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©2016 - ARO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

| Ministerio de Salud DlSPOSﬂCﬂéi\i ni° @ 8 3 é
' Secretaria de Politicas, i
: Regulacion e Institutos l
ANMA.T. _ '

suENos arres, 0 § AGO. 2016

VISTO el Expedientcle‘ N° 1-47-3110-869-16-6 del Registro de esta
iministracion Nacional de Medicamentos,” Alimentos y  Tecnologia Médica

NMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic| Latin America, Inc

solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores vy PFoductos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo

P

producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N°¢ 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional

Pl

ar Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

’ ’ . . i O . £ -
: Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional
| H

dei_- Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reidne los

Ry’

requisitos técnicos que contempla la horma legal vigente, y que los

eslstablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de

ca"lidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.

/’7
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DISPOSICION N* |
Ministerio de Salud ' , 8 8 3 é
Secretaria de Politicas,
Regulacion ¢ Institutos

ANMAT.

Que se actia en virtud de las facultades conferid:as por el Decreto N°
|

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

4

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA M:EDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Pfoductores y
Préaductos ‘de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico
marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema espinal e instrumentos y nombre
técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interﬁa, para Columna Vertebral, de;

acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, con los Datos .

'Ic‘entiﬁcatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de
.Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Dispfosicic’)n y que forma
S . |

: |
parte integrante de la misma. ‘

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 11 a 16 y 180 a 205 respectivamente.
i
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
-

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-303, con exclusidn de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
|

T
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DISPOSICION N

| Ministerie Salud 8 8 3 é

'Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizaciérﬁ mencionado en el
Articulo 19 sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 59.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Prioductos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la|presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestidn de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, arclhl’vese. :

Expediente N© 1-47-3110-869-16-6
DISPOSICION No 3 &

MAB

Dr. ROBERTO LEDE

| Subadministradar Naclonal
I ANM. 4.7,
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ANEXO I1IB - ROTULO

MEDTR;ONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17 '
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
Tambien conocide como:
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

~ 2500 SILVEUS CROSSING .

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582 y/o ' !

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH
Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA y/o

MEDTRONIC SPINE LLC ,
1860 Barber Lane, Milpitas CA 95035, USA (Estados Unidos de Ameérica) y/o
KYPHOh‘I SARL
Pierre-a-lbot 97, 2000 Neuchatel, SUIZA.
i
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscalfcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.
Teléfonar 5297-7200
Fax: 5297-7219
Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Autdonoma de Buenos Aires.

i
. .
Medtronic "
IGUEZ
irebtord Tecnica
MN. 134645 - P71 7090

Be_.-f:il'es_ehga;i':ti:l cgal
MEBTH@MWRMERICA INC.



ANEXO IIIB - ROTULO

SOVER'I;IGN@ Sistema espinal
Implani:e
Separador

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT .
Numero de lote

3

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

STERILE] R

Esterilizado por radiacion gamma

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Consuitar las instrucciones de uso

Seguro para Resonancia Magnética

“ e wder * : - B S

EBD 2 ®

Fabricante

CONDICI;ON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andr|ea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-303

pré*sthtrﬂ tes | wggal
MEDTRbNIt LATIN RMAERICAA NG




ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. ' [
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

| .
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o -

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC. 1
También' conocido como:

Medtronilc Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH
Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA y/o

MEDTRONIC SPINE LLC
1860 Bar:ber Lane, Milpitas CA 95035, USA (Estados Unidos de América) y/o

KYPHON SARL
Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchate!, SUIZA.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentinili.
Teléfono; 5297-7200
Fax: 5297-7219

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Medtroni.c ' AN DRIGUEZ

epresentante rogal ‘
MEDRTRENIE LATIN sAERICA INC. .



ANEXO IIIB - ROTULO

SOVER|EIGN® Sistema espinal

Implante

Tornillo

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

|
!
Lot ; !
Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar. i
PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 |
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-303 .

- e e - B L N L

Directdra Técnica

| /N. 18045 - MR 7060
! Hepresehtarie | egal
MEBTHENIE LAFIN AMERIC A NC



ANEXO IIIB - ROTULO

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFI'SiTR 17
DEGGENiDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAOQ.

|
ROAD 909, KM. 0.4.

|
BARRIO MARIANA

HUMACA!O, PR USA (Estados Unidos de América) 00792 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 CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5297-7200

Fax: 5297-7219

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Medtronic

i
A REA RODRIGUEZ

Directora Iécnica
M.N. 14045 M.P.1 7090
Repres tahte Lega!
MEDTREIHE LATIN AMERICA INC.




ANEXO IIIB - ROTULO

Accesorios:

Medtronic, Instrumental reutilizable

Instrumental

Estuche/caja

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT

Numero de lote

i
i Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
|

[14]
wl

CONDICI

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
“""AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-303 oo

ON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

NDREA ODRIGUEZ

Directona Técocnica

M.N. 14045 — M7E’21 7090
-RE resgntante Leqgal

MEBT?GNWAMER!CA INC



ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO 8 8 5

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

MEDTR|ONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

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

BARRIO MARIANA

HUMACAO, PR USA (Estados Unidos de América) 00792 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 CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582 y/o
|

MEDTR(!.')NIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH

UIrichsbérger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA y/o0

MEDTRONIC SPINE LLC
1860 Ballber Lane, Milpitas CA 95035, USA (Estados Unidos de América) y/o

KYPHON SARL
Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, SUIZA.

|
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A
Tel. +54-11-5297 7200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

ANDREA RODRIGUEZ

Directiora Télcnjca
MINL 14045 - M 17090
Represcentar e lLegal
PAZRTRONIC LAT, v AMERICA INC,



ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Medtronic

SOVEREIGN® Sistema espinal

Implante
Separador

R

-
P

STERILE| R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

! Seguro para Rescnancia Magnética

SOVEREIGN® Sistema espinal
Implante

Tornillo

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Accesorios.
Medtronic, Instrumental reutilizable

Instrumental
Estuche/caja

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Dircctora Tgtnica
M.N. 14015 -2 PAT70920
Reproescnpbnte Legal
MEDTRONIC LATIN AMERICA 11T,

|
ATNLREA RODIYSUEZ



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

8

Vida Uhl:
|

Implante
egarador 8 aios i

Tornlllos producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar frente a la
perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestién.

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

i
CONDIQION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Ancllrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-303

l
'
i
i
;
1
1

ANDLREA RODRIGUEZ
Directora T‘c:c: ica
PMUN. 14045 - ,

Represcntagite Legal
P TRONIC LAS




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

883 4(

k)

-

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA VERTEBRAL SOVEREIGN™ \

s

PROPOSITO

El sistema vertebral SOVEREIGN™ es un sistema de fusién previsto para la estabilizacién y para
favorecer la fusion dsea durante el proceso normal de consolidacion posterior a la correccion
quirGrgica de trastornos de la columna. Unicamente deben implantar este dispositivo los médicos
totalmeﬂte familiarizados con los materiales y los aspectos quirtrgicos de los implantes y que hayan
recibido [formacion sobre sus aplicaciones mecanicas y materiales, asi como sobre sus limitaciones.
Este sistema debe implantarse mediante abordaje abierto por via anterior o laparoscépico por via

anterior.

DESCRIPCION

El sisten%a vertebral SOVEREIGN™ es un dispositivo de fusién intervertebral con fijacién interna por

tornillos. Los tomnillos sobresalen de la seccién intersomatica del dispositivo y estabilizan el cuerpo
vertebral, al tiempo que evitan la expulsion del implante. El implante tiene forma de lente y
contiene tres orificios para la colocacién de los tornillos de titanio. El siétema vertebral
SOVEREIGN™ contiene dos opciones, tornillo de angulo fijo y variable. La opcidn de tornillo de
angulo fijo proporciona el apriete con el implante intersomatico PEEK. La opcion de tornillo de
angulo variable proporciona un ligero espacio entre el implante intersomatico PEEK y el tornillo, lo
que permite una pequefia cantidad de angulacién variable del tornillo. Este sistema esta disefiado
para ser radiotautélogoransparente y para que su espacio interior se use con injerto dseo autdlogo.
La placa de recubrimiento acompafiante esta disefiada para resistir el retroceso del tornillo v se
debe de usar cuando se implanten tornillos de dngulo variable.
El dispositivo intersomatico sistema vertebral SOVEREIGN™ estd fabricado en PEEK Optima®
(polieter éter cetona) y contiene marcadores radiopacos de tantalio. Los tornillos utilizados con el
dispositivo estan fabricados en una aleacion de titanio. ‘
Las garantias que ofrece nuestra empresa respecto al producto médico son controlar la calidad vy el
cumplimiento de seguridad y eficacia del producto, asi como también la veracidad de la informacion
aportada: en los Rétulos e Instrucciones de Uso vy la legitimidad de los productos.

|

ANDREA RODRIFUEZ
Dircctara Te

MEL "ERNIELATIN AMERICA 1NE,




ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

- |
INDICACION 8 %

El sistema vertebral SOVEREIGN™ esta indicado para su uso autdlogoso con injerto de hueso

| \:\i" ZTE
S
autdlogo en pacientes con enfermedad discal degenerativa (DDD) en uno o dos niveles contiguos
desde L2 hasta S1. La DDD se define como dolor de espalda de origen discogénico con
degeneracion del disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiograficos. Estos
pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un tratamiento no quirdrgico de seis
meses. Los implantes se pueden colocar mediante un abordaje laparoscdpico o abierto por via
anterior.
El sistema intersomatico SOVEREIGN™ se puede utilizar como dispositive auténomo o
conjuntamente con fijacidén suplementaria.
Cuando :se utilice como dispositivo auténomo, el dispositivo intersomatico SOVEREIGN™ esta
previsto ipara utilizarse con tres tornillos de angulo fijo o variable de aleacién de titanio. Se debe
utilizar Ié placa de recubrimiento acompafante siempre que se utilice el dispositive con cualquier
cantidad; de tornillos de angulo variable.
Si el mec!iico decide utilizar menos de tres de los tornillos suministrados o prescindir de los mismos,

se debe utilizar otra fijacién suplementaria en la columna lumbar para aumentar la estabilidad.

CONTRAINDICACIONES

Este dinositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

s Cualquier casc que presente inestabilidad translacional (espondilolistesis en cualquier grado o

retrolistesis) a nivel(es) tratado(s), salvo que se utilice una fijacién suplementaria posterior para

aumentar la estabilidad. .
H |
« Cualquier caso en que se hayan retirado los elementos posteriores, de tal modo que este hecho

introduz¢a inestabilidad al(los) nivel(es) tratado(s), salvo que se utilice una fijacidn suplementaria
i

para aumentar la estabilidad. o
« Osteoporosis grave. |

. , . Lo .
» Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o insuficiente

densidad o calidad dseas. : )

"
« Infeccidn local en la zona intervenida. |
* Signos de inflamacién local.
» Fiebre o leucocitosis.
« Obesidad morbida.
» Embarazo.
» Enfermedad mental.

|

i ANDREA RODRIGURZ

Directora Tecnizh
MUN. 14045 — M_p7

_Ra_‘prc:scrjtat e Legal
MIRTRENIE RATIN AMERICA 11iC,




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

» Cualquier otra afeccién que excluya algun posible beneficio de la ciru& § im%lanétiéh &

columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en la zona™

intervenida, el aumento de la velocidad de sedimentacién, que no se explique por la presencia de
otras en!fermedades, la elevacion del recuento leucocitario (white blood count, WBC) o una marcada
desviacion a la izquierda de la formula leucocitaria.

» Alergia o intolerancia a fos materiales compuestos, sospechada o documentada.

» Casos en los que no sea necesaria una fusion.

 Casos que no figuren en las indicaciones.

» Pacientes sin buena predisposicion para seguir las instrucciones del postoperatorio.

» No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un- historial conocido de
problemas de friabilidad o calcificacién dsea, hereditarios o adquiridos.

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

» Aquellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados sean
demasiado grandes o demasiado pequefios para alcanzar un buen resultado. '
» Cualquier caso que exija mezclar metales de dos diferentes compaonentes o sistemas.

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

. Fusic’méprevia del nivel en el que se deba intervenir,

NOTA I!MPORTANTE: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las
situacio|nes que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este
disposillivo se incluyen:

e Osteoporosis, a no ser que se haya utilizado una fijacidon suplementaria para

aumen't!ar la estabilidad.
» Resorcion dsea grave. ,
¢ Osteomalacia. .

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS i

Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentacion

asociada como si no. ‘

El riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilizacién
puede incrementarse en aquellos casos en los que no se utilice un sistema de soporie
complementario asociado. Entre los posibles acontecimientos adversos se encuentran los
siguientes:

« Migracién del implante.

S AaEA ROD

| [Dircctora decnica

mla-- v

M.NL, 11015, M P.17090
Reproesdhitante Legal
S oDTRONIC LATIN AMERICA INC,



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

LY
+ Rotura del dispositivo o de los dispositivos. 8 8 45’

\\“_{'L'{)G\ “‘; i
« Reaccidn a cuerpo extrafio en relacién con los implantes, incluida la posible formacién de tumores, ™

la aparicion de enfermedades auto inmunitarias y/o la aparicién de cicatrices.

« Presién sobre los tejidos y 6rgan65 adyacentes.,

» Perdida de curvatura, correccion, estatura y/o reduccion adecuadas de la columna.

» Infeccion.

» Fractura del hueso y efecto de stress shielding (relajacion de tensiones) en el lugar de la
interveni:ién, encima ¢ debajo del mismo.

* Ausencia de unién (o pseudoartrosis}.

* Perdida de funcién neuroldgica, aparicién de radiculopatia, desgarros dirales y/o aparicion de

|
dolor.

» Afectacién neurovascular, incluida la pardlisis, la eyaculacién retrograda temporal o permanente
en los varones u otros tipos de lesiones graves.

. Derran"||e de liquido cefalorraquideo.

¢ Hemorragia de vasos sanguineos y/o hematomas.

» Discitis‘, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacién.

. Trome)sis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

» Complicaciones en la zona de obtencién del injerto oautologoseo autdlogo.

. Incapa!cidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

e Aflojamiento o movimiento precoz o tardio del dispositivo o de los dispositivos.

+ Retencidn urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos uroldgicos.

« Formacién de cicatrices qué probablemente den lugar a riesgo o compresion neurclogica
alrededor de los nervios y/o dolor.

« Fractura, microfractura, reabsorcidn, deterioro o penetracion de algin hueso de la columna
vertebral (incluido el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o él injerto 6seo o de la zona de
cultivo del injerto éseo en el nivel de la intervencion, por encima y/o por debajo del mismo.
« Retropulsion del injerto.

» Hernia del niicleo pulposo, disrupcidn o degeneracion discal por encima o por debajo del ni\:/el de
fa intervencion, o en el propio nivel de la intervencién. |
 Perdida o aumento de la movilidad o de la funcién vertebral. :

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

« Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej. embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neumonia,
etc.).

» Alteracion del estado mental.

PMUNL 14045 P.170%90C
Represclante Legal
pAET T RONIGLATIN AMERICA INC
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3

« Interrupcién de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la c;gﬁmna.
+ Muerte.

ADVERTENCIAS .
No todas las intervenciones quirlrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente

cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a
I
los resultados. El separador intersomatico SOVEREIGN™ esta disefiado para su uso con los tres

|
tornillos [de aleacion de titanio que acompanan al implante.

Si el medico decide no utilizar todos los tornillos suministrados ¢ prescindir de los mismos, se debe
utilizar c!Jtra fijacion suplementaria para aumentar la estabilidad. Con este dispositivo se pueden
utilizar los siguientes sistemas de fijacion suplementaria: el sistema vertebral CD HORIZON®, el
sistema vertebral TSRH®, el sistema vertebral DYNALOK® Classic, el sistema de fijacion anterior Z-

PLATE II® y el sistema de fijacién anterior con placas PYRAMID®, asi como sus sucesores. Cuando
se utilic'tlT una instrumentacidén de soporte que no sea la suministrada con ellimpl;ante, cons(glte el
prospecto del paquete paré ver los requisitos v las limitaciones de dichos dispositivo:s.

El uso de este producto sin un injerto dseo autdlogo podria no tener éxito. Ningn imblante
vertebral puede soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso. En ese caso, el/ los
dispositivo(s) podrian a la larga doblarse, soltarse, desensamblarse y/o partirse. :

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirtrgicas, la seleccion y la colocacion adecuadas del implante y una buena reduccion son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito.

Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado Gnicamente en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesarﬁiento o la reesterilizacién
podrl'an‘:comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacion
del dispci)sitivo, lo cual podria provocar la lesion, enfermedad o muerte del paciente.

Los resultados clinicos en los pacientes en los que se haya practicado cirugia de la columna
previamente en los niveles tratados con el dispositivo pueden ser diferentes de aquellos en b:s que
no se haya intervenido antes. Ademds, la adecuada seleccién y el correcto cumplimiento de las
normas por parte del péciente afectaran notablemente a los resultados. Se ha demostrado que los

paciente]s fumadores presentan una menor incidencia de fusidn ésea. Dichos pacientes deberan ser
i
informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricién y/o

alcohdlicos también son malos candidatos para la fusion espinal. i

Cirectora Te
MMN. 14045 —
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PRECAUCIONES
NOTA PARA EL MEDICO: aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y

paciente, la informacién relevante de cardcter médico que se incluye en este documento debera

facilitarse al paciente.

SELECCIéN DEL IMPLANTE
La selec;cién del tamano, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial |para el éxito de la intervencién. Los implantes quirdrgicos de polimeros estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de

adaptar el disefio al tamafio y la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme

cuidado |en la seleccién del paciente, la colocacién adecuada del implante y el control postoperatorio
para reducir al minimo la tensién sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del
material‘y su posterior rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el
proceso de consolidacién, lo que podria dar lugar a una lesién mayor o a la necesidad de retirar el

dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO
« Solo se seleccionaran aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las

indicaciones.

= Se debera evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.

» Se deberd poner especial cuidado durante la manipulacién y el almacenamiento de los
componentes del implante. Debera evitarse que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio.
Tanto los implantes como el instrumental deberdn guardarse adecuadamente protegidos,
especialmente de un ambiente corrosivo.

* Se puede solicitar informacion adicional sobre el uso de este sistema.

« Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con los
distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que se dispone de todos los elementos y el instrumental necesario antes de
comenzar la intervencion.

s El tipc-i de estructura que se va a ensamblar en cada caso deberd ser determinado antes de
comenzar la intervencién. En el momento de la cirugia, se debera disponer de un inventario
adecuado de los tamarfios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se

|
espera usar.

ANDRENMRODRIGUE
Directara Técnic
M.NL. 14045 - M. P.LFO90
Represcntante ‘ergal
RASCITRONIC LATIN AMERICA THC.
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* Todos los componentes deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se ﬁ“éy_a;m Tu @ 4
TR '—-:—u:.a—e";d

empaquetado esterilizados. Se deberd disponer de componentes estériles de reserva para casos

imprevistos.

INTRAOPERATORIO

« Deberan seguirse con atencidn las instrucciones recogidas en cualquier manual scbre la técnica
quirﬂrgici:a del sistema vertebral SOVEREIGN™,

* En tocio momento se deberd poner el maximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y
fas raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neuro!ég'}icas.

ela rotl‘,:ra, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden causar
lesiones|al paciente o al personal del quiréfano.

 Deberd utilizarse un injerto 0seo autdlogo para asegurar una adecuada fusién por debajo y
alrededor del lugar de la fusién.

» No debera usarse cemento dseo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada
de los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacién puede dahar o deformar

los dispositivos de PEEK.

POSTOPERATORIO
Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente, y el cumplimiento de las

mismas por parte de este, son de importancia extrema. _

* Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar
antes de la unién firme del hueso, debera advertirse al paciente de que la curvatura, el aflojamiento
o la rotura del dispositivo son complicaciones que pueden presentarse como consecuencia de una
excesiva o prematura carga de pesos o actividad muscular. El riesgo de curvatura, aflojamiento o
rotura de un dispositivo temporal de fijacién interna durante la rehabilitacién postoperatoria podria
incrementarse si el paciente es activo, o bien, si el paciente esta debilitado, sufre demencia o es
incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de sustento del peso. El paciente debera ser
advertido de que debe evitar las caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna
vertebral.

» Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencién, ni el paciente ni los
dispositi\'los deberan exponerse a vibraciones mecanicas que puedan aflojar la estructura del
dispositivo. El paciente deberd ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y restrinja

las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y torsion, asi gomo cualquier

ANMDREA RODRIGUEZ
irectora
MN. 14045 M.P.1 7090
Roeprescyftante Lesggal
MEDTRONIZT ATIN AMERICA G
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tipo de participacion en actividades deportivas. Se le debera recomendar al paciehte que no fum

consuma alcohol en exceso durante el proceso de consolidacidn del injerto dseo.

» El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusién vertebral, y se
le ensenara como compensar dicha restriccidn fisica permanente de la movilidad corporal.

* No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o la ausencia de unién causara una
tension reiterada vy excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones
pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura del dispositivo. Es importante que la
inmovilizacion de fa union se determine y confirme mediante un examen roentgenografico. En caso
de que haya una no unidn o de que los componentes se aflojen, se doblen y/o se rompan, se
debera revisar y/o extraer el dispositivo de forma inmediata, antes de que se produzca una lesidn
de gravedad.

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

usarse en otro procedimiento quirlrgico.

EINFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Se ha determinado que el sistema vertebral SOVEREIGN™ (42 mm x 30 mm X 24 mm, con tres
torniflos |cle 6,0 mm de didmetro x 35 mm de largo) es compatible con RM.

Se ha d%mostrado en ensayos no clinicos que el sistema vertebral SOVEREIGN™ (42 mm x 30 mm
X 24 mm, con tres tornillos de 6,0 mm de didmetro x 35 mm de largo) es compatible con RM. Se
puede escanear sin peligro al paciente con este dispositivo inmediatamente después de colocérselo

en las siguientes condiciones:

Campe magnético estatico

-Campo magnético estatico de 3 Tesla o menos
-Campo magnético de maximo gradiente espacial de 720 Gauss/cm o menos

Calentamiento relacionado con /1a RM

En ensayos no clinicos, el sistema vertebral SOVEREIGN™ (42 mm x 30 mm x 24 mm, con tres
tornillos de 6,0 mm de didmetro x 35 mm de largo) produjo el siguiente aumento de temperatura
durante una IRM realizada durante 15 min (es decir, por secuencia de pulsos) en ef sistema de RM
(3 Tesla/;128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI) de 3

Tesla.

MIN. 14045 — WIP.17090
Represtnts

MERTRENIE LAYIN AMERIEA INE:
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Mayor cambio de temgeratura +1,7°C

SOVEREIGNTM (42 mm x 30 mm x 24 mm, con tres tornillos de 6,0 mm de diametro x 35 mm de
largo) a 3 Tesla que utilizan una bobina de RF transmisora/receptora en un sistema de RM que
comunicb una SAR corporal maxima media de 2,9 W/kg (es decir, asociadacon una SAR corporal
maxima 'media de 2,7 W/kg, evaluada mediante calorimetria} indicaron que la mayor cantidad de
calor qu@a se produjo en asociacion con estas condiciones especificas era igual o menor a +1,7 °C,

No se hé evaiuado el ensayo de calor de IRM para un campo magnético estatico menor de 3 Tesla.

Informacidn del artefacto
La calidad de la imagen de la RM se puede ver comprometida si el area de interés esta en la misma
area o relativamente cerca de la posicion del Sistema vertebral SOVEREIGN™ (43 mm x 30 mm X

24 mm, con tres tornillos de 6,0 de didmetro x 35 mm de largo). La informacién de las dimensiones

del artefacto es la siguiente:

Secuenda de pulsos T1-SE Ti-SE GRE GRE
Tamafio del hueco de ba sefial 1540 mm? 1397 me? 3.595 mm2 3782 mm2
Planode la imagen paralelo perpendicular paralelo perpendicular

Por lo tanto, puede ser necesaria la optimizacion de los parametros de la imagen de resonancia
magnética para compensar la presencia de este dispositivo. El tamafio maximo del artefacto (es
decir, visto en la secuencia de pulsos de eco gradiente) se extiende aproximadamente 20 mm
relativos al tamafio y forma del sistema vertebral SOVEREIGN™ (42 mm x 30 mm X 24 mm, con
tres tornillos de 6,0 mm de didmetro x 35 mm de largo).

EMBALAJE

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Si
se utiliza un sistema de relevo o consignacion, se debera comprobar meticulosamente la integridad
de todas las unidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para descartar la
presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos.

Los embalajes o productos dafiados no deberan utilizarse y deberdn devolverse a MEDTRONIC.,

ESTERILIZACION
A menos gue estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales en un envase
estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes e instrumentos usados en cirugia

se deben esterilizar en el hospital antes de utilizarlos. Retire todo el material de embhalaje antes de
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proceder a la esterilizacion. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estenle\s\\ﬁ B

{U(]f 1) \‘\
menos que se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se esterilicen medianté s
vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracion de parametros:

Tabla 1: Parimetros del ddo de esterilizacidn para Estados Unidos y sus territorios

METORY) ado TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MINIMO BE SECADO
Vapor i Desplazamfento por gravedad | 256°F {121} 30 minutos 30 minutos
Vapar : Desplazamiento porgravedad | 220°F {1327} 15 minutos 39 mingtas
Vapar ' Desplazamlento porgravedad | 275 °F{135 () 10 minutos 30 miniztos
Vapar Hminacin dindmicadel alre | 270°F{132%) 4minutos * 30 minutos
Vaper Eiminacion dindmica delaire | 275°F{135%0) 3 minitos 16 minitos

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algunas
autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos parametros

para rediucir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob,

1
especialr‘nente aquellos instrumentos quirargicos que pueden entrar en contacto con el sistema
nerwioso| central.

Tabla 2: Parafmetros del ddo de esterilizadon para los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus territerios

METODD aao TEMPERATURA TIEMPC DE EXPOSICION TIEMPO MINIMO DE SECADO
Vapor : Desplazamlento por gravedzd | 273°F (134°0 20 minutos 30 minulgs
Vapor Himinadn dindmicadel afre | 2723 °F(134°C 4 minutos 30 minutos.
Vapor Biminadon dindmicadefatre | 273 F (134°C} 20 minstos 30 minutos .

! Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

NOTA: Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacion, cada centro médico deberd

calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. €j. temperaturas y tiempos) usado con cada

equipo.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Cualquier profesional sanitario (p. gj., clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga

alguna reclamacién o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fi ab!hdad,
seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera notificarlo al distribuidor o a MEDTRONIC.
Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara a “funC|onar
mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta como
estaba [iJrevasto) 0 se sospecha que no funciona bien, se debera notificar mmedlatameqte al
distribuidor. Si cualquier producto de MEDTRONIC alguna vez “funciona mal” y puede haber, dado
lugar o 4"|aber contribuido a la muerte 0 a una lesion grave de un paciente, se deberad notificar
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, ir]icluya

el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el (los) numero{s) de lote, su nombre y
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direccion, el tipo de reclamacién y la notificacidn sobre si se solicita o no %s@\:l&n I&orme o)

RN
Losi:

escrito del distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirtrgicas) se encuentran a
disposicidn de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacién, le

rogam0§ se ponga en contacto con MEDTRONIC.

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS REUTILIZABLES
USADOS CON EL SISTEMA VERTEBRAL SOVEREIGN®

PROPOSITO
Los instrumentos estan previstos para usarse en procedimientos quirdirgicos.

DESCRI!PCI(')N .

A menos que se establezca lo contrario, los instrumentos estan fabricados con una variedéd de
materiales utilizados normalmente en los procedimientos ortopédicos y neuroldgicos como el acero
inoxidable y la silicona (Elastosil® LR 3003/60 A/B de origen sintético) que cumplen con las

especificaciones disponibles de normas nacionales o internacionales.

FINALIDAD PREVISTA .

Los instrumentos estin previstos para ayudar en la implantacidn quirdrgica de implantes corporales
intervertebrales del sistema vertebral SOVEREIGN®.

NO IMPLANTE LOS INSTRUMENTOS.

Si existe!alguna duda o incertidumbre sobre el empleo adecuado de los instrumentos, péngase en
contacto| con Medtronic. Si hubiera alguna técnica quirtrgica disponible, se suministrara sin :coste

alguno.

ADVER1|'ENCIAS

» La rotura, el desprendimiento, el uso indebido o la manipulacidn incorrecta de los instrumentos

pueden causar lesiones al paciente o al personal de quiréfano.

» El mantenimiento o fa manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los instrumentos para su propésito, pudiendo convertirlos en un peligro para el

paciente o para el personal de quiréfano.

e REA HODRIGUEZ
[Directara Téacnica

Foeproesoentante Ve

‘ 75 TRONIC LATIN AMERICA 170C,
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» Es importante que el cirujano extreme las precauciones al trabajar a corta distancia de érgaho
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nervios o vasos sanguineos vitales, y que la fuerza que aplique al corregir la posicién de\l\"os'
instrumentos no sea excesiva, ya que el paciente podria sufrir lesiones.

« Las técnicas de utilizacidon de los instrumentos debera determinarlas el usuario conforme a su
experiencia y su formacion en las técnicas quirGrgicas. No todas las intervenciones quirirgicas
logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de la columna, en la
que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a los resultados,

 Los resultados clinicos en los pacientes en los que se haya practicado cirugia de la columna
previamente en los niveles tratados con el dispositivo pueden ser diferentes de aquellos en los

que no se haya intervenido antes.
!

Medtronic no garantiza el uso de estos instrumentos ni de ninglin componente que hayan sido

reparados O cuya reparacién se haya intentado, excepto si dicha reparacidon corrid a cargo de

Medtronic o de un servicio de asistencia autorizado por Medtronic. Las garantias imph’cit'as de

comercializacion y de idoneidad para un propdsito o uso determinado quedan especificamente

excluidas. Consulte el catdlogo de MSD para conocer mas detalles sobre las garantl'asiy las
limitaciones de responsabilidad. |
| |

PRECAUCIONES |

e La fu|erza excesiva cuando se usan instrumentos para doblar o fijar puede ser peligrosa,
especiglmente en situaciones en las que haya friabilidad dsea durante la operacion.

* Toda deformaciéon o desgaste excesivo de los instrumentos puede producir un mal funcionamiento
que, a!su vez, puede lesionar gravemente al paciente.

. Rewsé regularmente el estado de uso en que se encuentran todos los instrumentes y, si fuese
necesa-rio, recurra a servicios de reparacion o recambio.

» No les dé a los instrumentos ningn uso para el que no hayan sido disenados.

e Para evitar cualquier dafio, deberdn examinarse atentamente estos instrumentos antes de
utilizarlos, comprobando tanto su funcionamiento como la ausencia de dafios. No Ideberé utilizarse
ningun, instrumento que muestre signos de deterioro. Debera disponerse de otros instrumentos de
repuesto. 1|

« Los instrumentos deberan depositarse con cuidado en la bandeja, limpiarse después de cada uso
¥ guardarse en un lugar seco. '

» Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las téénicas

quirlrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito.

ANBRBEA
Directora Técwica !
PN 14045 — MJB 17090
Represcntanfe Legal
PAEDTRONIC L ATINAMEFRICA 1T
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Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las normas por parte del pacFente/(;, 7 mk:\)“’ /”/

* La seleccién adecuada del paciente y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado

afectaran notablemente a los resultados.

satisfactorio de la intervencién quirtrgica y para evitar dafios durante la misma. Lea y siga todas
las deras instrucciones sobre el producto que le suministre el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

e Se reqfuiere tomar precauciones especiales al usarlos con nifios. Debe prestarse mucha atencion
cuandé los pacientes sean nifios, debido a que estos pueden ser mas susceptibles al estrés que

conlleva su utilizacion,

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS
« Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o dafios en el tejido blando, visceras o articulaciones.

. Infeccilc'm, si los instrumentos no se han limpiado y esterilizado correctamente.

. Dolor,' incomodidad o sensaciones extrafias causadas por la presencia del dispositivo.

» Lesiones nerviosas causadas por el traumatismo quirdrgico.

» Derrames en |la duramadre en casos de una aplicacién de una carga excesiva.

» Pinzamiento de vasos proximos, nervios y drganos por desprendimiento o mala colocacion del
instrumento.

« Dafios causados por la liberacion espontanea del dispositivo de sujecién o mecanismo de resorte
de algunos instrumentos.

« Corte de la piel o guantes del personal de quiréfano.

» Fractura ésea en casos de columna deformada o debilidad dsea.

~ » Dafios en el tejido del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y/o mayor duracion de
la operacién como resultado del desmontaje de instrumentos de componentes muitiples durante la
operacion quirlrgica.

NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el

paciente, la informacién relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarse al paciente. '

Estos d%spositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados coh los

mismosi, su uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirdrgica

I
disponible.

ANDR ARODRIG'U
Directora Teopd
AMLNL 14045 — 17030
Represenignie tegal i
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EMBALAIJE

Los embalajes deberan estar intactos en el momento de su recepcién. Deberd comprobarse

minucio&|;amente la integridad de todas las unidades y todos los componentes deberan verificarse

para descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o productos

daﬁado's[ no deberdn utilizarse y deberan ser devueltos a Medtronic.

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilizacién. En la inter;vencic’m deberan
utilizarse Unicamente implantes e instrumentos estériles. Reesterilice siempre inmediatamente los
instrumentos utilizados en una cirugia. Los instrumentos deberan lavarse minucios.%:)mente antes de
volver a esterilizarse, El proceso debe realizarse antes de manipular o devolvér el producto a
Medtronic. .

!
EXAMEN |

Antes de la operacion quirdrgica, los instrumentos siempre deben examinarse. !

El examen debe ser integral e incluir una inspeccidn visual y funcional de las superficies de trabajo,
pivotes, soportes, funcionamiento por resorte o torsion, limpieza de los orificios o canulacion;es de
posicionamiento, y la posible presencia de grietas, dobleces, abolladuras o deformaciones, y la

comprobacién de que no falte ninguno de los componentes.

No utilit;:e nunca instrumentos que presenten sefales de desgaste excesivo, daios o que
no estéh completos o carezcan de funcionalidad.
|
Inspeccion visual
Aseglrese de que:
» Los grabados, inscripciones y otros marcades sean legibles.
* No hay|a ninguna grieta en el mango o cualquier otra parte de los instrumentos.

« Los instrumentos no presenten decoloracién, manchas ni oxidacién. Si hubiera algo de esto, trate

de limpiar los instrumentos de acuerdo con la seccion “Limpieza manual” de este documento.

» No haya separacion entre €l mango v el eje, y de que la conexion entre ambos sea segura.

» La silicona no presente ninglin corte o hendidura. ,
s Las |$untas o extremos funcionales de los instrumentos no estén dafados. Los extremos
funciof'llales no deben presentar ninguna grieta, hendidura de borde afilado o cualquier otro dafio.

* No hayfa daiios en las roscas de los instrumentos que las tengan.

= Todas las piezas de cada instrumento estén presentes y carezcan de dafios. :

ANDREA RODIGUE,
Directora Teghica
fM.N. 14045 — P.17090
- Representdnte Legal
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afectar a la funcion de conexion.
« Se haga una revisién visual de los instrumentos canulados con un cable guia u otra herramienta

. |,
de insercion.

Inspeccion funcional

Aseqlrese de que: :

» Las piezas moviles de los instrumentos se muevan libremente, sin pegarse, doblarse ni chirriar.

= Los ins|l:rumentos podran utilizarse debidamente con las piezas correspondientes adecuadas.

¢ Las puntas se unen cuando corresponde. . “ 3'
INST RU‘CCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO: CDNSIDERACIONES
GENERALES !

El propoélto de esta seccion es facilitar procedimientos de limpieza, desmontaje y esterilizaciéﬁ para
los mstrthentos utilizados con el sistema vertebral SOVEREIGN®. En primer [ugar, es importante
resumir la terminologia empleada en esta seccion y su significado en el reprocesamlento 3
La limpieza es la eliminacion de la suciedad organica. La limpieza eficaz: : }

» minimiza la transmision de suciedad organica entre los pacientes. i

» previene la acumulacién de suciedad residual durante toda la vida Gtil del producté. “

» permite la esterilizacién de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

La limpieza es el paso inicial, mientras que la esterilizacién se produce mas adelante durante el
reprocesamiento y su finalidad es la eliminacién de los microorganismos para asi redug:lr la
probabilidad de su fransmisidn y consiguiente riesgo de infecciones. Para asegurar un
reprocesamiento aceptable, no debe haber ningln retraso entre los pasos de este documento.-i

'

Patoqenos transmitidos por la sangre

|

Todo el \[|Jersonal del hospital debe observar las precauciones generales en la mampulacnon de estos
dispositivos segin la Norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracién de seguridad y 'salud
ocupacional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA), Exposicién laboral a los

patégenos transmitidos por la sangre. E

ANDREA RO
Directaora
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza minuciosa de los dispositivos
Es fundamental que estos dispositivos se limpien minuciosamente después de cada uso siguiendo

los pasos de limpieza especificos enumerados en este documento. Una limpieza ineficaz o
incompleta puede dificultar las actividades de esterilizacion posteriores.

Limpieza automatica

No se recomienda el ciclo automéatico de lavador/desinfectador como Gnico método de limpieza para
estos dispositivos. Es necesaria la limpieza manual de estos dispositivos después de desmontarlos

cuando se especifique.

Limpieza manual

Los desinfectantes como las soluciones quimicas y de desinfeccién acttan para reducir fos microbios
en las superficies de los dispositivos, pero no actuan como limpiadores. Otros tipos de jabones o
detergentes pueden no limpiar estos dispositivos al nivel apropiade de limpieza. Se recomiendan
limpiadores enzimaticos. Este tipo de limpiador ha demostrado eliminar eficazmente la su(:iedad
organica, como la sangre, de estos dispositivos. Las instrucciones de limpieza para ‘estos

dispositivos han sido validadas por Medtronic empleando un limpiador enzimatico.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Para limpiar estos dispositivos NO deben utilizarse los siguientes agentes, soluciones o herramientas
de limpieza:

* Solucidn salina

. Agente;s de limpieza alcalinos

. Soluciénes gue contengan cloro (lejia, por ejemplo) o aldehidos (glutaraldehido, por ejemplo)

» Formalina, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros ni solucion de Ringer

» Cepillos metalicos ni estropajos

Se recomienda el uso de limpiadores enzimaticos de pH neutro y cepillos de cerdas suaves y

limpiadores de tubos suaves.

Agua para la limpieza y el enjuaque
J

Se puede usar agua corriente para limpiar estos dispositivos. Debe usarse agua desionizada para el

paso de enjuague final para evitar los depdsitos de minerales en las superficies de los dispositivos.

A REA RODRI
Directora Taefica
M.N. 14045 _1. 17000
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Uso de jubricantes a base de aceite mineral o de silicona

LG A WS
B VEIA .
No deben usarse nunca estos tipos de lubricantes en estos dispositivos ya que no se pueder‘?\'—""‘/

eliminar| segln estas instrucciones de limpieza. Los lubricantes pueden recubrir a los
microorganismos, evitar el contacto directo del vapor con las superficies del dispositivo y dificultar la

esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA MANUAL

Manipulacidn correcta después del uso

NO permita que se sequen estos dispositivos después del uso y antes de limpiarlos. La limpieza y
posterior esterilizacién pueden verse dificultadas cuando soluciones sanguinolentas o la sangre se

secan en estos dispositivos.

Instrucciones de limpieza: punto de uso

1. Elimine toda la suciedad visible de los dispositivos usando pafios sin pelusas.

2. Colodue los dispositivos en una bandeja con agua desionizada o cubralos con toallas humedas.
Los infstrumentos deben limpiarse en los 30 minutos postericres a su uso, para minimizar la
posibilidad de que se sequen.,

3. Transporte inmediatamente la bandeja que contiene los dispositivos cubiertos a un drea de

trabajo dedicada para el mayor reprocesamiento de los dispositivos.

Instrucciones de limpieza y desmontaje para instrumentos que necesitan ser desmontados antes de
limpiarlos
Hay que desmontar los siguientes instrumentos para conseguir una limpieza eficaz:

» Montaje del introductor SOVEREIGN® (P/N 7967028, 7967085, 7967079, 7967080, 7967081)

1. Agarre el manguito del introductor y gire la perilla hacia la derecha hasta que el vastago del

introductor esté totalmente desenroscado.

UEZ
Dircctora *Criica
MUNL 14045 2 M P11 7090
Represofitante Legal
MEDTRO; LATIN AMERICA 13C,
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ANEXO 111 8 - INSTRUCCIONES DE USO

2. Pulse el botén de desenganche de la perilla.

3. Saque la perilla del vastago del introductor. Luego saque el vastago del introductor fuera del

manguito del introductor,

4. Introductor desmontado.

5. Continde con el resto de los pasos de limpieza de este documento, limpiando la cavidad interior
del manguito del introductor con un cepillo de cerdas suaves para botellas del tamafio adecuado o
un limpiapipas, y lavando con agua abundante la cavidad interior durante los pasos de enjuague
sujetandola verticalmente bajo el chorro de agua.

6. Inspeccione visualmente la cavidad interior después de la limpieza sujetando el vastago del

introductor bajo una fuente de luz e inspeccionando la canulacidn.

 Probadores (P/N 7964210-20, 7964810-20, 7965210-20, 7965810-20, 7966210-20, 796681:0-20),
plantillas de superficie (P/N 7967024-26), plantillas para disectomia (P/N 7967021-23), impaé:tador
para implantes (P/N 7967069) y marcador de linea central (P/N 7967010), si estan montados :en los
mangos {(P/N 7967018, 7967011) '

1. Desmonte el cabezal del probador, la plantilla de superficie, la plantilla para la disectomia, el
impactador para implantes y/o el marcador de linea central del mango desenroscando, el mango

hacia la izquierda.

ANDREA RODRIZUEZ
Direfotara Te ica
M.NL. 14045 . P17090
Representafite Legatl
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&
interiores del cabezal del probador, la plantilla de superficie, la plantilla para la dlsectomla l“”’“ /
impactador para implantes y/o el marcador de linea central con un cepillo de cerdas suaves para

botellas del tamafio adecuado o un limpiapipas.

» Destornilladores (P/N 7967088, 7967089, 9870011), si estan montados en mangos de trinquete
(P/N 9098120, 9339082)

1. Desmonte el destornillador del mango de trinquete tirando del manguito de retencién/collarin
hacia el mango y tirando del vastago del destornillador hacia afuera.

2. Contiljde con el resto de las instrucciones de limpieza de este documento.

NOTA: Realice todos los pasos de limpieza con los dispositivos desmontados.

Instrucciones de limpieza: area dedicada de limpieza

1. Enjuague los instrumentos y lavelos con agua abundante bajo el agua corriente durante 3
minutos.

2. Friegue todas las superficies de los instrumentos empleando cepillos de cerdas suaves adecuados
para eliminar la suciedad visible. Limpie hasta que haya desaparecido toda la suciedad visible. -

3. Con agua corriente, prepare una solucién de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del
fabricante, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas.

4, Ponga a remojar los instrumentos en el limpiador enzimatico, totalmente sumergidos de 45 a 60
minutos.

5. Retire los instrumentos del limpiador enzimatico y enjuague/lave los instrumentos bajo el agua
corriente durante 3 minutos.

6. Con agua corriente, prepare una solucién de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del

fabricante, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas en un sonicador del tamafo
adecuadl).

7. Sumerja completamente los instrumentos en solucién de limpieza enzimatica y apliqueles
sonicacion de 45 a 60 minutos.

8. Retire los instrumentos del sonicador y enjuaguelos bajo el agua corriente durante 3 mlnuto

9. Enjuague con agua desionizada durante 3 minutos. I

10. Seque los instrumentos con panos limpios, absorbentes y sin pelusa. !

11. Inspeccione atentamente los instrumentos para asegurar que se haya eliminado toda la
contaminacién. Si hubiera suciedad presente, repita el proceso de limpieza o pongase de inmediato

en contacto con el distribuidor de Medtronic para disponer su eliminacién o reemplazo.

ANDR MGUEZ
i fcnica
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NOTA: No contintie con el reprocesamiento de un dispositivo sucio.

Inspeccion

1. Inspeccione detenidamente cada instrumento por si presenta deterioro, corrosic')n; decoloracion,
picaduras o grietas.

2. Aseglirese de que el casquillo de plastico quede retenido en el manguito del introductor.

3. Compruebe la accién de trinquete del mango de trinquete introduciendo un vastago de
destornillador en el mango (tire del manguito de retencion/collarin hacia el mange e introduzca el
vastago del destornillador). Sujete el vastago del destornillador y asegure el trinquete en ambas
direcciones, hacia delante y hacia atras, girando el selector del trinquete.

4. Inspeccione detenidamente las areas roscadas por si estan dafadas.

5. Inspeccione los mangos de silicona. Devuelva estos dispositivos a Medtronic si el mango de
silicona esta descolorado, cortado o dafiado en forma alguna.

6. Si el dispositivo esta dafiado en forma alguna, péngase en contacto con su distribuid.or de
Medtron'c inmediatamente para concertar la eliminacién o sustitucion. No continGe con el

reprocesamiento si el dispositivo esta dafiado.

Higienizacion
Los instrumentos utilizados con el sistema vertebral SOVEREIGN® se consideran dispositivos

criticos 'y deben esterilizarse antes del uso inicial, ¢ siguiendo estas instrucciones de
reprocesamiento antes de cada uso. No es necesaria la higienizacién de estos dispositivos con

soluciones desinfectantes ¢ productos quimicos y no se recomienda.

Instrucciones de esterilizacion

Para la esterilizacion de estos dispositivos NO se recomiendan los métodos de esterilizacion por
éxido de etileno (OE), plasma gaseoso, radiacién gamma, vapor quimico o calor seco. El vapor‘f/calor
hiimedo es el método de esterilizacion recomendado.
Estos instrumentos deben esterilizarse antes del uso inicial o como parte de estas instruccion;es de
reprocesamiento ‘antes de cada uso. Se recomienda esterilizar estos dispositivos es;tando
desmontados. Las envolturas de esterilizacion, bolsas, indicadores quimicos, indicadores biolégicos
y bandejas de esterilizacion deben estar aprobados por la Administracién de Farmacos y Alimentos

de EE. UU. (Food and Drug Administration, FDA) para los parametros del ciclo de esterilizacion

seleccionado.

’ r
ANDREAROMSRIGUEZ
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Las instrucciones de esterilizacién a continuacién han sido validadas para lograr un nivel de garantia._ _ . =
o . NG 0G ,,;/
de la esterilidad de 10 a °.

1. Envuelva o meta en una bolsa los dispositivos desmontados, o péngalos en sus posiciones

designadas en la bandeja/estuche del instrumental SOVEREIGN® vy luego envuelva [a

bandeja/estuche.

2. Inspéccione el embalaje para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujercs ni falta de
obturacién antes de cargarlo en el esterilizador.

3. CargLEJe los dispositivos en el esterilizador conforme a los procedimientos de carga y las

| . -
configuraciones de carga recomendados por el fabricante,

I
4, Siga los procedimientos recomendados del fabricante del esterilizador para programarlo con una

de las cenfiguraciones de los parametros de ciclo de esterilizacion que aparecen en la Tabla 1 (para

| r

1
centros ||'nedicos de EE. UU. y sus territorios) y en la Tabla 2 (para los centros médicos de fuera de
. | 1
EE. UU. y sus territorios). i

Tabla 1; Pardmietros def cido de esterilizacién para Estados Unidos y sus territarios

METODO aaoe TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSIOON TIEMPO MINIMO DE S£CADO"
Vapor Desplazamiento pos gravedad BTG 30 minutos 30 minutos
Vapor Desplazamiznto por gravedad Z'NT;F n13rqg 15 minutos 30 minutos
Vapor Desplazamiento por gravedad OFHB( 10 minutos 30minuios
Vzpor Biménadan dindmic del aire LIrF3rQ 4 minsos 30 mintos
Vapor Himinadén dinimicz del aire P TN 3 minutes 6 mintos

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

nervioso central.

Tabla L Parimetros del dida de esterilizacidn para los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus territorios

MEEODO CHLO TEMPERATURA THEMPO DE EXPOSIOHN TIEMPO MINIMO DE SECADO’
Vapor Desplazamisnts por gravedad Y40 2 minutos 30 minurtos
Vapor Biminacisa dindmica del aire R340 4 minutes 30 mingitos
Vapox Himinacién dindmica ded aire Y3470 M) minrtos 30 minutos

Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de s!ecado
al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar fiempos de
“ secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador. 4
NOTA: Pueden existir diferencias de tamafio de camara y carga de camara entre los modelios de
esterilizaldores industriales y de centros sanitarios. Los parametros de esterilizacidn enumerados en

las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir en ambos modelos de esterilizadores, los de- gentros sanitarios

ATTUOREA RODRIGUE
Directora Teécnica
M.N. 14045 - M.P_ 17090

Representan
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\RgA
y los industriales mas grandes. Debido al gran nimero de variables posibles en la esteriliz'acibn.’;-(o

cada cenLtro médico debera calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. gj., temperaturas y
tiempos£ usado con cada equipo.

La Adenistracién de Farmacos y Alimentos de EE. UU. (Food and Drug Administration, FDA} no

considera ciclos de esterilizacion estandar los ciclos indicados en la Tabla 2. El usuario tiene la

responsabilidad de utilizar solamente esterilizadores y accesorios (como envoltorios de
esterilizacién, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biolégicos y casetes de
esterilizacidn) que hayan sido autorizados por la FDA para las especificaciones (tiempo y

temperatura) de los ciclos de esterilizacidn seleccionados.

Aunque | el tratamiento de los instrumentos, los materiales empleados y los detalles de la
esterilizacion tienen un efecto importante, no existe, para todas las finalidades practicas, un limite

. : -
para el namero de veces que los instrumentos se pueden reesterilizar.

Inspeccion y montaje antes del uso ;

1. Inspe:ccione minuciosamente los dispositivos para detectar posibles dafios examinéndolc:)s del
modo i:ndicado en la seccién “Inspeccion” de este documento.

2. Si Iofs dispositivos estan dafiados, pongase en contacto con su distribuidor de Med;tronic
inmediatamente para concertar la eliminacion o sustitucién. No continle con el uso si ialglfm
disposi.tivo esta dafiado.

3. Para Volver a montar el introductor después de su esterilizacion y antes de usarlo, invierta los
pasos del desmontaje.

4, Para volver a montar los probadores, las plantillas de superficie, fas plantillas para la disectomfa,
el impactador para implantes y/o el marcador de linea central y antes de su uso, enrésquelos en
el mango girando el mango hacia la derecha. .

5. Para volver a montar los destornilladores después de la esterilizacion y antes del uso, tiire del

manguito de retencién/collarin hacia el mango e introduzca el vastago del destornillador.

I

- |

INFORMACION ADICIONAL _i
En caso de reclamacion, o para obtener informacién complementaria, pongase en contactlo con

Medtronic.

DREA RODRIGLIEZ
Directora Tecpdca 1
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RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO _
Cualquiér profesional sanitario (p. €j., usuarios de este sistema de productos) que tenga alguha' %
reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad,
eficacia|o rendimiento del producto debera notificarlo al distribuidor o a Medtronic. Ademas, si
cualguiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara a “funcionar mal” {(es decir,
no cumple con las especificaciones de funcionamientoc o no se comporta como estaba previsto) o se
sospecha que no funciona bien, se debera notificar inmediatamente al distribuidor. Si cualquier
producto de Medtronic funciona mal alguna vez y puede haber dado lugar o haber contribuido a la
muerte © una lesidn grave de un paciente, debera notificarlo inmediatamente por teléfono, ‘f.ax 0
carta al|distribuidor. Cuando presente una reclamacion, incluya el nombre y el nimero del (de los)
componente(s), el (los) numero(s) de lote, su nombre y direccion, el tipo de reclamacion y la

notificacién sobre si se solicita o no se solicita un informe por escrito del distribuidor.

Roprescentdnie l.e%gal
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; 1-47-3110-869-16-6
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©

883£§y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Americfa, Inc, se
|

autoriizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienfes datos

|
identitpcatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema espinal e instrumentos , |

Cédig% de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos
de Fijacidn Interna, para Columna Vertebral

|
Marca{s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic

l

Clase de Riesgo: III l
Indicat':ién/es autorizada/s: Esta indicado para su uso con injerto de hueso autélogo

en pacientes con Enfermedad Discal Degenerativa en uno o dos niveles ¢ontiguos

desde |L2 hasta S1. Los pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber

recibido un tratamiento no quirdrgico de seis meses. Los implantes se pueden
co!ocali' mediante un abordaje laparoscopico o abierto por via anterior.

El sistema intersomético SORVEREIGN™ se puede utilizar como dispositivo

auténomo o conjuntamente con fijacion suplementaria.

LA




Cuando se utilice como dispositivo auténomo, el dispositivo intersomatico

SORVEREIGN™ estd previsto para utilizarse con tres tornillos de angulo fijo o

variable de alelcién de titanio. Se debe utilizar la placa de recubrimiento

acompafante siempre que se utilice el dispositivo con cualquier cantidad de tornilios

de angulo variable.

Si el médico decide utilizar menos de tres tornillos suministrados o prescindir de los

mismos, se debe utilizar otra fijacién suplementaria en la columna Jumbar para

aumentar la estabilidad.

Modelo/s: SOVEREIGN® SPINAL SYSTEM
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29-
30-
31-
32-
33-

34-

' 7967823INT
\7967824INT
'7968210INT
|

7968211INT

- 7968212INT

796821 3INT

17968214INT

il

SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR

SEPARADOR

7967223INT S 32X23
7967224INT S
7967810INT S 32X23
7967811INT S 32X23
7967812INT S 32X23
7967813INT S 32X23
7967814INT S 32X23
7967815INT S 32X23
7967816INT Sl 32X23
7967817INT S 32X23

7967818INT S 32X23
7967819INT S 32X23
7967820INT S 32X23
7967821INT S 32X23
7967822INT S 32X23
7967823INT S 32X23
7967824INT S 32X23
7968210INT M 37X27
7968211INT M 37X27
7968212INT M 37X27
7968213INT M 37X27

7968214INT M 37X27

32X23

23MM
24MM
10MM
11MM
12MM
13MM
14MM
15MM
16MM
15MM
18MM
19MM
20MM
21MM
2iMM
23MM
24MM
10MM
11MM
12MM
13MM

14MM

12 GRADOS
12 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
SéRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
séRADos
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
8 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS
12 GRADOS

12 GRADOS



36-
37-
38-
39-
40-
41-
42-
43-
44-

45-

47-
48-
49-
50-
51-
52-
53-
54-
55-
56-
57-

58-

79682151E‘\IT
7068216INT
7968217INT

79682181i'LIT

7968219I¢T
7968220INT
7968221INT
7968222INT
7968223INT
7968224INT
7968810INT
79688111AT
7968812INT
7968813INT
7968814INT
79688151~T
7968816INT
7968817INT
79688181NL
7968819INT
79688201Nr

79688211N‘T

7968822INT

SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOCR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOCR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR
SEPARADOR

SEPARADOR

7968215INT M 37X27
7968216INT M 37X27

7968217INT M 37X27
7968818INT M 37X27
7968219INT M 37X27
7968220INT M 37X27
7968221INT M 37X27
7968222INT M 37X27

7968223INT M 37X27
7968224INT M 37X27
7968810INT M 37X27
7968811INT M 37X27
7968812INT M 37X27
7968813INT M 37X27
7968814INT M 37X27
7968815INT M 37X27
7968816INT M 37X27
7968817INT M 37X27
7968818INT M 37X27
7968819INT M 37X27
7968820INT M 37X27
7968821INT M 37X27

7968822INT M 37X27

15MM 12 GRADOS
16MM 12 GRADOS
17MM 12 GRADOS
18MM 12 GRADOS
19MM 12 GRADOS
20MM 12 GRADOS
21MM 12 GRADOS
22MM 12 GRADOS
23MM 12 GRADOS
24MM 12 GRADOS
10MM 8 GRADOS

11MM 8 GRADOS

12MM 8 GRADOS

13MM 8 GRADOS

14MM 8 GRADOS

15MM 8 GRADOS
16MM 8 GRADOS
17MM 8 GRADOS
18MM 8 GRADOS
19MM 8 GRADOS
20MM 8 GRADOS
21MM 8 GRADOS

22MM 8 GRADOS
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59-,| 7968823INT SEPARADOR 7968823INT M 37X27 i3MM 8 GRADQOS
60- | 7968824INT SEPARADOR 7968824INT M 37X27 24MM 8 GRADOS
61- | 7969210INT SEPARADOR 7969210INT L 42X30 10MM 12 GRADOS
62- 7969211INT SEPARADOR 7969211INT L 42X30 11MM 12 GRADOS
63- 7969212INT SEPARADOR 7969212INT L 42X30 12MM 12 GRADOS
64-i= 7969213INT SEPARADOR 79692131NTL 42X30 13MM 12 GRADOS
65-i 7969214INT SEPARADOR 7969214INTL 42X30 14MM 12  GRADOS
66- | 7969215INT SEPARADOR 79692153INT L 42X30 15MM. 12 GRADOS
67- 7969216INT SEPARADOR 7969216INT L 42X30 16MM lé GRADOS
68- 7969217INT SEPARADOR 7969217INT L 42X30 17MM 12 GRADOS
69-, 7969218INT SEPARADOR 7969218INT L 42X30 Zi.SMM 12 GRADOS
70-§ 7969219INT SEPARADOR 7969219INT L 42X30 19MM 12 GRADOé
71- | 7969220INT SEPARADOR 7969220INT L 42X30 20MM 12 GRADOS
72- i 7969IZZlINT SEPARADOR 7969221INTL 42X30 21MM 12 GRADOS
73-  7969222INT SEPARADOR 7969222INT L 42X30 22MM 12 GRADOS
74-  7969223INT SEPARADOR 7969223INT L 42X30 i23MM 12 GRADOS
|
75-i 7969224INT SEPARADOR 7969224INT L 42X30 24MM 12 GRADOS
76- | 7969810INT SEPARADOR 869810INT L 42X30 10MM 8 GRADOS
77-; 7969811INT SEPARADOR 7969811INT L 42X30 11MM 8 GRADOS
78-  7969812INT SEPARADOR 7969812INT L 42X30 12MM 8 GRADOS
79- 7969813INT SEPARADOR 7969813INT L 42X30 ?.3MM 8 GRADOS
80- | 7969814INT SEPARADOR 7969814INT L 42X30 S.ZMM 8 GRADOS

«




82-
83-

84-

88-
89-
90-
91-
92-
93-
94-

95-

99-

100-
101-
102-

103-

;

7969815INT
7969816INT
7969817INT
7969818INT
7969819INT
7969820INT
7969821INT
7969822INT
79698231Nf
79698241Nf
79655201Nf
7965525INT
7965530INT
7965535INT
7966020INT
7966025INT)
79660301INT

7966035INT,

7975520 |

7975525 |
7975530
7975535

7976020

T

SEPARADOR 7969815INT L 42X30
SEPARADOR 7969816INT L 42X30
SEPARADOR 7969817INT L 42X30
SEPARADOR 7969818INT L 42X30
SEPARADOR 7969819INT L 42X30
SEPARADOR 7969820INT L 42X30
SEPARADOR 7969821INT L 42X30
SEPARADOR 7969822INT L 42X30
SEPARADOR 7969823INT L 42X30
SEPARADOR 7969824INT L 42X30
SOVEREIGN, TORNILLO, 5.5 X 20MM (INT)
SOVEREIGN, TORNILLO, 5.5 X 25MM (INT)
SOVEREIGN, TORNILLG, 5.5 X 30MM (INT)
SOVEREIGN, TORNILLO, 5.5 X 35MM (INT)
SOVEREIGN, TORNILLO, 6.0 X 20MM (INT)
SOVEREIGN, TORNILLO, 6.0 X 25MM (INT)
SOVEREIGN, TORNILLO, 6.0 X 30MM (INT)

SOVEREIGN, TORNILLO, 6.0 X 35MM (INT)

| FA, TORNILLOS OSEOS

FA, TORNILLOS OSEOS
FA, TORNILLOS OSEOS
FA, TORNILLOS OSEOQS

FA, TORNILLOS OSEOS

15MM 8 GRADOS
16MM 8 GRADOS
17MM 8 GRADOS
18MM 8 GRADOS
19MM 8 GRADOS
20MM 8 GRADOS
21MM 8 GRADOS
22MM 8 GRADOS
23MM 8 GRADOS

24MM 8 GRADOS



104+

1055

1065

i

ANMAT.
7976025
7976030

7976035
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FA, TORNILLOS OSEOS
FA, TORNILLOS OSEOS

FA, TORNILLOS OSEOS

Medﬁtlronic, Instrumental reutilizable

Instrumental - Estuche/caja

107+
108;
109+
110=
111-.
12
1135

1145

115L
116+
1175
118;
119-
120%
121~
122-

123

<

7967018
7967028
7967080
7967085
7964210
7964212
7964214
7964216
7964218
7964220
7964810
7964812
7964814
7964816
7964818
7964820

7965210

ASA/MANGO P/PROBADOR

MANGUITO INTRODUCTOR

EJE INSERCION MEDIANO

PERILLA INTRODUCTOR
PROBADOR 32X23, 10MM, 12 GRADOS
PROBADOR 32X23, 12MM, 12 GRADOS
PROBADOR 32X23, 14MM, 12 GRADOS
PROBADOR 32X23, 16MM, 12 GRADOS
PROBADOR 32X23, 18MM, 12 GRADOS
PROBADOR 32X23, 20MM, 12 GRADOS
PROBADOR 32X23, 10MM, 8 GRADOS
PROBADOR 32X23, 12MM, 8 GRADOS
PROBADOR 32X23, 14MM, 8 GRADOS
PROBADOR 32X23, 16MM, 8 GRADOS
PROBADOR 32X23, 18MM, 8 GRADOS
PROBADOR 32X23, 20MM, 8 GRADOS

PROBADOR 37X27, 10MM, 12 GRADOS



124-

125-

126-

127-

128-

129-

130-

131-

132-

133-

134-

135-

136-

137-

138-

139-

140-

141-

142-

143-

144-

145-

146-

7965212
7965214
7965216
7965218
7965220
7965810
7965812
7965814
7965816
7965818
7965820
7966210
7966212
7966214
7966216
7966218
7966220
7966810
7966812
7966814
7966816
7966818

7966820

PROBADOR 37X27, 12MM, 12 GRADOS
PROBADOR 37X27, 14MM, 12 GRADOS
PROBADOR 37X27, 16MM, 12 GRADOS

PROBADOR 37X27, 18MM, 12 GRADOS

: PROBADOR 37X27, 20MM, 12 GRADOS

PROBADOR 37X27, 10MM, 8 GRADOS

PROBADOR 37X27, 12MM, 8 GRADOS

' PROBADOR 37X27, 14MM, 8 GRADOS

PROBADOR 37X27, 16MM, 8 GRADOS
PROBADOR 37X27, 18MM, 8 GRADOS
PROBADOR 37X27, 20MM, 8 GRADOS
PROBADOR 42X30, 10MM, 12 GRADOS
PROBADOR 42X30, 12MM, 12 GRADOS
PROBADOR 42X30, 14MM, 12 GRADOS
PROBADOR 42X30, 16MM, 12 GRADOS
PROBADOR 42X30, 18MM, 12 GRADOS
PROBADOR 42X30, 20MM, 12 GRADOS
PROBADOR 42X30, 10MM, 8 GRADOS
PROBADOR 42X30, 12MM, 8 GRADOS
PROBADOCR 42X30, 14MM, 8 GRADOS
PROBADOR 42X30, 16MM, 8 GRADOS
PROBADOR 42X30, 18MM, 8 GRADOS

PROBADOR 42 X30, 20MM, 8 GRADOS



%2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCIA NACIONAL”

Ministeri de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

147-

148-

149-
150-
151;
152:
153;
1544
155-
156-
157-
158-
159-
160-
161-
162-
163-
164-
165-
166-

167-

ANMA.T.
7967060
7967061
7967062
7967073

7967074

7967075

7967079
7967081
1850078
7967003
7967005
7967010
7967011
7967016
7967025
7967069
7967082
7967083
7967084
7967086
7967088

7967089

SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, CHICO, OMM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, MEDIANO, OMM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, GRANDE, OMM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, CHICO, 2MM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, MEDIANO, 2MM
SOVEREIGN CATALYST, ADAPTADOR, GRANDE, 2MM
EJE INTRODUCTOR PEQUERNO |

EJE INTRODUCTOR GRANDE

CAJA 1850078, CAJA EXTERNA GENERICA TRIPLE
LEZNA RECTA

GUIA P/LEZNA RECTA

MARCADOR MIDLINE/LINEA MEDIA

INTRODUCTOR DE MARCADOR

MARTILLO DE GOMA

PLANTILLA PISADA MEDIANA

PUNZON

LEZNA P/ARTICULACION EN "U"

GUIA LEZNA ANGULADA

PORTA TORNILLO

SONDA EXTRACCION COVERPLATE
DESTORNILLADOR UNIVERSAL P/ARTICULACIONES

IMPULSOR HEXAGONAL AUTO-FIJACION



169-

170-

171-

172-

173-

174-

175-

176-

177-

178-

179-

180-

181-

182-

183-

184-

185-

186-

187-

188-

9181924
9339082
7960000
7960061
7960063
7960065
7960066
7960067
7960068
7960080
7960081
7960082
7960083
7970067
7970068
7967021
7967022
7967023
7967024

7967026

* DISPERSOR
~ ASA TRINQUETE MODIFICADA
~ Sovereign, ESPACIADOR + PLACA CUBIERTA, VALIJA

 BANDEJA (INFERIOR),7960061, CAJA SOVEREIGN 2 DE 2

BANDEJA (SUPERIOR),7960063, CAJA SOVEREIGN 2 DE 2

CADDY (PROBADORES), 7960065, SOVEREIGN

CUBIERTA (PROBADORES), 7960066, SOVEREIGN

CADDY (TORNILLOS),7960067, SOVEREIGN

| CUBIERTA (CADDY TORNILLOS),7960068, SOVEREIGN
CUBIERTA (CADDY ESPACIADOR), 7960080, SOVEREIGN
CADDY (ESPACIADOR),7960081, SOVEREIGN

ROTULO ,7960082, SOVEREIGN CAJA EXTERNA 1 DE 2

| ROTULO,7960083, SOVEREIGN CAJA EXTERNA 2 DE 2

' Sovereign FAS, Caddy

Sovereign FAS, CUBIERTA CADDY

PLANTILLA DISECTOMIA PEQUENA
PLANTILLA DISECTOMIA MEDIANA
PLANTILLA DISECTOMIA GRANDE

PLANTILLA PISADA PEQUENA

PLANTILLA PISADA GRANDE

Periodo de vida util: 8 (OCHOQ) afios para los productos estériles.

Forma de presentacidn: El envase contiene una unidad.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PR
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Nombre del fabricante;

Fabri
Fabri
154)

Fabri

cante NRO.1: Medtronic Sofamor Danek USA Inc., (Modelos 1 a 188)

cante NRO.2: MEDTRONIC Sofamor Danek Deggendorf GmbH, (Modelos 1 a

cante NRO.3: MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Humacao, (Modelos

107 a 110 y modelo 155)

Fabri

Fabri

cante NRO.4: MEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc., (Modellos 1 a 188)

cante NRO.5: Warsaw Orthopedic, Inc (aka-Medtronic Sofamor Danek

Man:ufacturing), (Modelos 1 a 188)

Fa briE

cante NRO.6: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH, (Modelos 1

a 98)

Fabri

Fabricante NRO.7: MEDTRONIC SPINE LLC, (Modelos 1 a 98)

cante NRO.8: KYPHON SARL (Modelos 1 a 98).

Lugar/es de elaboracion:

Fabri

Memphis, TN, Estados Unidos,

Fabri
9446

Fabri

cante NRO.1: Medtronic Sofamor Danek USA Inc. - 1800 Pyramid Place,

]
1

|cante NRO.2: MEDTRONIC Sofamor Danek Deggendorf GmbH - Werftstr 17,

9, Deggendorf, Alemania,

cante NRO.3: MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Humacao, - Road 909,

Km.0.4 Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico 00792, Puerto Rico,

Fabri

cante NRO.4: MEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc., - 4340 Swinnea Road,

Membhis, TN 38118, Estados Unidos,

« ;



Fabricante NRO.;S: Warsaw Orthopedic, Inc (aka-Medtronic Sofamor Danek

Manufacturing), <|2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582, Estados Unidos,

Fabricante NROI.‘6: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH, -

Ulrichsberger Str. 17, Deggendorf, Alemania,

Fabricante. NRO.7: MEDTRONIC SPINE LLC, 1860 Barber Lane, Milpitas, Estados :

Unidos, ‘ ;
Fabricante NRO.S!: KYPHON SARL - Pierre-a-Bét 97, 2000 Neuchatel, Suiza
Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacidn e

' .08 AG0. 2016

Inscripcion del PM-1842-303, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION No°

L- | 883 & ’

Dr. ROBERTO LEBE |

I ’ Subadministrader Nacionak
' AN.M.AT.
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