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

Disposicion
NUmero: DI-2019-9618-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 27 de Noviembre de 2019

Referencia: EX-2018-32139388-APN-DEY RPM#ANMAT

VISTO e Expediente N° EX-2018-32139388-APN-DEY RPM#ANMAT 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 la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que informa
gue e producto estudiado retne 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 €llo;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
(IMPLANTES E INSTRUMENTAL) y nombre técnico Sistema de Fijacién Interna, de acuerdo con lo solicitado
por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos ldentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la
presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-65186131-APN-DGA#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-504", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR (IMPLANTESE INSTRUMENTAL).
Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistema de Fijacion Interna.

Marca: MEDTRONIC.

Modelo/s: Zevo Sistema de placa cervical anterior

Implantes (Fabricantes 1, 3y 5)

Fabricante 1y 5

Cadigo de Producto Descripcién Tamafio NIVEL

3001015 LPACP 15MM NIVEL 1

3001017 LPACP 17MM NIVEL 1



3001019

3001021

3001023

3001025

3001027

3001029

3001031

3002027

3002029

3002031

3002033

3002035

3002037

3002039

3002041

3002043

3002045

3002047

3002048

3002049

3002051

3002053

3003043

3003045

3003047

3003048

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

19MM

21MM

23MM

25MM

27TMM

29MM

31IMM

27TMM

29MM

31MM

33MM

35MM

37MM

39MM

41MM

43MM

45MM

47MM

48MM

49MM

51MM

S3MM

43MM

45MM

47MM

48MM

NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3



3003049

3003051

3003053

3003055

3003057

3003059

3003061

3003063

3003065

3003067

3003068

3003069

3003071

3004065

3004067

3004069

3004071

3004073

3004075

3004077

3004078

3004079

3004081

3004083

3004085

3004086

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

49MM

51MM

S53MM

55MM

5/MM

SOMM

61MM

63MM

65MM

67MM

68MM

69MM

7IMM

65MM

6/MM

69MM

71IMM

73MM

7SMM

7IMM

78MM

79MM

81IMM

83MM

85MM

86MM

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 3

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 4



3004087

3004089

3005075

3005077

3005079

3005081

3005085

3005090

3005095

3005100

3005105

3005108

LPACP 87/MM

LPACP 89MM

LPACP 7SMM

LPACP 7TMM

LPACP 79MM

LPACP 81MM

LPACP 85MM

LPACP 90MM

LPACP 95MM

LPACP 100MM

LPACP 105MM

LPACP 108MM

Fabricante 1y 3

Caodigo de Producto

7710013

7710015

7713510

7713511

7713512

7713513

7713514

7713515

7713516

7713517

7713518

7713519

TORNILLO RANURADO

TORNILLO RANURADO

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

TORNILLO ZEVO VAR

NIVEL 4

NIVEL 4

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

NIVEL 5

Descripcién Tamario

4.5MM X 13MM

4.5MM X 15MM

3.5MM X 10MM

3.5MM X 11 MM

3.5MM X 12MM

3.5MM X 13MM

3.5MM X 14MM

3.5MM X 15MM

3.5MM X 16MM

3.5MM X 17MM

3.5MM X 18MM

3.5MM X 19MM



7713520

7713521

7713522

7713523

7713524

7714010

7714011

7714012

7714013

7714014

7714015

7714016

7714017

7714018

7714019

7714020

7714021

7714022

7714023

7714024

7723510

7723511

7723512

7723513

7723514

7723515

TORNILLOZEVOVAR 3.5MM X 20MM
TORNILLOZEVO VAR 3.5MM X21 MM
TORNILLOZEVO VAR 3.5MM X 22MM
TORNILLOZEVOVAR 3.5MM X 23MM
TORNILLOZEVO VAR  3.5MM X 24MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 10MM

TORNILLO ZEVO VAR

4.0MM X 11 MM

TORNILLOZEVO VAR 4.0MM X 12MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 13MM
TORNILLOZEVO VAR 4.0MM X 14MM
TORNILLOZEVO VAR 4.0MM X 15MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 16MM
TORNILLOZEVO VAR 4.0MM X 17MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 18MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 19MM
TORNILLOZEVO VAR 4.0MM X 20MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 21 MM
TORNILLOZEVO VAR 4.0MM X 22MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 23MM
TORNILLOZEVOVAR 4.0MM X 24MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 10MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 11 MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 12MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 13MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 14MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 15MM



7723516

7723517

7723518

7723519

7723520

7723521

7723522

7723523

7723524

7724010

7724011

7724012

7724013

7724014

7724015

7724016

7724017

7724018

7724019

7724020

7724021

7724022

7724023

7724024

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

3.5MMX 16MM

3.5MMX 17MM

3.5MM X 18MM

3.5MM X 19SMM

3.5MM X 20MM

3.5MM X 21 MM

3.5MM X 22MM

3.5MM X 23MM

3.5MM X 24MM

4.0MMX 10MM

4.0MM X 11 MM

4.0MM X 12MM

4.0MM X 13MM

4.0MM X 14MM

4.0MM X 15MM

4.0MM X 16MM

4.0MM X 17MM

4.0MM X 18MM

4.0MM X 19MM

4.0MM X 20MM

4.0MM X 21 MM

4.0MM X 22MM

4.0MM X 23MM

4.0MM X 24MM

G7703510 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 10MM

G7703511 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 11 MM



G7703512 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 12MM
G7703513 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 13MM
G7703514 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 14MM
G7703515 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 15MM
G7703516 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 16MM
G7703517 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 17MM
G7703518 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 18MM
G7703519 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 19MM
G7703520 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 20MM
G7703521 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 21 MM
G7703522 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 22MM
G7703523 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 23MM
G7703524 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 24MM
G7710013 TORNILLO RANURADO VAR SD 4.5MM X 13MM,
G7710015 TORNILLO RANURADO VAR SD 4.5MM X 15MM,
G7713510 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 10MM
G7713511 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 11 MM
G7713512 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 12MM
G7713513 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 13MM
G7713514 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 14MM
G7713515 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 15MM
G7713516 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 16MM
G7713517 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 17MM
G7713518 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 18MM
G7713519 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 19MM

G7713520 TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 20MM



G7713521

G7713522

G7713523

G7713524

G7714010

G7714011

G7714012

G7714013

G7714014

G7714015

G7714016

G7714017

G7714018

G7714019

G7714020

G7714021

G7714022

G7714023

G7714024

G7723510

G7723511

G7723512

G7723513

G7723514

G7723515

G7723516

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR ST

3.5MM X 21 MM

3.5MM X 22MM

3.5MM X 23MM

3.5MM X 24MM

4.0MM X 10MM

4.0MM X 11 MM

4.0MM X 12MM

4.0MM X 13MM

4.0MM X 14MM

4.0MM X 15MM

4.0MM X 16MM

4.0MM X 17MM

4.0MM X 18MM

4.0MM X 19MM

4.0MM X 20MM

4.0MM X 21 MM

4.0MM X 22MM

4.0MM X 23MM

4.0MM X 24MM

3.5MM X 10MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 35MM X 11 MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 12MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 13MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MMX 14MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 15MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 16MM



G7723517

G7723518

G7723519

G7723520

G7723521

G7723522

G7723523

G7723524

G7724010

G7724011

G7724012

G7724013

G7724014

G7724015

G7724016

G7724017

G7724018

G7724019

G7724020

G7724021

G7724022

G7724023

G7724024

G7783510

G7783511

G7783512

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

TORNILLO ZEVO VAR ST

3.5MM X 17MM

3.5MM X 18MM

3.5MM X 19MM

3.5MM X 20MM

3.5MM X 21 MM

3.5MM X 22MM

3.5MM X 23MM

3.5MM X 24MM

4.0MM X 10MM

4.0MM X 11 MM

4.0MMX 12MM

4.0MM X 13MM

4.0MM X 14MM

4.0MM X 15MM

4.0MM X 16MM

4.0MM X 17MM

4.0MMX 18MM

4.0MM X 19MM

4.0MM X 20MM

4.0MM X 21 MM

4.0MM X 22MM

4.0MM X 23MM

4.0MM X 24MM

3.5MM X 10MM

3.5MM X 11 MM

TORNILLO ZEVO 3.5MM X 12MM



G7783513

G7783514

G7783515

G7783516

G7783517

G7783518

G7783519

G7783520

G7783521

G7783522

G7783523

G7783524

Instrumental y accesorios asociados (Fabricantes 1, 2, 4y 5)

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

Fabricante1ly 4

Instrumental reutilizable

Cadigo de Producto

1850079

1850078

1850094

2030016

3036001

3036004

3036005

3036010

3036012

3036013

TAPA/CUBIERTA

ESTUCHE

3.5MM X 13MM

3.5MM X 14MM

3.5MM X 15MM

3.5MM X 16MM

3.5MM X 17MM

3.5MM X 18MM

3.5MM X 19MM

3.5MM X 20MM

3.5MM X 21MM

3.5MM X 22MM

3.5MM X 23MM

3.5MM X 24MM

Descripcién

Tapa/Cubierta genérica 3/4 (Greatbatch)

4.0 MM TAP

ZEVO

ZEVO

ZEVO

ZEVO

ZEVO

ZEVO

Bandejainferior equipo instrumental
Clavija porta placa, médulo

Tapa set e clavijas porta placas

DTS SET (set DTS)

Bandeja superior set instrumental

DEGEN SET SHORT CADDY /caddy corto



3036014 ZEVO Tapacaddy placas cortas

3036015 ZEVO SD SCREWS CADDY/Caddy tornillos
3036016 ZEVO SD SCREWS CADDY LID/Tapacaddy tornillos
3036017 ZEVO ST SCREWS CADDY/Caddy tornillos
3036018 ZEVO ST SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornillos
3036020 ZEVO 4LEVEL CADDY/Caddy nivel 4

3036021 ZEVO 4LEVEL CADDY LID/Tapacaddy Nivel
3036022 ZEVO 5LEVEL CADDY/Caddy nivel 5

3036023 ZEVO 5LEVEL CADDY LID/Tapacaddy nivel 5
2030006 Portaplacas

3030002 Impulsor portaclavija

3030003 Clavijasujetaplaca

3030004 Guiabroca- barril individual variable

3030005 Guiabroca- barril doble variable

3030007 Destornillador T8-T10

3030008 Flexor Placas

3030010 Removedor/Extractor tornillo ranurado

3030012 Impulsor flexible T8-T10

3030035 Macho 3.5mm

3031050 Guia broca Intersomatica Punta dual 5mm

3031060 Guia broca Intersomatica Punta dual 6mm

3031070 Guiabroca Intersomatica Punta dual 7mm

3031080 Guia broca Intersomatica Punta dual 8mm

3032000 GuiaDTS Barril doblefija Int.

3032012 GuiaDTS Barril doblefijaDistal 12

3036024 TOOL 3036024 2.0MM SCREW REMOVAL TOOL/Herramienta remocion tornillo 2.0mm



3037000

7730913

176-530

7080610

7080613

8761000

9790901

3032028

GRAPA DOBLE GARRA

SONDA ROSCADA

ESTUCHE BROCA BASE ESTERIL
BROCA NO ESTERIL

BROCA NO ESTERIL 13MM

STOP BROCA AJUSTABLE

TAPA ESTUCHE ROCA

Guia DTS Barril doble fija Distal 28

Cadigo de producto Descripcion Tamario Nivel

3001915

3001917

3001919

3001921

3001923

3001925

3001927

3001929

3001931

3002927

3002929

3002931

3002933

3002935

3002937

3002939

3002941

LPACP 15mm Nivel 1

LPACP 17/mm Nivel 1

LPACP 19mm Nivel 1

LPACP 21mm Nivel 1

LPACP 23mm Nivel 1

LPACP 25mm Nivel 1

LPACP 27mm Nivel 1

LPACP 29mm Nivel 1

LPACP 31mm Nivel 1

LPACP 27mm Nivel 2

LPACP 29mm Nivel 2

LPACP 31mm Nivel 2

LPACP 33mm Nivel 2

LPACP 35mm Nivel 2

LPACP 37mm Nivel 2

LPACP 39mm Nivel 2

LPACP 41mm Nivel 2

Descripcion
Plantilla
Plantilla
Plantilla
Plantilla
Pantilla
Plantilla
Plantilla
Pantilla
Plantilla
Plantilla
Plantilla
Plantilla
Pantilla
Plantilla
Plantilla
Pantilla

Plantilla



3002943

3002945

3002947

3002948

3002949

3002951

3002953

3003943

3003945

3003947

3003948

3003949

3003951

3003953

3003955

3003957

3003959

3003961

3003963

3003965

3003967

3003968

3003969

3003971

3004965

3004967

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

LPACP

43mm

45mm

47mm

48mm

49mm

51mm

53mm

43mm

45mm

47mm

48mm

49mm

51mm

53mm

55mm

57mm

59mm

61mm

63mm

65mm

67mm

68mm

69mm

71mm

65mm

67mm

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 2

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 3

Nivel 4

Nivel 4

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla

Plantilla



3004969 LPACP 69mm Nivel 4 Plantilla
3004971 LPACP 71mm Nivel 4 Plantilla
3004973 LPACP 73mm Nivel 4 Pantilla
3004975 LPACP 75mm Nivel 4 Plantilla
3004977 LPACP 77mm Nivel 4 Plantilla
3004978 LPACP 78mm Nivel 4 Plantilla
3004979 LPACP 79mm Nivel 4 Plantilla
3004981 LPACP 81mm Nivel 4 Plantilla
3004983 LPACP 83mm Nivel 4 Plantilla
3004985 LPACP 85mm Nivel 4 Plantilla
3004986 LPACP 86mm Nivel 4 Pantilla
3004987 LPACP 87mm Nivel 4 Plantilla
3004989 LPACP 89mm Nivel 4 Plantilla
3005900 LPACP 100mm Nivel 5 Plantilla
3005905 LPACP 105mm Nivel 5 Plantilla
3005908 LPACP 108mm Nivel 5 Plantilla
3005975 LPACP 75mm Nivel 5 Plantilla
3005977 LPACP 77mm Nivel 5 Plantilla
3005979 LPACP 79mm Nivel 5 Pantilla
3005981 LPACP 81mm Nivel 5 Plantilla
3005985 LPACP 85mm Nivel 5 Plantilla
3005990 LPACP 90mm Nivel 5 Plantilla
3005995 LPACP 95mm Nivel 5 Plantilla
Fabricante 2

Cadigo de Producto Descripcion

G107212 Conector cuadrado 1/4 Inch (635mm) asa Inline fija de cuatro lados.



(109800 Limitador de torque con tapal/cubierta para lmpacto Mini AsaT
G170059 Asaparatrinquete 1/4 Inch (635mm) conector cuadrado Pam Style
G178101 Asalimitadorade torque 1/4 Inch (635mm) conector cuadrado Extended Palm
G850000 AsalnlinefijaTri-Flat Quick Connect

G851200 Mini Asa-T476 mm cuadrada ultrafija.

G900000 Asaparatrinquete Inline Multi Color

G900100 AsaT paratrinquete Multi-Color

G911000 Asalnlinefija AO Quick Connect dos colores

GC101210 Ejearticulado chico AO T27 punta Torx

Fabricante 1y 5

Instrumental

Cadigo de Producto Descripcion

7080510 BrocaEstéril 11MM

7080513 BrocaEstéril 13MM

3034001 Brocaadjustable

Instrumental reutilizable

Cadigo de Producto Descripcion

7080610 BrocaNo Estéril 11IMM

7080613 BrocaNo Estéril 13MM

3034000 Brocaadjustable

Clase de Riesgo: 111.

Indicacion/es autorizadals: Indicado para lafijacion intersoméatica anterior con tornillos desde C2 a T1. El sistema
esta indicado para su utilizacion en la estabilizacion provisional de la columna anterior durante el proceso de
artrodesis de la columna cervical en pacientes con: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de
cuello de origen discal con degeneracion del disco confirmada por e historial del paciente y por estudios
radiogréficos), 2) traumatismo (incluidas fracturas), 3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis
0 escoliosis), 5) pseudoartrosis y/o 6) fracaso de una artrodesis previa.

Periodo de vida util: Implante: 8 afios. Instrumental estéril: 8 afios. Instrumental reutilizable: producto no estéril.
Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del



instrumento en cuestion.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Método de Esterilizacion: Implante e instrumental estéril: esterilizados mediante radiacion gamma.
Instrumental: no estéril.

Forma de presentacion: Implantes: se suministran estérilesy por unidad.

Instrumental no reutilizable: se suministra estéril y por unidad.

Instrumental reutilizable: se suministra por unidad y no estéril.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

2) GAUTHIER BIOMEDICAL INC.

3) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO

4) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

5) WARSAW ORTHOPEDIC INC. También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing.
Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PY RAMID PLACE, Memphis TN 38132, Estados Unidos.

2) 2221 Washington Street Grafton WI 53024, Estados Unidos.

5) 2500 SILVEUS CROSSING, WARSAW IN 46582, Estados Unidos.

4) 4340 Swinnea Road, Memphis TN 38118, Estados Unidos.

3) Road 909 km. 0.4. Barrio Mariana Humacao PR 00792, Puerto Rico.

Expediente N° EX-2018-32139388-APN-DEY RPM#ANMAT

Digitally signed by BELLOSO Waldo Horacio
Date: 2019.11.27 14:45:44 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires
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Fabricado por:
MEDTRONIC SOFAMOR
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados
MEDTRONIC PUERTORI
Road 909 km. 0.4., Barrio |
WARSAW ORTHOPEDIC,
También conocido como:
Medtronic Sofamor Danek
2500 SILVEUS CROSSIN(

PROYECTO DE ROTULO

DANEK USA, INC.

Unidos de América) 38132. Y/0
CO OPERATIONS CO. HUMACAO
Mariana, Humacao, PR USA 00792 Y/O
INC.
Manufacturing

o

P

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

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA

LA

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

C1430DAH, Argentina. Tel
Deposito: Marcos Sastre N

Medtronic
ZEVO, SISTEMA DE PLA(
Implante

CONTENIDO: 1 unidad por

Namero

STERILE

@

Esteriliza

sfono: 5789-8500

" 1890, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

CA CERVICAL ANTERIOR

envase.

de lote

FECHA OE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

do por radiaciéon gamma

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

ana Muzzolivg
N estqra Teuorica

' 'i‘.?

Covidieh@raentina
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DE-I Consultat las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: V A EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-504
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Mempbhis, TN USA (Estados|Unidos de América) 38132. Y/O
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados|Unidos de América) 38118. Y/O
WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSIN

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582. Y/O
GAUTHIER BIOMEDICAL, INC

Direccion (incluyendo Ciud: d y Pais):

2221 Washington Street, Gfafton, W1 USA 53024 (Estados Unidos de América)

Importado por .

COVIDIEN ARGENTINA SlA.

Domicilio fiscallcomerciall!bgal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.TeI¢ono: 5789-8500

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

Medtronic

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
Instrumental reutilizablb
CONTENIDO: 1 unidad porienvase.

Nimero de lote

! Pagina 4 de 7
. Jd Zzo!\nl
S racrica
i E§¥§3§1§6’11=;1-APN-DGA#AN|\/|AT
tina S¢

"-—_.___;.-
Pagina 4 de 40



Producto [no estéril. Esterilizar antes de usar.

I:B] Consultan las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farlrvn'rcéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-504

PaginaSde7
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Fabricado por:

PROYECTO DE ROTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados

nidos de América) 38132.

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados

nidos de América) 38118.

WARSAW ORTHOPEDIC, |NC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Mlanufacturing

2500 SILVEUS CROSSING
WARSAW, IN USA (Estados

GAUTHIER BIOMEDICAL IJC
fton Wl USA 53024 (Estados Unidos de América)

2221 Washington Street Gr.

Unidos de América) 46582.

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.

Y/O

Y/O

Y/O

Domicilio fiscal/comercial/lg¢gal: Vedia 3616 ~ 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre N°

Medtronic

1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Instrumental estéril

CONTENIDO: 1 unidad por ¢nvase.

LOT

Ndmero de lote
a FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE] R -

Esterilizago por radiacidon gamma

Paginabde7



PRODUCTD DE UN SOLO USO. No reutilizar

EE] Consultar [las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Far:ﬁéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA AN PM-2142-504

Pégina7de7
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DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
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INSTRUCCIONES DE USO




PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por:
MEDTRONIC SOFAMOR DJANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132. Y/O
MEDTRONIC PUERTO RIGO OPERATIONS CO. HUMACAO
Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792 Y/O

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados|Unidos de America) 38118. Y/O
WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING
WARSAW, IN USA (Estado$ Unidos de América) 46582. Y/O
GAUTHIER BIOMEDICAL, INC

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

2221 Washington Street, Grafton, Wl USA 53024 (Estados Unidos de América)

Importado por
COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

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

Medtronic

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Implante
STERILE| R . =
Esterilizado por radiacion gamma
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
Instrumental asociado

Instrumental reutilizable
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Producto no @stéril. Esterilizar antes de usar.

Instrumental estéril

STERILE| R

Esterilizadlo por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN 90LO USO. No reutilizar

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Fan'rEcéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-504
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INFORMAGION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACA
CERVICAL ANTERIOR ZEVO

PROPOSITO
Los componentes del implante de! sistema de placa cervical anterior ZEVO son implantes
provisionales disefiados para la fijacion intersomatica anterior con tornillos de la columna cervical
durante el proceso de fusipn (artrodesis) de la columna cervical. La implantacion del sistema de

placa cervical anterior ZEV[ se realiza mediante abordaje quirurgico anterior.

DESCRIPCION

El sistema de placa cervidal anterior ZEVO est4 compuesto por una serie de tornillos y placas
éseos. La fijacion se consigue mediante la introduccion de tornillos 6seos, a través de los orificios
de la placa, en los cuerpos vertebrales de la columna cervical. Las placas ZEVO incluyen tapas
antidesplazamiento que cq'bren las cabezas de los tornillos dseos para reducir la posibilidad de
que se salgan los tornilloj Las tapas antidesplazamiento se envian preacopladas a la placa. Los
implantes se suministran tanto en forma estéril como no estéril.

Los componentes del im;:j’.ante del sistema de placa cervical anterior ZEVO estan hechos de
aleacion de titanio; las pladas tienen subcomponentes fabricados con Nitinol-NiTi. No utilice nunca
componentes de implante a:ie acero inoxidable y de titanio en &l mismo constructo.

No use los componentes! del sistema de placa cervical anterior ZEVO con componentes de
cualquier otro sistema o fabricante. No se establece ninguna garantia, ni expresa ni implicita. Las
garantias implicitas de cdmercializacion y de idoneidad para un propésitc o uso determinado
quedan especificamente excluidas.

INDICACION

El sistema de placa cervical anterior ZEVO esta indicado para la fijacion intersomatica anterior con
tornillos desde C2 a T1. El;:sistem'a esta indicado para su utilizacion en la estabilizacion provisional
de la columna anterior durante el proceso de artrodesis de la columna cervical en pacientes con:
1) enfermedad discal dggenerativa (definida como dolor de cuello de origen discal con
degeneracion del disco cgnfirmada por el historial del paciente y por estudios radiograficos), 2)
traumatismo (incluidas fragturas), 3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o
escoliosis}, 5) pseudoartrogis y/o 6) fracaso de una artrodesis previa.

NOTA IMPORTANTE: Es;le dispositivo esta indicado unicamente para artrodesis intersomaticas
cervicales anteriores.

ADVERTENCIA: Este dispositivo no esta aprobado para la fijacion con tornillos a los elementos

posteriores (pediculos) dela columna cervical, toracica o lumbar.

Pagina 4 de 33




CONTRAINDICACIONES
El sistema de placa cenyical anterior ZEVO no esta indicado para implantacion quirurgica

posterior.

Las contraindicaciones incliiyen, entre otras, las siguientes:

= Cualquier caso en el que lﬁe requiera la mezcla de metales de diferentes componentes.

« Aquelios casos en que ng se necesite un injerto 6seo y artrodesis 0 en los que no se requiera la
consolidacion de la fracturg.

» Cualquier caso que no fighre en las indicaciones.

- Cualquier afeccion quirdrgica o medica que impediria el posible beneficio de la cirugia de
implantes vertebrales, comjo la presencia de tumores o anomalias congénitas, la elevacion de la
velocidad de sedimentacipn que no se explica por la presencia de otras enfermedades, la
elevacion del recuento | Iucocitario o una marcada desviacién a la izquierda en la formula
leucocitaria.
- Cualquier paciente con na cobertura tisular insuficiente sobre la zona quirdrgica o en caso de
una masa o calidad éseas b de una definicion anatomica insuficientes.

- Cualquier paciente que np esté dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias.

« Cualquier caso en el quf el uso de un implante interferiria con estructuras anatomicas o con el
funcionamiento fisioldgico previsto.

= Fiebre o leucocitosis.

» Infeccion local en la zond intervenida.

» Obesidad morbida.

» Enfermedad mental.

» Embarazo.

. Artrosis de evolucion rabida, absorcién 6sea, osteopenia y/o osteoporosis. La osteoporosis es
una contraindicacion relativa, ya que esta afeccion puede limitar el grado de correccion asequible,
la cantidad de fijacion me-ul_,énica ylo la calidad del injerto 6seo.

- Signos de inflamacion logal.

= Alergia o intolerancia a Ic_Ls metales sospechada o documentada

Pagina 5 de 33




NOTA IMPORTANTE:
Este dispositivo esta indicaflo unicamente para artrodesis intersomaticas cervicales anteriores.
Aungue no constituyen cfntraindicaciones absolutas, entre los problemas que se consideran
posibles factores en contra|del uso de este dispositivo se incluyen:

 Reabsorcion dsea intensg.
= Osteomalacia.

= Ostepporosis grave.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

instrumentaciéon. Con insttumentacion, la lista de posibles efectos adversos o complicaciones

incluye, entre otros:
= Atelectasia, ileo, gastritis,| hernia del nucleo pulposo y/o retropulsion del injerto.

« Pérdida de masa 0sea o disminucion de la densidad 6sea, causadas posiblemente por el efecto
de relajacion de tensiones :{stress shielding).

» Bursitis y dafio tisular ca Jsado por una colocacion y posicion incorrecta de los implantes o de los
instrumentos.

« Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

= Cambio del estado mentqil.

= Muerte. !

= Desarrollo de problemas _}espiratorios (p. ej. embolia pulmonar, bronquitis, neumonia, etc.)

- Desensamblaje, curvaturg y/o rotura de alguno o de todos los componentes.

» Desgarros durales. :

« Disfagia. .

= Aflojamiento temprano o _kardio de alguno o de todos los componentes.

» Reaccion de cuerpo ex:tfaﬁo (alérgica) a los implantes, residuos, productos de la corrosion,
material de injertos, inclLlidos metalosis, coloracién, formacion de tumores y/o enfermedades
autoinmunitarias.

= Fractura, microfractura, r_p,-absorcién, dafio o penetracién de cualquier hueso vertebral, del injerto
6seo o de la zona de obtiincién del injerto 6seo en el nivel de la intervencion, por encima y/o por
debajo del mismo. -

= Trastornos del sistemaigastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de las
relaciones sexuales.

» Complicaciones en la zpna de obtencion del injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de
cicatrizacion de la herida.

= Hemorragia, hematomia, seroma, embolia, edema, accidente cerebrovascular, hemorragia
profusa, flebitis, necrosis! de la herida, dehiscencia de la herida o alteraciones de los vasos

sanguineos.

Pégina & de 33
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- Incapacidad para realizar fas actividades de la vida diaria.

. Interferencia con estudios|de diagnostico por imagen radiograficos, de TC y/o de RM debido a la
presencia de los implantes.
» |nfeccion.

« Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos de trastornos urologicos.

. Pérdida de la funcién | neurolégica, incluidos paralisis (completa © parcial), disestesias,

hiperestesia, anestesia, parestesias, aparicion de radiculopatia y/o desarrollo o continuacion de
dolor, entumecimiento, neufoma o sensacion de hormigueo.

» Pérdida de movilidad o dd funcionalidad en la columna.

« Neuropatia, déficit neurojégico (transitoric o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia y/o
aracnoiditis.
- Falta de consolidacion (pgeudoartrosis), retraso de consolidacion y consolidacion viciosa.

« Presién sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular insuficiente
sobre el implante que posntklemente cause penetracion, irritacion y/o dolor en la piel.

= Pérdida de la correcmorp la altura ylo la reduccion y cambio en la curvatura vertebral en el
periodo postoperatorio. |

» Formacién de cicatricesique posiblemente provoquen afectacion neurolégica alrededor de los
nervios y/o dolor.

Nota: Puede ser necesarib una intervencién quirirgica adicional para corregir algunos de estos

posibles efectos adversos.|

|
ADVERTENCIAS Y PREGAUCIONES

Este dispositivo no esta :-aprobado para la fijacion con tornillos a los elementos posteriores

{pediculos) de la columna Pervucal toracica o lumbar.

No todas las intervenciones quirtrgicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de colena, en la que muchas circunstancias especiales pueden influir en los
resultados. El sistema de} placa cervical anterior ZEVO es unicamente un implante provisional
utilizado para corregir y eshabilizar la columna. Este sistema también esta indicado para reforzar el
proceso de una artrodesisivertebral proporcionando estabilidad provisional. Este dispositivo no se

ha concebido para ser eII lnico medio de soporte de la columna vertebral. El procedimiento de
artrodesis vertebral en el hue se utilice el sistema de placa cervical anterior ZEVO debe incluir un
injerto 6seo. El uso de ¢ste producto sin un injerto 6seo, o en los casos que evolucionen a
pseudoartrosis, no tendn:fi un resultado satisfactorio. Este implante vertebral no puede soportar
cargas corporales sin el aix:yo del hueso. En ese caso, con el tiempo se producira la curvatura, el

aflojamiento, el desensar%:blaje o la rotura del dispositivo o dispositivos. Los procedimientos de
planificacién preoperatorief y quirurgicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas quirargicas,

una reduccion adecuada;ly la seleccion y la colocacién adecuadas del implante, son aspectos
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importantes que hay que {ener en cuenta para el éxito del uso del sistema de placa cervical
anterior ZEVO por parte dlel cirujano. Ademas, la adecuada seleccion de los pacientes y el
correcto cumplimiento de 13s instrucciones por parte de los mismos afectaran notablemente a los
resultados. Se ha demostrhdo que los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de
pseudoartrosis. Se deberd informar y advertir de esta circunstancia a estos pacientes. Los
pacientes obesos, con mginutricion y/o con consumo excesivo de alcohol y/o abuso de otras
sustancias también son mplos candidatos para la artrodesis vertebral. Los pacientes con mala
calidad muscular y dsea|y/o con pardlisis nerviosa también son malos candidatos para la
artrodesis vertebral. Los implantes no son prétesis.

r, procesar o esterilizar en ninguna circunstancia un dispositivo que
haya estado implantado. Los implantes que hayan entrado en contacto con el paciente estan
disefiados para utilizarse Uhicamente en un solo paciente.

Los dispositivos envasadgs estériles tampoco se deben reesterilizar nunca. l.a reutilizacién, el
reprocesamiento o la reesterilizacion de estos implantes pueden poner en peligro su integridad
estructural y generar riesgps de contaminacion de los mismos que podrian provocar al paciente
lesiones, enfermedades o la muerte.
NOTA PARA EL MEDIC

paciente, debera transmi

- Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
irse al paciente la informacién médica importante incluida en este

documento.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafio,|la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de|la intervencién. Los implantes quirGrgicos metdlicos estan sujetos a
tensiones reiteradas deriiadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamTﬁo y a la forma de los huesos humanos. A menos que sé tenga un
enorme cuidado en la seldccion de los pacientes, la colocacion adecuada del implante y el control
postoperatorio para redugr al minimo las tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden
provocar la fatiga del metdl y la rotura, curvatura o aflojamiento consiguientes del dispositivo antes
de que concluya el procesp de consolidacion, lo que podria causar lesiones adicionales u abligar a

retirar el dispositivo de forfna prematura.

PREOPERATORIO

» Solamente debera selectionarse a aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en las
indicaciones.
Pagina 8 de 33
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. Deberan evitarse las afecgiones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las

contraindicaciones antes mgncionadas.

« La manipulacion y el almacenamiento de los componentes del implante debera realizarse con
cuidado. Se debera evitat que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio. Tanto los
implantes como el instrumgntal deberan guardarse adecuadamente protegidos, especialmente de
un ambiente corrosivo,
» El tipo de constructo qye se va a ensamblar en cada caso debera determinarse antes de
comenzar la intervencién. |En el momento de la cirugia, se debera disponer de una variedad
suficiente de tamafios de implante, incluidos tamafios mayores y menores de los que esta previsto
usar.
» Debido a que se usan cpmponentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con los

distintos componentes amtes de usar el equipo, y debera ensamblar personalmente los
dispositivos para comproer que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentran
presentes antes de oome%xzar la intervencién. Los componentes del sistema de placa cervical
anterior ZEVO no deben pombinarse con componentes de otro fabricante. No deben utilizarse
juntos distintos tipos de meftales.

= Todos los componentes cieberén limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
envasado estériles. |

Se debera disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.
|

|
INTRAOPERATORIO

- Deberan seguirse con atencion las instrucciones proporcionadas en cualquier manual disponible

sobre la técnica quirlrgica iaplicabie.

« En todo momento se debieran extremar las precauciones en la zona que rodea la médula espinal
y las raices nerviosas. Cugalquier dafio causado a los nervios provocara la pérdida de funciones
neurologicas. I

» Cuando no sea posible lacoplar a la configuracién del hueso ningin dispositivo provisional de
fijacién interna disponibla@ y resulte imprescindible contornear el perfil, se recomienda perfilar
gradualmente y con la mé_Lima precaucion para evitar hacer muescas ¢ arafiazos en la superficie
del (de los) dispositivo(s). !.os componentes no deberan doblarse repetidamente ni en exceso mas
de lo absolutamente negesario. Los componentes no deberan doblarse en sentido inverso
respecto a su disposicion :hnterior en el mismo lugar.

= Debera evitarse que |$ superficies del implante sufran arahazos o muescas, ya que esto
reduciria la resistencia fur;kional del constructo.

« La rotura, la caida o eliuso indebido de los instrumentos o de los componentes del implante

pueden causar esiones al paciente o al personal del quiréfano.
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- El injerto éseo debera colpcarse en el érea de fusion y dicho injerto debera extenderse desde la
vértebra superior hasta la inferior que van a ser fusionadas.
= No se debera usar cem

to 6seo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirada de

los componentes. El calof generado durante el proceso de fraguado podria ademas causar

lesiones neuroldgicas y negrosis Osea.
- Antes de cerrar los tejidps blandos, todos los tornilios 6seos deben estar sujetos a la placa.
ri

Vuelva a verificar el aprigte de todos los tornillos una vez que termine para comprobar que

posicion para cubrir las ¢

ninguno se haya aflojado #l apretar los demas. También debera fijar el mecanismo de cierre en
bezas de los tornillos. De no hacerlo, los tornilios podrian aflojarse.

Precaucion: Si se aprietan| excesivamente los tomillos, las roscas podrian erosionar el hueso, lo

cual reduciria la fijacion. ‘

POSTOPERATORIO _
Las instrucciones y adveriencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente, y el

cumplimiento de las misme_ls por parte de este, son de extrema importancia.

« Se deberan dar al pa&ente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se rewmieéqda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede soportar
antes de la consolidacién Eﬁrme del hueso, se debera advertir al paciente de que fa curvatura, el
aflojamiento o la rotura dé los componentes son complicaciones que pueden presentarse como
consecuencia de una exdesiva o prematura carga de peso o actividad muscular. El riesgo de
curvatura, aflojamiento of rotura de un dispositivo provisional de fijacion interna durante la
rehabilitacién postoperato#ia podria incrementarse si el paciente esté activo, o si el paciente esta
debilitado, sufre demencig o es incapaz por otro motivo de utilizar muletas u otros dispositivos de
soporte del peso. Debe advertirse al paciente de que debe evitar las caidas o las sacudidas
bruscas de la zona afecta*a de la columna vertebral.

=« Para aumentar al méximb las probabilidades de éxito de la intervencion quirargica, ni el paciente
ni el dispositivo deberan éxponerse a vibraciones mecanicas gue puedan aflojar el constructo del
dispositivo. Debe advertirge al paciente de esta posibilidad y debe indicarsele que limite y restrinja
las actividades fisicas, dspecialmente los movimientos de elevacion y de torsion, asi como
cualquier tipo de participaé:.ién en actividades deportivas. Se le deberd recomendar al paciente que
no fume ni consuma alcofjol durante el proceso de consolidacion del injerto éseo.

» El paciente debera ser iﬁformado de su incapacidad para doblar la zona de fusion vertebral y se
le ensefara como compelLsar esta restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

= Si se da una situacion l falta de consolidacién o los componentes se aflojan, se doblan y/o se
rompen, el (los) dispositji(s) deber4(n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente antes de
que se produzca una Ielaién grave. Si no se inmoviliza un hueso que presenta retraso de la

consolidacion o falta de [consolidacién se generaran tensiones repetidas y excesivas sobre el
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implante. Por el mecanismp de la fatiga, estas tensiones pueden dar lugar con el tiempo a la
curvatura, el aflojamiento o|la rotura de los dispositivos. Es importante mantener la inmovilizaciéon
de la zona quirargica de la|columna vertebral hasta que se haya establecido una union firme de

los elementos 6seos y esta se haya confirmado mediante exploracién radiografica. Debera

advertirse convenientemente al paciente de estos riesgos, y se le debera vigilar estrechamente

para garantizar su cooperagion hasta que la consolidacion 6sea quede confimada.

- Los implantes del sisterma de placa cervical anterior ZEVO son dispositivos provisionales de
fijacion interna. Los dispositivos de fijacion interna han sido disefiados para estabilizar la zona
quirargica durante el procgso normal de consolidacién. Una vez que la columna vertebral haya
quedado fusionada, dichos|dispositivos no tendran ningun propésito funcional y deberan retirarse.
En la mayoria de los paci¢ntes, se indica su retirada porque los implantes no estan disefiados
para transmitir ni soportaf las cargas que se desarrollan durante la actividad nomal. Si el
dispositivo no se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de
las siguientes complicaciories:

{1) corrosion, con reaccidin tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del implante, con
posibilidad de provocar le 'ones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo postoperatorio; (4)
curvatura, aflojamiento y \jtura, que podrian impedir o dificultar la extraccion; (5) dolor, molestias
0 sensaciones anormales| debido a la presencia del dispositivo; (6) posible mayor riesgo de
infeccion; y (7) pérdida 4seta debida al efecto de relajacion de tensiones (stress shielding).

» Aunque sera el cirujano ¢uien tome la decision final sobre la retirada del implante, la Asociacion
de Fabricantes de Dlspdsmvos Quirdrgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturers
Association) recomienda qpe siempre que sea posible y practico para el paciente, los dispositivos
de fijacion osea se retiren una vez que su funcion de ayuda a la consolidacion se haya cumplido,
especialmente en pacientias mas jévenes y activos. Cualquier decision de retirar el dispositivo
debera tener en cuenta d riesgo para el paciente de una segunda intervencion quirtirgica y la
dificultad de la retirada. Lp retirada del implante debera ir seguida de un control postoperatorio
adecuado para evitar fract|.lras

= Cualquier dispositivo qu¢ haya sido retirado deberé tratarse de tal forma que no pueda volver a
usarse en otro procedlmlehto quirargico. Bajo ninguna circunstancia se debe reutilizar ninguno de

los componentes del snsteTna de placa cervical anterior ZEVO.

EMBALAJE |

Los envases de todos lo ' componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion.
Una vez que el precintj de un envase estéril se ha roto, el producto no puede volver a
esterilizarse. Si se utnl*za un sistema de préstamo o consigna, se debera comprobar

meticulosamente la mtegrfdad de todas las unidades y se debera examinar cuidadosamente todos
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los componentes para de

productos dafiados no se d

ESTERILIZACION

bcartar la presencia de dafios antes de utilizarlos. Los envases o

eberan utilizar y se deberan devolver a Medtronic.

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

estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes usados en cirugia deben

esterilizarse en el hospital
Retire todo el material de
en el campo quirdrgico
recomienda esterilizar me

conjuntos de parametros d

ntes de utilizarse.
mbalaje antes de proceder a la esterilizacion. Solo deberan colocarse

broductos estériles. A menos que se especifique lo contrario, se

dlante vapor estos productos en el hospital usando uno de los siguientes

| proceso:

Tabla 1: Parametros del ciclo de esterilizacién para Estados Unidos y sus territorios

NETOD) adao TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MINIRG DE SECADO"
Yapor Desplazacmenio pos gravedad B anQ 3¢ o 30 rmioutos
Yapot Desplazamwentn por gravedad R0 £5 manrtoy 3 reustas
Vapor Desplazacente por prvedad 5T 10 emstos 30 rainados
Yapor Fhemnacion dnimics del e MG 4 mnalos 30 rrates
Yapoe Hureration dnamica del aze 250 1 pasrutas 16 mntos

NOTA: Es responsabilidad
como envolturas de este
biolbgicos y casetes de
Administration (FDA) de

del usuario final utilizar inicamente esterilizadores y accesorios (tales
lizacién, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores
esterilizacién) que hayan sido aprobados por la Food and Drug
Estados Unidos para las especificaciones del ciclo de esterilizacion

seleccionadas (tiempo y
ciclos indicados en la Tabl
Para centros médicos sity

mperatura). La FDA no considera ciclos de esterilizacion estandar los

2.
ados fuera de Estados Unidos y sus temitorios. Algunas autoridades

sanitarias no estadounidgnses recomiendan realizar la esterilizacion de acuerdo con estos

parametros para reducir

bl minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de

Creutzfeldt-Jakob, especi
entrar en contacto con el

Tabla 2: Parametros del cic

Imente la esterilizacion de los instrumentos quirurgicos que pudieran
stema nervioso central.

de esterilizacion para los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus

territorios
METODO Qe TEMPERATURA TIEMPO OF EXPOSICION TIEMPG BUKIND DE SECADO"
Yapor Desplazamierta por gravedad WENMTY X menstas 30 nentos
Yapor Pleminacion diaarmica def e MR 4 mis 30 minstos
Yagror Elrosnacion cenamaca del aire E40 2 meswin ¥ e
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Los tiempos minimos de pecado se han validado mediante esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos|de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas lardos. Consuite las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

NOTA: Pueden existir difefencias de tamafo de la cdmara y de carga de la camara entre los
modelos de esterilizadores [ndustriales y los modelos de esterilizadores de centros sanitarios. Los
parametros de esterilizaciop enumerados en las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir tanto en los
modelos de esterilizadorep de centros sanitarios como en los modelos de esterilizadores
industriales de mayor tanjaio. Debido al gran numero de variables que intervienen en la
esterilizacion, cada centro|médico debe calibrar y verificar el proceso de esterilizacion (p. ej.,

temperaturas, tiempos) usaflo con su equipo.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

i anterior ZEVO no se ha evaluado en relacién con su seguridad,

Ei sistema de placa cervi

calentamiento, desplazamignto o compatibilidad en el entorno de la resonancia magnética.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

una reclamacion o que sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, la
fiabilidad, la seguridad, la ¢ficacia y/o el rendimiento del producto debera notificario al distribuidor
o a Medtronic. Ademas, § cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado en
algin momento “funciong mal” (es decir, no cumple cualquiera de las especificaciones de
rendimiento o de otra formp no se comporta como estaba previsto) o si se sospecha que funciona

mal, se debera notificar de|inmediato este hecho al distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic

en algin momento funciorfa mal y puede haber causado o contribuido a la muerte o a una lesién
grave de un paciente, esrre hecho se debera notificar de inmediato A Medtronic/ importador !
distribuidor por teléfono, fax o carta. Cuando presente una reclamacion, incluya el nombre y el
numero del (de los) comppnente(s), el (los) numero(s) de lote, su nombre y direccion, el tipo de

reclamacion

INFORMACION ADICION
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se encuentran

a disposicion de quien lag solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacion,

pdngase en contacto con Medtronic.
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INFORMACION IMPORTA

INTE_SOBRE_INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETES DE

TRANSPORTE! ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION
Los instrumentos reutili

habitualmente en inte

internacionales correspor]

transporte/esterilizacion dg

han disefiado para utilizarl

bles estan fabricados con distintos materiales que se utilizan

rvjnciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e

dientes. FEstos instrumentos pueden enviarse en casetes de
Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se

bs junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado

legalmente que permita la gsterilizacién por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transportg

tapas, soportes, médulos

normas nacionales e inter

organizar dispositivos ortoy

USO PREVISTA

Vesterilizacién de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las
hacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y
édicos o neurologicos no estériles de Medtronic.

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

para manipular tejidos y
ortopédica. Es posible q

hueso o para utifizarse con otros dispositivos durante la cirugia

algan instrumento incorpore una funcion de medicion, cuyos usos

vendran descritos en la etigueta y en el instrumento.

Nota: No implante los indtrumentos.

Los casetes de transporte
salud para que puedan
meédicos y otros instrums
casetes de transporte/est
deben utilizar junto con en

Precaucion: Estas instrucg

ADVERTENCIAS

sterilizacion de Medtronic se han concebido para su uso en centros de
organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos
ntos entre cirugias y otros usos médicos. No esta previsto que los
brilizacién de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se
Loltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.
ones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.

- La rotura, el deslizamiepto, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de instrumentos, por

ejemplo, sobre bordes cor
personal encargado del re|
= El mantenimiento y la 1

antes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirdfano y al

hrocesamiento del instrumental.
hanipulacion incorrecta y los procedimientos de limpieza inadecuados

pueden inutilizar el equipo para su propésito previsto y pueden suponer un peligro para el

paciente, para el persons
instrumental.

| de quiréfanc y para el personal encargado del reprocesamiento del
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= Existen otros riesgos aso&iados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de estos tipos de insfrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes
fuerzas necesarias al utilidarlos. 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 caracteristicgs fisicas exigidas por un gran nGmero de instrumentos no permiten su
fabricacién con materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un
instrumento se aloja en Pl cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o
infecciones.

« Et cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de organos vitales, nervios o vasos.
Ademas, no debe usarse Una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, ya que
podrian causarse lesiones . | paciente.

- La rotura, el deslizamiefito, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de los casetes de
transportefesterilizacion d¢ Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar
lesiones al paciente o al pgrsonal de quiréfano y de reprocesamiento.

« El mantenimiento o la manipulacién incorrecta, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetgs de transportefesterilizacion de Medtronic para su proposito, pudiendo
convertirlos en un peligro flara el paciente o para el personal de quiréfano.

= La manipulacién corr&cta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic.
No haga muescas en log casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafiazos u otr-:is dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de

Medtronic que se produzc:i;n durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES

» Si se aplica una fuerzg excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los digpositivos, especialmente de los ganchos.

= No deben exponerse losiinstrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de
calentamiento puede mo&iﬁcar las caracteristicas fisicas. Si no se estd seguro de si se han
expuesto los instrumentod a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los
instrumentos para confirmlﬁr que siguen funcionando conforme a lo previsto.

= Debe tenerse extremo ci.iidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos. Durante Iai intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente.|Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el blogueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los con’:;ponentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

] | H— . e
. No les dé a estos instrurhentos ningan uso para el que no hayan sido disefiados.
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. Revise periodicamente €l estado funcional de todos los instrumentos y, €n caso necesario,

péngase en contacto con| Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por

Medtronic. Para evitar lesipnes, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso
para comprobar su funciohamiento y descartar la presencia de dafios. No debe utilizarse el
instrumento si esta dafiado| Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

» Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdargicas, son consideragiones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada selfccion de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados.

. La seleccién adecuada|de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el
resultado satisfactorio de |3 intervencion quirdrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y
siga el resto de la informagén sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de
los instrumentos.
« Debe tenerse extremo cyidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos pueden
ser mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.

« Aseglrese de que los instrumentos dotados de una funcién de medicién no estén desgastados y
de que toda inscripcion qué contengan pueda verse con claridad.

- Exponer los casetes de fransporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los

transportefesterilizacion de Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C

135 °C (275 °F) pure modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de
(275 °F), examinelos otra|vez para asegurarse de que funcionan segdn lo previsto. Consulte el
apartado "EXAMEN" para pbtener mas informacion.

« Deben extremarse las p*ecaucnones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional
de los casetes de transpd_urtelestenhzacbn de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transporte/esferilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna
manera. El uso indebido| de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause
corrosion, araiazos, aflojibmiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede
impedir su correcto funcioéramiento.

= Los casetes de trans;:iiortelesterilizacic’m de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas
relacionadas con los pruc:tesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar gue funcix$1en por completo.

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

= El personal debe usar lodo el equipo de proteccion personal (PPE) adecuado, tal y como lo

recomienda el fabricante Jlel esterilizador.
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. Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para

resistir la corrosion. Los cdsetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disenados con

soportes recubiertos o silicpna para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable

que se utilizan en los casetgs de transporte/esterilizacion de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

- Lesiones nerviosas, paral

is, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.

« Infeccion, si los instrumenitos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado corrgctamente.

= Dolor, molestias o sensacjones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.
« Lesiones nerviosas por traumatismo quirargico.

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

« Compresion de vasos, neyvios y organos 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 @lgunos instrumentos.

» Corte de la piel o de l1f:s guantes del personal de quirdfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

» Fractura 0sea en casos i‘

deformidad de la columna o de fragilidad 6sea.

= Lesiones de los tejidos d:Fi paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracién
de la operacion como repultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
multiples durante la intew&ncién quirdrgica.

« El usuario debera dete#lminar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su
formaciéon en intervenciorjes quirargicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esio es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otras
circunstancias del pacientaf pueden influir en los resultados.

Nota para el médico: Au:‘nque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, debera transmi_tirse al paciente la informacién meédica importante incluida en este
documento.

Estos dispositivos son parp uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, su
uso previsto, el instrumenlfai complementario y toda técnica quirurgica disponible. Ademas, estos
dispositivos son para usof exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su

uso previsto y la informacipn de reprocesamiento.

EMBALAJE
Los instrumentos pue+n enviarse en un paquete independiente o en casetes de

transportefesterilizacion | de Medtronic. El  paq uete independiente, los casetes de
|
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transporte/esterilizacion de hedtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la rece Ic')n. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic vy los dispositivog 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 Medtronjic.

EXAMEN

El usuario debe examinar s-*empre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la
intervencion quirurgica. El ¢xamen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional
de las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o
torsion, el estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la posible presencia
de grietas, curvaturas, def¢rmaciones o distorsiones, asi como la comprobacion de que no falte
ningin componente. No tilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic que presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafos, que no estén completos
o que no funcionen correctymente.

E| usuario debe examinar l¢s casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minuciosl[o & incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No continte

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

Inspeccion visual
Compruebe lo siguiente:
- Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

« No hay grietas, deformacién o distorsién.

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

» No hay decoloracion, cori'osic‘)n, manchas ni 6xido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las

instrucciones provistas en 'FI apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

« No hay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexion entre ambos es segura.

= No hay cortes ni hendidui‘as en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.

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

« El material aislante no prpsenta dafios {cortes, desgarros, etc.).

» Las puntas o extremos ﬁe trabajo no estan dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar

grietas, hendiduras ni ninglin otro dafo. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.

. Las roscas de! instrumerfto no estan dafiadas.

« No falta ninguna pieza y ninguna esta danada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
.

pueden faltar o estar suT:tas o dafiadas son los torillos de fijacion, los resortes, los resortes

curvos, los pernos y los digntes.
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. Los extremos de acoplarhiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcién dg acoplamiento.
+ Se ha realizado una conjprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia u ofra

herramienta de insercion.

inspeccién funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

« Las piezas moviles se mugven libremente sin friccion y sin atascarse ni bloquearse.

« Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posicidn inicial.

- Las pestafias de retencioh mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas
y no presentan dafios.
« El instrumento funcionara| conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

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

presentan danos.

- Los bordes afilados estah afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningGn otro
dafio.

« Las puntas se unen cuanglo corresponde.

- Los mecanismos de tringuete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningun diente y todos Lastén operativos.

- Las puntas impulsoras ro presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En
caso necesario, acople a:l:trumento la pieza adecuada.

= Los pestillos, soportes, ulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CQ' NSIDERACIONES GENERALES

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

« Impide la transferencia d(lf materia organica de un paciente a otro.

- Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta
supeditado ala rigurosidati de la limpieza.

La limpieza es el paso inigial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterilizacion,
cuya finalidad es destruir bs microorganismos para reducir la probabilidad de su transmision y la
posibilidad de infeccioneg. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales o unp combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de I|mp|e¢a con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enziméatica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic

pueden procesarse de forina segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o
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una combinacion de los prgcedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza
con una lavadora-desinfectddora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

El encargado del procesamjento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en
los paises donde los requigitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en

este documento.

Patogenos transmitidos pr la sangre

Todo el personal del hospiE debe observar las precauciones universales para la manipulacion de
este instrumento segun la porma 28 CFR 1910.1030 de la Administracion de seguridad y salud
profesional (Occupational |Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicion

profesional a los patogenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y heframientas de limpieza

Instrumentos: se recomien! a el uso de detergentes neutros, limpiadores enziméticos (pH 7.0-8.0),
limpiadores alcalinos (pH 0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11 .0).

Consulte las instrucciones|del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacion y

Nota: Los limpiadores aTzllinos pueden requerir su neutralizacién después de la limpieza.
siga las instrucciones de fabricante para la neutrafizacion. Es esencial que se neutralicen
correctamente y se ac|arer|r las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.
Casetes de transporte/esfFriﬁzacién de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
limpiadores enzimaticos (PH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcal'hos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafo significativo y
dejaran los casetes de tra ysportefesterilizacion de aluminio inutilizables.
Los agentes de limpieza, Jas soluciones 0 las herramientas siguientes no deben utilizarse en los
instrumentos o casetes deil transportefesterilizacion de Medtronic:
= Solucion salina. |
» Soluciones que contengan cloro {p. €., lejia) o aldehidos (p. €j., glutaraldehido).
« Formol, mercurio, clorurjs, bromuros, yoduros y solucion de Ringer.
« Cepillos metalicos y estr{lapajos.

|
Agua para limpieza y en*uague
Si se dispone de ella, deje utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se

debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depositos minerales

sobre las superficies. Par'ra tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno 0 mas
de los siguientes procgsos: ultrafiltracién, 6smosis inversa, desionizacién o un proceso

equivalente. Debe evitarsg el uso de agua dura.
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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 siguiendp estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los microorganismps, impedir el contacto directo del vapor con la supesficie de los

instrumentos y dificultar la egterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento
= No permita que los instrutnentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic sucios

i se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas

se sequen después de su|uso y antes de la limpieza. La limpieza y |la posterior esterilizacién
pueden verse dificultadas

en los instrumentos o los c3setes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

. Los instrumentos reutilitables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,

dispositivos de contacto crifico) 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 instrymentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic para limpieza in una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios
deben procesarse indepenglientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

. Los casetes de transpofte/esterilizaciéon de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza en?i#méticas (neutras).

« Ciertas soluciones (p. e] alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden
danar significativamente lok casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no
deben utilizarse. r

» Todo el personal de* centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacion dq Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones yniversales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos
puntiagudos o con bordes !r;ortantes.

= Deben utilizarse PPE (eguipos de proteccion personal) adecuados al manipular 0 trabajar con
materiales, dispositivos y gquipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccion personal incluyran batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes
y calzas. |

= No ponga instrumentos ;resados encima de instrumentos delicados.

» Deben evitarse las corri¢ntes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de e+friamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacion causada

por un enfriamiento rapidg.
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Limitaciones sobre el reprpcesamiento

» El procesamiento repetidojtiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes

de transporte/esterilizacion de Medtronic.

» Ei final de la vida Gtil esta geterminado 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 materialeg empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto importante, no existg, por razones practicas, un limite para el numero de veces que los
instrumentos y los casetes ¢e transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

+ Consulte la seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra

al final de su vida util.
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos

{L.as instrucciones para los casefes de transpone:'eslelilrzadpn de aluminia se incliyen después de L3 instrucciones para ios instrumentos)

Preparacion te unins.
trumento nwevo para

Los nstrumentos 5@ sumhsnanlshesterﬁzarydebenimpiarsenhucmamemeydespuésesterﬂzarseantesdesuprmermydewalqu:erusoposw
Rememelmateﬂaideenvas.mmiesdepfocederahlmptenylaes(erﬁzaaén

5u vikizatn
Punto de usd »  EEmine toca 1a suciedad visibie e 106 Instumenies 13ando pafcs si pehusa.
»  Los insrumentos deben Bmpiargs minuciosamente 9 105 30 MINADS SHRAEN2S 3 SU U0 pard minknizar la pasbibdad de que se séquen.
«  5is nstrumentos no pueden riaracesarse de inmediale, maniéngalos hixnedos durante el ransporte.
*  Cologue los insyumentos en ung bandeja con agua del gnfo ablandada, 5i se dispone ge ella, 0 cibraios Con 0alas tmedas
Almacenanmiento y o Lleve de inmediato la bandeja cpn los mtrumentos cublenos a un Zrea de L0 destinada al reprocesamiento adicional.
transporte + Los instumenins sucios deben Fansportarse por $6parado de ks MSTLMEntos N0 CORAMINAAOS para eviiar ta contaminacidn del personal y del entomo.
Preparacién para la k Loshsmmemosquedebmuemmatsemmwmnyememmmm&hmmmmwm.m-
fimpleza je y moniaje. 5i desea mas i 30 ,mﬁemmm&pmﬁmm,mymjewmwmm
= Antes de la impleza, efmine lad ccusiones que pueda hater, Lave a choro s disposiivos canuiados con agus det grifo 0 Tralada par ewtar que 58 sequen la
sutvedad y o5 residuos en & npnoe
*  Los instrumentos pueden fsedefoemasegwayehcazmﬁzandobspmoedhﬁenmdehpezamawalesounamhmoﬂndehsprxemuemosde
mpleza manuales ¥ los procedyms de Bmpleza con una lavadora-desinectadora autonatica {kmpieza enJmalica ¢ alcaing) desciitos en este documento
enlas[abias iy 2
Limpeaza automanca: 1. Enjuague. lave a Chorroy fnefjue los strumentos bajo agua del grfo Corrente (ria} a una temperatura < 43 *C (< 110 °F) durante ente Y} sequndos y
enomabca o akakna 1 minuto. Frégue 105 nStumenies on cepiios de cerdas suaves dal tamafio adecuado para eliminar i sunedad visible Fneque el mterior de s huces ¢

cavidades y accione ] dispoityo (5i procade).
2. Con agua del grifo, prepara asoudéndehnpie:aenzméti:a‘(desmamxésdelawblat)ounasohﬁéndehnpezaaxatna:,uesc:i:adespuésuela
1abla 2) saguiendo |35 in! iones, Las recomendaciones e diucidn y 1as temperaturas especiicadas por ¢ fabntante en un soncador daf 1amadio adecua-
o
3. Introduzca los instrumentos dn el impiadar enzundton, sumédaios completamente y sométaics a ulrasonicacion a 40-50 kHz durante un pempo minamo de
15 minuios. Pueden uthkzarsq vanos ¢idos de uirasoncaciin para un tlempa wtal minimo de urasonicacion de 15 minuios Asegurese de que tdas las
superficies, RICes ¥ compon tes del iSpOSHve e5tén en conlacto con la solucion de Bmpleza.

Nora'La&!:péezauhaséricasmeeseﬁcazsilasuperﬁciequesevaahnpiaresta'surmgidaeniasduciéndempieza Las boksas de aire reducen i
eficacsa de ka bmpiera utrasnka. Reduzea a1 minimoe L3 formacion de bolsas o burbujas de aire lavandd a chorra 1as fuces, Cavidades. handiduras O resanes
o0 la soo0n de mmpeza migniras el insTumento esta sumergido en &l tangue de uhrasonidos.

& Transhera ks insthamentos J ialawadaa—deshfedadorayprog:amemmnmpaémemdeimmmdoseniaswblas 1 (kmseza enomatca) 0 2
{Wmmieza alcakna) Asequr deqmbsmwusmnuadosoqueterganagujemmgosesténoobcados enla lavadora-desiniectadora de manera que
e permita un drenaie ymsemﬂedawadehvade.ﬂseg&resedequesehanprogramadommmelosparmmdeluuomdos
enlaztablas 102

5. Una vez extraidos jos instru

ws:nle.Simaviaquedasm»dad,zepﬁae:pmcesodeimpezaopémawmmmanmdammmmmmagambmosm-

105, examinelos visuaimente inchuidas Tocas las uces y cavdades, para segurarse de que 5é ha ekminado foda fa suciedad

citn del producio No reakcd el reprocesamienta de un instrumento que B5i@ SUCio
Tabla 1: Limpiador enzimatice (pH {,0-8.0)

Cicio Ajuste de temperaiurd Tiempo minimo (min:s) Concemracion
Prelavadh <43 L (<110 °F} 200 No procede
(agua dei grvo 1)
Lavado enzimatco puldtl Lavado Agua dei gnlo caliente 10:00 0.2-0,8 mt
Erjuague Agua del gn'o caliente = 0015 Ho procede
Lavado con defergente £5°C{1£8°F) 500 G,2-Gami
{pH neutp)
Enjuagup 71*C (160 *F) 1500 No procede
Enpuague térmico (gesmfecodn) 93 °C {200 °F) 500 Na procede
(agsa desi )
Secadd 9.2°C210°F) 23000 Mo procede
Nola Cicio vahdado con &l producial Protystica Enzymatic Presoak and Cleaner? {14 mifl; para 13 ultrascnicacion y con 103 producios Prolystca Uiza Concentrate
Enzymat Ceaner ¥ Frolysbca Neugral Detergent para #f uso de la lavadora-desinfectadora.
Tabia 2: Limpiador alcalino (pi 8.0411.0)
Cicle Ajuste de temperatura Tiempo minime {min’s) Concentracion
Prefavadp 3 *C (<115 °F) 200 Mo procede
(agua del gno ria)
Lavado akaino puisdul Lavado Agua ded grita cakenia 1000 26 mift
Enpague Agua del griia caliente z0015 No procede
Lavado con deterpnte aicaino 60 °C (140 °F} 500 26mh
Enjuag 71°C (160 °F) 1500 No procade
Enyuague Bmuco (esaiestin) 83 *C {200 °F} 500 o progede
(3gua deskryzada)
Secady Q8.8 °C (216°F) 23000 Ho peocede
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INSTRUCCIONES. solo instrumentos

{Las instrucciones para los casetes de transporteresterilizadon de aluminio se incluyen después de las instrucciones para s instrumentos)

T3bia 2. Limpiador acalino (pH 8.6-11.0)

Ciclo ] Ajuste de temperatura Thempo minime (Min:s) | Concentracion

Nota Ciio vakdado con el producto needisner MediClean Forte® (510 mi: whrasomcacion; 2-5 miA lavadora-desinfeciadora) NO se requiere un paso de neurakia-
€on para neodrsher MediClean Forte [No oustante, otros limpiadores aicaknos pueden requant esi pase Constrte las mttrurcnnas del fabricanie para determmar sl
5@ requiere neutraizacon

Nota: Debido a 135 numernsas fariables que interviens+ en 133 lavadoras-tesufeciadonas, cada cenlrd S311aN0 debe nSLAlar camectaments cakbrar y vericar
elprocess (0 ] . temperaturasly Uempos) utkizado para Su egLepo Siempre deben seguirse 1as recomendaciones del fabrtante dz 1a lavadora-desiniaciadora
Cuando Emple mas d& u ADVD 20 UM MISMO (o de Ampkeza, asegurese de que o 5 Superd ka canga manma mdcada por el fabncante La validacion de
la krpieza 5& reaiz6 Con una ra a carga completa,

Lmpieza manual en
amabca

10,

11
12

. Fnegue nasta que haya

Limpe manuaimente los InsoTeos ok Sino s Aspone ge una lavadora-desinfectadors aUIOMANCa.

Desmonte k3 instrumentes. §t procede

Enguague lave a chormo y ndgue los instrumenios baje agua del grée cormente {friaj a una temperatura < 43 *C (< 110 *F) duranie un befmpo minmo de
3 minutos. Foegue los instry o5 empleando Cepltos de Cerdas Suaves b kmpipiaas gel tamafic adecisado para eliminar la sucedad visitle. Fregue of
intenor ge las ees ¢ ca y accione ¢ dispositive |51 procede)

recida toda 13 sutiedad visiie.

Introduzta oS mstrementos §n ef kmpadar enamatico. suménales completamente y Béjios en remopo entre 43 y 50 mnutos Asequrese de que 10das 135
superfices, fuces ¥ e5 del drspOSIIVG esién en contacio con |3 solucon de lmpreza

Extraga 105 msumenios el Hmplador enzimaton y enjuaguelos con agua del g1io comenie {fria]. Eniague todas las kices y cavidadas con el cnomo d8
agua Enpague con agua dg grio [fria) dheante un hempo Mingo de 3 mtos

Con agua del gn'o, prepare mwmahwmmﬂgummhsnm.mmdemylaslemperarurasdel
fabricante en un sonicador del tamada adeCuado

Introduzea jos nstrumentos gn 1 sclC0oN de EMpRZa enfmanca sumérgaios completamente y Sométaios a uirasonicacon a 40-50 kHz durarte un Bempo
prinkma do 45 minutos. Fueden uth2arss vares Cidos de wTasonicattn para un bemps 101al minimo de ulrasonkacitn de 45 mnutos Aseglrese de que
musw_mymwwswmmmwmenmmumdemm

Hota Laumezauktamwlammeeseﬁcazmlasupemequesevaahnp:ares:ésxmgdaenlasuuuﬁnde&npieza Las bolsas de are reducen la

ehcacia de 13 brypeza ukrasonica. Reduzcaalmnimousbolsasybwbqasdeawehvamaamlasuces.camdes.mnwrasoresonesmnlasowcidn
de Emoseza mweniras el instrurkento e5t Sumergido en ef tangue dé LiTasonos

Exyraiga ios mstrumentas 44 soncador y enjudguelas con agua del grifo comente (fia) Enjuaque todas las uces y tavdades con el cnoro de agua Enua-
GuE duranie un LRMpO Mo de 3 MInLAos.

Repttaelequaguecoﬁngi!m on & paso 15, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 mawitod

Examing wsuakranis de mnuciosa oS RsTumentos, NCAdas todas 1as fuces y cavidades, para asegurarse de que se ha efiminado toda la sucedad
yisibke Suwdavuquedasu:iedad.repnaelpmcesodeimplezaumemmmtemummmmnmhmmosmm-
60 del producte No reaiics € reprocesamiento de un nstrumentd que este suto

Desnlecoon. teamica

Descontaming 1emmc W cisp diante Un enguag tarmico finai en una lavadora-desnfectadora automdtcs 3 93 *C (200 °F) duranie entre Sy
13 mawtos
Noserequmeunadesml’eocmmnso!ucmsaesan!emamﬁomoductosquhxosdebmaweeiprocesodedesconwmnacidncms‘.adeunpasone
Empieza Sequido de Un paso ge estenkzackn.

La desinfaccion temuca por 5§50l no e que los MSTUMENtos 3ean SEGUIS DArd SU USO en patientes.

Secado lavadoral
desmleciadosa aulo-

Una vez finatirado & acio de [a lavadora-desmiectadora reabce Ln examen visuat para asegurarse de qué los instrumentos estan secos

5i s& observa humedad en msu'umen'.osﬁesmésalmwdehlwmaﬂeﬂnmm.séqmmpafmnpm.amsysnpelu&a.cmam
forzado [para uso Mmedo) 2 U horno de Calor 5800 3 = 118 *C [ 245 *F) durante un biermpo minemo de 30 minuios

Para msTumenios compieos [p. ). manguro del eje, canuiactn y oriicios ciegos| se requisre un hormo de ¢alor seco a 2118 °C (2245 °F) durante un Dempd
LN BXEMEN VISU! PAra asequrarsé dé qUe I0S MSITUMeNtos eS1an 32605

Larmente SECos antes de eMpaquRtarios para su esteniizacion.

Secado. manual

Seque kot di3posiives con pafios mpios absomemesysmpeﬁ.:sayfocmare!orzath(parausonﬁﬁwyioenunhonndeubrsem Reafice un examen
visual para asegurarse de que K INSTUMEntos estan SeCes Y repita & procesa en Cass Necesaro
Los nstrumentos deben estajcompletamente secos antes 9¢ empaguetanos para su esterizacion

nspecctn y montage

51 58 ha desmontadd el INSTUMENto antes de 5u KTIPKEZa ¥ eSIenizacion vuelva 8 montano st procede.

Inspeccione minutesaments [ instutents en busca de daios Balkzandc Un examen MeboUioso sequn 58 describe enla section EXAMEN de este documen-
.

5i el instrumento esta dafiadg pongaseencmmmmmmmtemnMedmparadumwmmmnommam No contnde con ef reprocesa-
mnenwsaeluisposmoestét*ﬁado

Empaguetado

Debe Usarse un matenal g2 gmpaquetady na tefoo y resistents a i humedad convencional o un matenal eqavalente

Los Instrrmentos individuated y 1as bandegas de estenizacion dedicadas deten empaguelarse con un envokono doble antes de su estenkzacion
Solamente deben nciarse inftrumentos fabncados o drstribuidos por Medtronic

Conunle con el avartado Esgriizacon
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INSTRUCCIONES: caseles de ransportelesterilizacion de aIIminio de Medironic solamente

(Las instrucciones para los dispositives reutilizables se

¢ionan en 1a tabta anterior)

Puesta en servicio de 1 Loscasetesderanspmaieswtzaa&nﬁeﬂedtmicsesmnmisnansmewmymnhwmm&ymemmm&wm
log nu2vos caseles de Uso ¥ O CUBIqUAT U0 postend
Iran3porefestemics. = Retie lodo el matenal e envajano antes de proceder a |a kmpleza y la esteriizacion
o6n de Modtronic r
Punio de us0 «  Ehimine toda la suciedad visbid de 13 carcasa y ks bantejas usando pafios sin pelusd.
= LS caseles de tansported on de Medtronic daben npnarsemm.nosamentenmmmedespuéﬁdesuusoparammzarlaposmﬁdaddeque
$€ Sequen
Almacenamenio ¥ o 51105 casetes de Tansponefegeriizacon de Medzonk no pueden reprocesarse de inmedkato, Manéngaios humedos durante el transpone
transporte = Usa agua de grio ablandada gh los caselas 02 transpostelesteriZacion suC0s de Medronic, sicispone de ella, 0 cubralos Con toakas humedas
= bleve de inmediaio Jos caset? deuampoﬂdamdéndeumtaméreadevabajomdmmsaﬂmm
Preparacion para 1 *  ingcasetes o¢ ransporede o0 02 Medtonic deben Empiarse indsviouaimente ¥ no INCTUsiarse unos éntro de otros Las tapas de las carcasas y de los
heapieza modules deben quitarse y k porseparadooﬁnpiarseenunaposﬁénaﬂenasﬁmesposﬁequﬂaﬂas
= Las Carcasas y bandeas procesanedetomasegzayeﬁmzuﬁzmmpmcedmen:mdetrmezamanualesomacomManmdebspmce&
mienios de Bmpeza man ybspeMmbnmdem:awnunalavam-dﬁh:eumwmmamnpaezaenzm?aicasnhnaramybame-
{25 de aturminio) descrios en epte documento. Mo use soluocnes alcaknas en los caseies de ransporelestenizacion de alumink de Medton:, ya gue esios
agentes dafan e alurinio.
Limpeaza automatica” 1. Enjague lave achormoy laswcasasybandejasdebqodeaguadelgan.‘ria)amemsdeaa‘C{nﬁ'F}mrameaosegmdoswmmiﬁm
enomaa

2. Transfera ios dispQsaivos

3. Una vez extraidos los

iavaw;-desmfedadommméxaywogémmbsparﬁnmuehvmquesemﬂormmh?aﬂaa hseglrese

eston ublcadas en a lavadora-desniectadora de manera Ll que penTida un drenaje comeci Asggurese de que Ias partes
seemuenmenéngubhadaabajoen&mménnadaelb:azodelmadoryquebspamdemmdetﬂauaa

vos, examinelos visuamente, mckidas todas 1as fuces y cavidadesisuperfices acopladas para asegurarss cé que s ha el

nado toda 1a sucedad visble Sitodavia queda m.mdmalmaommmommmrammhmn

susstucion det producto N cOMERUR Con e Teprocesamiento de un AISPOSIVG SUCK

Tabla ¥ Limpiador enzimitica (i I (pH 7.0-8.0)
ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min.s} Concentracibn
Prelavado <23 *C =110 *F} 200 No procede
(agua del grito {ria}
Lavato enaménco puisatd Lavado Agua del grifo cakente <50 °C (<120 °F ) 400 J208miA
Enjuague Agua del gnfo cabente <60 °C (<120 °F } Z0015 Ho procede
Lavado con detergynte B3 *C (140 °F) 5§00 $2-08min
{pH neuwro)
Enjuague 71°C (150 *F) 500 No procede
Enpaague Mrmico [desileccion] 80 °C1947F) 300 Ho procede
{agua desionzada)
Secado 98,8 *C {210 *F) =15.00 No procede
Nota Programs vakdado con ks prpductos Stens Protystca Uitra Concentrate Enzymatc Cleaner y Prolystica Neutral Detergent para el use de la {avadora-desinfec-
tadora

Hota Debido 3 las numerosds vanables que intervienen en las lavadoras-gesinfectadoras ada centro s3niano debe instaiar correctamente. catbrat y verdicas
o procesc (p e;,amperagsym)madopamwequm.Smnpreuebensegmehsrecmmsdelfanmmedebuvad«adesnﬁeaam

Cuando ke mas de un

de 1a Jimpieza se realizd conjuna cAmara 3 carga completa

i enunmmuchdempeza.aseg&resedememsesmhcarganﬁxmarﬁcadaporelfabnunhe La vakdacin
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Limpieza manual en-
amabca

11

. Extraiga os dsposevos del

10

1 imple manuakmente 105 casgles de vansperiefestertizacion de Medonic 5i no dispone de una 13vacora-desniecladora antomatica

. Enpague,!aveacmmyﬁgaebscasaesaeuampmelestermacbndeuembapaguawmemeﬁhamemsouﬂ *C 110 *F | dranie * mawto

oMo MinIme

: Frieguelosdisposﬂvosempmamocepdosdeoerdassuavesohnpiapipasdelunafoadewadopamemnasudedadmb Enegue ef ntence ge 1as

juces o candades y acoione B disposive {si procede).

. Frigue nasla que haya desqparecido loda ka stciedad visiole.
. Con agua del grif, prepare mmwmaenmﬁmsgummmm,hsmmmaum?lasrempefamsdeuabrmn-

te. Meta los disposivvos en o Empiador enZimatico, tolalmente sumerg:dos, ¥ diglos en remojo sl mends 10 mIpUtos. Asegurese de que 10das [as supericies.
kxces y componentes e51en gn coniacin con 13 sokicidn de kmpleza

iado¢ enzIMAbCA ¥ enjuguelos con agua del ghio comente (fria). Todas ks luces y cavdades deben enjuagarse con e
choro de agu3. Enjuague odn agua dat grite Tria duranie un lempo mingmo de 1 Mk,
Gon agua del grrto, prepare §na sequnda Solucidn de impreza enzmibea siguiendd 128 instucciones, 135 recomendacones de diucitn ¥ 1as temperaluras del
fabricante en un sonicador dil 1amanio adecuado

. Inthouzca los dispositvos Iasok:ciﬁndem;iezaenmﬁxa.mmmm:eyméaimammmamwmwamﬁm

mieme de 20 minuos. wtiizarse vanos ciclos de ulirasonkacién para un bempa (oAl minima de uitrasonicacion de 20 minuios. Asegurese de que
todas las supericies, luces Y COMPNENes estEn en conlacts con i spuCIOn de Impleza.
Hota £ limoveza ulrastnica gelamente es eficaz sils sugerficie qua 56 va a bmpiar esta sumergwda en 1a solucion e mpeza Las bolsas de are reducen a
ficacia de la Lmpaeza utrasd ,Fsegt}esederem&almiumlafonnaciﬁndebolsasobubu;asueakelavarﬂoamormhslu:es cavdades hendwuras
0 resotes Con la solucidn de Inpeza mientras ef HSPOSIVe 251 SUMergido en &l langua o2 uRrasonigos

9. Rewre todos los dispost mmdotyenpéguehsmnaguacomemefﬁa.Todaslasncesycamaoesuebenm;uagarsecme!momdeagm

Enjuague turanie un term; miremo de 10 minutos Sepuedenusauarbsprog!amasdurauealmmslo metutos

Refxta el enjuague Coma rdmenelpasos,peroestavezcmaguadesm!zadammem10mhmos Se pueden usar vanos programas durante al
menos 10 minutos.
Inspeccione visual y deteni mentebsdsposrm.ml.idoslﬂmenesycavicades,parammp'obarquesenaﬁeknmdoladalaswedadmﬁe Sitoda-
via queda suciedad, repita prooesoaehnpiezaopéngaseenmmacmhmda:am:emnumaxpamuganmrheimosusmdmdeipm—
ducto. Ho contine con & meenlc de un dISPOSIIve SU00.

Noia. Programa validade ¢on !promeroiysﬁcaEnzyrnabcPresoakandcisanef’(Mmm

Secado

-

Seque

L avadorasdesin’eciadora aulomanca

Manual

Uina vez finakzado el ciclo de fa lavadora-gesinfectadora, realice una mspaeccion visual para asegurare de que 105 NSTUMENigs £54n 56C05
<1 s observa humedat en lod caseies de transponiafesterkzacion de Medtronic, Séquelos con pafios Bpios. absorbames ¥ que no dejen pehssa. Con are
forzado (para Uso médkeo) natla que ya no haya humedad

105 GiSpOSAIVOS Con paEI0S amﬂtesysnpehsayfocmazemadogparausonm| Reakce un examen visual par asequrarse de que o

ratrumentos estin secos ¥ repita | en La50 necesanc

Inspaccin y recarga

L-apeccmenmumsameme;oscaseteaden-anspmuwerﬁzauénenmmuenaimmaizandounexamenmeﬂuﬂososegfnsedemmlasecciﬂn
EXAMEN de este documento

5ilos casetes de barsporte/aterizacion o los modulos de Medironic estan dafiadas pongase en contacio de nmediain con Medirone: pata disponer su el
nacon o remplazo
Cargue los tasetesdeuampbﬂefesleﬁizadénobsmdeMedvomccmsusmespmdaeme&ﬂsposmos
Continue con ¢! apartado Estriizacion

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportelesterilizacion de Medtronic

Estendizanon

1

Empaque:ecmunemomt:douempaimparaesteﬁzac:énqdﬁgmms&emesalamnedadym:epﬂosbsnrstmmen'.osndmmesa casetes de

ransportefesienkizacn que contengan mstrumentos
Inspecoone ¢ envoliono pard asegurarse de que no haya rasgaduras, aguieros mi defectos de hermeacidad antes da mitroduciic en el estenizador
Introduzca ko3 Instrumentos ah &t estenkzador siguendo los procedimientos  1as contiguraciones de Larga recomandados por el fabncante del esteriizadar

593 i procextnientos ameliabr'v:amedelesterﬁzadorparapcogranwe!es:erneadormnumdemugmmmwprmsdeparémmdel
cirio de esterdizacion enlatabla 4

Tabla 4 Parametros det ciclo de estgrilizacion
Ciclo Temperatura Tiermpo de exposicion Tiempo mmimo de secado’
Elmenacion gnamica deljare 132 "C (270 *F) 4 mmitos 30 marastos
{4 puisos d¢ preacondcionamiento)
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y tes de transporieiesterilizacion de Medironic

Tabia 4 Paranetros del ciclo de estertizacion {continuacion)

Clclo Temperatura Tiempa de exposicion Tiempo minimo de secado®
Elminacidn dnamica del airp 135 °C {275 °F) 3 minutos 30 manutos
{¢ putsos de preatondicionamignio)
Elkmnacion dinamica dl 3 132 *C {273 °F) 4 minutos 30 meutos
(4 putsos de preacordcnna‘ntT‘l' inio)
Etmnacin dnamica del 122°C (273 °F) 20 minutos 30 mawios
{4 priiss de prescondicnanienta)

3 03 bempos MInNOS d& seCado e nan valdado mediante estentzadores con Capacidad de 3e¢ad0 2 vacko LOS Ciclos 38 5ecatd GUE Usan presin asmosfenca
ambiente pueden nelesiar vempps de secada mas largos Consufte las racomendaciones del fabncante del esterizador

Pueden enstr dfdrencias en et 'oaeIacémarayenlacargadelacémraen:relosmdeiosdeesteﬂi:adoresmdusmalesybsnmebsdees:edlzadores
e contros Santanos. Los pard deeste.-izaaénmdacadosenlaub!adsewedenwnsegtﬂrﬁnmenhsnnddosdees&aizaﬂuesﬁeceﬂmssamams
menbsmdebsdeeﬂemizzmmumles,ﬂemawumﬁo Debhoalgrannm\emaevanmleﬂmmacasmlaes:ermaoén_mﬂacenwsanm
debera cafrat y verificar el procdso de esientzacion (D. e, temperaturas ¥ BEMOAS) USAdO 00N 5U equipo.
Mo:a:Elvaporpa«aiaesrerizam.ndebegenerarseapart.rdeaguaua:adaparaehzm!aspan@lassébdasﬁsueﬁasmiesybsgasesmeondensables
fetrada para elimmar los conamiantes y 15 goias de agua, ¥ Suminisrada a través de tuberias sin puntos g2 estancamiento i remanses donde pueda acumeiar-
5 contamenacion

Precaucion’ Para k3 estenlizacdr de 8stos dispositvos NO se recomiendan: los métodos de esterizaciin por cudo de etfend [OE| plasma gaseoso radiacadn
Gamma, Yapor quimio o caker £l vaporicalor himeda @5 el metodo de estenkranon recomendada

Informacion adico- | Limpie y reesienice mmediatamente o5 mstrumentos GlAZades en und MIenencion qunkgicd. Los nstrumenios deben kmparse MINUOOSAMANe, INSPECLINnaSe Y

nal

esterfizarse antes de su devokuidn 3

Los dispasiives méedicos que hayan a3 encm:ameonunpaaemequesesabeosesospemaquenadeceunaenfenmdadporprmesoretamnaﬁaconpmnes
como Lz enfermedad de CreutzfeidiJ mdebendevolverseaMmmymmenmmmymmmmammmdpmm-
10 d2 diSPOSIR0s Contaminadas con i de ako Nesga én &l CRAlro santano P&gasemwnmmcmuemoucpaaommhmauﬂnsohelameimm-
Crondasiniconn

La informacion sobre limpleza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI{AAMI ST81, ISO 17664, 1ISO 17665, 1SO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprodesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacion demostro
un nivel de garantia de gsterilidad de 106, Los parametros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transporte/estdrilizacion de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizé con
una camara vacia. En 14s actividades de validacion se utilizé una configuracién de bandeja
perforada correspondiente|al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabili ad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se realice utilizando un eqpipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a
fin de lograr los resultadds deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacién por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instructiones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para
determinar su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen
instrucciones especificas fle desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se
entregan con el instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer
protocolos de reprocesaniento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en
sus centros empleando lps 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/esterilizacion de Medtronic:

almacenar en condiciones gecas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles
y los casetes de transportg/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida Gtil
especifica. El final de la \ida util esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso nprmal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion.
Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
asegurese de que los instqumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén
secos antes de guardarlos| Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente.

La vida util de los instrurhentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacion de

Medtronic dependen de Ilenvoltura de esterilizacién comercializada legaimente. El centro de
atencion médica debe establecer una vida (til para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo
de envoltorio de esterilizaclon que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios

estériles.

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

INFORMACION SOBRE ﬁESONANCIAS MAGNETICAS
Los instrumentos de Medironic no estan destinados a usarse en el entorno de la resonancia

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

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

de los instrumentos de Mefitronic 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 reutjlizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o
de los casetes de transpprtefesterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirdrgica disponible, se siministrara sin coste alguno.
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INFORMACION

PROPOSITO

Este instrumento esta previ

DESCRIPCION

Excepto si se indicara lo

materiales comunmente

inoxidable y los materiales

indicados en las normas

MPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES

Sto para que se utilice en cirugia.

contrario, estos instrumentos estan fabricados con una variedad de
Jtilizados en cirugia ortopédica y en neurocirugia, como el acero
5 base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos

nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos.

Algunos instrumentos estan fabricados con aluminio, y otros tienen una empufiadura fabricada con

un compuesto a base de
detergentes. No implantar

fesinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones

hingun instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVYISTO

Este instrumento es un digpositivo de precision el cual puede contener una funcion para medir, y

se tiene que emplear comg se indica en la etiqueta.

Si existiera la minima dudé o imprecision en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor pénganse en contacto con el servicio de atencion al cliente de
MEDTRONIC, quienes le

quirurgicas disponibles se

indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas
Suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS
Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran los determinados por la

experiencia y la capacitacipn que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirdrgicas.

No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como dtilizarlos como un
martillo, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentgs como el instrumento de precision gue es, y colocarlos con precaucion
en bandejas, y guardarlos|en un lugar seco.

Para evitar cualquier lesi¢n, controlar con atencion estos instrumentos antes de utilizarlos, para
asegurarse que funcionan y que no se encuentran danados. No utilizar ningun instrumento
defectuoso. Hay que ptever otros instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad

imprevisible.
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OSIBLES EFE S ADVERSOS

Si los instrumentos se romgieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se manejaran

inapropiadamente, las paries afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al
paciente o al personal que gpera.

Si el mantenimiento o la manipulacion no se realizara correctamente, esto podria dafar el
instrumento, y por consiguente influir a una utilizacién inconveniente de dicho instrumento,
incluso podria ser peligrosojpara el paciente o para el personal que opera.

Para que el dispositivo tenga éxito y para evitar cualguier lesion durante la intervencién quirargica,
es fundamental proceder a/una seleccion adecuada de los pacientes y a una atencion operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes 0
de los instrumentos.

En caso de utilizacion en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir
con cuidado cuando estog instrumentos se utilicen en pediatria, ya que el riesgo que dichos
instrumentos ocasionen dafios a estos pacientes sera mayor.

Existen riesgos especificos* durante la utilizacion de los instrumentos que sirven para doblar o para
seccionar las barras, puesfo que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes vy,
por consiguiente existe el I;sgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si
el instrumento o si el imglante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que reguieren varios instrumentos impiden su fabricacion con materiales que
se pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del
paciente, podria ocasiona infeccion o alergia.

Con el fin de reducir el rieggo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni
rayar los implantes con u'p instrumento. En ningan caso, no doblar demasiado las barras o las
placas ni doblarlas brusciramente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria
reducir la resistencia de Ial barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracion

del hueso no se ajuste al Implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo

a dicha configuracién, ajuitarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente
y con mucho cuidado, parg no danar ni rayar el implante.

Vigilar con mucha atenc#n que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.
Seguir atentamente |as té'Fnicas quirargicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante ia
operacion, es muy impo#kante manejar correctamente este instrumento. En ningln caso, este
instrumento puede encoﬁtrarse deformado ni dafiado. La mala utilizacion de dicho instrumento
podria ocasionar que se t:rloquee debido a la corrosion, que se raye, se desajuste, se deforme, asi
como que alguna parte (T la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podria impedir que

funcione correctamente.
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Es importante que el cirujanp sea muy prudente cuando opere cerca de los 6rganos vitales, de los

nervios o de los vasos sanguineos Yy, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicion del
implante, tendra gue ir cor cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que
podria lesionar al paciente.

Si con los instrumentos se gjercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden

desajustar, sobre todo los g anchos.
Nunca exponer los instrumgntos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios

considerables en sus propigdades fisicas.

Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el

u

instrumental complememiio y las técnicas quirurgicas requeridas, pueden utilizar dicho
instrumento.

Para cbtener los mejores rIsultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen

que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

LAS COMPLICACIONES| SUPLEMENTARIAS QUE PODRIAN SURGIR, AUNQUE NO SE

LISTAN TODAS, SON LAt SIGUIENTES
1. Lesion en los nervios, paralisis, dolor, asi como lesion en los tejidos blandos, en los organcs, o

en las articulaciones.
2 Rotura del implante, lo[cual podria complicar o impedir su extraccion, provocando a lo largo

infeccion o la migracion de| implante.

3. Infeccién, si los instrum

ntos no se han manipulados como es debido antes de la operacion.

4. Dolor, molestias, o senspciones anormales a causa de la presencia del implante.

5. Lesion en los nervios d
6. Derrame dural, cuando

bido al traumatismo quirargico.

Le haya efectuado una carga excesiva.

7. Lesion en los vasos sarjguineos, nervios y 6rgancs adyacentes, a causa del deslizamiento o de
la mala posicion del instrunento.

8. Lesion producida por gl hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se
hayan soltado espontanegmente.

9. Cortes en los guantes d en la piel del personal que opera.
10. Fractura del hueso enjcasos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad osea.
11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar €l tiempo de la
operacion por el hecho gle, durante la intervencion quirirgica, los distintos componentes de los

instrumentos se hayan defajustado.
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OTRAS PRECAUCIONES
1. Cuando se utilizan los ihstrumentos para doblar ¢ para sujetar, podria ser peligroso ejercer

fuerzas excesivas, sobre toglo si durante la operacion se constata fragilidad 6sea.

2 La minima deformaciéh o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causar el
funcionamiento inadecuado| del instrumento y, podria provocar lesiones graves al paciente.

3. Controlar frecuentemertte el estado de utilizacion de todos los instrumentos vy, si fuera

necesario, llamar al servicid de reparacion y de recambio.

FIJACION DEL IMPLAN

Algunas intervenciones quirirgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcion

para medir. Asegurarse qu¢ €l grabado se pueda continuar a ver claramente.

Cuando se necesite apretal con un par de torsion especifico, normalmente se podra llevar a cabo
con los instrumentos para bl ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja
de dichos instrumentos tueqe que indicar CERO, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo.

Con instrumentos pequefids, una simple presion de la mano puede ejercer una fuerza demasiado
importante, y que supere I3 resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los parametros
recomendados.

Para determinar el diametrp del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero mas pequeiio.
|

EMBALAJE
Este instrumento se sumfnistraré estéril y se indicara claramente “estéril” en la etiqueta del
embalaje. La esterilidad :be garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este
producto se suministrard ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO
ESTERILIZAR DE NUENO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA
RESPONSABILIDAD SI DICHOS PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO
POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los
componentes se encue tren completos, y ademds controlar minuciosamente todos los
componentes para aseguﬁarse que no se hayan dafiado. No utilizar productos deteriorados ni los
que se encuentren en embalajes deteriorados, devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia
solamente implantes e inslrumentos estériles.

Utilizar todos los produFtos con cuidado. Si la utilizacién o el manejo no se realizara

correctamente, esto podnT dafiar el instrumento yfo podria impedir que funcione correctamente.
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MODO OPERATORIO
El cirujano, cuando utiliza IoLinstrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una tension

inapropiada en la zona del quis. Seguir con mucha atencién las instrucciones indicadas en los

manuales de las técnicas qurargicas.

EXTRACCION DE LOS IMALANTES
Para obtener los mejores rdsultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el

mismo tipo de instrumentod de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantarlo.
Existen destornilladores de famanos distintos para que se ajusten exactamente a la dimension de
1a hendidura del tornillo de fljacion auto rompible.

Es importante recordar qu cuando se manifieste un desarrollo éseo excesivo, la tension podria
aumentar en los instrument+>s y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrian romper.

En este caso, hay que extrber en primer lugar el hueso yfo el tejido que se encontrara alrededor

de los implantes.

INFORMACIONES SUPLEENTARIAS
Si desea presentar una lamacién u obtener mayor informacion, pénganse en contacto con

MEDTRONIC.
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DORTACION”,

Qg l l ' I O t Secretaria de @ Ministetio de Salud|y Desarrolic Social

Gobierne de Salud Presidencia de la Nacion

Adrminithizclon Nodonal de Medicamantos,
Abmaptop y Tacnoionio Madon

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
, Expediente N©: EX-2018-32139388-APN-DEYRPM#ANMAT
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdoe con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.;

i . . . -r' ) . - N ) i
se autoriza la inscripcion ‘en el a-;!?\eglstro Nacional de Productores y Productos de
. v :

A

Tecnologfa Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los sigdientes datos
i
N

identificatorios caracteristicos:

i’ Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR (IMPLANTES E

INSTRUMENTAL).

Cdédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistema de Fijacién
Interna.

Marca: MEDTRONIC.

A

K

Modelo/s: Zevo Sistema de placa.cervical anterior
Implantes (Fabricantes 1, 3 y5) o !
Fébricante lyb

Ct’;digo de Producto Descripcién Tamano NIVEL

3001015 LP ACP 15MM ¢ NIVEL 1
3001017 LP ACP i7MM NIVEL 1
3001019 LP ACP 19MM NIVEL 1 !
; , : |
% 3001021 LPACP  21MM NIVEL 1 |
Sedes y Delegaciones Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repablica Argentina |
a . ; K
Sede Cehntral i Sede Alsina ' Sede INAME Sede INAL Sedg Prod, Médicos
Av. de Mayo BE9, CABA Alsina 665/671, CABA Ay..Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. BEF_:]rano 1480, CABA
Deleg. Mendoza ; Deleg. Cordoba Deleg. Paso de {os Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, k.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2458,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba, COTE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa F&, |

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones Prov. de Santa Fé



http://www.anmatgov.ar

o8 v Ik g

3001023  LP ACP
3001025  LP ACP
3001027 LP A;cp'
3001029  LP ACP
3001031  LP ACP
30025?:?7 LP ACP
300261@29 LP ACP
3002031  LP ACP
30028:33 LP ACP
30020_55 LP ACP
3002037  LP ACP
30026_-39 LP ACP
3002(141 LP ACP.
3002(??43 P AiCP
3002045  LP ACP
3002047  LP ACP
3002(5?18 LP ACP
3002049  LP ACP
3002051 LP ACP
3002053 |

LP ACP

Sedes y Delegaciones
e |

‘anmat’

WW\ ST M—

23MM
25MM
27MM
29MM
31MM
27MM
29MM
31MM
33MM
35MM
37MM
39MM
41MM
43MM
45MM
47MM -
48MM
49MM
51MM

53MM

NIVEL 2

Secretarfa de

Hinisterio da Saluxl v Downrolln Socia!
i ¥ * X
Gobierno de Salud Presidentia de la Nacion

NIVEL 1
NIVEL 1
NIVEL 1

NIVEL 1

NIVEL 1
NIVEL 2
NIVEL 2
NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2 |
NIVEL 2 - o
NIVEL 2
NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2

NIVEL 2
NIVEL 2
NIVEL 2

NIVEL 2

Tol. (+54-11) 4340-0800 - http//www.anmat.gov.er - Repiblica Argentina’

Seds Central
Av. d fhyo 869, CABA
iy

Doleq. Mendoza
Remedios de Eucafaca de

San Manin 1909, Mendoza
Prov, de Mendogs

Sede Alsinn
Aeing GBE5/671, CABA

Dofen, Cordaba
Ohispe Trejo 1S,
Chrdoba,
Prov, de Cérdoba

Sede INAME

Gede INAL ﬁfa Prod, Médicos
Aw. Conerps 2161, CABA &

Exkados Unidos 25, CABA fe. Belgrane 1480, CABA!

Deolay. Santa Fé
Eva Pardny 2456,

Deleg. Potadas
Rogue Gonzdtez 1137,
Fosncdas, Prov, de
tisfores

Deteg. Pacodde log Libres
Ruta Nacional 117, k34,
COTE. CAR,, Pasor e T0%
Litwres, Prow, o8 Corrfantes

Santa Fé,:
Prow, e Santa Fé)




Aamiszocion Nedonot de Medicamentos,
Alrnantes y Tecnolopo Médicn

3003043 LP ACP
3003045 © LPACP
3003047 LP ACP
3003048 LP ACP
3003049 LP ACP
3003051 LP ACP
3003053 LP ACP
3003055 LP ACP
3003057 LP ACP
3003059 LP ACP
3003061 LP ACP
3003063 LP ACP
3003065 LP ACP
3003067 LP ACP
3003068 LP ACP
3003069 LP ACP

3003071 LP ACP

3004065 LP ACP

3004067 LP ACP

| A% 3004069  LP ACP

Sedes y Delegaciones

Secretaria de @ Ministeric de Salud
Gobiernc de Salud Presidencia
43MM . NIVEL 3
45MM NIVEL 3
47MM NIVEL 3
48MM NIVEL 3
49MM | NIVEL 3
51MM NIVEL 3
53MM NIVEL 3
55MM NIVEL 3
57MM - NIVEL 3
$9MM NIVEL 3
61MM NIVEL 3
63MM NIVEL 3
65MM . NIVEL 3
67MM ©  NIVEL 3
68MM NIVEL 3
69MM = NIVEL 3
71MM NIVEL 3
65MM NIVEL 4
67MM NIVEL 4
69MM NIVEL 4

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rey

2019 - ANO DE LA EXPORTACIN”.

y Desarrcho Social
de la Nacidn

tblica Argentina

Sade Celr‘;tral Sede Alsina

Av. de Mayb B6S, CABA Alsina 665/671, CABA
Deleg. Mendoza Deteg. Cordoba
Remedios de Escalada de Ohispo Trejo 635,
San Martin 1909, Mendoza Cordoba,

Prov. de Mendoza Prov. de Cardoba

Sede INAME Sede INAL Sedd Prod. Médicos

Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Ay, Belgrane 1480, CABA
Deleg. Paso de los Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé
Ruta Nacionat 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,
CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. da Santa Fé,
Libres, Prov. de Corrientes Misicnes Prov. de Santa Fé.



http://www.anmat.gov.ar

‘onmoat
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SGecretaria de

Gobiorno de Salusd

8

Mirfgtorio de B

Balud y Dasarrollo Socky

Pmsi&en\c:a de la Nacior

Av., de ragm 868, CABA ‘

Deleq. ;&Mend 023
Rgmedma de Eacalada de
San Martin 1509, Mendoza

Prov. {5&(‘; ondoss

Absing BE5/67L, CARY

Dedey. Cordoba
Obdepse Tredo B35,
Cohrdaba,
Prov, di Cérdoba

Aw. Cassros 2161, CABA

Detog, Page de o Libires
Rusta Hacionp! 117, km. 20,

COTECAR,

Paso g s

Uizres, Prov, ole Comlentas

Estados Unidos 25, CABA

Deley. Posadag
Rogue Sonzalez 1137,
foundas, Prov. de
Misdwries

3004071  LP ACP 71MM NIVEL 4
3004073 LPACP  73MM  NIVEL 4
30040?‘75 LP ACP 75MM NIVEL 4
3004077  LP ACP 77MM NIVEL 4
3004078 LP ACP 78MM NIVEL 4
3004@‘79 LP ACP 79MM NIVEL4
30045231 LP ACP 81MM NIVEL 4
3004083  LP ACP 83MM NIVEL 4
3004{3:85 LP ACP 85MM NIVEL 4
3004686 LP ACP 86MM NIVEL 4
3004(;87 LP ACP 87MM NIVEL 4
3004089 LP ACP 89MM NIVEL 4 |
3005075 Lp ACP 75MM NIVEL 5 5
3005()77 LP ACP 77MM NIVELS
3005079 LP ACP 79MM NIVEL 5
3005081 LP ACP 81MM NIVEL 5 |
3005085 LP ACP 85MM NIVEL 5 '
3005090  LP ACP 90MM NIVEL 5 ?
30051\95 LP I:\CP 95MM NIVEL 5
3005100  LP ACP 100MM  NIVELS
. %a!egadnnesﬁ Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:ﬁwww.anflnat.gav.m - Repiiblica Argenting
Sede é;ntmi ; sade Alsina Sede INAME Sede TNAL Seiie Prﬁ!ﬁ;:rﬂéaitoﬁ

Av, Belgrano 1480, CABA

Doley. Samta Fo
Eva Pardn 2456,
Santa Fé

Prov, de Sants F’é
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On ' I | O t Secretaria de Ministeric de Salud y Desarrollo Social
Adniﬁiﬁiiﬁdd! Nodondl e Medcarnanios, Gobierno de Salud preSidenCia de Ia NaCién
A!'ﬂlh"‘,{ﬂ)s y lecnclegio Mddoo 3
% 3005105 LP ACP 105MM NIVEL 5 .
".L . i
R 3905108 LP ACP 108MM. NIVEL 5 '
: Fabricante 1 y 3 !
i . |
| |
Codigo de Producto Descripcion Tamafio :
i 7710013  TORNILLO RANURADO  4.5MM X 13MM |
% ‘ |
:? 7710015 TORNILLO RANURADO 4.5MM X 15MM '
i. 7713510 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 10MM
g 7713511  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 11 MM
7713512 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 12MM
7713513 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 13MM
7713514  TORNILLO ZEVO VAR ° 3.5MM X 14MM
7?13515 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 15MM
| 7713516  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 16MM
X .
7713517 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 17MM :
? 7713518  TORNILLO ZEVO VAR  3.5MM X 18MM |
. i
‘- 7713519 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 19MM :
. i
. 7713520 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 20MM N
7713521 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X21 MM
_ 7713522 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 22MM
}%' 7713523 TORNILLO ZEVO VAR  3.5MM X 23MM ;
, | |
Sedes y Delegaciones ‘ Tel. (+584-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina :
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Seds: Prod. Médicos
Av. de Ma}fu B69, CABA Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unides 25, CABA Av. Belgrano 1480, CABA .
Deleg. h;endoza Deley. Cordoba Deleg. Paso de fos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé |
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Pardn 2456,
San Marti 1909, Mendaza Cardoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,
Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Mislones Prov. de Santa Fé
¥
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7713524
77146;0
7714@11
7714012

7714013

N

7714@@4
77146&5
7714@16
7714g17
77145;8
7714&19
7714020
7714@;1
7714@?2
7714023
7714024
77235}0
77235&1
7723512

7723513

|
e ¥ e!esgaclonef

anmal

Fgmesedbveniten Pzl s Bwokoorriedng,
#harion v Ieserkogie Mevicn

Secrebaria de
Gobisrno de Satud

TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 24MM

TORNILLO ZEVO VAR 4,0MM X 10MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 11 MM

TORNILLO ZEVO VAR

4.0MM X 12MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 13MM
TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 14MM
TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 15MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 16MM

TORLNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 17MM

TOF}NILLO ZEVO VAR 4.0MM X 18MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 19MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 20MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 21 MM

TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 22MM

TOR;NILLO ZEVO VAR  4.0MM X 23MM

TOR|NILLO ZEVO VAR

|
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 10MM

4,.0MM X 24MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 11 MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 12MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 13MM

8

tiinlstarin de
Presiden

Satud y Desarrolio fo:cﬁai
* ]
cia de la Natcién

Tl (+54-110 22400800 - Ditp 1/ wwiw.anmat.gov.ar - Pepﬂbﬁm Argenting

Sede C;:gantrai
Ay, dby e B8N, CARL

Delog. Mendoza
Remedigs de Escplaca de
San Martin 1909, Meadoza
Prov. a:%q lendoza

| 4
Sede INAME

Sede Alsina ‘
S Cnneeny 2161, CABA

Asing 665/67, CABA

Dolag. Cordoba Deley. Paso de los Libres

Ohizpe Treie 635, Rusty Raclonal 317, km. g, fogue Cenzdler 1 137,
Cordobn, COTE CAR., Paso de log Posadas, Prov. de
Prov, de Cordabs Ullsres, Pren o8 Corfenbesy tlisfores

Sede INAL %9
Extados Unidos 28, CABA fy. Belgrane 1480, CADA

Delag. Posadas

5

e Prod, Médicos
|

1

Doleg. Santa Fé
Eva Perdr 2455}
Sanda Fig

Frov, de Sants Fg
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Agmicidmcion Nodonal de Medicomanios, :
Axnanlos ¥ Jsonvicphn Medien

7723514
7723515
7723516
7723517

7723518

7723519

[P

7723520
7723521
7723522
7723523
7723524
7724010
7724011
i 7724012
7724013
7724014
7724015
7724016

7724017

/4%22%: 7724018

Sedes y Delegaciones

- TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MMX 17MM

Secretaria de

Ministerio de Salud|y Desarrolio Social
Gobierno de Salud : Presidencia de la Nacion

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 14MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 15MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MMX 16MM |

TORNILLO ZEVO VAI%‘« ST 3.5MM X 18MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 19MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 20MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 21 MM
TORNILLO ZEVO VAF%’ ST 3.5MM X 22MM ' [
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 23MM
TORNILLO ZEVQO VAR ST 3.5MM X 24MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4,0MMX 10MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 11 MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 12MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 13MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 14MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 15MM ' |
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 16MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 17MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 18MM

) ) |
Tel. {+54~11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Repiblica Argentina
. i

Sede Central
Av, de Ma‘gb 869, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 6565/671, CABA

Peleg. Cordoba
Obispu Trejo 635,
Chrdoba,
Prov. de Cérdoba

Sede INAL Sede Prod. Médicos

Estados Unidos 25, CABA Ayv. Belgrano 1480, CABAI
I

Sede INAME
Ay, Caseras 2161, CABA

Deleg. Santa Fé&,
Eva Perén 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Posadas
Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Deleq. Paso de los Libres
Ruta Nacional $17, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de las
Libres, Prov. dlg Corrientes
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7724019

7724020

7724021

7724022

7724023

G7703510
G7703511
- G77o§512
G77o§51§
G770§514
G77o§515
G77o§516
| G770§517
G77b§51a
G7703519
7703520
G7703521
G7703522

G7703523

Seées ¥ Belﬁgaﬁlcnﬁ%ﬁ

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 19MM
TOR|NILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 20MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 21 MM
TORlNiLLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 22MM
TOR!NILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 23MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 24MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 10MM
TOFiNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 11 MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 12MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 1§MM
TO!RINILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 14MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 15MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 1§MM
TOFl{NILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 1%MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 18MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 19MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 20MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 21 MM
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 22MM

i . .
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 23MM

Gebigrae cde Sabug

Tal. {(+54-11) 4340-0B00 - httyp/fwww armat.gov.ar -

rinletorio do-

Solur v Desnrvedio Sockal

Presidencia de la Nacidn

Repbtics Argenting

Sede Centrai
Ao, e Myt 869, CABA

Deoleg. Mendoza
Remedios de Escalacia de
San Hantin 19049, Hendara
Prave. di [endozs

Sede INAME
Aw, Caperos 2161, CABA

Sade AMsinn
Abging GA5/6.74, CAGD

Belen. Corduba

- dhbseen Tredo B3 5,
Lhrdala,

Prov. da Cérduba

Deleg. Paso e log Lbres
Ruts Macienal 317, b U,
COTE.CAR,, Paso dr los
Literes, Prov, de Corientas

Sede INAL

Furados Unidos 25, CABA R,

Deleg. Pocadac
Roque Somedler 1137,
Fosagas, Prov. de
Pisiores

Sede Prod. Médicols

Belgrany 1480, CABA

Dolag. Santa §é
Eva Perdn 2456,
Sartn Fd,

Prov, ta Sants B




agminsiackn Nodonal de Madicorsntos, :
Almenios v leonciog Médicg

G7703524
G7710013
G7710015
G7713510
G7713511

G7713512

LS

G7713513

G7713514

- .

G7713515
G7713516
G7713517
G7713518
G7713519
G7713520
G7713521
G7713522
G7713523
G7713524
G7714010
G7714011

iy

Sedes y.'Deiegaciones

“2019 - ANO DF LA EX

Secretaria de
Goblerno de Sajlud

Ministerio de Salug
=7 Presidencia
TORNILLO ZEVO VAR SD 3.5MM X 24MM
TORNILLO RANURADO VAR SD 4.5MM X 13MM,

TORNILLO RANURADO VAR SD 4.5MM X 15MM,

TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR;SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO. ZEVO VAF_\’“ SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR_:. SD
TORNILLO -zE\}o VAR SD
TORNILLO zs(;o VAr{j SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR= SD

Tel. {+54-11) 4340-0800 - hitp://www.anmat.gov.ar - R

3.5MM X 10MM
3.5MM X 11 MM
3.5MM X 12MM
3.5MM X 13MM
3.5MM X 14MM
3.5MM X 15MM
3.5MM X 16MM
3.5MM X 17MM
3.5MM X 18MM
3.5MM X 1SMM
3.5MM X 20MM
3.5MM X 21 MM
3.5MM X 22MM
3.5MM X 23MM
3.5MM X 24MM
4.0MM X 10MM

4,.0MM X 11 MM

apublica Argentina,
: |

Sede Ceritral
Av. de Mayp 869, CABA

Deleg. Mandoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Chispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov, de Cérdoba

T
o

; i
© . Sede INAME
Av; Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres
Rutz Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

PORTACION”,

v Desarrollo Social:
de la Nacion

|

: i
Sede INAL Sefe Prod. Médicos |

Estados Unides 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones

Santa Fé,
Prov. de Santa Fé|

Av. Belgrano 1480, CABA!

Defeg. Santa Fé&:
Eva Perdn 2456, |


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

anMat

Aesisgivkes Moreens o8 BlaaSromeiog,
AFnaitiy e L wikon

G7714012
G7714013
| G77i%o14
G7714015
G771§016
G771§017
G771%018
G771§019
G771%020
G771£021
G771%022
G771§023
G771%024
G772§51o
G772;511
G772§512
G772%513
G772§514
G772$515

G7723516

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD -

TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR SD

TOFi{NILLO ZEVO VAR SD

TOP:\NILLO ZEVO VAR SD

TOF{NILLO ZEVO VAR SD

|
|
TORNILLO ZEVO VAR SD

TOF‘|\NILLO ZEVO VAR SD
TOF:{NILLO ZEVO VAR SD
TOFi{NILLO ZEVO VAR SD
TORNILLO ZEVO VAR SD

TORNILLO ZEVO VAR ST

Secrataria de
Gablemo de Salud

4.0[3!M X 12MM
4.0MM X 13MM
4.0MM X 14MM
. 4.0MM X 15MM
4.0MM X 16MM
4.0MM X 17MM
4.0MM X 18MM
4.0MM X 19MM .
40@MX20MM
4n@Mx21MM
40MMX22MM
4.0MM X 23MM
QOMMX24MM‘

3.5MM X 10MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 11 MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 12MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X I;SMM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MMX 14MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 15MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 1:§MM

i

Sedes y Delegaciones:

8

Hindsterio dey Solud v Oesam%la%o«:ia’
Presidencia de la Nacior

Tt (+54- 11 4340-0800 - httpffwww. anmat.govar - Repdblics Argenting

 Sede &éﬂh’éi ‘
Ay de Bnye 869, CABA |

Dejeyg: Mendoza
Remeadios de Encalpcta de

San Main 1909, Mandors
Prov, diy Menduas

Sede Alsina
Alsing H85/6 71, CARA

Daoiny, Cordoba
Oblspe Trejos B3S,

Prov, de Cérdotay

Sede INAME

A, Caperos 2161, CABA

Deteg. Paso e los Libires
Bute Nagone! 117, km 34,
COTECAR,, Pasoide ios

T Ures, Prov, de Cordentes

Sede FNAL
Exrados Unidos 25, CARA Av,

Daley. Posadas
Roque Genzalez 1137,
Posadlas, Prov. de
Fliskoses

e Prod, Médicos
dgrane 1480, CABA

o

Deleg. Santy Fé
Eva Pacdo 2456,
Santa Fa,

Prow, de Santa Fg




hmot?

Agmishacion Noconal ds Macicomznios
admenlog v leoncitga Médcon
§

'G7723517
: G7723518
i 67723519
| G7723520
é G7723521
%‘ G7723522
: G7723523
j G7723524
i G7724010
: G7724011

s G7724012
: G7724013
G7724014
G7724015
G7724016
G7724017
G7724018
G7724019
G7724020

G7724021

Sedes y Delegaciones

"2019 - ANO DE LA E

e

g’ Secretaria de
Gobierno de Salud

TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 17MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 18MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 19MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 20MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 21 MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 22MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 23MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 24MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 10MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 11 MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MMX 12MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 13MM
TORNILLO ZEVO VAF{{: ST 4.0MM X 14MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 15MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 16MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 17MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MMX 18MM

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 19MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 20MM

TORNILLO ZEVO VAR 5T 4.0MM X 21 MM

XPORTACION”, -

Ministerio de Salgd vy Desarrollo Social
Presidencia de la Nacion

Tel, {+54-11) 4340-0800 - hittp://www.anmat.gov.ar - Reptblica Argentina

Sede Central
Av. de Mayo B69, CABA

Deleg. Mandoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina
Alsina 665/671, CABA

Peleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,
Cardoba,
Prov. de Cérdoba

Sede Prod. Médicos
Av. Belgrano 1480, CABA

Sede INAL
Estacdos Unidos 25, CABA

Sede INAME
Av, Caseros 2161, CABA

beleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,
Santa Fé,

Prov. de Santa Fé

Deleg. Posadas
Rogue Gonzdlez 1137,
Posadas, Prov, de
 Misiones

Deleg. Paso de los Libres
Ruta Nacional £17, km.10,
CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes



http://www.anmat.gov.ar

' ' Spvretaria de
Ao st Mowees o Bt gt Goblemo e Eai;zgf
Bty monekngiy edtg .

G7724022
G772ﬁ023
G7724024
G7783510
G778§5i1
G778g512
G778§513
G7783514
G778§515
G778§516
67783517
G7783518
G778$519
Gi78§520
G778§521
G778§522
G7783523

G7783524

: | . . .
Instrumental y accesorios asociados (Fabricantes 1, 2, 4y 5)

TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 22MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 23MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 4.0MM X 24MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 10MM
TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 11 MM
TORNILLO ZEVO  3.5MM X 12MM
TORNILLO ZEVO  3.5MM X 13MM

TORNILLO ZEVO 3.5MM X 14MM

TOR‘NILLO ZEVO 3.5MM X 15MM

TORNILLO ZEVO  3.5MM X 16MM
TORNILLO ZEVO  3.5MM X 17MM
TORNILLO ZEVO ~ 3.5MM X 18MM
TORNILLO ZEVO  3.5MM X 19MM
TOR!NILLO ZEVO ~ 3.5MM X 20MM :
TOR?NILLO ZEVO 3.5MM X 21MM
TORNILLO ZEVO  3.5MM X 22MM
TORNILLO ZEVO  3.5MM X 23MM

TORNILLO ZEVO  3.5MM X 24MM

Fabricante 1 y 4

i
%&)af@gndones '

h Hinletorio de
Presiden

Sa;tud y Desanolio Sogial
cia de la Nacidon

Tat. (+54-11) 4340-0830 ~ hitp/fwww.anmat.gov.ar - Repdblics Argenting '
. |

Sede Central
A do Fiawe BB, CABA Alning 65671, CARA Aw. Caseras 2161, CABA

|
Deleg. Mendoza | Deleg. Cordaba Daleg. Paso de log Libras
Reraedios de Egcalacia c%eL Obispn Thedp 6345, Furta Kacional 17, km.2q,
Sary Mantks 1809, Mendo Chiduba, CO.TE CAR,, Fase do log
Prov, dd Mendoes I Prow. de Cérdobra Literes, Prov. de Carientes

|

Sede Alsina Seda TNAME

So

Eakados Unidos 25, CABA Ay, Bplarana 1480, CABA

Doleg. Posadas
Rogue Gongélez 1137,
Pogadas, Prov, dg

de Prod. Mbdicos |

|
|

Peleg. Santa Fé|
Eva Perfm 2456, |
Sarta g,

Prov, de Santa Féj




Qnmot

Admirigradion Nodondl de r\-iédca""’n{‘os
Akrwﬂf,s y Toonoiogks ? Aedica

Sedes y'Delegaciones

7 Secretaria de @ Ministe-rio de Sa:EL,
Gobierno de Salud 5 Presidenci:

Instrumental reutilizable

Codigo de Producto Déscripc?én

1850079  TAPA/CUBIERTA

1|850078 ESTUCHE

1:850094 Tapa/Cubierta genériﬁ;:a 3/4 (Greatbatch)

i030016 4.0 MM TAP |

3036001 ZEVO Bandeja inferior equipo instrumental

3036004 ZEVO Clavija porta placa, moédulo

3036005 ZEVO Tapa set e clavijas porta placas

3036010 ZEVO DTS SET (set DTS)

3036012 ZEVO Bahdeja superior set instrumental

3036013 ZEVO DEGEN SET SHORT CADDY/caddy corto

3036014 ZEVO Tapa caddy glacas cortas

3036015 ZEVO SD SCREWSJi:CADDY/Caddy tornillos

35036016 ZEVO SD SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornillos

3036017 ZEVO ST SCREWS CADDY/Caddy tornillos

3036018  ZEVO ‘ST SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornillos

3036020 ZEVO 4 LEVEL CAD;DY/Caddy nivel 4

3036021  ZEVO 4 LEVEL CAE?DY LID/Tapa caddy Nivel

3{036022 ZEVO 5 LEVEL CADDY/Caddy nivel 5

Tel. (+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Rapiblica Argentina

Sede Central
Av. de Maya B69, CABA

Deleg. Mendoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL

Alsina 665/671, CABA Av, Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA
Deleg. Cordoba beleg. Pase de los Libres Peley. Posatas
Ohispa Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Ronue Gonzalez 1137,
Cardoba, CO.TE.CAR,, Paso de los Posadas, Prov. de
Prov. de Cérdoba Libres, Prav. de Cortientes Mislones

"2019 - ANO DE LA EXPORTACION”,

d v Desarrolio Sogial
1 de la Nacién

Prod. Médicos
grano 1480, CABA |

beleg. Santa Fé
Eva Perdn 2456,

Prov. de Santa Fé



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

Ropriuis Mol o Blechhmmnebog,
A&*«vm v {espainnds Vel K

3036023
2030006
3030002
3030003
3030004
3030&55
3030007
3030008
3030010
3030012
3030035
3031@50
3031060
3031070
3031080
3032000
3032012

3036024

_f«:Mismrﬁo da
Presiden

Secrptaria de
Gotrerno de Sadud

@
ZEVO 5 LEVEL CADDY LID/Tapa caddy nivel 5 '
Porta placas
Impulsor porta clavija
Cla\}Eja sujeta placa

Guia broca- barril individual‘v'ariable‘_i;
Loy It

Wl y
1

Guia broca- barril doble variable

Destprnillador T8-T10
1
Flexor Placas

Removedor/Extractor tornillo ranurado
Impulsor flexible T8-T10

Mactjo 3.5mm

Guia' broca Intersomatica Punta dual Smm
Gura broca Intersomatica Punta dual 6mm

!
v

Guia broca Intersomatica Punta dual 7mm

Gul'a broca Intersomatica Punta dual 8mm

Guia DTS Barril doble fija Int.

Guia DTS Barril doble fija Distal 12

| _
TOOL 3036024 2.0MM SCREW REMOVAL TOOL/Herramienta remocion

tormllo 2.0mm

3037090
e es'ybetegmwnesi

GRAPA DOBLE GARRA

Teh (+54-11) 4340-0800 - http fiwww.anmat.gov.ar - epdblica Argenting

Sade Eentral

Ay, de Mayo 869, CABA

Datey, Mondoza

Remediés de Escalacds da
San taAmtin 1909, Hendorn
Frov, de Mendora

Sode Alsing
Alsina G85/671, CABA

Dedeg, COrioba
Ohispo Treje 635,
Chrdaba,
Prov, de Cérdobs

. Sede: f&AME
iw Cagoroy 2361, CABA

Deteyg. Paso-de foc Librag
Rt Nadlons! 112, km. 30,
COTECAR, Paso da loy
{ibres, Piow, de Goirdenbes

Sexde TNAL Sel
Zotados Unidos 25, CABA R,

Dealeg. Posadas
Roaue Sonzdlez 1137,
Fasaclay, Prov. de
Iistures

o Prod. Médicos
elgrana 1480, CARA

Doleg. Santa Fé
Eva Pardn 2458,
Santa e,

Prov. de Sants Fé

,a&:g y Desorradio 50{:1&
ria de la Nacaon

!




Alnentos ¥ 12cnologa Meodon

7730913

176-530

7080610

7080613

8761000

9790901

3032028

Adkrinshricion Nodoral de Medicomanios, :

Cédigo de producto Descripcion Tamafio Nivel Descripcion

"2019 - ANO DF LA EJ

(PORTACION™.

Secretaria de Ministerio de Saludl y Desarroilo Social
Gobierno de Salud Presidencialde la Nacidn

SONDA ROSCADA
ESTUCHE BROCA BASE ESTERIL
BROCA NO ESTERIL

BROCA NO ESTERIL 13MM
STOP BROCA AJUSTABLE

TAPA ESTUCHE ROCA

Guia DTS Barril doble fija Distal 28

Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mandoza

Obispo Trejo 635,
Cordoba,
Prov. de Cérdoba

3001915  LP ACP 15mm Nivel 1 Plantilia

3001917 LP ACP - 17mm I\!ivel 1 Plantilla

3001919 LP ACP 19mm Nivel 1 Plantilla

3001921  LP ACP 21mm Nivel 1 Plantilla

3001923 LPACP  23mm Nivel 1 Plantilla

3001925  LP ACP 25mm Nivel 1 Plantilla

3001927 LP ACP 27mm I\!ivel 1 Plantilla

3001929 LP ACP 29mm Nivel 1 Plantilla

. 3001931 LP ACP 3§me Nivel 1 Plantilla

3002027  LP ACP '2;mm I\‘;ivel 2 Plantilla

3002929 LPACP  29mm Nivel 2 Plantilla

% 3002931 LP ACP 31mm Nivel 2 Plantilia
) Sedes y Delegaciones Teii {+54-11) 4340-0800 - http;/fwww.anmat.gov.ar - RapUblica Argentina
e oo 869, DA Alina GRS/O7L, CABA A, Coneros 2101, DA oo o b CABA s ot 1400, Caon
peleg. Mendoza peleg. Cordoba Deleg. Paso de fos Libres Deleg. Posadas Deleg. Santa Fé

Ruta Nacional £17, km. 10,
CO.TE.CAR,, Paso de los
Libres, Prov. de Corrientes

Eva Perdn 2456, .
Santa Fé,
Prov, de Sarta Fé -

Roque Gonzalez 1137,
Posadas, Prov. de
Misiones



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

Qn m ot? Spgretarin de @ Mims—t@ﬁg de(Salurd v Dasarrotto Socky
Wm *?mmmm Gobierne de Satud Presidericia de la Nacidn
3002933 LP ACP 33mm Nivel 2 Plaritilla
3002§-35 LP ACP 35mm Nivel 2 Plaritilla
3002937 LP ACP 37mm Nivel 2 Plantilla |
3002939 LPACP  39mm Nivel2 . Plantilla
3002941  LPACP 41mm Nivel 2 | Pla%;cilla ;
3002843 LPACP  43mmNivel2  Plantilla
3002945  LP Ag\cp 45mm Nivel 2 Plantilla .
3062347 LP pi\cp 47mm Nivel 2 Plantilla
3002948 LP p?cp 48mm Nivel 2 Plantilla I
3002(?49 LP /-\ECP 49mm Nivel 2 Plaptilia I
3002951  LP picp 51mm Nivel 2 Plantilla
3002953  LP ACP  S3mm Nivel 2 ~ Plantilla
3003‘%43 LP ACP 43rmm Nivel 3 Plaﬁtilla ' ;
3003545 LP ACP 45mm Nivel 3 * Plarjj?{tina :
3003947  LP ACP 47mm Nive! 3 Plarjtina
3003948 LP ACP 48mm Nivel 3 Plar_itilla
3003é49 LP ACP 49mm Nivel 3 Plantilla
3003%51 LP ACP 51mm Nivel 3 Plaﬁtiila
300353;53 LPACP  53mmNivel3  Plantilla
3003955  LP ACP 55mm Nivel 3 Plantilla
L5 _:
Sedesy Be Fgﬁ?f:i-ﬂﬂﬁ&' ‘11:43!. {+54-fi;.} iﬂsfit@f?ﬁf)?jVﬁftytflwww.iaﬁmat,gov. Bt - ?epﬁbliw Argarding
Sede é'antrai Sacde Alsina SedaQ;&AME Sede INAL N f%fe 'Pmd’,;'Médi(:ﬁs:

v, de Hhyvo B6Y, TABA

Deleg. Mendoza

Remedios de Escatada de
Sary Martin 1909, teadezs
Prow, de.Mendezs

Alsina G85/671, CARA

Deleg. Cordoba
LDbsispn Trejs B35,
Cérifoba,
Pray, de Cérdolos

Doleg. Pasode [og Libreg

B Comerns 2151, CABA fstados Unidos 25, CABA tarang LA80, CABA

bolen. Samts Fé&
Eva Pardn 2458,
Santn Fé,;

Prav, de Santa By

Deleg. Posadag
foque Gonxdber 1137,
Posndlas, Prov. e
bistores

Rurta Haciongl 117, k.20,
COTE (AR, Pastdg los
LUiisres, Prov.ovle Cormientes




Acm'vwg..km Nodkonat do Medicarsnios
Wn;wlcs v locroiogin Médco

P

ot

Secretaria de
Gobierno de Salud

0

57mm Iil'ivel 3

"2019 - ARIO DE LA EXPORTACION”, A

8

Ministerio de Salud y Desarrofio Social
Presidencig de la Nacion

3003957 LP ACP Plantilla
3003959  LP ACP 59mm Nivel 3 Plantilla
3003961  LP ACP 61mm Nivel 3 Plantilla
3?003963 LP ACP 63mm Nivel 3 Plantilla
3003965  LP ACP 65mm Nivel 3 Plantilla

i 3003967  LP ACP 67mm Nivel 3 Plantilla
3003968  LP ACP 68mm Nivel 3 Plantilia
3003969 LP ACP 69mm Nivel 3 Piantiila
3003971  LP ACP 7imm Nivel 3 Plantilla
3:004965 - LP ACP 65mm Nivel 4 Plantilla
3004967  LP ACP 67mm Nivel 4 Plantilla
3004969  LP ACP 69mm Nivel 4 Plantilla
3004971 LP ACP 71mm Nivel 4 Plantilla

) 3004973  LP ACP 73mm ;\'iivel 4 Plantilla

i 3004975 LPACP  75mm ﬁ'ivel 4 Plantilla
3b04977 LP ACP 7'7mm ﬁivel 4 Plantilla
3004978 LPACP  78mm Nlilivel 4 Plantilla
3004979  LP ACP 79mm :\’iivel 4 Plantilla
3004981  LP ACP 81mm Nivel 4 Plantilla

f 3004983 LPACP  83mm Nivel4  Plantilla

%Z/%acmnes Te}. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.anmat.gov.ar - Repblica Argentina '
Sede chntrat | Sede Alsina Sede I.hlinME Sede INAL Sede Prod. Médicos

Av. de Mayo 869, CABA
§

Deleg. Mendoza
Remedics de Escalada de

Alsina 665/671, CABA

Deleg. Cordoba
Obispo Trejo 635,

San Martin 1209, Mendoza

Prov, de Mandoza

Cordoba,

Prov. de Cérdoba

Av. Caseros 2161, CABA

Deleg. Paso de los Libres

Ruta Nacional 117, km.10,
CO.TE.CAR., Pasa de los

Libres, Prov, de Corrientes

Estados Unidos 25, CABA

Deleg. Posadas
Rogque Gonzdlez 1137,
- Posadas, Prov. de

Misiones

Ay, Belgrano 1480, CABA

Deleg. Santa Fé
Eva Pardn 2456,
Sarnta Fé,
Prov. de Santa Fé -



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

3005995

Fabricante 2

Codigo de Producto

G107212

G109800

G170C59 -

Sedes y De!eegacioneg

me0£? e, (@ g oo
Pt :
3004985 LP ACP 85mm Nivel 4 . Plantilla
3004086 LPACP  86mm Nivel4 - Plantilla
3004987 LP ACP 87mm Nivel 4 Plar)tilla
3004989  LP ACP 89mm Nivel 4 Plantilla
3005900 LP?CP 100mm Nivel 5 Plantilla
3005905 LPACP  105mm Nivel 5  Plantilla
3005908  LP ACP 108mm Nivel 5 Plantilla
3005975 LPACP 75mm Nivel 5 Plantilla
3005977 LP ACP 77mm Nivel 5 Plantilla E
3005979  LP A|CP_ 79mm Nivel 5 Plantilla 5
3005‘:981 LP A‘\CP 81mm Nivel 5 Plantilla
3005985 LPACP 85mm Nivel 5 Plantilla
3005990 LP ﬂ:\CP 90mm Nivel 5 Plan'tilia
LPACP  95mmNivel5  Plantila

Descripcién

Conector cuadrado 1/4 Inch (635mm) asa Inline fija de cuatro lados.

Limitador de torque con tapa/cubierta para Impacto Mini Asa-T

Asalpara trinquete 1/4 Inch (635mm) conector cuadrado Palm Style

Ted. {+54-117 4340-0B00 - hitp/hwwvanmat.govar - fepdblics Argenting
A f § P ]

Sedn Central
Aoy, e Maywo BSG, CABA

Deteg. Mendoza

Remadios de Excalada de
San Mo 1909, HMendoza
Froy. de H&nﬁwa

~ Sede INAME
Ay, Cageros 216%, CABA

Sude alsina

Setfe ENAL 5&& Prod, Médicos
Aeina B85/671, CABS

Estados Unidos 23, CARA Ao, Balgrano 1450, CARA

Deleg. COrdoba Deteg. Page de los Libires Deley. Pogadas Deleg. Santa Fé

Obdspso Trede B35, Ruts Nacional 117, bm 10, Rowpue Onnedler 1137, Eva Perfing 2458,
Chrdob, COTE CAR, Pasotlg los Pogadas, Prov, s Santa Fd,
Libres, Prow, de Corstentes Mistores Prove. de Ganta Pé

! Prov, e Cérdol




anMaAt

Aormigiackin Nadonot de Medicamanios,
Afmentcs v jecnoiegis Médico

G178101

st e S A " P e A At e

Y2019 — ANO DE LA EJ

Sacretaria de ’
Gobierno de Salud Presidencia

KPORTACION",

Ministerio de Salud v Desarrolio Social

Asa limitadora de torque 1/4 Inch (635mm) conector cuadrado

Extended Palm

G850000
851200
‘. G900000
G900100
G911000

GC10121

Irpstrume

Asa Inline fija Tri-Flat Quick Connect
Mini Asa -T476 mm cuadrada ultra fija.
Asa para trinq'pete Irj‘line Multi Color
Asa-T para triﬁquete?:Multi—Color

Asa Inline fija AO Quick Connect dos colores

0 Eje articulado chico AO T27 punta Torx

Fabricante 1y 5

ntal

Cédigo de Producto De'scripcric’)n

7080510
7080513

3034001

Broca Estérit 11MM

Broca Estéril 13MM

W
o
e

Broca adjusfgfale

Instrumental reutilizable

Ciédigo de Producto Descrip(;_i(')n
7080610 Broca No Estéril 11MM
7080613 Broca No Estéril 13MM
3034000 Broca adjustable

MZ Clase de Riesgo: III.

Sedes y Delegaciones

Tel. {+54-11) 4340-0800 - http://www.anmat.gov.ar - Republica Argentina

Sede Central ‘ Sede Alsina . . Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av. de Mayo 869, CABA Alsina 665/671, CABA Ay Casaros 2161, CABA ) Estados Unides 25, CABA Ay, Belgrano 1480, CABA
Deleg. Mendoza Deleg. Cordoba beleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deleg. Santa Fé
Ramedios de Escalada de ' Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Ganzalez 1137, Eva Perdn 2456,

San Martin 1909, Mendoza

Cordoba, CO.TE.CAR., Paso de los Posadas, Prov. de Santa Fé,

Prov. de Mendoza Prov. de Cordoba Libres, Prov. de Corrientes Misiones

Prov. de Santa Fé

de Ia Nacion
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Indicacién/es autorizada/s: Indicado paralia fijacién intersomatica anterior con
tornillos desde CL a T1. El sistema esta indicado;"para su utilizacién en la
estabilizacién provisional de la columna anterior aurante eI'proceso de artrodesis de
la columna cervical en pacientes con: 1) enfermedad discal degenerativa (definida
como'glolor de cuello de origen discal con degeneracién del disco confirmada por el
historial de! paciente y por estudios radiogréﬁcosj, 2) traumatismo (incluidas
fracturas), 3) turpores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o
escoliosis), 5) psieudoartrosis y/o 6) fracaso de una artrodesis previa.

Periodo de vida util: Implante: 8 afios. Instrqmehtal estéril: 8 afos. Instrumental
reutilizable: prod!ucto no estéril. Se debe esterlhzar antes de usar. Se recomienda
desecﬁar frente a i la perdida de caractenstlcas de calidad del instrumento en
cuestion.
Condiqién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Método de Esteri:izacic’m: Implante e instrumental estéril: esterilizados mediante
radiaéién gamma!.

Instrumental: no!estéril.

£ i

Forma de presentacion: Implantes: se suministran estériles y por unidad.

Instrumental no reutilizable: se suministra' estéril y por unidad.
Instrumental reutilizable: se suministra por unidad y no estéril.

Nombre del fabric‘:ante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

Ministert do
Presiden

Sofurd v Desarralio So«cw
cia de la Nacidn

G ‘Eegacioﬂas{ Tel (+54-11) 4340-0800 - dip/fwenv.anmat.govar - Repuhlic& .ﬁngv@rztma
Sede Central Sede Alsina Sede INAME Sede INAL
- Av e Mave 565, CABA Alsing 665/671, CABA Aar, Camorag 2361, CABA Ectados Linidos 28, CARA

'

Doleg, Mendors

Remedios de Excalada de
San Madin 19089, Mandiza
Prow, €¢ Mlaradoza :

Deley. Cordoha
Dibispsn Trefo 635,
Cordatom,
Prov. die Céndotaa

Dales). Pasadas
oo Choneller 1137,
Posaclas, Prov, o
it gk

reteqn. Pasede (o Libires
futa Maciopal 117, km 34,
COTE ChR,, Pazode los
Ulpres, Prow, oe Corvlantes

Msme Prod. Méd] m«$|

byrang 1480, maﬁa'

Dodog. Santa Fél
Eva Pariin 2456,

Santa F«ﬁ i

Prov, de Santa Fé
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Ministerio de Satudg

Presidencia

Secretaria de
Gobierno de Salud

AL ]

oty

2) GAUTHIER BIOMEDICAL INC.

|
3) MEDTRONIC PUERTQ RICO OPERATIONS CO. HUMACAO.

\
4) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

5) WARSAW ORTHOPEDIC INC. También conocido como: Medtronic Sof

Manufacturing

'
i
i
h‘

Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis TN 38132

Upidos.

2): 2221 Washington Street Grafton WI 53024, Estados Unidos.

5)‘ 2500 SILVEUS CROSSING, WARSAW IN 46582, Estados Unidos.

4)i 4340 Swinnea Roadl, Me‘mphis.TN 38118, Estados Unidos.

3)j Road 909 km. 0.4. Barri.o Mariana Humacao PR 00792, Puerto Rico.
3

| _
Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del P

(PORTACION”.

y Desarrollo Social

de la Nacion

amor Danek

£

Estados

M 2142-504,

con una vigencia cinco (5) afios a_ partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expfdiente NO EX-2018-32139388-APN-DEYRPM#ANMAT

| . Waldo Belios
| 0
U Ubadmin trador Naciona;

9618

27 Nov 200

Tal. (+54-11) 4340-0800 - htip://www.anmat.gov.ar - Repn&bléca Argentina

Sade Central
Av. de Mayo B6S, CABA

Deleg. Mandoza
Remedios de Escalada de
San Martin 1909, Mendoza
Prov. de Mendoza

Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod, Médicos
Alsina 665/671, CABA Av. Caseros 2161, CABA Estados Unidos 25, CABA Av, Belgrano 1480, CABA
Delegy. Cordoba Deleg. Paso de los Libres Deieg. Posadas Deleg, Santa Fé
Ohispe Trejo 635, Ruta Nacional 117, km.10, Roque Gonzalez 1137, Eva Perdn 2456,

Cordoba,
Prov. de Cordoba

CO.TE.CAR,, Pasc delos
Libres, Prov, de Corrientes

Posadas, Prov. de
Misiones

Santa Fé,

frov. de Santa Fé
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