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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2019 - Afio de la Exportacion

Disposicion
NUmero: DI-2019-9282-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 15 de Noviembre de 2019

Referencia: 1-47-3110-5148-18-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5148-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA SA., solicita se autorice la inscripcién en €
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

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

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDTRONIC, nombre descriptivo Sistema de implantes de fijacion interna e
instrumental para columna, y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para Columna Vertebral,
de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., 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° 1F-2019-82080351-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-320", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de implantes de fijacion interna e instrumental para columna

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

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

Indicacién/es autorizadals: El sistema vertebral CAPSTONE esté indicado para ser utilizado en procedimientos
de fusidn intersomética con injertos de hueso autélogo 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 € historial del paciente y por estudios radiogréficos. Estos pacientes



deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un tratamiento no quirdrgico de seis meses. Los implantes se
pueden colocar mediante un abordaje abierto o minimamente invasivo por via posterior. Estos implantes también
se pueden colocar mediante un abordagje anterior y/o transforaminal. Los implantes deben ser utilizados con
injerto de hueso autdlogo.

Modelo/s: Fabricantes 1y 2
Implantes

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 08X 32
2990836 CAPSTONE PEEK 08X 36
2990922 CAPSTONE PEEK 09X22
2990926 CAPSTONE PEEK 09X 26
2990932 CAPSTONE PEEK 09X 32
2990936 CAPSTONE PEEK 09X 36
2991022 CAPSTONE PEEK 10X22
2991026 CAPSTONE PEEK 10 X26
2991032 CAPSTONE PEEK 10X 32
2991036 CAPSTONE PEEK 10X 36
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 12X 32
2991236 CAPSTONE PEEK 12X 36
2991322 CAPSTONE PEEK 13X22
2991326 CAPSTONE PEEK 13X26
2991332 CAPSTONE PEEK 13X32
2991336 CAPSTONE PEEK 13X 36
2991422 CAPSTONE PEEK 14X22
2991426 CAPSTONE PEEK 14X26
2991432 CAPSTONE PEEK 14X32
2991436 CAPSTONE PEEK 14X 36
2991522 CAPSTONE PEEK 15X22
2991526 CAPSTONE PEEK 15X26
2991532 CAPSTONE PEEK 15X 32
2991536 CAPSTONE PEEK 15X 36
2991622 CAPSTONE PEEK 16X22
2991626 CAPSTONE PEEK 16X26
2991632 CAPSTONE PEEK 16X32
Fabricantes1y 3

Instrumental asociado reutilizable y accesorios
2990001 Capstone, introductor roscado
2990003 Capstone, ge 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 rectaizquierda
907355 Cureta anillo

907370 Maza

907380 Retractor dural

907381 Forceps en bayoneta

907382 Impactor de injerto

907406 Ostedtomo p/distraccién
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

2940353 Rasuradora 12mm

2940354 Rasuradora 13mm

2940355 Rasuradora 14mm

2940357 Rasuradora 8mm

2980003 Slap plate/placa de superficie o de golpe
2980100 Ostedtomo 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
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 Portaimplante

907-606 Impactor de implante

907412 Distractor 12mm

Fabricantes1y 3

Estuchesy bandegjas

907390 Pmis, bandgjainstrumental media

907392 Pmis, bandejainstrumental inferior
1850069 Extras set, cubiertatalla total

1850070 Extras set, tallatotal

1850073 Extras s&t, clavijatallatotal

2960004 Capstone, estuche exterior

2980005 Capstone, bandegja instrumental 1

2980006 Capstone, bandgjainstrumental 2

2984000 Capstone pmi, bandeja instrumental superior
2984001 Capstone pmi, bandegja insturmental media
2984002 Capstone pmi, bandejainstrumental 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



2990005 Capstone, bandejainferior
2990006 Capstone, bandeja superior

Periodo de vida Util: Implante: 8 afios; Instrumental reutilizable: Producto no estéril. Se recomienda desechar
frente ala perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: individual

Método de esterilizacion: Implante: Radiacion gamma; Instrumental reutilizable: no estéril. Se debe esterilizar
antes de usar.

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.

Expediente N° 1-47-3110-5148-18-0

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio

Date: 2019.11.15 12:02:13 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Waldo HORACIO BELLOSO

SubAdministrador

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2019.11.15 12:02:19 -03:00
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 ylo

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

BARRIO MARIANA

HUMACAO, PR USA (Estados Unidos de América) 00792

Importado por:
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/lcomercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
Capstone Sistema Espinal

Implantes
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Modelo y tamario: segan aplique

LDT

Ndamero de lote

STERILE| A
Esterilizado por radiacion gamma
‘
e PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
EE Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-320

Silva Muzzolini Pagina 2 de 3
d ~facnica
Ml 1-AEN-DNPMAANMAT
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Fabricado por:

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

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

importado por:

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina. Teléfono: 5789-8500

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

Medtronic

Capstone Sistema Espinal
Instrumental reutilizable y accesorios
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Modelo: segun aplique

LOT

Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

I:]g Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-320

Silvana Muzzolini
DirgstTGTey Tecnica Pagina 3 de 3
f - 9




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphié, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAQ
ROAD 909, KM. 0.4.

BARRIO MARIANA

HUMACAOQ, PR USA (Estados Unidos de América) 00792

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

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires,/
C1430DAH, Argentina.Teléfono: 5789-8500
Deposito: Marcos Sastre N° 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

!

Medtronic

Sistema Espinal Capstone

Implantes

STERILE| R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Instrumental reutilizable
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:
Implante: 8 afios.

Pagina 2 de 27
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. SE\E

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

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-320

-
Silvana Muzzollnpigi
Directora Tégnica Pagma3d€27
M.N. 14457 - M. P. 17291
Apoderada

Covidien Argentina S.A.

IF-20 Ro1-APN-DNPM#ANMAT



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA VERTEBRAL CAPSTONE!

PROPOSITO

Este dispositivo es un dispositivo de fusién previsto para la estabilizacion y para favorecer la fusion
ésea durante el proceso normal de consolidacién posterior a la correccion quirdrgica de trastornos
de la columna. Unicamente deben implantar este dispositivo los médicos totalmente familiarizados
con los materiales y los aspectos quirirgicos de los implantes y que hayan recibido formacién sobre

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

DESCRIPCION

El sistema vertebral CAPSTONE esta formado por armazones de PEEK, armazones de aleacion de
titanio y un armazon de titanio de diferentes anchuras y alturas, que pueden introducirse entre dos
cuerpos vertebrales de la columna lumbar o lumbosacra para proporcionar soporte y correccion en
intervenciones para fusion intersomatica lumbar. La geometria hueca de los implantes permite que

se rellenen con injerto 6seo autdlogo.

INDICACION

El sistema vertebral CAPSTONE esta indicado para ser utilizado en procedimientos de fusion
intersomatica con injertos de hueso autélogo 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 esqueieto maduro y
haber recibido un tratamiento no quirirgico de seis meses. Los implantes se pueden colocar
mediante un abordaje abierto 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 autélogo.

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
« Infeccion local en la zona intervenida

» Signos de inflamacion local

« Fiebre o leucocitosis

» Obesidad mérbida

« Embarazo

Pagina 4 de 27
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

+ Enfermedad mental
» Cualquier ofra afeccién que excluya algun posible beneficio de la cirugia de implantaci®®
columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en la zona
intervenida, aumento de la velocidad de sedimentacién que no se explique por la presencia de
otras enfermedades, elevacién del recuento leucocitario (RL) o una marcada desviacion a la
izquierda de la férmula leucocitaria

« Alergia o intolerancia 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 postoperatono

« No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un historial conocido de
problemas de friabilidad o calcificacion dsea, hereditarios 0 adquiridos

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

- Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1

- Aguellos 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 dseas

+ Pacientes en los qué el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con el
funcionamiento fisiologico 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 ésea 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 formacién de

tumores, la aparicion de enfermedades autoinmunitarias y la aparicion

Pagina § de 27
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

de cicatrices

« Presion sobre los tejidos y 6rganos adyacentes

« Pérdida de curvatura, correccion, estatura y reduccién 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 funcién neurclégica, aparicién 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 0seo

« Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales

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

« Retencién urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urologicos

. Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neurgldgica
alrededor de los nervios y dolor )

» Fractura, microfractura, reabsorcién, deterioro o penetracion de algun hueso de la columna
vertebral {incluido el sacro, los pediculos o el cuerpo vertebral) y

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

+ Retropulsion del injerto

« Hernia del ntcleo pulposo, disrupcion o degeneracién discal por encima, por debajo del nivel de la
intervencién o en el propio nivel de la intervencion

- Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcién 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.)

« Alteracion del estado mental

- Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna

» Muerte

Pagina 6 de 27
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

reutilizacion o el reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podrian

comprometer la integridad estructural y la funcién prevista del dispositivo, lo cual podria provocar la
lesion del paciente.

No todas las intervenciones quirurgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones delpaciente pueden afectar a
los resultados. El uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompafa de injerto dseo,
ni en los casos en que no se forme una unién.

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccién y la correcta seleccion y colocacién 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 dsea. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion o alcohdlicos/drogodependientes y aquellos
con pobre calidad muscular y 6sea o con paralisis 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 informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarsele al paciente.

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

esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirurgicos estan sujetos a tensiones
reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el
disefio a la anatomfa humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la seleccion del
paciente, la colocacion del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo la tension
sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material y su posterior rotura u
holgura det dispositivo antes de que concluya el proceso de fusion, lo que podria dar lugar a una

lesién mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo de forma prematura.

FIJACION DEL DISPOSITIVO
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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.

No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un dispositivo del sistema vertebral CAPSTONE .
Incluso aunque un dispositivo extraido no esté aparentemente dafado, podria tener pequefios

defectos o patrones de tension 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 atencién durante la manipulacién y el almacenamiento de los
dispositivos. Debera evitarse que estos sufran arafiazos ¢ cuaiquier

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

- Se proporcionara informacién adicional acerca de este sistema a quien la solicite

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

antes de comenzar la intervencion

. El tamafo del dispositivo en cada caso debera 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 tamafos 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 atencion las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre la técnica

quirargica 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 neurolégicas.

« La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden causar

lesiones al paciente o ai personal del quiréfano
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

alrededor del lugar de la fusion

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

restringida a los sistemas de instrumentacién posterior Medtronic.

« No debera usarse cemento 6seo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada de
los componentes. El calor generado durante el proceso de

consolidacién puede dafiar o deformar los dispositivos de PEEK.

POSOPERATORIO

Las instrucciones y las advertencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente, asi
como el cumplimiento de las mismas por parte de éste, son de

extrema importancia.

. Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca de! 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
intervencion, carga excesivo peso, realiza una actividad muscular

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

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

. Se deberd informar al paciente de su incapacidad para doblarse por la zona de fusion vertebral, y
se le ensefiara 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 union 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 lesion grave.

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

« Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma gue no pueda volver a
usarse en otro procedimiento quirtrgico

EMBALAJE '

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

Una vez que el sello del embalaje de un producto estéril se ha roto, el producto no puede volver a

esterilizarse. Si se utiliza un sistema de relevo o consignacion, se debera comprobar
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

meticulosamente la integridad de todas las unidades y de todos los componentes, incluido e
instrumental, para descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes
o productos dafados no deberan utilizarse y deberan ser devueltos a Medtronic.

ESTERILIZACION

A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales en un envase

estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes e instrumentos usados en cirugia
deben esterilizarse en el hospital antes de ser utilizados. Retire todo el material de embalaje antes
de proceder a la esterilizacién. Solo deberan introducirse en el campo operatoric 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 configuracién de

parametros:
Tabla 3: Pardmetros del clclo de esterilizacién para Estados Unidos y sus territortos
METODO i TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICLON TIEMPO MINIMO DE SECADO?
Vapot Desplazamiento por gravedad 256°F (1240 30 minutes 30 minutos
Vapot Desplazamiento por gravedad 270°F{132%) 15 minutos 30 minutos
Vapor Desplazamiento por gravedad 275°F{135°0) 10 minutes 30 eninutos
Vapor Eliminacion dinansica del aire 270°F{132°0) 4 minutos 30 minutes
Vapor Eliminacién dindmica del aire 275 °F(135°C 3 minutos 16 minutos

Para centros meédicos 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 fransmision de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos instrumentos quirargicos que pueden entrar en contacto

con el sistema nervioso central.

Tahla 2: Parametros del cielo de estertlizacion para 1os centros médicos fuera de Estados Unkdos y sus territorios

METGDO acio TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MiNIMO DE SECARD!
Vapor Dasplazamisnto poe gravedad 3F 3400 . 20 minutos 30 minutos
Vapor Eliminacién dindmica del aire W3°F(134°Q) 4 minutos 30 mimutos
Vapor Eliminacion dindmica del aire 273°F{134°0) 20 minutos 30 minutes

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 nimero de variables posibles en la esterilizaciéon, cada centro médico debera
calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. ej., tiempo y temperatura) usado con cada
equipo.

La Administracién 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
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

responsabilidad de utilizar solamente esterilizadores y accesorios {como envolt[i
esterilizacion, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biolégicos y casetes de
esterilizacion) que hayan sido autorizados por fa FDA para las especificaciones (tiempo vy

temperatura) de los ciclos de esterilizacion seleccionados.

REPARACION

Inspeccione todos los instrumentos antes de usarlos. Devuelva el instrumento a Medtronic si se
observa algo de lo siguiente: corrosion, descoloracion, picaduras o cualquier otra sefial de
desgaste.

Inspeccione el vastago roscado del instrumento. Devuelva el instrumento a Medtronic si las roscas
estan dafadas o deformadas o si el vastago parece estar doblado.

Inspeccione el mango de silicona det 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. &j., clientes o usuarios de este sistema de productos} que tenga

una reclamacién 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
o haber contribuidc a la muerte o una lesién grave de un paciente, debera notificarlo
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacién, incluya
el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el (los) numero(s) de lote, su nombre y
direccion, el tipo de reclamacion y la notificacién sobre si se solicita o no se solicita un informe por

escrito del distribuidor.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
E| 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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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETE
TRANSPORTE! ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

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/esterilizacion de Medtronic se han
disefiado para utilizarlos junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado
legalmente que permita la esterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, 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 neurologicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirdrgicas
para manipular tejidos y hueso 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 instrumento.

Nota: No implante los instrumentos. _

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

Precaucion: Estas instrucciones 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 manipulacién incorrecta de instrumentos, por

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

« El mantenimiento y !a manipulacion incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propésito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para el personal de quir6fano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

« Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar variilas. 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 os instrumentos o los implantes, ya que
podrian causarse lesiones al paciente.

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

« El mantenimiento o la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/festerilizacion de Medtronic para su proposito, pudiendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quiréfano.

- La manipulacién correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
No haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafiazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacién de

Medtronic que se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES

- Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

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

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

Pagina 13 de 27

Pagina 14 de 28



ANEXO III B - INST RUCCIONES DE USO

instrumentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos ‘instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni daharse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosién, el bloqueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

» No les dé a estos instrumentos ninglin uso para el gue no hayan sido disefiados.

» Revise periédicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en casc necesario,
pongase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizade por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafos. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

« Los procedimientos preoperatorios e intracperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirtirgicas, 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 seleccién adecuada de ios pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencién quirirgica 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 tén_erse 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 funcion de medicion 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 informacion.

. Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso

correcto de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic durante el procedimiento. Los

casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafarse de ninguna

manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause

corrosién, aranazos, aﬂojarhiento. dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede

impedir su correcto funcionamiento.
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« Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estan sujetos a tensiones
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

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

= El personal debe usar todo el equipo de proteccion 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 transporte/esterilizacién de Medtronic estan disefiados con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

» Lesiones nerviosas, pardlisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.

. Infeccién, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

« Dolor, molestias o sensaciones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.

« Lesiones nerviosas por traumatismo quliirdrgico.

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

« Compresion de vasos, nervios y 6rganos proximos por deslizamiento o por colocacién incorrecta
del instrumento.

. Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos. ‘
. Corte de la piel o de los guantes del personal de quirofano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

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

- 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 intervencion quirdrgica.

« El usuario debera determinar los métodos de utilizacién conforme a su experiencia y a su
formacion en intervenciones quirargicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otras
circunstancias del paciente pueden influir en ios resultados.

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

debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este documento.
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Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirargica disponible. Adema¥g
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso '
previsto y la informacién de reprocesamiento.

EMBALAJE

Los ins_trumenfos pueden enviarse en un paguete 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
intervencién quirdrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional de
las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsion, el
estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la posible presencia de grietas,
curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como fa comprebacion de que no falte ningdn
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 correctam.ente.

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizér que los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén completos. No continte

con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizaciéon de Medtronic dafiado.

Inspeccién visual

Compruebe lo siguiente:

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

= No hay grietas, deformacion o distorsion.

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

« No hay decoloracién, corrosidn, manchas ni éxido. Si estén presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

= No hay separacién entre el mango y el eje del instrumento y la conexion entre ambos es segura.
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» No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrurigf

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

» El material aislante no presenta danos {cortes, desgarros, efc.}.

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

» Las roscas del instrumento no estén dafnadas.

« No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o detericrada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
curvos, los pernos vy los dientes.,

» Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcion de acoplamiento.

» Se ha realizado una comprobacién visual de los instrumentos canulados con una guifa u otra

herramienta de insercién.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

» Las piezas méviles se mueven libremente sin friccion 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 dafos.

» El instrumento funcionara 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
dafios.

» Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningun ofro
dafio.

= Las puntas se unen cuando corresponde.

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

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

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

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

= Impide la transferencia de materia organica de un paciente a otro.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

* Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecualis
supeditado a la rigurosidad de ia limpieza.
La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterilizacion,
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisién y la
posibilidad de infecciones. Para 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
Hmpieza manuales © una combinacion 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 utilizandoe los procedimientos de limpieza manuales o
una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

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 manipulacion de
este instrumento segun la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracion de seguridad y salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA} relativa a la exposicion

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacién después de la limpieza. Consulte
tas instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacion y siga las
instrucciones del fabricante para la neutralizacidon. Es esencial que se neutralicen correctamente y
se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

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

dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

» Solucién salina.

= Soluciones que contengan cloro {p. €j., lejia) o aldehidos (p. ej., glutaraldehido).
= Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucién de Ringer.

» Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas A
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, ésmosis 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 instrucciones 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 relacién con el reprocesamiento

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

« Los instrumentos reutilizabies de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse
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 automatica. Los instrumentos sucios
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

. Los casetes de transportefesterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con

soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no debess

« Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejia, giutaraldehido o formalina) puedef

utilizarse.

» Todo el personal del centro sanitario que ftrabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacion de 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 {equipos de proteccidén personal) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccién personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas.

» No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

- Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacion causada por

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

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

« El final de la vida util 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 esterilizacién 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 1a seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida util.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las instrucciones para los casetes de transporte/esierilizacion de aluminio se incluyen despuss de {as instruccionss para los instrumentos)

Prepa‘acion de un ins- +  Les iasttumentos se suministran sin esteriizat y deben limpiarse minuclosamente y después esterfizarse amas de'sy primer uso y de cualquier use

truments gD para = Ratre fodo el matesial de envasado antes de proceder 3 12 kmpieza y la esteriiizacion.
su uiizacin
Puntc de uso +  Elimine ioda la suciedad visible de los instrumantos usando pafios sin pehisa.

+  Losinstrumentos deben #mpia-se minuciosamente en kos 30 minulos Siguientss a Su uso 9aa minimizar i3 posibilidad de que 5e seouen.
+  Silos instrumentos no puaden reprocesarse 88 Inmediat, maniéngatos himedos uranie el ranspone.
* -Cotoque los instrumentos en usa kandeja con agua del grifo ablandada, sl se dispone deella, o ciibsaios con toallas himedas

Almacenamiento y = Lisye g2 inmediato |la bardeja con 03 instrementas cubienos a un 4rea da rabajo destinada al reprocesamienio adicional.

ranspone s Losinstumentos suslos deben transportarse por sepatado de 105 nstrumentos no contaminados para evitar I contaminacion del personal y del entorne,
Prepataciin para la * L3 instrumentos que deben desmontarse antes de su impleza y esterfizacitn vienen acompafiados de rstrucciones concrelas de reprocesamiento, desmaonta-
limpieza je y moniale. 5i desea més informacion, consulte las instrucciones concretas de procesamients, desmontaje y montaje del instruments.

«  Antes 3¢ 13 limpieza, elimine l35 octusiones que pueda haber. Lave 3 choro kos dispositives canutados con agua del grifo 0 ralada para evitar que se sequen ia
suciedad y 105 reskiucs e el fhterior

« o3 Instrumentos pugdan procesarse de fama sequra ¥ eficaz uthizando ks procedimienios de limpfeza manuales o una cembinacién o2 ks procedimientos de
limpisza manuales ¥ los procedimientos d limpieza con una lavadars-desin'aciadona suiomatica {impieza enziméatica o alcatina) descrivos en este documento

enfas tablas 1y 2.
L Impieza auvtomatica: _ 1. Enjuague, lave a chorro Y friegue 105 instrumentos bajo agua del grtio corviente {tria) a una temperatura < 43 *C (< 110 *F) durante entre 30 segundas y
enzimatica o atcalina 1 minuio. Frisgus los instrumentos con cepelos de cerdas suaves de! tamafio adecuado para efisminar I suciedad vishle, Friegue €linierior d2 ias lices 0

cavigades y eccione ef dispositva (si grocedey.

2. Con agua d2] gtifo, prepare una solucién de impieza enzimdtica’ (tiestrita daspués de 1a tabla 1} o una Sokiitn de mpieza alcalina? {descrita después de la
tatla 2} siguiends las insirucciones, las recomendaciones de diiucitn y lss lemperaturas especificadas por € fabricazie en un sonicader del tamafio adecus-
do.

1 Introduzca los instrumentos en et impiador enziméticn, sumétalos completamente y samétakos & ivasonicacidn a 40-50 k¥Hz dusante un tdempa minimo de
16 minttos. Pusden utiizarse varios cicos de ultrasonicaciin para un sempe fotal miaimo de uttrasonicazién de ¥5 minutos. Asegirese db que (odas las
superficies, Woes ¥ componentes del dspasitive estén en contatto ¢on fa solucidn da fmplieza.

Nota: La fmpleza ulirasorica solamenite es etcaz sila superficie que se va a limuiar esté sUmergida en i soluciin de fimpleza. Las bolsas de aire reducen i3
oficacia de la limpieza utirasonica. Reduzca &l minima 1a formacitn de bolsas o burbuias de ake lavanda a chomo fas luces, cavidades, hendiduras o resortss
con la solucisn de fimpieza mientas el insTumento esta sumergido en ¢l Langue de ultrasonidos.

4. Tranchier ios Instumentos a la lavadora-desin®ectadons y programe estd condas parametros det dcks indicados en'tas fablas 1 (limpieza enzimatica) o 2
flimpiaza alcaling). Asegiirese de que los instrumentos canuiados o que lengan agujeres ciegas estén colocados en 12 Iavadora-desintectadors de maneta que
se permina ur drenaje adecuado y no se atumuie el agua de lavado. Asegirese de que 58 flan programado correctamente fos parametros del ciklo indicados
enlas tabias 0 2.

5. Ung vez extraidos 05 istrumentos, examinelos visualmente. incluidas todas 1as hices y cavidades, para asegurarse da que se ha eliminado todd i3 suciedad
visitle. Si todavia queda suciedad. rapita ¢! proceso de inpieza o porgase en contacto inmediatamierte con Medironic para organizar ta eminaciin ¢ sustin-
ion dal product. No reslice el reprocesamientn de un instrumento que esté sucio.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Tabla 1: Limpiador enzimatice (pH 7,0-8,8)

Cicio Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s} Coneentracion \\.f;
Prelavate <43 °C {<110 °F) 2400 Noprogede
(agua dei grifo fria)
Lavado enzimatico pulsatil Lsvada Agua gal grilo calientz 1000 8,2-08miA
Enjuague Baza get grifo caliente = 00:15 Ho procede
Lavado con etergente 85 *C {143 °F) 300 0,208 mit
{pH neuto)
Enjuague T1°C {169 °F} 15:00 e procede
Enjuague imico (desinfeccién) 83 *C {200 *F) 500 o procede
{agua desionizada)
Secato 98.8"C {210 "F) 230:00 Mo procede

Hota Cicte validada con e producio Profystica Enzymatic Presvak and Choaner® {14 mlfl} para Ia uitrasonicacion y conlos productos Prodyssica Ulira Concestrate
Enzymatic Cteaner y Prolystica Neutral Deiergent para et uso de la tavadora-desinfecladora.

Tahla 2: Limplador aicaling (pH 8.8-11.0}

Cicle Ajuste de temperatura Tienpo minimeo (min:s) Concentracion
Prelavado <43 “C{<1C "F} 00 Ro procede
{agua det grifo fria)

Lavado a'calino pulsdtl Lavado Agua del grify caliente 1000 2.4 it
Enjusgue Agua del grito caflente 20015 No procede

Lavado con detergente aicating 80 "C {120 °F} 5:00 26 miA
Enjuague 71 C{180 *F} 1500 No procade
Enjuagus Brmico {desinfeccidn) §3 *C {200 °F) 5:00 No protede

{agua dasionizada)

Secado 98,8 °C {210 "F} =300 Na proceds
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AN ALS Al B A R e e —— ———

INSTRUCCIONES: solo instrumentos
[Las instrucciones para los casetes de transponiefestetilizacion de aluminfo se incluyen despubs de 1as instrucciones para los instrumentos)

Tabia 2. Limpiador 2icalino {pH 8.0.41.0)

Ciclo | Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s} | Concentracién

Nota:

citn para neodisher MediClean Forte. No odstante, otos limpiagores alcalivos pueden requert: e5ia Paso. Consulle (23 instruccionas del fabricante para determinar si
se requiere negtralizacion.

Cicie validado con ef praducto necdisher MediClean Forte? {5-10 ml: uftrasonicagion; 2-5 mil" \avadora-desinfectadora), No se requiere un pase d¢ neuraliza-

Noia: Debizo alas numerosas vanables que intenienen enfas {avadoras-Gesinfactacioras, cada centro sanitasio debe instalar comeclamente, calibrar i variicar
€] proceso {p. e}.. temperanrras y iempos: uiilizado para su equipo. Stempre deben seguirse Bs recomentaciones del fabricanie de la lavadera-desindettadora.
Cuando impie MAs de un dispositive &1 un mismo cicl de limpieza, aseguresa de que no 5& superata Carga méxima indicada por ¢ fabricante. La validacion de
la limpieza ze +ealizd con Una camara 3 ¢arga complela.

Limpieza manual. en-
zimatica

.
12,

Limgie manualimente Iog instrumentas S0k 5116 se dispone de ura lavadars-dasinfec1adors automatica.

Desmonte los insrumentos, &i procede.

Enjuague, fave 2 chorro ¥ friegue 103 instrumenios Sajo agua del grife comiente (Fial auna wmperatura ¢ 43 *C (< 110 *F) durante un tiempo minimo de

3 minuios. Friegue los inszumentas empleando cepiins de cerdas suaves o Empispinas def lamafio adecudo para eliminar 13 sucledad visible. Faegue &
intarior de las Juces 0 caviiades ¥ accione 8l disposiifve (si proceds).

Frizgus hasta que haya desapatecido toda I2 suciedad visible.

Con agua el grife, prepare una scluclon de fimpieza enzimética sigufends tas instricciones, las recomendaciones de dilucién y las temperaturas dei fatrican-
te.

Irtroduzea tos Istrumentos en et implader enzimitioo, sumératos completamente Y déjelos en remojo antre 45 y 60 minutas. Asegirese de que todas las
superficies, luces y componentes del dispasiivo estén 21 CONRLAC COn L3 sotucién de Hmpieza.

E£xtraiga fos Instrumentos del impiador enzimatics ¥ enjuagueios can agua del grito coniente {fria). Enjuague todas Ias luces y cavidades con el cheno g
agua Enjuague con agua del grifo {¥a} durante un tiempe minimo de 3 minutos.

Con agua def grifo, prepare una segunda sotusifn de limpieza enzimatica Siguiends las inslrucciones, las recomendaciones da diucisn ¥ 1as temperaturas del
{abhcanie en un sonikcador del tamafio adscuado. .

|rreduzea los instrumentos en ke solucion de timgieza enzimatica, sumérjalos completamente y sométales & ulirasonicacion a 40-50 kHz dwrante un tempo

minima da &5 minutos, Puaden utiizarse vatios cidos de uirasanicaciin para un kempo totat minimo de ultrasonicacion de 45 minutos, Asegdrese de que
todas ka5 Superficies, luces y componentes del dispositive es1én en conlacio con |a solucian de limpleza.

Hota: La fimpiaza ultrasonica solaments es eficaz sila supericie tue =6 va 3 Lmgiar estd sumergida en 1a solution de fmpieza. Las bolsas de aire reducen 2
eficacia de la impizza uirasénica. Reduzca 3l minima ka5 betsas y busbujas de aire lvando & charr {as huces, cavidades, nendiduras o resotes oon ja solucion
de limpieza mientras € inirumento esta sumergido en &l tangue de urasonides.

Extraiga fo5 instrumentos del sonicador ¥ enjuiguelos con agua dz! grifo coriente {iria). Enjuague todas las luees y cavidades can ei cherro de agua. Enjua-
gue duranie un Sempe minime de 3 minuios.

Repita el enjuague como s@ indica en el pase 10, pero esta vez con agua desionizada durante olrds 3 minutos.

Examine visuaimerde de forma minugiosa los inslrumentas. incluidas todas las luces y tavidades, para ssegurarse de que 58 ha efiminada toda B suciedad
visibia, Si todavia queda suciedad, repita ef protess de limpieza ¢ pongase en contaclo iInmediaaments A thegtronit para Grganizar 12 gliminaciin o sustitu-
cidn del producto. No realice el reprocesamienta de un instrumanto que esté sudio.

Desinfeccion: témica

fescontamine térmicamente tos disposisves mediante un enjuague térmico final en una lavadora-desinteciadora automatica & 93 C (200 °F) durarde entra By
10 miritos,

No ¢ +equiere Una desinfeccidn con soluciones desinfectantas o praductos quimicos debide a que el progeso de descontaminacion censta de un paso de
imgieza seguida de un paso de esterifizacidn.

L3 desinaceion tmica por 51 5ol no hate que los insumentos 5231 SeqUICS pard S Usd en paclenies.

Secado lavadoral
desinfectadora avlo-
mética

Una vez finafizada el ciclo de 1a lavadora-desinieciadora, realice Un examen visual para asequrarse de qua fos MStumentos estdn secos.

5i s ghserva humedad en o5 instrumentos después de! ciclo de 1 Javadora-desinfactadora, Séquelos mon pafos fimpios absorbentes y sin pelusa, con aire:
forzadn (para uso R¥dico; yio en un horne d calor seco @ = 119 °C {2 245 °F) durante un tempe rririne de 30 minulos.

Pata instrumantos compheios (p. &), manguilto del ef2, carulacion y oificios cisgas) ¢ requisre un homa de calor seco a 2148 *C (2245 °F) duranté un tiempo
minimo de 30 Minutos. Realice un examen Visual pata aseguranse de que o3 instrumantos 8stan 58005

Las instrumentos deben estar completamente secos antes de empaguesanios para su estedlizacion,

Secado: manual

Seque los dispositivas con pafios fimpios. absorbentas ¥ sin pelusa yio con are forzade (ara uso médico) yi en un homa de calor sece. Pealice un examen
visual para asegurarse de que (o3 SUMErkos e3t4n 56205 ¥ repita €] proceso en Cas0 necesaro.
Los instrumentos dehen estar completamente secos anies de empaguetarlos para s esterilizaciin.

Inspeccian y montsie

2} 5¢ ha dezmantado el instrumento antes da su impie2a y esipriizacion, vuelva a montario 5ipiocede.

Inspections minuciosagente el tnstumento en busta de dafios realizando un examen meticuloso segdn se describe enla seccion EXAMEN de este documen-
10,

2| e} nstruments esta dafiado, pongase en conlacio inmediataments £on Meduonic para disponer su eliminscién o reemplazo. Na continlie con ei reprocesa-
miento 5 &l dispositve esth dafiado.

Empaquelado

Debe usarse un maierial de empagquetada no tejid y reststenta a la humedad convencional o un material equivaterie.

{05 Metrumentos ndividuales y las bandejas de esterfizacion dedicadas deben empaguetarse con un envoliorio dobie anles de u esterfizacion.
cpramente deben inclulrse instrumentos fabricados yio distribuidos pot Medironic.

Continie Con et apartado Esterihzacion
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INSTRUCCIONES: casetes de transportefesteriiizacion de aluminio de Medtronic solamente
(Las mstrucciones para los dispositives reutilizables se proporcionan en a tabla anlerior}

Puesta en servicio d2
los nuavos casetes de
transporlefestariiza-
tjon de Medtronic

Los caseles de ranspartefesterlizacién de Medronic se suminlsiran sin estenfzar y delen limplarse minucksamente y después esteriizarse artes de su primer
us0 Y 42 Sualguist USO poslends
Retive todo et matenal de ervasado antes 62 procedsr a la limpieza y 1a estenlizacids.

Punlo de uso

Elmine tora (3 suciedad visikie d2 ke carcasa y fas bandejas usando pafios sin pefusa.
105 casetes de Fansportelesterlizacion de Medbonic daben impiarse metculosamente inmediatzmente detpues de Su use para mirimizer la sesibidad de que

58 5equeN.

Amacenammiento y «  ilos casetes de panspontelesterfizacidn de Medronic no puedsn reprocesarse de inmediato, manténgais himedos duraste el transpotte.
transporte * U3¢ agua de gri'o ablandadz en los casetes d2 transpartelesiariizacion sucios de Medironic, si dispone de ella, o clibratos cor Joalas humedas.

»  ilevede inmedian los caseles de ransporiefesteriizacion de Medtronic a un drea de trabsjo dedicada af reprocesamiento adicional.

Pregazacion pera 13 »  Los casetes de ansportefesteniizacian de Medironic dsben limpiarse individuaimenta y no incruslarse unos dentro o2 ofros Las tapas de 15 carcasas y de los
limpieza modulos deben quitarse y impiarse por separadt o fimpiarse en una posicion ableda si no €3 posible cutiarlas.

v 1a5 carcasas ¥ bandejas pueden procesarse de forma seguna y eficaz utilizando los procedimienias de Bripieza manuaies o una combinacion de fes proceti-
miemss de limpieze manuales y los procedimientos de impieza con una \avadora-desinfeciadora automitica fimpieza enziméatica 50lo para carcasas y bande-
jas de atuminio) descrmos en este dacemento. No uze soluciones aicakinas en los caseles de wansportefesteriizacion e aluminio de Medtronic, ya cue esins
aganles danan gt sluminio.

Limpieza autormatica: 1. Enjuague, lave a choro y frisgue as carcasas § bandejas debaio de agua delgnic (va) a menos de <43 °C{ 110 *F) durante 30 seguntos come Minimo,
enzimética

Tabia 3: Limpiador enzimétice (neutral) {pH 7.0-8.0)

2. Transfiera kos dispositives a la lavadora-desinfectagora AUWMALCA y ProYramela con s pardmetres de lavade que 5e mencionan en |3 Tabla 3. Asagires?
de que ta carcasa y las bandejas estén ubicadas en la lavadora-desinfectadora de manera al cus permita un drenale correcio. Aseqirese de que 145 partes
intemas de ios casetesimodulos se encuantren en anquic hacia abajo en dreceién hacla e brazo el raciador ¥ que |95 parametros de lavado de la Tabla 3

25IEN corectaments programarss,

3. Una vez extaidos ks disposifvos, examinelos visualmente, incluidas todas 133 hices y cavidadesisuperficies atopladas, para asegurarse de que se ha efmi-
nado toda la suciedad visible. Si todavia gueda sutledad. repita &l procesa de limpieza o pongase en contacio con Medironic para organizat ia eliminacién o
susututidn de! producto. No conanie con e reprocesamiznto de Uk dispositve SUCD.

Cicla Ajuste de temperatura Tiempo minime (Min’s) Concentracion
Prelavado <£3*C (<140 °F} 2:00 Ho procede
{aqua det g'ffo fria)
Lavatio enzimasico pulsds] Lavado Aguadet grifo caliente <60 *C (<140 °F) 4:00 G208 mif
Enjuague Agua del grife catiente <BD *C {140 "F ) 20018 {io procede
Lavado con detergante 85 °C (140 °F) 500 L2028 mi
{pH neutro} )
Enjuague 1L 11680°F) 5:.00 Mo proceds
Enjuague térmico (desinfeccion! 83*C (194 7F) 500 Ho procede
{3gua desionizada)
Secado 98,8 *C (110 °F3 21500 Nao procede
Noia: Programa validado con log producios Sleris Profystica Uitra Concenitrate Enzymatic Cleaner ¥ Prolystica Neutral Detergent para el uso e |a favadora-desinfec-
tgdoma.

Mota: Detido 2 las numerosas vatiables que intervienen en \as lavaderas-desinfectadoras, cada centrd sanitaric debe nstalar coreclarente, calibrar y verificar
&l procesa (p. €)., femperaturas y flempos) wizago para su equino, Slempre deben sequirse las recomandaciones dei fabricante de la lavadera-desiniectador.
Cuands impie mas de un dispositvo en un Mismo diclo de limpieza, asegrese de que no 5¢ SUpena la cargad maxima indicads ot el fabdcants. La validacian
de lafimpiaza se realizb COR ura camara a carga completa.
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L?m;‘:igza feahual. e 1. Limpie manugiments los cazetes de ransporelesreriizacion de Mediraniz sfno disoone de una lavadora-desinfectadora automatica. - ~JF proY;
Zmatica 2. Enjuague. tave a chorro y Megue las caseres de tansportelesteriizacion de Medronk: bajo agua comiente fria 3 merios de <43 *G (110 *F) durante T MUTRet0
<amo mirimo. T

3. Friegus ks disoositives empleando cesfios de cerdas suaves o limpiapipas dei tamafio adacuado para efiminar l sutiedad visitle. Friegue ef interior 2 a5
luces o cavidades y actione &1 dispasilivo {si proceda).

4. Friegue hasta gue haya desaparetios toda la suciedad visible.

5. Con agua del grifo. prepare una solucidn ds limpleza enzimatica siguiendo fas instrucciones, 1as recomandaciones de dilucion y 1as temperaiuras det latrican-
1o, Meta fos disposiives en e limpiade: endimafice. wialmente sumergides, ¥ éjetos en remolo &l menos 13 minutos. Aseglrese de que todas las superficias.
fuces y componeres estén €n coRtactn onia solucian de Impieza,

6. Extraiga ks dispositives de! limpiador enzimético y enjuiguetos con agua del @At comiante (fria). Todas ks luces y cavidades deben enjuagarse con ¢l
chomo de agya. Erjuague ton agua del gri'o fia duranie un dempa minimo g2 1 minuto.

7. Conagua del grifo, prepare una segunda solutdn 4e limpiaza enzimatica siguiendo 1as instrucciones, fas recomendacionss d2 Silucion y 125 temperaturas del
1atricante en un sonicador del tamano adecuada.

2. Intoduzca los dispositivas en la sofucidn de impieza enzimdbea, sumérjalos complelamente ¥ sométalos a ultrasonicacion a 40-50 kHz duranie un iempo
fimimo de 20 minutos. Puedsn utiizarse varios Cickos de uftrasonicatian para un tiemgo total minimo da trasonicacitn de 23 minuos. Asegirese de que
todas las superficies, luces y componanies estén en contacio conia Sotuciin de limpieza,

Hota La limpieza uttrasgnica solamentz es eficaz si la superficie quese vaa Himpiar esia sumergida en la solucion de fimg#era. Las boksas de aire reducenla
eficacia de la impieza wirasdnica. Asegiresa de reduc al minimo I formacion e bolsas o busbuias de aive lavando a cherrs 135 uces, cavidadss, bendiduras
a resortes con & Solucitn de impieza mieniras et ispostivo esta summergids en el anque de ulrasonidos.
9. Feiire todos bos dispositivos de! sanicador ¥ enjudguelcs con agus cortiente fria. Todas las fuces y cavidates deben enjuagarse con el chorro de agua.
Erjuague durante un tismpo Minime de 10 minuios. Se pueden LiSar varios programas durante 2l menos 19 mintos.
10. Repita el enjuague coma s indica en el paso ¥, pero esta vez con 8gis dasionizada durante obos 10 minuios. Se puaden usar varios programas durante al
menos 10 minutos.
1. Inspeccione visual y detenidaments fos dispositivos, induidos Fimenss y cavidadas, para comprobar que $& haya ekminado toda 12 suciedad visitte. Si toda-
via queda suriedad, repita ef procese de impieza o pingase &1 conaclo inmediatamenta con Medronic par organizar [a eliminacion & susttucidn del pro-
duto. Mo continize con ef reprocesamiento de un disposiive suco.

Note: Progrema validado con el producto Protystica Enzymatic Presoak and Cleaner® (1-4 mifly.

Secads Lavadoradesinfectadora automatica
«  Una vez finabrado el citks de la lavadora-desinfectadora, reafice und inspeczitn visuaf para asegurarse da que 105 instrumentos estan secos.
«  3ise ohaerva humedad en bos caseres de ranspertefesteriicacion de Medtronic, séqueks Ton pafios fimpias, absorbentes ¥ que no dejen pelusa. con aire

torzado (para uso médico) hasta gue ya rio haya humedad

Manual

Segue oz dispasitives con pafios limplos. abaorbentes ¥ sin pelusa yfo ¢on aire forzado {para use médice). Reakce tin examen visual para asequrarse de que los
instrumentos estén 56C0S ¥ repila &f Proceso en caso necesanc.

vansportelestariizacian en busca de dafios realizande un examen mreticutoso segin se describe en a seccion

Inspectiin y recargad »  inspeccione minuciosamente fos casetes de
EXAMEN de esta documento.
+  Silos caseles de Panspertefesleriizacicn o ks madutos de Medtronic estin dafiatos, pongase en centactc de ivmediato con Medironic para disponer su efimi-

nacion o reemplazo.
» Camgue los casetes de franspadelesterlizacion o los moduios Se Mediohic con sus correspondantss diSpOSINGS.

»  Conilnge con ef apartado Estetifizacion.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transporte/esterilizacion de Medronic
Empagueta con un eavoltors duble con pafies pasa esterilizacion cuirdrgica resistentes  la humedad y no tejidos fos instrumentos indheiduales o casetes de
ransporteiestenlizacidn dedicados que contengan mslumentos.
2. inspeccione el erwoltris para asegurarse de que no haya rasgad
3. Introduzea los instrumentos e ) esterilizador siguiendo ios peocedinientos y 1a5 confguraciones de carsa recomendados por el fapricante del esterftizador.
. iga los pracedimientos recomendados por el fabricants del esterfizador para programat el esterizador con unc oe los siguientes conjurtas de parametros det
cicle de esterilzacion mostrados e latabla 4.

Estetilizacion 1.

a3, sgujeros ni defectos de hermeticidad antes d2 ineraduci-o en el esterdiizador.

Tabia 4. Parametros del citlo de esteritizacion

Cicio Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado’®
Eliminacion dinamica del aire $32°C {270 °F} 4 minutos 30 mirutos
{4 pulses de preacandicionamiento)
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportefesteritizacion de Medtronic

Tabla 4. Parametos del Cicio de esterilizacion (contnuacton)

Ciclo Temperatura Tiempo de exposician Tiempo minimo de secado’

Eliminacidn d:namica del aire 135°C (375 °F) 3 minutos 30 minutes
{4 puisns de preacondicionammiento)

Eiiminacion dindmica del aire 134 °C {273 °F} 4 minwtos 30 minutes
{4 putses de preacondicionamienta)

Efiminacién dindmiea det gire 134 73 {2713 °F) 20 rautos 36 minwtos
14 puizes de preacondiionamientol

3 s fiempos minimos. de secado se han validado metsante esteriizadores con capacidad de secads af vacke. Los ciclos de secado que usan prasidn aimostadcs
ambients pueden necesitar fiampos de secado més fargos Consutte las recomendacionss dal fabncante del estarilizadot

Puaden exist diterencias &1 2l tamafio 82 1 cimara y en 13 carga de |3 camara envre los modelos de egierlizagores industriales v bos modeles de extarlizadares
de candros sanflatios Los parametros de esterifizacion indicados en 42 tabla 4 52 puedan conseulr tants €1 los modelos de esteritzadores de centros saniarios
como en ks modelos de esteriizadores industriales, de mayar tamafio. Debido &l gran numera de variables implicadas en la esterilizacién, cada centro sanitanc
deberd catiorar ¥ verificar et proceso de esterlzacion (p. e;., emperaturas y sempas] uS2%0 £on 5u equlpo.

Nota: | vapor para a esteriizacién debe generarse a parr de agua tratada para eminar ka5 particulas sdlidas disugltas iales ¥ los gases no condensables.
fittrada para gliminar los conlaminanies y las golas de agua, y suninsrada 3 tavés de wberias sin puntos de estancamiento ni temansos donde pueda acumuiar-
58 CONfAMInAacion.

Precaucin: Para la esterlizackn de estos dispositives NO 58 recofiendsn los métodos de esteriizacion por ddido de etileno (OE), plasma gaseoso, radiacion
gamma, vaptr quimico ¢ calor seco. £1 vaposicaior himedo 85 el métoda 82 esterlizacion recomendado

Informacién adicio- | Limgle y reesterfiice inmediatament todes los instruments Uiizadas en una intervencidn quinrgica. Los instrumentos deben imgiarse minudosaments, inspeccionarse y

rial

esterilizarse antes de 5u devoluciin a Medtronic.

Los di5p05(fivos MAdicos que hayan astado en CONtALtd CoN Ln paciente qua s sabe 0 52 so5pecha Gue padece una enfermedad por priones 0 felacionada con priones,
come |a enfermedat de CreutzieldiJakod, no deban devalverse a RMedtronic y deben ponerse e cuarentena y procesarse con‘onme a las directrices para &l pracesamien-
1o de dispositivos cortaminados con tefidos de akia riesgo en ol entro sanitard. Péngase en contacto con Meduonic para obtenar informacian sobre 13 corecta etimina-
isnidestriccion.

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 1SO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacion demostré
un nivel de garantia de esterilidad de 10%. Los parametros de esterilizacién se evaluaron con
casetes de transportefesterilizacion de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizd con
una camara vacla. En las actividades de validacién se utilizd una configuracién de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

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 validacién y la supervision
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

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacién de Med:

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles
y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida (til
especifica. El final de la vida dtil esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consuite el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion. _

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transportefesterilizacién de Medtronic:
asegurese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic esten
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida util de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legaimente. Ei centro de atencion meédica
debe establecer una vida util para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Para notificar problemas relacionados con el producto, péngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

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

Péngase 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 transportef/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirdrgica disponible, se suministrara sin coste alguno.
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"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”.

Secretaria de Ministerio de Salud v Desarrollo Social
Presidencia de ia Nacidon

Adimersirackia Nooconol oe N‘e?mmaiw, ’ Gobierno de Salud
Airetos vy Tecnologh MsCcu

| |
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPQI()N

| Expediente N°: 1-47-3110-5148-18-0
' L& Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
co -

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
1 | :

. S.A., 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:
cod

INo:mbre descriptivo: Sistema de implantes de fijacién interna e instrumental para

-collumna

'Cc’)\cljigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas
IIOrtilopédicos de Fijacion Int;erna para Columna Vertebral

Malrca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

|
c':larllae de Riesgo: III
| |
Indilcacién/es autorizada/s: El sistema vertebral CAPSTONE esta indicado para

ser utilizado en procedimientos de fusién intersomética con injertos de hueso

|
dutologo en pacientes con enfermedad degenerativa discal (EDD) en uno o dos

|

Co
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

defirlne como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco
|
| 1

cclmﬁlrmada por el historial del paciente y por estudios radiogréficlos. Estos
| ]

W pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un tratamiento no
.
Sedes y Delegaciones ! Tel. (+54-11) 4340-580{} - hitp://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina
I
i
Sede Central 1 Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA IAIs%na 665/671, CABA Ay, Casergs 2161, CABA Estados Unides 25, CTABA Av, Belgrano 1480, CABA
| N
Deleg. Mendoza | Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escaladz de I Obispo Trejo 635, Ruta Nacionat 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza | Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de fos Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza | | Prov, de Cérdoba Libres, Prev. de Corsientes Misiones Prov. de Santa Fé


http://www.anmat.gov.ar-

guirdrgico de seis meses. Los implantes se pueden colocar mediante un abordaje
abierto 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 autélogo.

Modelo/s: Fabricantes 1 y 2

Implantes

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

2991622 CAPSTONE PEEK 10X22

2991026 CAPSTONE PEEK 10 X26
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Admisrocisn Noconal e Madcomentas Gobierno de Salud Presidencia de la Nacidn

Airmntos v Tecnolagis N‘aaca

? |
O n m O t Secretarla de @ Ministerio de Salud y Desarroiio Social

. 2991032 CAPSTONE PEEK 10X32 ':
', 2<l;391o36 CAPSTONE PEEK 10X36 .
I. _2'2%91122 CAPSTONE PEEK 11 X22

| 29'|91126 CAPSTONE PEEK 11X26

12991132 CAPSTONE PEEK 11X32

',29l.91136 CAPSTONE PEEK 11 X36

'|29§|91222 CAPSTONE PEEK 12X22

29%1226 CAPSTONE PEEK 12X26
i9§1232 CAPSTONE PEEK 12X32
:5.,995_l|1236 CAPSTONE PEEK 12X36
2:9921322 CAPSTONE PEEK 13X22
299%1326 CAPSTONE PEEK 13X26
2|.99"1332 CAPSTONE PEEK 13X32
2§9i336 CAPSTONE PEEK 13X36
2991ii422 CAPSTONE PEEK 14X22
2991'|426 CAPSTONE PEEK 14X26
2991432 CAPSTONE PEEK 14X32
29:91'%136 CAPSTONE PEEK 14X36
2991#22 CAPSTONE PEEK 15X22
2991526 CAPSTONE PEEK 15X26

2991532 CAPSTONE PEEK 15X32

e

Sedes y Delegaciones I Tel. (+54-11) 4340-0800 ~ hitp://www.anmat.gov.ar - Repdblica Argentina
Sede Central ! l Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA \ Al§iﬂa 665/671, CABA Av. Caseros 2161, LABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
Daleg. Mendoza ' Deleg. Cordoba Deleg,. Paso de los Libres Deleg. Posadas Peleg. Santa Fé
Rermedios de Escalada de , Whispo Trefo 635, Ruta Nacional 117, km 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
San Martin 1909, Mendoza . Cordeba, CO.TE.CAR., Pasc de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza I Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrlentes Misiones Prov. de Santa Fé
.


http://www.anmat.gov.ar-

2991536 CAPSTONE PEEK 15X36
2991622 CAPSTONE PEEK 16X22
2991626 CAPSTONE PEEK 16X26
2991632 CAPSTONE PEEK 16X32
Fabricantes 1 y 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 dngulo 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
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907380 Retractor dural
'90‘7381 Forceps en bayoneta
I|90]7382 Impactor de injerto
I90!7406 Ostedtomo p/distraccién
:90;7408 Distractor 8mm
90%409 Distractor 9mm
lg.’°7i410 Distractor 10mm
907!411 Distractor 11mm
907413 Distractor 13mm
907L114 Distractor 14mm
9107}371 Pituitaria mordida descendente 4mm
907%10 Rongeur pituitaria 8mm
2?0?164 Conjunto asa t-escariador
2946350 Rasuradora 9mm
2'9|4L?l351 Rasuradora 10mm
2940\,352 Rasuradora 11mm
29‘|40|l353 Rasuradora 12mm
2940354 Rasuradora 13mm
29'40:?55 Rasuradora 14mm

|

2940§57 Rasuradora 8mm !

29800|03 Slap plate/placa de superficie o de golpe

!l ‘
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Sede Central [ l Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

fv. de Mayo 869, CABA Alsine 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrane 1480, CABA
g

Deleg. Mendoza Deteg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleyg. Posadas Deleg. Santa Fé

Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Rogue Gonzalez 1137, Eva Parén 2456,

San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de . Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov, dz Cdrdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones . Prov. de Santa Fé

|
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2980100 Ostedtomo 6mm
2980622 Distractor / probador 6x22
2980626 Distractor / probador 6x26
2980722 Distractor / probador 7x22
2980726 Distractor / probador 7x26
29807_3_2 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 Distréctor/ probador 9x36
2981022 Distractor/ probador 10 x 22mm
2981026 Distractor / probadof 10 x 26mm
2981032 Distractor / prdbador 10 x 32Zmm
12981036 Distractor / probador 10 x 36mm
2981122 Distractor / probador 11x22
2981126 Distractor / probador 11 x26

2981132 Distractor / probador 11x32

M
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| Presidencia de la Nacién

AdininislrociSo Noconal de Medicomentos, Gobierno de Salud
Arbos ¥ “aamo&agilo Mélcmu

| ! l
|2Q|81136 Distractor / probador 11x36 .

, . i
'29181222 Distractor / probador 12 x 22mm

|
12981226 Distractor / probador 12 x 26mm
| | '
2981232 Distractor / probador 12 x 32mm i

2981236 Distractor / probador 12 x 36mm

\
2981322 Distractor / probador 13x22

|
2|9§3i1326 Distractor / probador 13x26

|

293)1332 Distractor / probador 13x32

298\1336 Distractor / probador 13x36 '
2||98|‘|1|.422 Distractor / probador 14 x 22mm

2'98'11I426 Distractor / probador 14 x 26mm

2!{98i‘432 Distractor / probador 14 x 32mm

29||81Il‘|436 Distractor / probador 14 x 36mm

29'811L522 Distractor / probador 15x22

29|,811-‘3-526 Distractor / probador 15x26

29:8115‘32 Distractor / probador 15x32

2981%36 Distractor / probador 15x36 .
29513162:22 Distractor / probador 16x22 '
295%16:26 Distractor / probador 16x26

2081632 Distractor / probador 16x32

| |
2981636 Distractor / probador 16x36

MVJ’? g
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Sede Central HSede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mavo 869, CABA Algina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA

. D
Deleg. Mendoza i Deleg. Cordoba Deiey. Paso de los Libres Deley. Posadas ' Deleg. Santa Fé
Remedips de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Roque Gonzalez 1137, Eva Pardn 2456,
San Martin 1909, Mendoza - Cérdoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza P‘i‘ev. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé
| 1
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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 1zﬁ1m

Fabricantes 1 y 3

Estuches y bandejas

907390 Pmis, bandeja instrumental media
907392 Pmis, bandeja instruméntal 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 instru'mental 1
2980006 Capstone, bandeja instrumehtal 2
2984000 Capstone pmi, bandeja instrumental superior
2984001 Capstone pmi, bandeja insturmental media

2984002 Capstone pmi, bandeja instrumental inferior

W
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Gobilerno de Salud

1
I
O ' " l ’ Secretaria de g Ministlewrio de Salud y Desarrolio Social

Presidencia de a Nacién

Admwestrockin Noaoool de iv-tw‘cm S IOS.
Adrhentos v emmicgm Mé 0

91?8992 Scissor jack media bandeja
9198993 Scissor jack cubierta media bandeja
'43(%00000 Valija grande (genérica)

I‘|18I5E-056 Base, doble
\ 185"—064 Base cubierta

(. .
298‘|4004 Capstone pmi triple exterior - i

|
2990005 Capstone, bandeja inferior
2|99(13006 Capstone, bandeja superior
Perl’ci)do de vida 4til: Impiante: 8 afios; Instrumental reutilizable: Producto no

e:!;té'wi!. Se recomienda desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad

| .
def instrumento en cuestion.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
| ]

| . . -
Forma de presentacion: individual

Método de esterilizacion: Implante: Radiacidon gamma; Instrumental reutilizable:
[—
no esir'éril. Se debe esterilizar antes de usar.

Nomb‘re del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC; 2)

.
MEDTFI{ONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAOQO; 3) MEDTRONIC
| 1

SOFAMOR DANEK USA, INC.

Lug'ar/'les de elaboracion: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN, Estados Unidos
|

de ll\mlt‘l-f‘rica, 38132; 2) ROAD 909, KM. 0.4., BARRIO MARIANA, HUMACAOQ, PR

Estados Unidos de América 00792; 3) 4340 Swinnea Road. Memphis, TN,

nbe=
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Sede Central |sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA I Aléma &65/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA
| 1

Detleg. Mendoza Deleg. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas - Deieg. Santa Fé

Remedios de Escalada de | Qbispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Raque Gonzdlez 1137, Eva Peron 2458,

San Martin 1909, Mendoza Cordoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza \ Et;cv. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé

.l

|
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‘Estados Unidos de América, 38118,
Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM -2142-
320, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion

autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5148-18-0

%3 92 8 ﬁ m&ltﬂvmgm

Disposicién N°
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