria
incrementarse si el pacier'ie es activo, o bien si el paciente esta debilitado, sufre demencia o es
incapaz de utilizar muletiiis u otros dispositivos de sustento del peso. El paciente debera ser
advertido de que debe evitgr las caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de [a columna
vertebral.

B Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencion quirurgica, ni el paciente
ni el dispositivo deberan gxponerse a vibracicnes mecanicas que puedan aflojar la estructura del

dispositivo. El paciente deljera ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y restrinja
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

las actividades fisicas, esﬂeciaimente los movimientos de elevacion y torsion, asi como cualquier
tipo de participacion en ac.ividades deportivas. Se le debe recomendar al paciente que no fume ni
consuma alcoho! en excesg durante el proceso de consolidacion del hueso.

M Los pacientes deberan ger informados de su incapacidad para doblar la zona de fusion vertebral,
y se les ensefara como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

B No inmovilizar un huesp con retraso en la consolidacién o la ausencia de union causara una
tension reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones
pueden dar lugar a la curyatura, el aflojamiento o la rotura del dispositivo. Es importante que la
inmovilizacién de la union $e determine y confirme mediante un examen roentgenografico. En caso
de que haya una no unidh o de que los componentes se aflojen, se doblen y/o se rompan, se
debera revisar y/o extraer el dispositivo de forma inmediata, antes de que se produzca una lesién
de gravedad.

B8 Cualquier dispositivo qug¢ haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a
usarse en ofro procedimieq!to quirdrgico.

EMBALAJE i

Los embalajes de todos Io:*; componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Si
se utiliza un sistema deérelevo o de consignacion, debera comprobarse meticulosamente la
integridad de todas las L%nidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para
descartar la presencia de,i cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o productos
dafados no deberan utiiizafrse y deberan devolverse a MEDTRONIC.

LIMPIEZA .

Puede encontrar instrucf:iones de desmontaje e instrucciones de limpieza detallas en
http:llmanua[s.medtronic.o{ipml. Consulte las “Instrucciones de reprocesamiento para la guia de
tornillo e introductor PEE@K PREVAIL " — M708348B117 para obtener las instrucciones de
desmontaje, limpieza vy t!#sterilizacién especificas del introductor exterior roscado (1220777),
vastago roscado del introdil.rctor (1220222), cabezal de la guia de tornillo {1225555) y vastago de la
guia de tornillo (1204477).

ESTERILIZACION

El contenido del paguete gara implante del Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL se
presenta estéril por radi'Fcién gamma. Los fornillos cervicales anteriores ZEPHIR vy los
instrumentos generales utffizados con el Dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL no

. - |
estan esterilizados. |
|
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Solo deberan introducirsg en el campo operatorio productos estériles. A menos que estén

marcados como estériles
suministrado por la emp
esterilizarse en el hospital

y claramente etiquetados como tales en un envase estéril y sin abrir
fesa, todos los implantes e instrumentos usados en cirugia deben

antes de utilizarlos. Los productos deben desembalarse, desmontarse (si

corresponde) y limpiarse

| como se especificé anteriormente, antes de la esterilizacion. A menos

tI
que se especifique lo confrario, se recomienda que estos productos se esterilicen mediante vapor

en el hospital usando |

continuacion:

no de los patrones de configuracién de parametros expuestos a

Algunas autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos

parametros para reducir
Creutzfeldt-Jakob, especia

al minimo los posibles riesgos de transmisidn de la enfermedad de

Lmente aquellos instrumentos quirirgicos que pueden entrar en contacto

con el sistema nervioso ceftral.
METODO CIcLo TEMPERATURA TIEMPG DE EXPOSICION TIEMPO MINEMO DE SECADO'
Vapor Vapor bajo presipn 1340 20 minutos 30 minutos
Vapor Hirminaadn dindmica del aire | 273°F (134°C) 4 minutos 30 minutos
Vapot Himinacion dingmica del aire | 273°F (134°C) 20 minutos 30 minutos

Los tiempos minimos de
secado al vacio. Los ciclo
tiempos de secado mas lan
NOTA: Pueden existir dife

esterilizadores industriales

secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
5 de secado que usan presién atmosférica ambiente pueden necesitar
pos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

fencias de tamano de camara y carga de camara entre los modelos de

v de centros sanitarios. Los parametros de esterilizacion enumerados en

la Tabla se pueden conse

uir en ambos modelos de esterilizadores, los de centros sanitarios y los

industriales mas grandes. |Debido al gran nitmero de variables posibles en la esterilizacién, cada

centro medico debera callbrar y comprobar el proceso de esterilizacién (p. ej., temperaturas y

tiempos) usado con cada
Las instrucciones de esteri

las “Instrucciones de reprq

uipo.
izacion se pueden encontrar en http://manuals.medtronic.com/. Consulte

jcesamiento para la guia de tornillo e introductor PEEK PREVAIL " —

M708348B117 para obtener las instrucciones de desmontaje, limpieza y esterilizacion especificas

del introductor exterior ros

cado (1220777), vastago roscado del introductor (1220222), cabezal de

la guia de tornillo (1225558} y vastago de la guia de tornillo (1204477).

RECLAMOS SOBRE EL

ODUCTO

Cualquier profesional sanit
alguna reclamacion o que
seguridad, eficacia y/o ren
Ademas, si cualquiera de

rio (p. €., clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga
se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
imiento del producto, debera notificarlo al distribuidor o a MEDTRONIC.
fos componentes del sistema vertebral implantado llegara a “funcionar
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mal” (es decir, no cumplei con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta como
estaba previsto) o se solpecha que no funciona bien, se debera notificar inmediatamente al
distribuidor. Si cualquier pfoducto de MEDTRONIC alguna vez funciona mal y puede haber dado
lugar o haber contribuido a la muerte o una lesiébn grave de un paciente, debera notificarlo
inmediatamente por teiéfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, incluya
el nomhre y el nimero del (de los) componente(s), el {los) numero(s} de lote, su nombre y

direccién, el tipo de reclamgacion y ia notificacion sobre si se solicita o no un informe por escrito del

distribuidor.

INFORMACION ADICION

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

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

informacién, pongase en contacto con MEDTRONIC.
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETES DE
TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION
Los instrumentos reutili

bles estan fabricados con distintos materiales que se utilizan

habitualmente en intervgnciones oriopédicas y que cumplen las normas nacionaies e
internacionales corresporjdientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de
fransporte/esterilizacion de|Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han
disefiado para utilizarlos junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado
legalmente que permita la gsterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporig/esterilizacién de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, médulos [0 abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las
normas nacionales e intefnacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y

organizar dispositivos ortopédicos o neurolégicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirupia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirlrgicas

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

Nota: No implante los instrumentos.

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

Precaucion: Estas instruccipnes no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.
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ADVERTENCIAS

= La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacion incorrecta de instrumentos, por

ejemplo, sobre bordes corfantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quiréfano y al
personal encargado del regrocesamiento del instrumental.

= El mantenimiento y la maniputacion incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para el personal de quirdfaho y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.
= Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de estos tipos de instrimentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas
necesarias al utilizarlos. Np corte los vastagos en el lugar de la operacién. Cualquier rotura de un
instrumento o del implantg en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas por un gran ndmero de instrumentos no permiten su fabricacién con
materiales implantables, y ki cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en el
cuerpo del paciente, podrizin producirse reacciones alérgicas o infecciones.

« El cirujano debe tener gxtremo 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 gl paciente.

= La rotura, el deslizamiepto. el uso indebido o la manipulacién incorrecta de los casetes de
transporte/esterilizacion dei: Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones
al paciente o al personal d¢ quiréfano y de reprocesamiento.

= El mantenimiento o la n’fanipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los caset{bs de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propdsito, pudiendo
convertirlos en un peligro ri:ara el paciente o para el personal de quiréfano.

* La manipulacion corrécta de los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic es
extremadamente importan*e. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
No haga muescas en Io4 casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafiazos u otrc;}s 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 dis'f:ositivos, especialmente de los ganchos.

= No deben exponerse los Instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de
calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han
expuesto los instrumentosia temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los

instrumentos para confirms%r que siguen funcionando conforme a lo previsto.
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» Debe tenerse extremo chidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los

instrumentos. Durante la | intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.
= No fes dé a estos instrumentos ninglin uso para el que no hayan sido disefiados.
« Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en casc necesario,
pongase en contacto cof Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por
Medtronic. Para evitar lesignes, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamignto y descartar la presencia de danos. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafado. Debe dispgnerse de otros instrumentos de repuesto.
* Los procedimientos pregperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, son considergciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada s;:ccién de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notgblemente en los resultados.
= La seleccion adecuada dg los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la interverjcién quirdrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacion sdbre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.
= Debe tenerse extremo ca.{idado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos pueden ser
mas susceptibles a las fuefzas que exige el uso de los instrumentos.
= Asegurese de que los in#trumentos dotados de una funcidon de medicion no estén desgastados y
de que toda inscripcion qu' contengan pueda verse con claridad.
« Exponer los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °F) puede modifigar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic estan expue#tos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra
vez para asegurarse de dlue funcionan segun lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para
obtener mas informacién. '
= Deben extremarse las pr¢:cauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transport&esteriiizacic’m de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes da transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de iransporie/esierilizacién de Medtronic no deben doblarse ni dafarse de ninguna
manera. El uso indebido|de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause
corrosion, araiazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede
impedir su correcto funcionamiento.

.
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» Los casetes de transpprtefesterilizacion de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas

relacionadas con los procgsos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los casetes de

transporte/esterilizacion dé Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funciofen por completo.

» Los casetes de transporiefesterilizacion de Medtronic no deben exceder un peso maximo y una
distribucion de carga de 11,4 kg/25 |b.

« El personal debe usar fodo el equipo de proteccion personal (PPE) adecuado, tal y como lo
recomienda el fabricante del esterilizador.

* Los metales distintos depen estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
resistir fa corrosion. Los ¢asetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefiados con
soportes recubiertos o silicpna para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que
se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
POSIBLES EFECTOS A{_)tERSOS

« Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras ¢ articulaciones.

= Infeccidn, si los instrumgntos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado corrpctamente.

» Dolor, molestias o sensa:?liones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.

= Lesiones nerviosas por triumatismo quirlirgico.

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

= Compresién de vasos, ngrvios y érganos proximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrumento. |

« Lesiones causadas pofi la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
mecanismos de resorte dejalgunos instrumentos.

« Corte de la piel o de lps guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instruij'nental.

» Fractura 6sea en casos de deformidad de fa columna o de fragilidad osea.

« Lesiones de los tejidos dFI paciente, lesiones fisicas del personal de guiréfano y mayor duracién
de la operacion como regultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
multiples durante la intervencion quirdrgica.

e El usuarico debera dete#ninar los métodos de utilizacién conforme a su experiencia y a su
formacion en intervenciol s quirirgicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
resultado satisfactorio. E;r:: es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otras
circunstancias del pacientg pueden influir en los resultados.

Nota para el médico: Aunqle el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,

debera transmitirse al paciénte la informacion médica importante incluida en este documento.
|
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Estos dispositivos son para uso exclusivo de medicos que estén familiarizados con los mismos, su
uso previsto, el instrumental complementario v toda técnica quirirgica disponible. Ademas, estos
dispositivos son para uso gxclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso
previsto y la informacién dg reprocesamiento.

EMBALAJE
Los instrumentos puedgn enviarse en un paquete independiente o en casetes de

transporte/esterilizacion e Medtronic. El paquete independiente, los casetes de
transportefesterilizacion del Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recegcion. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtrenic y los dispositivod médicos que contienen estén completos y no presenten signos de dafo
antes de su uso. Los pafuetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberdn utilizar y se
deberan devolver a Medtroi'ric.

EXAMEN

El usuario debe examinar giempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la
intervencién quirdrgica. El gxamen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional de
las superficies de trabajo, Ié;s pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsién, el
estado de limpieza de los i";rr'rficios de localizacion o canulaciones y la posible presencia de grietas,
curvaturas, deformacionesi: o distorsiones, asi como la comprobacién de que no falte ningln
componente. No utilice nurjca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que
presenten signos evidentds de desgaste excesivo, danos, que no estén completos o que no
funcionen correctamente.

El usuario debe examinar Ips casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minuciogo e incluir una inspeccion visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transportefesterilizacién de Medtronic estén completos. No continle
con el reprocesamiento de pn casete de transporte/esterilizacién de Medtronic dafado.

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

* Los grabados con laser, I*s inscripciones y otras marcas son legibles.

* No hay grietas, deformacibn o distorsion.

= No hay grietas en los mar?gos del instrumento ni en ninguna otra parte de este.

« No hay decoloracién, corfosidon, manchas ni oxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en gl apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

* No hay separacion entre ¢l mango y el eje del instrumento y la conexidn entre ambos es segura.
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« No hay cortes ni hendidu
= No hay grietas ni descam
= El material aislante no pr:
« Las puntas o extremos

grietas, hendiduras ni ning
= Las roscas del instrumen
= No falta ninguna pieza

pueden faltar o estar su
curvos, los pernos y los di
= Los extremos de acopl
interferirian en la funcién d

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

s en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.
cion en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.
senta danos (cortes, desgarros, etc.).

e trabajo no estan dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar
n otro dano. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.
no estan dafadas.
ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
tas o dafadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
ntes.
iento no presentan danos (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que

b acoplamiento.

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

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, comprue
= Las piezas méviles se my
- Los resortes devuelven e

be lo siguiente:
even libremente sin friccidon y sin atascarse ni bloquearse.
mango del instrumento a su posicion inicial.

« Las pestanas de retencidop mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento adecuvadas y

no presentan dafnos.
= El instrumento funcionard

conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

= Los retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no presentan

danos.
= Los bordes afilados estd
dano.

* Las puntas se unen cua
= Los mecanismos de trin
falta ningun diente y todos

» Las puntas impuisoras n

n afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningin otro

rio corresponde.

ete funcionan. Esto inciluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
bstan operativos.

o presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En

caso necesario, acople al ipstrumento la pieza adecuada.

* | os pestilios, soportes, m

bdulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

La limpieza es la eliminacid
= Impide la transferencia de

n de la suciedad organica. La limpieza eficaz:
materia organica de un paciente a otro.
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

*» Permite una esterilizac*én de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta

supeditado a la rigurosidad de la limpieza.
La limpieza es el pasc inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterilizacion,

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

posibilidad de infeccioned. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales o ung combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpie3a 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 los p imientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
una lavadora-desinfectadofa 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 requiritos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en este

documento.

Patégenos transmitidos Par la sangre

Todo el personal del hosp_klal debe observar las precauciones universales para la manipulacion de
este instrumento segun Iet norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracion de seguridad y salud
profesional (Occupational| Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicién
profesional a los patégenoja transmitidos por ia sangre.

Agentes de limpieza y heyramientas de limpieza

Instrumentos: se recomierida el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0),
limpiadores alcalinos (pH $.0-1 1.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

Nota: Los limpiadores alce*inos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Consulte
las instrucciones del fabrin:#ante para determinar si es preciso realizar la neutralizacién y siga las
instrucciones del fabricant¢ para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correctamente y
se aclaren las soluciones qe limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de transporte/esﬁbrilizacién 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 alcalifos, ya que los limpiadores alcalinos causardn un dano significativo y

dejaran los casetes de trar}hportefesterilizacién de aluminio inutilizables.

Pag, 19 de 28

018-65162006-APN-DGA#ANMAT

Pagina 23 de 32



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

= Soluciones que contengdn cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. €]., glutaraldehido).
= Formol, mercurio, clorurgs, bromuros, yoduros y solucién de Ringer.
= Cepillos metalicos y estripajos.

Agua para limpieza y enjuague
Si se dispone de ella, deble utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua criticd (se recomienda agua desionizada) para evitar los depésitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas
de los siguientes procesosg: ultrafiltracion, ésmosis inversa, desionizacion o un proceso equivalente.
Debe evitarse el uso de agua dura.

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

instrumentos y dificultar la resterilizacién‘

!
Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento
= No permita que los instn}mentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic sucios se
sequen después de su usp y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
verse dificultadas si se dgjan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinoclentas en los
instrumentos o los caseteq de transporte/esterilizacién de Medtronic.
= Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto cﬁtico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse
antes de su utilizacién ini{:ial 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 len una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios
deben procesarse indepenfuientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
» Los casetes de transp&irtelesterilizacién de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con

soluciones de limpieza engimaticas (neutras).
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

= Ciertas soluciones (p. ej.; 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 centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacion dg Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos
o con bordes cortantes.

* Deben utilizarse PPE (gquipos de proteccion personal) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y fequipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccion personal incluygn batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas.

= No ponga instrumentos gesados encima de instrumentos delicados.

* Deben evitarse las corrie'}ntes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enﬂ'iamiento para evitar la humedad posterior a |la esterilizacién causada por

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el re*rocesamiento

= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes
de transporte/esterilizacion de Medtronic.

= El final de la vida atil esté determinado por el desgaste excesivo y por los dafos ocasionados por
el uso normal. Aunque el _Lratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic, los material#s empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto importante, no exigte, por razones practicas, un limite para el niumero de veces que los
instrumentos y los casetesl de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

= Consuilte la seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida dtil.
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ANEXQ 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: solo instrumentos

{Las instrucciones para los casetes de iransporte/esterifzacion de aluminio se incluyen después de 12s instrucciones para los instrumentos)

Preparacion ge unin3-
trumento nuevo para

Los mslrumentos se sumiEiran sin esterfizar y deben kmpiarse mrnucosamente y despuss estenizarsa anles de Sy prmer Uso y de ualquies Yso Posienor.
Retre todo i material da efvasado antes de proceder 2 fa kmpeza y 13 esteriézacién

su lizacon
Punio de uso *  Edmure 1002 la suciedad wrble de los instrumentos usandd panos sn pelusa
" Los instrumerios deben 13 MinUCsaments en los 30 minukes Siguientes 3 5 USo para minknezar 13 posibibdad de que se saquen.
®  Stios in3trumentos no ¢ reprocesarse de inmedialo, manténgales humedas durante & ransporte.
*  Cologue kb3 instrumentos ef una Sandeja con agua del gnfo ablandada. & S dispone de efia, 0 Cibralos con 10alas nomeaas.
Almacenameento y *  Lieve de inmedial 13 bandela con los insqumenios cublerlos a un drea de trabajo destinada & reprocesamients adicional
ranspore *  Losinstumenios sucios depen transportarse por separada de 105 insumentos no contamenados para evitar I contaminacion del persanal y el enomo.
Preparacidn para ta * Losinstrumenios que detey desmontarse antes de su Bmpeza y eslerlizaciin vienen 3compafiacos de NSTUCCICNES CONCTELas dé reprocesamients desmonta-

bmpieza

1 ymontae S desea mds
Anles de 1a bmpleza, elmn
suciedad ¥ os residuos en
La5 instrumentos pueden o
Emmeeza manuales y ks pro
en las tavlas 1y 2

priormacion, consukie 1as nstrucciones concretas de procesamiento, desmontage y montage del strumento

125 oclusiones que pueda haber. Lave a chorro los dispositivos canu!ados con agua del grifo o rataca para evitar qué se sequen la
H ntenor

peesarse de forma segura y eficaz uthizando los procedenientos de Emprza manuales o una combinacion de ios procedimentos da
Fedimentos da Bripieza con una lavadora-desinecladona auiomatca {mpieza enzimatica o alcating) descritos en este documento

Limpieza auiomanca
Enxmatca o alcalna

1. Enjuague, lave a cnoemd

fheque los nsirumentos bajd agua oel grre comente (fria) 3 una lemperatura < £3 °C (< 110 *F} durante entre 30 sequndas y

T minuio Fregue i3 insiumentas con cepdlos de cerdas suaves del tamafio adecuado para ebmenar 1a suciedad visitie Frisgue ef inferior de las uces o

cavidades y accione 8l

2. Con agua del gnio p
tabia 2) siguiendo las in
o

3. Introdua los mstruments
15 minutos Pueden utdize
superficies hces y compg

Nota La bmpeza ultrason]
eficacia de la Bmpieza uiras
<00 13 solucion de impiéza

4. Transhera los instrumentd

Sitvo (5i proced).

una sokiciin de kmpieza enzimdtica* (descra despuds de fa tabla 1) o una solucion de kmpreza aicakna® (descria despues de 3
ones 1as recomendaciones de dducin y 1as temparatuas especificadas por el fabacanke en un sonicador dal tamana adecua-

15 en el ENDIacar enzimaics, sumenalos completamente y sométalos a ullrasoniacion a 40-50 kHz durante un bempo minimo de
s varios Ciclos da Wirasonicacitn para un tempo il mirume de ulrasonicacion de 15 minutos. Asegurese de que todas [as
nentes dal AisposHive esten en Contacio con 13 sokicon de impeza.

) solamente es 2903z 5t 13 superfice que se va a kmpiar estd sumengda en L3 sofucion de impieza Las botsas de are reducen la
brica. Reduzea al miimo fa formacion de botsas 0 burbuyas de are [avando a chomo las lices. cavidades hendxduras 0 resores
hieniras el instrumento esta sumengido en el tangue de Lirasonidos.

(kmoxeza aicaing) ~segu
5@ permila un drenaje
enlastablas 102

5. Una vez extraidos los in
stk Si todavia queda §
n dei producto Ho real

G 3 la lavadora-desinfectadora ¥ programe esta con los parametros del icio Indicades en [as ablas | (kmpleza enamabeca) o 2
3@ d2 que ks Instrumentos CanUIados 0 Gue eNgan aguieros (YOS e5ien Colocadas en la lavadora-gesintettadora de manera que
¥ o 56 acumule of agua de lavade. Asegurese de gue 5e nan programado comeciamente los parametros ded ocio macadas

menios, exammelos isuzimente. inchidas todas 1as uces y cavdades, para asegurarse de que se ha elminado ioda la suoedad
ciedad, repita el proceso de BmpeeZa 0 pongase en tontacla nmediatamente con MedUronic para organizar 1 ekminacon o Sustiu-
Fe £l reprocesamiento de un mstrumenio que esté suce
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Tabia 1: Limpiador enzimatico (pH 7.0-8.9)

Clclg Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s} Concentracion
Prelavao <43 *C (<110 *F) 200 No procede
{agua del grfo fria}
Lavado enzimésco puksat Lavado Agua det gnfo calierte 1000 0,208 mit
Enjuague Agua del gnio calierte 20015 No procede
Lavade con dF:rgente 65 "C (182 °F) 500 0,208 mit
{pH neufro)
Enpeaghe 71°C (153°F) 1500 tho procede
Enjuague lermxco [esintecodn 93 "C (200 *E) 500 No procade
iagua desofizadaj
Secacp 8.8 *C (210 *F) = 3000 Mo procede
Nota Ciclo validago con ef producty Prolysica Enzymanc Presoak and Cleane:’ {14 mi) para 1a ulrasenicacién ¥ con los productos Prolystea Utra Goncentrane
Enzymabc Cleaner y Profysuca Negtra! Detergent para e uso de 1a lavadora-desniettadora,
Tabla 2: Limpiador alcaline (pH 8.8.11.0)
Cicla Ajuste de temperatura Tiempo mimimo (min:s) Contentracion
Prelavado <43 °C (<115 °F) 200 Ho procede
{agua del grife ia)
Lavado alcaing pulstl Lavado Agua del grito calients 1000 26 i
Enpiague Agua del grio caliente 20615 Ha procede
Lavado con detergente akatno B0 °C (140 °F) S0 26 min
Enpiague G180 °F 1500 No procede
Enpiague Brmico [esintecoon] §3 °C {200 °7) 500 No procede
tagua desionzada)
Sacad] 88 °C (210 °F) = 3000 Ha proceds
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: solo instrumentos

(Las instrucciones para los casetes de transporte/esteriliZacion de aluminio se incluyen después de 12 instrucciones para los instrumentos)

Tabia

; Limpiador alcalino (pH 8.

ELETN

Ciclo

l Ajuste de temperatura l Tiempo minimo (mir:s} I Concentracion

Heta Ciclo vabdado con ¢ peodu
o para neodrsher MediClean Fi
52 recuiere neutraizacon

neodisner MediCloan Forte” {5-50 mit uRrasonicacion, 2-8 mi lavadora-desinleciadors) No se requiere un pasd de neurakza-
Mo obstante. otros limpiadores alcaktnos pueden mquery este pase. Consulte las instrucciones del fabncante para delermwnar 5

Nota Debido a las numerosds variables que llenviane 2n as lavadoras-desiniectadoras. £ada cenrd sandanc debe hsialar corectamente. cakbrar y verifcar

elproceso (p e}, temperat]
Cuando hmpie mas de un di
ta beipieza se realizd con und

hs y bempos) uthzado para su equpo Siempre deben seguirse 125 recomendaciones del fabncante de 1a lavadora-desnleciadora.
hosiTvo en un misma Gl de lnpleza, asequrese de que 110 e Supera la targa mdxinka ydicadd por el fabacanie 13 validacion oe
camara a carga completa

Limpeza maraal en
amabca

10.

1"
12

Limpse manualmente 105
Desmonte ks nsruments

Eniague, lave a cnonre y
3 minutos. Fregue o5 nsy

Lirumentos SoI0 51 0 58 dspone de una lavadora-desinfectadora auiomanca.

$1 procede
heque los instrumentos bap agua el givio coeriente |rfa) 3 una femperatura < 43 *C (< 110 "F) durante un empo minumo de
uirentos emplzando cepiios de cendas suaves o mplapipas del lamafio adecuado para efming Ia suckedad visible Friegue el

intenior de [as luces o ca:Ides y accione & &SpasHvG |51 procede)

Friegue nasta gque haya

Con agua dei gnfo, prepan
1®

Introduzea ks nsrumentos
Superiioes, Wces ¥ compo

Extraiga tos instrumantos 4

o toda la suciedad visible.
b una Sokcion de Empieza enzmatica siguends las instruciones 1as recomandaciones de dduCion y Las temperaturas del fabncan-

L en el impiador enomatco, sumenalos completaments y déjelos en remoo entre 45 ¥ 60 minutos Asequrese de que todas a5
hentes del d3posiive eSLEn en contacio oon | solcadn de impiera

bl kmpiador enzimatce y enjuaguelos con agua del grifo comente ifria) Enjuague todas Ws luces y cavidades con el cnomo de

agua Enjuague con agua fiet grdo [Ria) durante un tiempa minimo de 3 minutos

Con agua del gnfo, prepan
‘abaicante en un SomCaoor

Introduzea 108 instrumento

una segURAa Seiuckn de kmpiaza enzimatica siguiendc ks instrucoones, las recomendaciones de dducion ¥ las temperaturas def
del tamanio adecuado

L on la sohucitn 8¢ Empleza enzimanca, suménaios complelamente y 50mélaios a ulrasonicacidn a 40-50 kH durarte un iempa

minkmo de 45 RunkDs. Pupden UBIZarse vanos Citos 68 URrasonka00n para un LEMpo lal minmo de ukrasonicacidn de 45 mmwtos. Asegurese de que

todas |35 superficies. hces

Nota La bmpieza uirasonicy
eficacia de la mpieza ukrass
de Empeeza misnlras &l insiry

Extraga o insrumentos
gue durante un bempa mit

¥ componentes del disposiive £5i6n en CONECI0 con [ Solucion de Ampieza.

solamente es eficaz 1k supericie que se va 3 kmpiar 25t sumergeda en 13 sofudion de fanpeza Las bolsas de are recducen fa
bnica. Reduzca al mimo 1as bolsas ¥ burtbwjas de awre lavando a chomo 1as uces. cavidades hendeduras 0 resortes con la Sorscion
mento estd sumergide en el tangque 0 ukrasonidos.

el somicatior v enuaguelos con agua def gri‘e comente [ia). Enjuague todas 133 hces y candages con e chorro de agua Enua-
ane de 3 MInLoSs

Repua &l enuague como

Examme wiuaknens de
Wsible W todania gueda
cron def producto Mo rea

inckca en &l pasc 10, pero esta vez con agua deswonizada durante ofros 3 minutos

MELCIsa 105 Instumentas, incluidas todas ks luces ¥ cavidades, para asegurarse de que se ha ekminado loda la sutiedad
iedad. repita &f proceso de Bmoxeza ¢ pongase en contacto mmediaiamente con MaIonic para organizar 12 emnacicn o susttu-
¢ reprocesamiento 6o un mSrumento qua esté Suio

Cesnfeccidn termica

Descontamine te'mcamntelm dsposives medianie n enjLague I2nmico finat e una lavadora-gesmfectadora automatca a 93 °C (200 °F) durante entre 5 ¥

13 minutos
*  NO 58 fequrere LUna destilechion Con sorciones desin’eciantes 0 productos quimicos detido @ que el proceso de descontaminacion consia de un paso de
ETpieza sequidc de un pastide estenkzacion
= La desniaction fermnica por 4i 306 no hace gque los mstrumentios $ean Sequnos para sU usc en pacientes
Secado lavadoral *  Unavez finatizado el ciclo dq I3 lavadora-desinfectadora, reaboe un £xamen visudl para asequrarse 0e que los nstrumentos 5ian secos
desufectadora auto- *  Sise observa humedad en s irstrumentos después del oclo d¢ la lavadora-desimfactadora, Sequelns con panos Bmpios, absorbentes y s petusa, con akre
matica forzado {para Uso Medico! ¥ en 1 homo de calor seco a 118 °C (= 245 “F) durante un bempe Miimo de 30 mimnos
*  Para mstrumenkas compleioy ip. &) manguro del eje. canulacion y oriicios 08ges) S& requiere Un nome de calorseco 3 2116 °C (2245 °F) durante un tempe
minma de 30 minutos R un £xamen VISUal para asegurarse de que oS MSTUMentos esian $eCos
*  Los mstrumentos deben estd completameante secos antes de empaguetanios para su estenizacon
Secado manuat * Seoue ks SIPOSIVOS Con Enpios, absorbentes y 50 pekusa yio con aire *0rZaco (para use medica) Yo & un hormo de calor 5eco. Realice un exammen
Wi5Ual para asegurarse de que 05 MSTUMENIOS e51an SECos ¥ repda &l proceso en Caso necesana
= Losistrumentos deben esta completamente Secos antes de empaguelarios para su estenizacion
Inspeccion y mantage = S5ise ha desmontado el ing 10 antes de su Empieza y esterfzacion. vueiva a montario 4 procede
*  inspecoone mInuciosamenid el istuments en busca de daflos realizando un examen Melcuioso 5egin se describe en 13 sectidn EXAMEN de este documen-
to.
* el nstumento esta , PONGase en LONAC INmadiataments Con Mediron: para disponer su elminacson o reemplazo No contnue £on el reprocesa-
mento 5 el dispositve esta gaf
Empagueiado *  Dede usarse un maianat de quetado no tepdo y rasistenta a a humedad convencional o un matenal equivalente
*  Los instrumentos ndividualep v 135 bande;as de esterizacion cedicadas deben empaquelarse con Un envoliono doble antes de su estertizanin
= Solamente deben inclurse 105 fabncados yio dsibuidos por Medtron:
= Contnué ton el apanado Esferic,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES® casetes de transporiesesterilizacion dp aluminio de Medironic solamente
{Las instrucciones para los dispositivos reutilizables s& proporcionan en La tabla anterior)

Puesta en sernce de = Los casetes de vansporte/gsteriizacion de Medtonic se sumnistran sm eslenizar y 6eben Bnpiarse mnuoosamene ¥ después esterbizarse antes oe Su prmer
los nuevos casetes de use ¥ de cualquier Uso posiencr

ransponelesteniza- *  Retire todo el matenal de efvasado antes de proceder 2 ka kmpteza y la esterifizacion
oon de Madironic
Puriie de uso = Elming 10da 13 sutedad vigbie de b carcasa y las bandejas usando pafos sin pelusa.
= _oscasetes de ransporte/gsterdzantn de Medtonic deben Empsarse meiculosamente inmediatamente Gespues Ge su USo para mnimizar la posibitidad de que
5@ setuen
Almacenarento y *  Silos caseles oe ransporgesierbzactn de Medironic no pusden reprocesarse dé inmediato. manténgalos himedos durane e! ransporte
Transporke = Use agua de grifo ablar en l0s caseles de ransportelesierizacion sucios de Medironic, si dispone de ella. 0 cilbralas con (oakas himedas
s teve de mmediaio ks ca de transponefesteriizacion de Medironic a un Area de rabaje dedicada al reprocesamiento adicicnal

Preparacion para ia *  Loscasetes de transporte 5n de Medtronic deben Bmpiarse mdrvidualments y no nerustarse unos dentro de ofros £33 apas de ks carcasas y d¢ ks
bmpieza moduios deben gurarse y b por separado a Mplarse en L3 posiion alia 5i M0 &5 posiie guitarlas.
= La% carcasas y bandejas procesarse de forma segura y eficaz utkzande Ios procedinienios de Empieza manuales 0 una ComNacion de las proced-
mientos de impieza y los procedmientas de bmpieza con una lavadora-gesin‘ectadora automatca {kmpleza enzimaica solo para carcasas y bande-
135 de alumimo] descritos e este documents Mo use soluconés aicaknas en los Casates de transporteesterdizacion de akuminie de Medtronic, ya que esios
agentes dafian e auminis
Limpeza automatica 1. Enuague, lave a choro Y negque las carcasas y bandejas debajo de agua dei gnlo ifria) a mencs de <23 *C {110 "F) durante 30 segundos como minamo
enzimaica 2. Transfiers ko3 diSposdved 2 5 tavadora desmfaciadons Awomatcs y programela con Jos parametros de lavado que 52 mencionan en fa Tabla 3. Asegirese

do cue |a carcasa y ka5 byndesas estén ubicadas en la lavadora-desinfectadora de manera tal gue permita un drendje corecto. Asegurese te que las partes
intemas de los casetesimhdulos se encuenten en angulo haca abajo en direction hacla el brazo del rociador y que los parametros de lavado de la Tabla 3
e5tén cormaclamenta programadas.

3. Una vez exvaidos 109 desposiaves, examingios wsualmente wickadas todas las kices y cavidadesisuperfioes acopladas, para asegurarse de que se ha efms-
nado toda k3 suoedad vi Si todavia queda sucredad. repda el proceso de impieza o pongase en contacio con Medtronic para organcar la ekminacién o
SUSTILCIGn del producto. Lo contnibe con e reprocesamiento de un dSposve SUoe

Tabla 3: Limpiador enzimatico ( (pPH7 0-8.0}
Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracion
Frelavado <43 'C (<110 'F) 2:00 No procede
{agua dal grita ria)
Lavado enzimético pulsatd Lavade Agua dei gnfo caliente <60 *C [< 140 °F | 400 0,208 mi
Enjuague Agua det grio cakienie <60 *C {140 °F ) =z00.15 o procede
Lavadd con detergents 80 *C (140 *F) 5:00 0.2 8 mh
{pH neutro]
Erguague T C 1160 "7} 500 No procece
Enpag::;m‘lem. 90 "C (194 °F) 500 No procede
Secado 98B C10°F) =1500 No peocege
Hoeta Programa vaidado con los groductos Stens Prolystica Ultra Concentrate Enzymanc Cleaner y Prolystca Neutral Detergent para el usa de 12 lavadora-desintec-
tadora

& proceso |p, e, emperal ¥ iemoos| (iEZ300 p2ra Su BQup0 Swdtipre deben segurse 1as recomendaciones def fabvicante de 1 lavadora-desmiactadora
Cuanc) imgee mas de un f2v0 &n un mismo ocio de Limpreza, asegurese de que N0 Se Supera A carga maxma ndicada por el fabdcante La vabdacidn
de ha lrnpieZa 6 reallo corj una camara a carga compieta

Nota Debwo a las nma%m:% quentenienen en las lavadoras-desinfectadoras. cada centro sanxant debe instalar comectamente, cafibrar y venficar
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Limoveza marival an 1. Limple manuaimene k3 casetes de ransponelesteriizacidn de Me-dronk: sino dispone de una favadora-gesnieciadara automatica
sl ] 2. Enuague, lave a choro | riegue 105 casetes de Tansponefesienizacon de Metronx: bajo agua comente fria a menos de <3 °C (110 °F) dwranie 1 mewo
COMO MHAMG

3. Friegue bos disposdtivas §mpleanda cepilios de cerdas suaves o kmpiapipas del tamafio adecuadt para efiminar la sudiedad wisble Friague of mierior de las
lutes o Zavidates y cCRN2 & diSpOSHive (S procede)

4. Fregue hasia que haya flesaparecido 1nda la suciedad visile.

5. Con agua del g0, prepgre una soiucin de impleza enZimdncs Sguiendo las nstrucciones, 135 ECOMENGacoNes de diuain ¥ 12s eMperaniras aef fabacan-
te. Meta los drepositves bn ef Empiador enzmatico, toaimente sialiengidos, y dépelos en remojo al menos 10 minutos. Rsegurese de que todas las superficies,
iuces y componentes esien en contacid Con 13 solucion de Empeza

6. Exlraiga los disposdivos Pel Empiador enzimanee y enuaguelos con agua del gfo comenie {fria) Todas las ces y Cavidades deben enjuagarse con ef
chorro de agua EnfuaQup con agua det grife fria durante un temoo Minma de 1 minuta.

7. Con agua gel griic. prep3re una segqunda solutada de impieza enaimatca Siguienda fas Mstucciones, 1as recomendaciones de BHUCKN y 125 teMparaturas del

lcader del 1amafio adeCuada

b £ |a sohucidn de bmpieza enamitca, sumdnaics compilameants ¥ SomEtalos a LITATONICacin a 40-50 kHz durante unt aempo
Mminsme g 20 minutes ukizarse vanos aclos de ukrasonicacion para un tiempo total niima de wirasonicacion de 20 mnutos Asequrese de que
todas las superhicies, luchs y componentes estén en contacto con b soiucion de limpieza.

Nota La impieza ukrasd
#ficatia de la impleza
aresories con 1a soluodn

solamenta es eficaz 5§ 1 superficie que se va aimplar estd sumergida en 1a sokucidn de kmpeza Las bolsas de ave reducen la
‘ Asegurese de neducrr &l mImmo 13 formacion de bolsas o burbuias de aire lavando 2 choms 1as juces. cavdades, hendiduras
hmpteza mieniras ¢f dsposave esta sumergido en el tangque de ulrasomdos

9. Reure lodos ks dispositijos del soncador y enpriguelos con agua comenie fria Todas 1as luoes y cavidates deben enjuagarse con & thorro de agua

po minme d2 10 menuios. Se pueden Usa” varios programas durante al menos 10 mautos
10, Repita ¢ enfuague ¢ ncia en el paso 9, pero esta vez con agua desionzada durania otos 10 Mwios. 5¢ pueden usar vanos programas durante al
mente lo3 dispositves. nchados iumenes y cawdades, para comprobar que se haya eminado (oda la suciedad visiole. S) toda-
e!pmcesodehnpnzaopéngaseenombaohmda:amen:emnﬂedmnnparawgammemmwdnosu-mudmdeip:o—
ducto No continie con &f reprocesameento de un diSPOSIVG SUCIO

&l producto Profyshica Enzymatc Presoak and Cleaner! {1-4 mity

11 Inspecoone wsual y dat

Nota® Programa vahdado

Secado Lavadora‘desiniectadora automatk
Una vez finabzado & otk ge la lavadora-desintectadora, realice una nspeceion visual para asequrarse de que los insirumentos estan secos
® St se chsenva humedad en Jos casetes de ransportefesterizanon de Medtonic sEqUEIDS Con pafias mpios, 3oSorbentes y que no dejen pekisa, con ke
forzado (para uso médico) Rasta que ya no haya humedad
Manual
Seque ks drsposaives con pafios linpos. absorbentes y sin pekusa yfo ton are forzado (para Uso médkco), Reaive un examen visual para asegurarse de gue jos
Instrumentos estan sec0s y ot df prikeso én Caso necesario
Inspeccion y recarga ®  Inspeccione minuciosamenie ks Casetes de transponelesterfizacion en busca de dafios realizando un examen Mebicuioss segin se descrive en 1 seccitn
EXAMEN de este dacumento.
*  Stlog casetes de mansportgfesterihzackin o log miduios de Medronic estin dafiados. pdngase en contacto de Inmedsato con Medbonic para drsponer su efini-
RACKON 6 reempiazo
*  Cargue los casetes de randportaestenizacion 0 koS moduias de Medironic con Sus comespond:entes spostves
= Continie con ¢ apanado Efterilizacion

INSTRUCCIONES OE ESTERILIZACION pasa instrumento} y casetes de transporte‘esterilizacion de Medtronic

Estenizacion 1. Empaquels con un énvi doble 0on pafios para esterfizacion quirurgica resistentes a la rumedad ¥ N0 183008 oS INSIETeNtas NONAGU3IES O casetes o8
ransponeiestenizacon Que CONtENgan Insrumentas

2. Inspecticng ef envollona pata asegurarse de que no Naya rasgaduras aguieros e defectns de hermetiodad antes de introduckio en el estertizador
3. Inroduzes los instrumentos p ef esterizador sguiendd los procemMiEnts ¥ 1as configuraciones de CarGa recomendades por el fabncante del esteriizadar

por el fabricante del estenfizador para programar ef estenkzador con uno de 10s Siguientes conuntos de parametros det
enlaiabla 4

Tabla 4: Parameiros del ciclo Ge estrilizacién
Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minima de secade’
Eimnacon dnamea :j wre B2°C {270 °F) 4 mmutos ) marwios
(4 pulsos de preacondi PRI
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCHONES DE ESTERILIZACION para instrumentof y casetes de transporte/estesilizacion de Medtronic

Tabla 4; Paramelros del ciclo de esferilizacion (continuacion)

Ciclo Temperatura Tiempa de exposicion Tiempo minimo da secado?
Elminacion dnamica dg are 138 *C (274 °F) 3 menutos 30 murwios
4 pulsos de preacondiciongmiento)
Eliminacion dindmica g are 13C2TIF) 4 minutas 30 merasios
{4 puisos de preatondiciongmianio)
Eimenacion dinamica o are 12 CRR e 20 menutos 33 minutos
4 puilsos ge preatondiziongriemo)

05 bempos minimos da 5 5 han vahdado med:ante estentizadores co capacidad de sacado al vacio. Los acks de secado que usan prasion atmostenca
ambiente pueden nacesitar befrpes de secado mas largos. Consulte [as recomendaciones del fabncante ded estenfizador

Pueden existir dferencias en g tamafio de la camara y en |2 carga de la camara entre los modelos de eslenizadores industriales y ios modelos de estenlzadores
e centros sandancs Los pardmetros de estenizacion mdicados en Lz tabla 4 se pueden consegur tanto en los modelos de esterhzadores 8¢ cenvos santanos
como en los modelos de esterfizadores idustriales. de mayor lamano Debido & gran numeno de vanables imolicadas en la esterizacon. cada centro sanitano
gederd calitrar y veriicar af prpeeso o eslerizacin (p. €1, IeMerailias y Lempos) usado Con 5Y equipo

Neta: Elvapor para la esteriizpoon debe generarse a part de agua ratada para ekminar 25 particulas sokdas disueltas toales y los gases no condensavies
fitrada para elimenar los contagninantes v 1as golas de agud, ¥ sumnislraca a Taves de tuberias sin punios de esiancamienta ni remansos dofde pueda acumutar-
se conlamnacion
Precaucion’ Para la estenlizadion ge e5tos dispositves NO se recomiendan los métodos de asterlizackin por oudo de etieno (OF) plasma gaseoso radiacion
gamma, vapor quinico o cakrjseco El vaporrcaior hlimeda &3 el método de eslenkzatiin recomendado

Irdormaciin ke Limpe y feestertice iInNmediatamente 5 405 MSTLMeNtos LHIados en una NIervencidn Urungica. LoS NSINAMENLDS deben kmplarse MnMUCIDSAMarte INSPRCCINanse ¥
! esleniizarse antes de su devokioion a

Los disposmvos medicos que hayan en contacto con un paciente que se sabe 0 Se 305pecha que padece una enfermedad por pAONes ¢ relacionada con prones
om0 b enlermedad de CreuTiekit-lhob, no debeh devolverse 3 Medirorc y gaben ponerse en Cuanenlena y procesarse COaioring 3 s trécintis pard el procesamien-
to de dispositves conaminados con igdos de afto nesgo en ef centro sankano Pongase an contacto con Megtrotke para oblener informaciin sobre [a corracta adming-

Cion/desruccion

La informacién sobre limgieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANS|[/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e 1SO 15883-5. Las

instrucciones sobre reprogesamiento proporcionadas en este documento se han validado como

capaces de preparar instrymentos 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 transporte/estérilizacién de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizo con
una camara vacia. En l3s actividades de validacion se utilizé una configuracion de bandeja
perforada correspondiente|al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilijad 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 resultadgs deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciories proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontajg/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con
el instrumento para ver ipstrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuadps para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

empleando las recomendakiones del fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

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

Para los insirumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
asegurese de que los instfumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén
secos antes de guardarlos Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida dtil de los instrument 5 esterilizados y de los casetes de transporie/esterilizacion de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencion médica
debe establecer una vida (itil para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Para notificar problemas reracionados con el producto, pongase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE BESONANCIAS MAGNETICAS

Los instrumentos de Medr.ronic no estan destinados a usarse en el entorno de la resonancia

magnéetica (RM). En consPcuencia, no se ha evaluado la seguridad ni 1a compatibilidad de los
instrumentos de Medtronicien el entormo de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de
los instrumentos de Medtrcinic en el entorno de la RM.

INFORMACION ADICIONLL
Pbéngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de

cualquier instrumento reutiljizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de
los casetes de transportg/esterilizacion de Medironic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirurgica disponible, se suministrara sin coste alguno.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
EX-2018-32086112- -APN-DEY RPM#ANMAT

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FUSION INTERVERTEBRAL DE FIJACION INTERNA POR TORNILLOS
E INSTRUMENTAL.

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

Marca: MEDTRONIC.

Modelo/s: PEEK PREVAIL Sistemade fusion intervertebral de fijacion interna por tornillos
Implantes

Fabricantes1y 2

4210564 PEEK PREVAIL 5X16X14

4210664 PEEK PREVAIL 6X16X14

4210764 PEEK PREVAIL 7X16X14

4210864 PEEK PREVAIL 8X16X14



4210964 PEEK PREVAIL 9X16X14

Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

Fabricantes1y 3

1201111 HERRAMIENTA DE REVISION

1204444 DESTORNILLADOR PUNTA CUADRADA
1204455 PUNTA CUADRADA

1204466 LEZNA

1204477 Mango para guia de destornillador

1206666 MANGUITO

1207788 Bandegalnstrumental PEEK Prevail

1208888 ETIQUETA PARA ESTUCHE EXTERNO PEEK PREVAIL
1209999 PUNTA CUADRADA FLEX

1220222 EJE DE INSERCION ROSCADO

1220777 INSERTOR ROSCADO

1225555 Guiadetornillo PEEK Prevail

1850076 ESTUCHE 1850076 ESTUCHE EXTERNO GENERICO INDIVIDUAL
5220564 5X16X14 TRASP

5220664 6X16X14 TRASP

5220764 7X16X14 TRASP

5220864 8X16X14 TRASP

5220964 9X16X14 TRASP

6246011 INSERTOR 6246011 MANGO EXTERNO
6472061 ENSAMBLE MAZA/MALLETE

6650165 LEZNA 8MM

6650250 MANGO UNIVERSAL



9010000040 CSP Bandgja Instrumental Peek Prevail
9010000045 TRASP CERVICAL 5X16X12
9010000046 TRASP CERVICAL 6X16X12
9010000047 TRASP CERVICAL 7X16X12
9010000048 TRASP CERVICAL 8X16X12
9010000049 TRASP CERVICAL 9X16X12

Clase de Riesgo: 111.

Indicacion/es autorizadal/s: Indicado para procedimientos de fusion intersomética cervical anterior en pacientes
esquel éticamente maduros con enfermedad discal cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta €l disco C7-T1.
La enfermedad discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia intratables con disco herniado y/o
formacion de ostedfito en las sinfisis vertebrales que produce compresion sintomética de la raiz del nervio y/o la
medula espinal confirmada por estudios radiogréficos. El dispositivo intersomatico cervical PEEK PREVAIL debe
utilizarse con fijacion interna por tornillos mediante tornillos cervicales anteriores ZEPHIR. Los implantes
intersométicos cervicales PEEK PREVAIL deben usarse con autoinjerto y deben implantarse en aproximacion
abierta anterior. Este dispositivo cervical debe usarse en pacientes que han recibido un tratamiento no operatorio de
Seis semanas.

Periodo de vida Util: Implante: 8 afios.

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la
perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de Esterilizacion: Implante: Radiacion gamma.
Instrumental reutilizable: no estéril.

Forma de presentacion: Implantes. Estos dispositivos se suministran estériles (esterilizados por radiacion gamma),
conteniendo una unidad por envase.

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo una unidad por envase.
Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PY RAMID PLACE, Memphis TN 38132, Estados Unidos.

2) WERFTSTR 17, Deggendorf 94469, Alemania.



3) 4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118, Estados Unidos.

Se extiende & presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2142-502, con una vigencia cinco (5) afios
apartir de lafechade la Disposicion autorizante.
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