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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6162-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-5177-18-0

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-5177-18-0 del Registro de esta Administracion Naciona de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

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

Por €ello;
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 IMPLANTES ESPINAL E
INSTRUMENTAL ASOCIADO, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos
I dentificatorios 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 GEDO N° |F-2020-07717076-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-499", 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
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES ESPINAL E INSTRUMENTAL ASOCIADO

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

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals. El sistema vertebral SOVEREIGN esta indicado para su uso con injerto de hueso
autdlogo en pacientes con enfermedad discal degenerativa (DDD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 hasta
SL.

Modelo/s: SOVEREIGN
Implantes
Fabricantes1y 4

7965520 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 20MM



7965525 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 25MM

7965530 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 30MM

7965535 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 35MM

7966020 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 20MM

7966025 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 25MM

7966030 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 30MM

7966035 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 35MM

7975520 FA TORNILLO OSEO

7975525 FA TORNILLO OSEO

7975530 FA TORNILLO OSEO

7975535 FA TORNILLO OSEO

7976020 FA TORNILLO OSEO

7976025 FA TORNILLO OSEO

7976030 FA TORNILLO OSEO

7976035 FA TORNILLO OSEO

Fabricantes 1,2,35,6 y 7

7967210INT SEPARADOR 7967210INT PEQUENO 32X23 10MM 12GRADOS
7967212INT SEPARADOR 7967212INT PEQUENO 32X23 12MM 12GRADOS
7967214INT SEPARADOR 7967214INT PEQUENO 32X23 14MM 12GRADOS
7967216INT SEPARADOR 7967216INT PEQUENO 32X23 16MM 12GRADOS
7967218INT SEPARADOR 7967218INT PEQUENO 32X23 18MM 12GRADOS
7967220INT SEPARADOR 7967220INT PEQUENO 32X23 20MM 12GRADOS
7967810INT SEPARADOR 7967810INT PEQUENO 32X23 10MM 8GRADOS
7967812INT SEPARADOR 7967812INT PEQUENO 32X23 12MM 8GRADOS
7967814INT SEPARADOR 7967814INT PEQUENO 32X 23 14MM 8GRADOS

7967816INT SEPARADOR 7967816INT PEQUENO 32X23 16MM 8GRADOS



7967818INT SEPARADOR 7967818INT PEQUENO 32X23 18MM 8GRADOS

7967820INT

7968210INT

7968212INT

7968214INT

7968216INT

7968218INT

7968220INT

7968810INT

7968812INT

7968814INT

7968816INT

7968818INT

7968820INT

7969210INT

7969212INT

7969214INT

7969216INT

7969218INT

7969220INT

7969810INT

7969812INT

7969814INT

7969816INT

7969818INT

SEPARADOR 7967820INT PEQUENO 32X23 20MM 8GRADOS
SEPARADOR 7968210INT MEDIANO 37X27 10MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968212INT MEDIANO 37X27 12MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968214INT MEDIANO 37X27 14MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968216INT MEDIANO 37X27 16MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968818INT MEDIANO 37X27 18MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968220INT MEDIANO 37x27 20MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968810INT MEDIANO 37X27 10MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968812INT MEDIANO 37X27 12MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968814INT MEDIANO 37X27 14MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968816INT MEDIANO 37X27 16MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968818INT MEDIANO 37X27 18MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968820INT MEDIANO 37X27 20MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969210INT GRANDE 42x30 10MM 12GRADOS
SEPARADOR 7969212INT GRANDE 42X30 12MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969214INT GRANDE 42X30 14MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969216INT GRANDE 42X30 16MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969218INT GRANDE 42X30 18MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969220INT GRANDE 42X30 20MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969810INT GRANDE 42X30 10MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969812INT GRANDE 42X30 12MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969814INT GRANDE 42X30 14MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969816INT GRANDE 42X30 16MM 8 GRADOS

SEPARADOR 7969818INT GRANDE 42X30 18MM 8 GRADOS

7969820INT SEPARADOR 7969820INT GRANDE 42X30 20MM 8 GRADOS



Fabricantes1y 2

9010002000 SOVERIGN S 32x23 x14 18 GRADOS & CP
9010002001 SOVERIGN S32x23 x16 18 GRADOS & CP
9010002002 SOVERIGN S 32x23 x18 18 GRADOS & CP
9010002003 SOVERIGN S 32x23 x20 18 GRADOS & CP
9010002004 SOVERIGN S 32x23 x22 18 GRADOS & CP
9010002005 SOVERIGN S32x23 x16 24 GRADOS & CP
9010002006 SOVERIGN S 32x23 x18 24 GRADOS & CP
9010002007 SOVERIGN S 32x23 x20 24 GRADOS & CP
9010002008 SOVERIGN S 32x23 x22 24 GRADOS & CP
9010002009 SOVERIGN S 32x23 x24 24 GRADOS & CP
9010002015 SOVERIGN M 37x27x14 18 GRADOS & CP
9010002016 SOVERIGN M 37x27x16 18 GRADOS & CP
9010002017 SOVERIGN M 37x27x18 18 GRADOS & CP
9010002018 SOVERIGN M 37x27x20 18 GRADOS & CP
9010002019 SOVERIGN M 37x27x22 18 GRADOS & CP
9010002020 SOVERIGN M 37x27x16 24 GRADOS & CP
9010002021 SOVERIGN M 37x27x18 24 GRADOS & CP
9010002022 SOVERIGN M 37x27x20 24 GRADOS & CP
9010002023 SOVERIGN M 37x27x22 24 GRADOS & CP
9010002024 SOVERIGN M 37x27x24 24 GRADOS & CP
9010002030 SOVERIGN L 42x30x14 18 GRADOS & CP
9010002031 SOVERIGN L 42x30x16 18 GRADOS & CP
9010002032 SOVERIGN L 42x30x18 18 GRADOS & CP
9010002033 SOVERIGN L 42x30x20 18 GRADOS & CP

9010002034 SOVERIGN L 42x30x22 18 GRADOS & CP



9010002035 SOVERIGN L 42x30x16 24 GRADOS & CP
9010002036 SOVERIGN L 42x30x18 24 GRADOS & CP
9010002037 SOVERIGN L 42x30x20 24 GRADOS & CP
9010002038 SOVERIGN L 42x30x22 24 GRADOS & CP
9010002039 SOVERIGN L 42x30x24 24 GRADOS & CP
9010002035 SOVERIGN L 42x30x16 24 GRADOS & CP
9010002036 SOVERIGN L 42x30x18 24 GRADOS & CP
9010002037 SOVERIGN L 42x30x20 24 GRADOS & CP
9010002038 SOVERIGN L 42x30x22 24 GRADOS & CP
9010002039 SOVERIGN L 42x30x24 24 GRADOS & CP
Instrumental y accesorios asociados:

Fabricantes1y 3

7969002 ALIF/OLIF51 SET INSTRUMENTOS

1850095 CUBIERTA IMPLANTE METALICO GENERICA
7967095 INTRODUCTOR OBLICUO PEQUENO

7967096 INTRODUCTOR OBLICUO MEDIANO

7967097 INTRODUCTOR OBLICUO GRANDE

7967098 CONJUNTO INTRODUCTOR PLACA COVER OBLICUO
7967016 MARTILLO DE GOMA

7967010 MARCADOR MIDLINE (LINEA MEDIA)
7967011 INTRODUCTOR DE MARCADOR

7967041 ASA PROBADOR ANTERIOR/OBLICUA
7967021 PLANTILLA DISECTOMIA PEQUENA

7967022 PLANTILLA DISECTOMIA MEDIANA

7967023 PLANTILLA DISECTOMIA GRANDE

7967003 LESNA RECTA



7967005

9339082

7967082

7967083

9870011

7967088

7967089

7967028

7967079

7967080

7967081

7967085

7967069

7967012

7967086

7967060

7967061

7967062

7967073

7967074

7967075

79614210

79614212

79614214

79614216

79614218

GUIA LESNA RECTA

ASA TRINQUETE QC MODIFICADA

LESNA ARTICULACION U

GUIA LESNA ANGULADA

IMPUL SOR 9870011 HEXAGONAL CONICO 3 2MM
DESTORNILLADOR P/ARTICULACIONES UNIVERSAL
IMPULSOR HEXAGONAL FLEXIBLE AUTOPORTANTE
MANGUITO INTRODUCTOR

EJE INTRODUCTOR PEQUENO

EJE INTRODUCTOR MEDIANO

EJE INTRODUCTOR GRANDE

PERILLA INTRODUCTOR

PISON

INTRODUCTOR PLACA COVER

SONDA EXTRACCION COVERPLATE

SOVEREIGN CATALYST ADAPTADOR, PEQUENO, OMM
SOVEREIGN CATALY ST ADAPTADOR, MEDIANO, OMM
SOVEREIGN CATALYST ADAPTADOR, GRANDE, OMM
SOVEREIGN CATALY ST ADAPTADOR, PEQUENO, 2MM
SOVEREIGN CATALY ST ADAPTADOR, MEDIANO, 2MM
SOVEREIGN CATALYST ADAPTADOR. GRANDE, 2MM
PROBADOR S 32X23 10MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 12MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 14MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 16MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 18MM 12 GRADOS



79614220

79614810

79614812

79614814

79614816

79614818

79614820

79615210

79615212

79615214

79615216

79615218

79615220

79615810

79615812

79615814

79615816

79615818

79615820

79616210

79616212

79616214

79616216

79616218

79616220

79616810

PROBADOR S 32X23 20MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 10MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 12MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 14MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 16MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 18MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 20MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 10MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 12MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 14MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 16MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 18MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 20MM 12 GRADOS

PROBADORM 37X27 10MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 12MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 4MM 8GRADOS

PROBADORM 37X27 16MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 18MM 8 GRADOS

PROBADOR M 37X27 20MM 8 GRADOS

PROBADOR L 42X3010MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X3012MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X30 14MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X3016MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X3018MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X30 20MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X30 10MM 8 GRADOS



79616812 PROBADOR L 42X30 12MM 8 GRADOS

79616814 PROBADOR L 42X30 14MM 8 GRADOS

79616816 PROBADOR L 42X30 16MM 8 GRADOS

79616818 PROBADOR L 42X30 18MM 8 GRADOS

79616820 PROBADOR L 42X30 20MM 8 GRADOS

7969001 SET PROB ADORES 8 & 12 GRADOS

7969000 SET DE PROBADORES 18 & 24 GRADOS

7969004 BANDEJA CADDY TORNILLOS

1850460 CUBIERTA GENERICA 1/2

7960000 SOVEREIGN, ESPACIADOR + PLACA CUBIERTA, VALIJA
7967018 ASA DE PRUEBA

7980067 CADDY TORNILLOS

7980068 CUBIERTA CADDY TORNILLOS

7960080 CUBIERTA (CUBIERTA SEPARADOR CADDY). 7960080, SOVEREIGN

7960081 CADDY (SEPARADOR),7960081, SOVEREIGN

7969007 SOVEREIGN BANDEJA SUPERIOR ESTUCHE 1 DE 2
7969006 SOVEREIGN BANDEJA INFERIOR ESTUCHE 1 DE 2
7960083 ROTULO,7960083. SOVEREIGN ESTUCHE EXTERNO 2 DE 2
9010002050 PROBADOR S 32X23 14MM 18 GRADOS

9010002051 PROBADOR S 32X23 16MM 18 GRADOS

9010002052 PROBADOR S32X23 18MM 18 GRADOS

9010002053 PROBADOR S32X23 20MM 18 GRADOS

9010002054 PROBADOR S32X23 22MM 18 GRADOS

9010002055 PROBADOR S32X23 16MM 24 GRADOS

9010002056 PROBADOR S32X23 18MM 24 GRADOS



9010002057 PROBADOR S32X23 20MM 24 GRADOS
9010002058 PROBADOR S32X23 22MM 24 GRADOS
9010002059 PROBADOR S32X23 24MM 24 GRADOS
9010002065 PROBADOR M 37X27 14MM 18 GRADOS
9010002066 PROBADOR M 37X27 16MM 18 GRADOS
9010002067 PROBADOR M 37X27 18MM 18 GRADOS
9010002068 PROBADOR M 37X27 20MM 18 GRADOS
9010002069 PROBADOR M 37X27 22MM 18 GRADOS
9010002070 PROBADOR M 37X27 16MM 24 GRADOS
9010002071 PROBADOR M 37X27 18MM 24 GRADOS
9010002072 PROBADOR M 37X27 20MM 24 GRADOS
9010002073 PROBADOR M 37X27 22MM 24 GRADOS
9010002074 PROBADOR M 37X27 24MM 24 GRADOS
9010002080 PROBADOR L 42X30 14MM 18 GRADOS
9010002081 PROBADOR L 42X3016MM 18 GRADOS
9010002082 PROBADOR L 42X30 18MM 18 GRADOS
9010002083 PROBADOR L 42X30 20MM 18 GRADOS
9010002084 PROBADOR L 42X30 22MM 18 GRADOS
9010002085 PROBADOR L 42X30 16MM 24 GRADOS
9010002086 PROBADOR L 42X30 18MM 24 GRADOS
9010002087 PROBADOR L 42X30 20MM 24 GRADOS
9010002088 PROBADOR L 42X30 22MM 24 GRADOS
9010002089 PROBADOR L 42X30 24dMM 24 GRADOS
1858711 CDHL SONDA ROSCADA ANTERIOR

1850078 ESTUCHE 1850078 ESTUCHE EXTERNO GENERICO TRIPLE

1850079 CUBIERTA 1850079 CUBIERTA EXTERNA GENERICA



Periodo de vida (til: ESTERILES 8 ANOS

Forma de presentacion: Por unidad, estérilesy NO estériles.

M étodo de Esterilizacion: ESTERILES RADIACION GAMMA:; NO estériles N/A.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccién: 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN 38132 USA.
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

Direccion: WERFTSTR 17 DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469.
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccion:4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA .

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

(También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing)
Direccion:2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN 46582 USA.
Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH

Direccion: Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA.
Medtronic Spine LLC

Direccion:1860 Barber Lane, Milpitas CA 95035, USA.

Kyphon SarL

Direccion: Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, SUIZA.

Expediente N° 1-47-3110-5177-18-0



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.08.20 11:04:22 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:04:24 -03:00



ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por: - _
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE. /@

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17 - L=
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469, 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: N,
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing a
2500 SILVEUS CROSSING ;
WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582. y/o |

Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA ylo

Medtronic Spine LLC
1860 Barber Lane, Milpitas CA 95035, USA (Estados Unidos de América). y/o

Kyphon SarL

A
Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, SUIZA y/o | Q /

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500 ™

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

Marca: MEDTRONIC
Sistema de implantes espinal e instrumental asociado
SOVEREIGN

Pag.2de 6

cana Muzzolini

1T PN REMABAMAT
- Apoderada .
Covidien Argentina S

Péginalde 35

t:./



ANEXO IIIB - ROTULO

Implantes estériles
Modelo y tamafio: segln corresponda

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LoT

Ndmero de lote

-
b FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD /
| sTeruLe R \//
Esterilizado por radiacién gamma
@ PRODUCTO DE UN SOLQ USO. No reutilizar
I:E Consultar las instrucciones de uso

Seguro para Resonancia Magnética
d - Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-499

Pag.3de 6
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ANEXO IIIB - ROTULO | :.-:

Fabricado por:

MEDTRQNIC SOFAMOR DANEK USA, INC. |
1800 PYRAMID PLACE.

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como: !?;
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importad’o por:

COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500 7

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

Marca: MEDTRONIC
Sistema de implantes espinal e instrumental asociado
SOVEREIGN

\‘
Implantes no estér-ilg(Tornillos) )
Modelo y tamafio: segun corresponda
e "

e

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LO

-

Ndmero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar
—-_—

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

Seguro para Resonancia Magnética

uzzolini
. ana M R
Fabricante ‘;’irectors Tecnicd

da
. Apoderal .
ovidie?w Argentina S.A

LB e

Pag.4de 6
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ANEXO IIIB - ROTULO

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-499

me Muzzolini
ctera Técnica
JAa5T - M P 17291
=7 Apoderada

Covidie% Argentina S.A.

Pag. 5 de 6
IF-2020-07717076-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por:

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road. ’5
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118. ylo )

Importado por: COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio Fiscal/Comercial/Legal: Vedia 3616 - 2do piso, CABA, (C1430DAH), Argentina.
Teléfono: 5789-8500

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

Marca: MEDTRONIC
Sistema_ de implantes espinal e instrumental asociado
SOVEREIGN

\

_ }

) e [ .-’I
N — A

" CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Numero de lote

‘ Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

r——

[E Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS ‘

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-499

Pag.6de b

vena Muzzolini
irectora Tecnica
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Covidie?loArgentma S.A.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. (—D
1800 PYRAMID PLACE.

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17 A
DEGGENDORF, Bayemn ALEMANIA 94469. y/o )

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.
Memphié, 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

Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH
Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA y/o

Medtronic Spine LLC / E.f' J
1860 Barber Lane, Milpitas CA 95035, USA (Estados Unidos de América). y/o f ] ,ﬁ?/
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Sistema de implantes espinal e instrumental asociado

SOVEREIGN

Implante

STERILE| R
Esterilizado por radiacién gamma
&
R PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar \

A
. Seguro para Resonancia Magnética

Sistema de implantes espinal e instrumental asociado

SOVEREIGN

Implante /

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar. :

PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

Sistema de implantes espinal e instrumental asociado

SOVEREIGN

Instrumental

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Vida Util:

Implante:

Separador: 8 afios

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

Instrumental: 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 VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.P.: 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-499
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

PROPOSITO I -___]

El sistema vertebrali SOVEREIGN es un sistema de fusién previsto para la estabilizacion y para
favorecer la fusion 6sea durante el proceso normal de consolidacién posterior a la correccién
quirdrgica de trastornos de la columna. Unicamente deben implantar este dispositivo los médicos
totalmente familiarizados con los materiales y los aspectos quirtrgicos de los implantes y que
hayan recibido formaciéon 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 sistema vertebral SOVEREIGN es un dispositivo de fusion intervertebral con fijacion interna por
tornillos. Los tornillos sobresalen de la seccidn intersomatica del dispositivo y estabilizan el cuerpo
vertebral, al tiempo que evitan la expulsién del implante. El implante tiene forma de lente y contiene
tres orificios para la colocacion de los tornillos de titanio. El sistema vertebral SOVEREIGN contiene
dos opciones, tornillo de angulo fijo y variable. La opcion de tornillo de angulo fijo proporciona el
apriete con el implante intersomatico PEEK. La opcién de tornillo de angulo variable proporciona un
ligero espacio entre el implante intersomatico PEEK vy el tornillo, lo que permite una pequefa
cantidad de angulacién variable del tornillo. Este sistema esta disefiado para ser radiotautélogo
transparente y para que su espacio interior se use con injerto dseo autdlogo. La placa de
recubrimiento acompanante esta disefiada para resistir el retroceso del tornillo y se debe de usar
cuando se implanten tornillos de angulo variable.

El dispositivo intersomatico sistema vertebral SOVEREIGN estad fabricado en PEEK Optima
(polieter éter cetona) y contiene marcadores radiopacos de tantalio. Los tornillos utilizados con el
dispositivo estan fabricados en una aleacién de titanio,

Las garantias que ofrece nuestra empresa respecto al producto médico son controlar la calidad y el
cumplimiento de seguridad y eficacia del producto, asi como también la veracidad de la informacion

aportada en los Rotulos e Instrucciones de Uso y la legitimidad de los productos.

Pag. 5 de 31

Nvaha Muzzolini

0755 AT
~Apoderada
Lovidien Argentina S.A.

Pagina 9 de 35



N
g

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INDICACION
El sistema vertebral SOVEREIGN esta indicado para suuso autélogo gon injerto de hueso autélogo
en pacientes con enfermedad discal degenerativa (DDD) efi uno o dos niveles contiguos desde L2
hasta §1. La DDD se define como dolor de espald;-:; origen discogénico con degeneracién del
disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiograficos. Estos pacientes deben
tener un esqueletc maduro y haber recibido un tratamiento no quirirgico de seis meses. Los
im plantés se pueden colocar mediante un abordaje laparoscépico o abierto por via anterior.

El sistema intersomatico SOVEREIGN se puede utilizar como dispositivo autbnomo o juntamente
con fijacion suplementaria.

Cuando se utilice como dispositivo auténomo, el dispositivo intersomatico SOVEREIGN esta
previsto-para utilizarse con tres tomillos de angulo fijo o variable de aleacion de titanio. Se debe
utilizar la placa de recubrimiento acompafiante siempre que se utilice el dispositivo con cualquier
cantidad de tornillos de angulo variable.

Si el medico decide utilizar menos de tres de los tornillos suministrados o prescindir de los mismos,

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

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

+ Cualquier caso que presente inestabilidad translacional (espondilolistesis en cualquier grado o
retrolistesis) a nivel(es) tratado(s), salvo que se utilice una fijacion suplementaria posterior para
aumentar la estabilidad.

- Cualquier caso en que se hayan retirado los elementos posteriores, de tal modo que este hecho
introduzca inestabilidad al(los) nivel(es) tratado(s), saivo que se utilice una fijacion suplementaria
para aurﬁentar la estabilidad.

» Osteoporosis grave.

- Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o insuficiente
densidad o calidad dseas.

= infeccién local en la zona intervenida.

« Signos de inflamacion local.

* Fiebre o leucocitosis.

« Obesidad morbida.

* Embarazo.

. Enferrhedad mental.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

+ Cualquier otra afeccién que excluya algun posible beneficio de la cirugia de implantac
columna, como la presencia de tumores o andmalias congeénitas, una fractura en la zona
intervenida, el aumento de la velocidad de sedimentacion, que no se explique por la presencia de
otras enfermedades, la elevacion del recuento leucocitario (white blood count, WBC) o una
marcada desviacion a la izquierda de la formula leucocitaria.

* Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

+ Casos en los que no sea necesaria una fusién.

» Casos 'que no figuren en las indicaciones.

* Pacientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones del postoperatorio.

* No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un historial conocido de
problemas de friabilidad o calcificacion 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 componentes o sistemas.

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

+ Fusion previa def nivel en el que se deba intervenir.

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

* Osteoporosis, a no ser que se haya utilizado una fijacién suplementaria para aumentar la
estabilidad.

* Resorcion dsea grave.

. Osteoinalacia.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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 estabilizacion
puede incrementarse en aquellos casos en los que no se utilice un sistema de soporte
complementario asociado. Entre los posibles acontecimientos adversos se encuentran los
siguientes:
. Migrac'ién del implante.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

* Rotura del dispositivo o de los dispositivos.
* Reaccion a cuerpo extrafio en relacién con los implantes, ‘incluida la posible formacion de
tumores, la aparicion de enfermedades auto inmunitarias y/o la aparicién de cicatrices.

* Presion sobre los tejidos y 6rganos adyacentes.

* Perdida de curvatura, correccion, estatura y/o reducciéon adecuadas de la columna.

+ Infeccion.

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

» Ausencia de union (o pseudoartrosis).

« Perdida de funcion neurolégica, aparicién de radiculopatia, desgarros darales y/o aparicion de
dolor.

» Afectacion neurovascular, incluida la paralisis, la eyaculacion retrograda temporal o permanente
en los varones u otros tipos de lesiones graves.

+» Derrame de liquido cefalorraquideo.

* Hemorragia de vasos sanguineos y/o hematomas.

+ Discitis, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacion.

« Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

- Complicaciones en la zona de obtencién del injerto autdlogo.

* Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

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

* Retencidn urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urologicos.

+ Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresién neurolégica
alrededor de los nervios y/o dolor.

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

+ Retropuision del injerto. ,

* Hernia del nucleo pulposo, disrupcidn o degeneracion discal por encima o por debajo del nivel de
la intervencion, o en el propio nivel de la intervencion.

* Perdida 0 aumento de la movilidad o de la funcion vertebral.

* Trastornos del sistema reproductor, incluidas esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y
disfuncion sexual.

* Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j. embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neumonia,
etc.).

= Alteracion del estado mental.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

* Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
* Muerte.

ADVERTENCIAS

No todas las intervenciones quirdrgicas logran un resultado satisfactorio. Fsto es especialmente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a
los resultados. El separador intersomatico SOVEREIGN esta disefiado para su uso con los tres
tornillos de aleacion de titanio que acompafian al implante.

Si el medico decide no utilizar todos los tornillos suministrados o prescindir de los mismaos, se debe
utilizar otra fijacion suplementaria para aumentar la estabilidad. Con este dispositivo se pueden
utitizar los siguientes sistemas de fijacion suplementaria: el sistema vertebral CD HORIZON, el
sistema vertebral TSRH, el sistema vertebral DYNALOK Classic, el sistema de fijacién anterior Z-
PLATE [l y el sistema de fijacion anterior con placas PYRAMID, asi como sus sucesores. Cuando
se utilice una instrumentacion de soporte que no sea la suministrada con el implante, consulte el
prospecto del paquete para ver los requisitos y las limitaciones de dichos dispositivos.

El uso de este producto sin un injerto dseo 'autélogo podria no tener éxito. Ningun implante
vertebral puede soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso. En ese caso, ell los
dispositivo{s} podrian a la larga doblarse, soltarse, desensamblarse y/o partirse.

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

Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado unicamente en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién
podrian -comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacion
del dispositivo, lo cual podria provocar la lesién, 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 los que
no se haya intervenido antes. Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las
normas 'por parte del paciente afectaran notablemente a los resultados. Se ha demostrado que los
pacientes fumadores presentan una menor incidencia de fusion dsea. Dichos pacientes deberan
ser informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion y/o

alcohdlicos también son malos candidatos para la fusion espinal.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES

NOTA PARA EL MEDICO: aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el

paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera
facilitarse al paciente,

SELECCION DEL IMPLANTE

La selecciéon del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirurgicos de polimeros estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamafio y la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme
cuidado en la seleccién del paciente, la colocacion adecuada del implante y el control
postoperatorio para reducir al minimo la tensi6n 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 consolidacion, 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 debera 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 deberan 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 cohprobar que se dispone de todos los elementos y el instrumental necesario antes de
comenzar la intervencion.

* El tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de
comenzar la intervencion. En el momento de la cirugia, se debera disponer de un inventario
adecuado de los tamafios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se

espera usar.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

INTRAOPERATORIO

» Deberan seguirse con atencion las instrucciones recogidas en cuaiquier manual sobre la técnica
quirirgica del sistema vertebral SOVEREIGN.

* En todo momento se debera poner el maximo cuidado en Iz zona que rodea la medula espinal y
las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neuroldgicas. '

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

* Debera utilizarse un injerto 6seo autélogo para asegurar una adecuada fusién por debajo y
alrededor del lugar de la fusion.

* No debera usarse cemento éseo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada de
los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacion puede dafiar 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 union 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 0 prematura carga de pesos o actividad muscular. El riesgo de curvatura, aflojamiento o
rotura de un dispositivo temporal de fijacion interna durante la rehabilitacién postoperatoria podria
incrementarse si el paciente es activo, o bien, si el paciente est4 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 intervencion, ni el paciente ni los
dispositivos deberan exponerse a vibraciones mecanicas que puedan aflojar la estructura del
dispositivo. El paciente debera ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y restrinja

las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y torsién, asi como cualquier
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

consuma alcohol en exceso durante el proceso de consolidacién del injerio dseo.,

* El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusion vertebral, y se
le ensefiara como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

* No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacion o la ausencia de unién causara una
tensidn reiterada y 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 la unién se determine y confirme mediante un examen roentgenografico. En caso
de que haya una no uniéon 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 ﬁroduzca una lesidn
de gravedad.

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

usarse en otro procedimiento quirdrgico.

@ INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Se ha determinado que el sistema vertebral SOVEREIGN (42 mm x 30 mm x 24 mm, con tres
tornillos de 6,0 mm de diametro x 35 mm de largo) es compatible con RM.

Se ha demostrado 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 diametro x 35 mm de largo) es compatible con RM. Se
puede escanear sin peligro al paciente con este dispositivo inmediatamente después de colocarselo

en las siguientes condiciones:

Campo magnético estético

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

Calentamiento relacionado con la 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 el sistema de RM
(3 Tesla/128 MHz, Excite, HDx, Software 14X.M5, General Electric Healthcare, Milwaukee, WI() de 3

Tesla.
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ANEXO IIIB - INSTRUCCIONES DE USO

Mayor cambig de temperatura +1,7 °C

Por lo tanto, los experimentos de calor relacionados con IRM para 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
targo) a 3 Tesla que utilizan una bobina de RF transmisora/receptora en un sistema de RM que
comunico una SAR corporal maxima media de 2,9 Wrkg (es decir, asociada con una SAR corporal
méaxima media de 2,7 W/kg, evaluada mediante calorimetria) indicaron que la mayor cantidad de
calor que se produjo en asociacion con estas condiciones especificas era igual 0 menor a +1,7 °C.
No se h_a evaluado el ensayo de calor de IRM para un campo magnético estatico menor de 3 Tesia.

Informacion del artefacto

La calidad de la imagen de la RM se puede ver comprometida si el area de interés esta en la
misma 4rea 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 informacion de las

dimensiones del artefacto es la siguiente:

Secuendia de pulsos TSt T1-5E GRE GRE
Tamano del hueco de la sefial 1.540 mm? 1.397 mm2 3.595 mme 3782 mm
Plano de fa imagen paralelo pemendicular paralelo perpendicular

Por lo tanto, puede ser necesaria la optimizacién 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 diametro 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 consignacién, 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 deberan devolverse a MEDTRONIC.

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

esteéril 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 embalaje antes de
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

proceder a la esterilizacion. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos esté
menos que se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se esterilicen mediante
vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracion de parametros:

Tabla 1; Pardmetros det ddo de esterilizacién para Estados Unidos y sus territorios

METODO dco TEMPERATURA TIEMPO BE EXPOSICION TIEMPO MINIMO DE SECADO?
Vapar Desplazamiento por gravedad | 250 (121 %) 3B minitos 30 minutos
Vapor Desplazamiento porgravedad | 270°E (120 15 minutos 30 minutos
Vapar Desplazamiento porgravedad | 2755F (135°0) 0 minutos 3o minutos
Vaper Eiminacién dindmbea detatre | 270°F{132°0) 4 minuios 30 minutos
Vapor Ellnsinacidn dindmica detaive | 275°F(135°0) 3 minutos 18 minutos

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

Tabla 2: Parametros def ciclo de esterilizacidn pata los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus temitotios

METODO (Lo TEMPERATURA THEMPO DE EXPOSICION TEMPO MINIMO DE SECADG
YVapor Desplazamienta por gravedad | 273F 134°0) 20 minutos 30 minutos
Vapar Himinacidn dindmicadel aire | 273 (134°0) 4 minutos 30 minutos
Vapor Hliminacién dindmicadelaire | 273°F(134°0) 20 mifuts 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.

NGTA: Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacion, cada centro médico debera
calibrar y comprobar el procesc de esterilizacion (p. ej. temperaturas y tiempos) usado con cada

equipo.

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

alguna reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera notificarlo al distribuidor 0 a MEDTRONIC.
Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara a “funcionar
mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta como
estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, se debera notificar inmediatamente al
distribui&or. Si cualquier producto de MEDTRONIC alguna vez “funciona mal” y puede haber dado
lugar o haber contribuido a la muerte o a una lesién grave de un paciente, se debera notificar

inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una rectamacion, incluya
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

el nombre y el namero 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 0 no se solicita un informe por
escrito del distribuidor,

INFORMACION ADICIONAL

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

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

rogamos se ponga en contacto con MEDTRONIC.

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

DESCRIPCION
Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilizan

habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e
internacionales correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic se han
disefiado para utilizarlos junto con un envoliorio de esterilizacion apropiado o comercializado
legalmente que permita la esterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.

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

organizar dispositivos ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirdrgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algun instrumento incorpore una funcién de medicién, cuyos usos vendran descritos
en ia etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos.

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

Precaucion: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS

* La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de instrumentos, por

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

* El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden supener un peligro para el paciente,
para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

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

= El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de organos vitales, nervios o vasos.
Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o ios implantes, ya que
podrian causarse lesiones al paciente.

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

» El maﬁtenimiento 0 la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propdsito, pudiendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quiréfano.

* La manipulacion correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
No haga muescas en los casetes de transporte/esteriliiacién de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafazos u otros dafos o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de

Medtronic que se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCIONES

= Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos,

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

« Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos. Durante la intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafiazos, el afiojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

* No les dé a estos instrumentos ningiin uso para el que no hayan sido disefiados.

* Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos Y, en caso necesario,
pongase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su Uso para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafios. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

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

* La seleccion adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencion quirlrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacion sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

* Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos pueden ser
mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.

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

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

obtener mas informacion.
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= Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funtional de

los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna
manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause
corrosion, arahazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede
impedir su correcto funcionamiento.

* Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas -
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garanti?.ar que funcionen por completo.

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

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

= Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
resistir la corrosion. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefiados con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

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

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

* Lesiones nerviosas por traumatismo quirtrgico.

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

* Compresion de vasos, nervios y drganos proximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrumento.

* Lesiones causadas por la liberacién espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

« Corte de la piel o de los guantes del personal de guiréfana o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

* Fractura 6sea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad 6sea.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

de la operacién como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
mdltiples durante la intervencion quirdrgica.

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

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,
debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este documento.

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirargica disponible. Ademas, estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con fos mismos, su uso

previsto y la informacion de reprocesamiento.

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente © en casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. El paquete independiente, los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtrenic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcion. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de dano
antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se

deberan devolver a Medtronic.

EXAMEN

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la
intervencion quirtrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional de
las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsion, el
estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la posible presencia de grietas,
curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacién de que no falte ningun
componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que
presenten signos evidentes de desgaste excesivo, daifios, que no estén completos o que no
funcionén correctamente.

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic antes de su uso. El

examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional. El examen también debe
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garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No8a

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

Inspeccién visual

Compruebe lo siguiente:

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

= No hay grietas, deformacion o distorsion.

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

* No hay decoloracion, corrosién, manchas ni éxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el 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 hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.

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

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

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

* Las roscas del instrumento no estan dafadas.

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

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

* Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia u ofra

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

= Las piezas moviles se mueven libremente sin friccion y sin atascarse ni bloquearse.

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

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

« 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

dafos.
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* Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningd
dafio.

= Las puntas se unen cuando corresponde.

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

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

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

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

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

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

 Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

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

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales o una combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuates o
una combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
una lavadora-desinfectadora automdtica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

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

documento.

Patégenos transmitidos por la sangre

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

profesional a los patdgenos transmitidos por la sangre.
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Agentes de limpieza y herramientas de limpieza _ ,
Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0),
limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

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

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

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

= Solucién salina.

» Soluciones que contengan cloro (p. ej., lejia) o aldehidos (p. gj., glutaraidehido).

* Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucién de Ringer.

= Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depositos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente,

Debe evitarse el uso de agua dura.

Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona

No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los microorganismos, impedir e contacto directo del vapor con Ia superficie de los

instrumentos y dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento
= No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic sucios se

sequen después de su uso y antes de ia limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
Pag. 22 de 31

B
Covigien Argentin
Pagina 26 de 35



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sangumolentas en los
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

* Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacién, esterilizarse
antes de su utilizacion inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento antes de
volver a utilizarse.

= No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

* Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).

» Ciertas soluciones (p. €j., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden dafar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.

= Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos
o con bordes cortantes.

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

* No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

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

unt enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

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

- El final de la vida util esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados por
el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los

instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden reprocesarse.
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* Consulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentia=a
final de su vida util.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: sofo instrumentos
(Las instrucciones para los casetes de transportefesterilizacion de aluminio se inciuyen después de las instruceiones para los instrumentos)

Prepatacion de un ins- *  Losinstrumentos se suminisiran sin estenliza: y deben lmplarse minuciosamente Y después esterilizarse antes de su primer uso y de CUaiquier Uso posierior.

Tuments nueve pars *  Retirtodo & material de envasado antes de proceder a la mypieza y ta esteriizacion.
su unltzacion
Purito de uso = Elmine tod |z suciedad visible de ios instrumentos usando pafios sin pelusa.

= los instrumentos deben fimpiarse minuciosamente e los 30 minutos SIguisntes 2 sU UsO para minimezar fa positixdad de que se sequen.
* _ Silosinztrumentos no puedsn reprocesarse de Tnmedialo, manténgalos himedos duranie & ranspone.
* Coloque Jos iastrumentos en una bandeja con agua del gnfo ablandada, sise dispone de 2ll3, o cibrais con toallas himedas.

Afmacenamianto v *  Lizve de inmadisto la bandeja con fos insttumentos cubiertos a un area de trabajo destinada 31 reprooesamiento adiclonal.

transporie *  Lesinstumentos sucios daben transpontarse por separada de los instumentos no contaminades para evitat fa comaminacidn def personal y del entorng.
Prenaracién para b3 *  Los instrumantos que dadd4 desmontarse antes de su timpieza y esterlizacion vienen atompaRados de istrucciones concretas da reprocesamiento, desmenta-
limgleza Je y moniaie. Sidesea mas informacion, consulte 15 instrucciones concretss de procesamienta, desmontaje y montaje def instruments.

" Arites de la firpieza, efirune a3 aclusionss que pueda kaber. Lave a choro los dispostives canulados con agua del grifo o iratada para ewilar que se sequen ia
suctedad ¥ 105 tesiduos en ef intenor.

* . Los inztrumentos pueden prodesarse de forma segura y eficaz utifizando kos procedimientos e limpieza manuales o una combinatién de s procedimientos de
limgteza manuaies y os procedinientos de fimpleza con una lavadora-desinfactadora automatica {limpieza enzimiica ¢ alcaling) desceiios en este documento
enfastablas §y 2.

Limpieze automatica: 1. Enjuague, tave a chomro y frisgue 1o instrumentos bajo apua del grifo corriente {fis) a una iemperatura < 43 *C (< 110 *F) durants entre 30 segundos y

enzimatica o aicalng 1 minuto. Friegue o3 instrumentos con cepiflos de Cerdas Suaves del tamafic adecuado para elimingr la suciedad visible. Friegue &l imiariar de 1a5 kices o
cavidades y actions el dispositvo {si protede).

2. Con agua del grifo, prepare una SolCION de impleza enzimatca’ (descriia despuds de i tabla 1) 0 una solucion de kmpieza aicaling? (descrita despuds de la
1abla 2} siguiendo lag instrucciones, las recomendaciones da dilucin y las tempetauras especiicadas por ei fabricante en un sonicador del tamafle adecua-
do. :

3. Introduzca los Instumentas en el limpiador enzimatico, sumérjaios compietamente y sométalos a uftrasonicacion a 40-50 kHz durante un tlempo minimo de
15 minuios. Pusden utiizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un empo total minime de ullrasonicasian de 15 minuios, Aseglrese de que todas las
superficies. luces y componentes def disposiiive estén en contacto con Iz Solucion de limpieza,

Noa: La mpieza ulrasinica solamente &5 eficaz &t la supedicie que se va 3 kmpiar estd suinergida en iz solucin de Hmpieza, Las bolsas de slre reducen la
eficacia de la fimpiaza ultrasdnica, Reduzea al minimo 13 formacion de betsas o burbujas de aire favando a chorro 1as fuces, cavidades, headiduras ¢ resories
<on | soluciin de limpieza mientras € insTumanic 14 sumergido en 2! tangue de ufrasonidas.

4. Transfiera ks instrumentos a ta lavadora-desintectadora y programe esta con 103 parametras del cick indicades en 1as tablas 1 {impieza enzimaticay o 2
(immeza aicalina). Asegdrese de que los instumentos canuiados o gue tengan agujercs (iegos esen colotados en iz lavadora-desinfectadora de manesa Que
se permiza un drenaje adecuado y no 5e acumute of agua de lavada, Aseglrese de ue 5e han programado correctaments los pardmetros de cicko fadicados
enlasabias 102,

5. Una vez extraidos ios instrumentos, exarminelos visuaimente, incluidas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que se ha efiminado toda 12 suciedad
visibie. 8l todavia queda suciedad, repita ef proceso de limpleza o pingase en contacts inmediatamente con Medtranic para asganizar 1a eliminacidn o susitu-
cidn del producto. No realice ef reprocesamiento de un instrumenta que esté sucic. .

Tabla 1: Limpiador enzimatico (pH 7.0.8.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempe minimo (min:s) Concentracion
Prefavade 43T {10 "R 200 No procede
{agua de! grifo friay
Lavade enzimatco pulsati Lavada Agua del grifo caliente 1000 5,208 mli
Erjuague Agua del grfo catiente 200:15 No procede
Lavado con detergente 65 *C {148 °F) 500 5,208 mis
{pH reutro)
ERjuague FYTC{18G °F) 15:00 No procede
Enjuague 1 mico {desintzociin) 93 {200 °FL 5:00 N¢ procede
{agua desionizada)
Secado $8.87C {210 *F} 23000 No procede
Hota™ Cicks validado con el praducto Prolystica Enzymai: Presoak and Cleaner’ {1-4 mii) para I3 urasonicacian ¥ con 105 producios Prolystice Uira Concentrate
Enzymatic Cleana y Prolystica Neutral Detergent pava el uso de 1a lavadora-desinfectanosa.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Tabila 2: Limpiador alcalino (pH 8.0-11.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s} Concentracion
Prelavado <A3*C (<15 °F} 00 No procede
{agua det grifo fria}
Lavado alcalino pulsti Lavads Agua del grifa callente 1000 2-8 el
Enjuague £qua del grifo caliente 20015 No procede
Lavado con detergente alcalino 63 °C (140 °F) §00 2-6 it
Enjuague M =Cis0 °r) 1500 No procede
Enjuague @rmico {desinfeccion) 83 *C {200 °F) 500 Na procede
{agua deslonizada)
Secade 98.8°C (210 *F z 300G No procede
INSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las instrucciones para los caseles de transporte/esteriiizacion de aluminic se incluyen después de las instrucciones para los instrumentos)
Tabfa 2: Limpiador alcalino (pH 80110}
Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) l Caoncentracion

HNota: Cicle validado con ¢l producto necdisher MediClean Forte? (530 mil: utrasonicackin, 2-6 mi: lavatoradesinfectadoray. No se requiere un pase de nevraliza.
:0n para neodisher MediClean Forte, No abstantz, otros limpiadores alcalinos pueden requeri- este paso. Consulte las instrucciones del fabscants para determinar 5i

$€ requiers neutralizacicn.

Naza- Debido a b33 numernsas variables que iIntervienen en las tavadoras-desinfzrtadoras, cada centro satiarto dete instalar cortectamente, calibrar y vertiear

- el procesa ip. ef.. temperatiras y tempos) utiizada para su eguipo, Siempre deben seguitse las recomendaciones dal fabricanie de fa lavadora-desinfectadora.
Cuandg limpie més de un dispositive en un misma cica de timpieza, aseqlress da que ne se Supera Is targa maxima indicada por et fabricante. 1a validacion de
I limpieza se realizd con ua camara a carga completa.

Limpieza manual: en-
Zimatica

1. Limpie manuaimentz los insrumentes solc 5 no se dispane de una lavadors-desinfectadota automatica,
Besmonte los instrumentos, st procede.
Erjuague, lave & chorra y friegue 103 instrumentos bajo agua del orifo corviente {¥ia) a una femperatua < 43 *C {< 110 °F) durante un tiempo minimo de
3 minu-as. Friegue los instumentos empleanda cepilios de cerdas suaves o limpigpipas del tamafio adecuado para elimina? 1a sugiedad visibie, Friegue ¢
inferior de las hiees o cavidades y actione ef dispositive {si procede),

4. Friegue hasla que haya desaparecide toda ka suciedad visible.

3. Conagua del grfo, srepare una solucion de fmgieza enzimatica siguiende las instrucciones, 1as recomendaciones de dlucisn ¥ las temperaturas del fabrican-
te.

8. Introduzca ks Ingtumentos en el limplader enzimética, sumétalos completamente y déjelos en remojo entre 45 y 50 minutos, Aseqlrese de gue todas las
suserficies, luces y componentes del disposiive estén en contacio con la solucion de limpieza.

7. Extaigalos instrumenios 2e! impiador enzimétizo y enjudgueios con agua del gri‘o corriente (fria). Enjvague todas 1as luces y cavidades con e ehomo da
agua. Enjuague con agua det grifo (#ia) durante un tiempo minimo de 3 minutos,

& Conagua del grifo. prepare una segunda soluclin de kmpieza enzimética slgulende las instrucciones, las recomendaciones de diucion y las lemperanuras del

" fabricante en un sonicaor del tamafic adecuado.

9. Introduzca fos instrumentos en ka solucion de kmpieza encimatica, sumérzlos completaments y sométalos a uitrasonlcacion & 40-50 kHz durante un tiempa

minima de 45 minuios. Pueden utiizarse varios giclos de utrasenicacin para un tempo toia! minimo de ultrasoricacién de 45 minutos. Asegdrese de que
todas f3s superficies, luces y componentes del dispositive estén 2n contatio con I8 solucion de fimpiaza.

Hota: La impieza uftrasrica solamente 5 efaz sifa superiice que seva 2 Imgiar estd sumergida en la solucidn de limpieza. Las bolzas de aire reducen la
gficacia de I3 fimplaza ultrastnica. Reduzea ol minimo fas bolsas y burbujas de sire avando & thom las lueas, cavidades, hendiduras o resortes con ka sokucion
d2 fimpieza mienvas el Mstumento e5ta sumergido en e langue de ulirasonidos.

10, Extralga fos lnstrumentos el sonicador ¥ enjuaguekos con agua 421 grifo cotriente (i), Enjuague todas las iuces y cavidades con el chora de agua, Enjua-
gue duranta un Semoo minima de 3 minutos.
1%, Repita el enjuague como 5 indica en ¢l paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 minutos.

12. Examine visualmente de forma minuciosa los irsrumentos, incluidas todas las ices y cavidades. para asegurarse de que 52 ha ebminado foda ia suciedad
visitle. Si todavia queda sucledad. replta ef proceso de limpieza o pongase en cortacts inmedialamente con Medtronic para organizar ia eliminacidn ¢ sustitu-
cin def producto. No realice ¢l reprocesamienta de un instrumento que esté sucig,
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Desinfaccisn: emica

Desconamine @rmicamente kos dispostivos mediante un enjuague 1ésmico final en una lavadara-desinfectadors aulomica a 93 °C {200 *F) dutante entre S y
14 minutes.

Mo 32 reguiete una desinfectidn con sotuclines desinfectantes o productes quimicos deido & cue ¢ proceso de descontaminacin consta de un paso de

" lirpieza Sequids 42 un paso de esteriizacién,

La dasinfaecion térmica por si s0lg no hace gue ks INSTUMENLEs 52an SEeqUMS BaH SU WSO &1 patientes.

Gecade: iavadoral
desinfectadora auio-
mdtica

Una vez finlizadn el ziclo o |a favadora-desintectadora, raalice un examen visval para asagurarse de que los instrumantos 2stan secos.

2i 52 observa humedad en los instrumentos despues del ciclo de iz lavadota-desinfactadora, s3quelos con pafos limpios, abaorbertes ¥ &in pelusa, con aire
forzada (para uso médicn} yo en un horma e calor seco a 2 118 °C {2 245 °F] durante un tempo minimo de 30 minuios.

Pera instrumentos complejos ip. €].. manguits del eje, canulacion y orificios clegos) 22 reguiere un homo de cator 5600 8 2118 °C {2245 *F) durante un tiempo
minimo de 30 mirutos. Realize un examen visual para aseguratse de que Jos instrimentos estan secos.

Los instrurnantos deben estar completamants secos anies de empaguatarios para su esterlizacion.

Secass: manual

" Beque los dispositivas con pafics impios, absorbentas y sin pelusa o ton aive forzadd {para Uso médico) ¥io enun horno de calor seco. Realice un examan

vislal para 35e0Urarse e que los MSHUMENIOS 8541 Secos ¥ repita el procese en casd necesano
Los instumentas deben estar completamente secos antes de emzagquetartos para su esterilizacian.

Inspeccién y montae

Si sa ha desmoniado el instrumento anles de 5u impieza y estetilizacion, vuelva 3 montatlo si 2rocede.

Inspeccione minuciosamente el insTumento en busta de dafios realizando u1 examen meticuloso $290n 56 describe en la seceion EXAMEN de este documen-
10

5i el insirumente esta dafiads, pdngase en contacty inmadiatamenta con Medironic para disponer su: ekminacian o reamplaze. No continte con ef reprocesa-
miento si ! dispositve esti dafiado.

Empantetado

" Debe usarss un material de empaquetado no tefido v resistente a la humedad convenciona! o un material equivalente.

Les instrumentos individuates y las bandegas de esterilizacion dedicadas deben empaguetarse con U envoliorio doble antes de su esienlizacion.
Solaments deben Incluirse instrumenios 1atricados wo distribuidos per Medtronic.
Continile con el apartado Esterfizacion.

INSTRUCCIONES: casetes de fransportefesterilizacion de aluminio ¢e Medironic solamente
(Las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan en fa tabla anterior)

Puesta en servicio de
loa Kuevos casetes de
ransporiefesteriza-
cion de Medtronic

Los casetes de ransportatesterlizacién de Medtonic se suminis?an sin asterilizar y deben limpiarse minuticsamente y después esteriizarse antes de sy primer
usQ y de cuglnuier uso posierior.
Retire todo of material de envasado antes e procedsr 2 [ iimpisza y la estesilizacion.

Funto de use

Ebmine oda la sucadad visible de ia carcasa y Jas bandejas usando pafios sin pelusa,
Los casetes de fransportelesterfizacion de Medtronic deben impiarse meticidozamente Inmediasmente después de 5 us0 pars minimizar Ia posibilidad de que
se seguen.

Almazenarmertc y

. Silos casetes de transportelesteriizacibn de Med'ronic no pueden reprocesarse de inmediato, maniéngaios humedas durante et fransponte.

transporte = Use agua de gHfc ablandada en ks caseies de tansportelesienhizacion sucios de Medtonic, si dizoone de ella, o cbralos con toallss himedas,

*  Lzve de inmedialo ko5 casetes de ransporiedestariiizacion de Medironic a un drea de Fabajo dedicada af raprocesamiento adicional.
Presaracidn parata ®  Los casetes de ransportetasieriizacion de Medonic deben mpiarse individualmente ¥ rio incrustarse unas dentre de otos. Las tapas de 155 carcases y o2 los
bmpisza smbdulos daben quitarse y kmpiarse por separado o limpiarse en una poskion ablena sf no es positle quitarias.

tas carcasay y handejas pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizands los procedimientos de Bmpleza manuales ¢ una combingcidn de kos proved-
sirentos de limpieza manwales y los peocedimientos de fmpieza con una lavadora-desintactadora sulomatica (mpieza enzimdlica solo para carcasas y barde-
[3s de aluminio} descriios en este documente. No use solucicnes alcalinas en los casetes ¢e ransportedesteriizacidn de aluminic de Medtonic, ya tug estos
agertes dafian ef alumiria.

Limpieza avlomatica:
enzimatica

1. Enjuague, lave a chorro y friegue las carcasas y bandejas debajo de agua el grife {#1a) @ menos de <23 *C {110 *F) durante 30 segundos come minime.

2. Transfiera los dispositivos a la tavadora-desinfectadora automatica y programela con 103 parametros de favada gue se mencionan et la Tabla 3. Aseglrese
de que |3 carcala y fas bandejas estén ubicadas en la tavadora-desinfectadora de manera 131 que pemmila un drenzje Co:recio. Asegiirese de que 135 paries
irtemas de los casetesimbdulos se encueniren en dnqulo hacia abaje en directicn hacia o) braze dat rociador v que los cardmetros de lavado de la Tabla 3
estén correctamente programados.

3. Una vez exraides los dispositivos, examinelos visualmente, incluidas todas ias luces y cavidadesisuperficies acopladas. para asegurarse de gue se ha efimb-
nado ioda b suciedad visible. 5 1odavia queda suciedad, repita ef proteso de limpieza o pdngass en contacto con Medironic para organizar la elminacikin o
sustitucion del producia. No continie con el reprocesamiento de un dispositivo sucio.
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Tabta 3. Limpiador enzimético (neutra¥j {pH 7.0-8.0}

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracién
Prelavado <3 *C <110 "F} 2:00 No proceds
] {agua dei grifo fia)
Lavads enzimatico pulsatd Lavado Agua def grifo caliente <60 *C (<140 °F § 400 £.2-0,8 mli
Enjuague Agua del grfo caliente <60 "C (<145 °F § 200:15 No procede
Lavado con detergenta B3 °C (140 °F) 5:.00 0,208 mi%
{pH neutro}
Enjuague 71 C {180 °F) 5:00 Ho procede
Enjuague térmico {desinfeccion; 93 °C {184 *Fj §:00 o procede
tagua desionizada)
Secado 9B 8"C (218 "R} 21500 Ho procede

tadora.

Nota: Programa validado conlos preducios Steris Prolystica Ultra Cencernitrate Enzymatic Cleaner y Prolystica Meulral Detergent para el uso de la lavadora-desinfoc-

el procesa {p. &f . temperaturas y iempo

Nota: D2bido a las numerosas variables que intervienen en |35 lavadoras-desinfeciadoras, cada cent sanitaric debe instalar correctamente, cafitrar y venficar
s) uitizado para su equipo. Stempre doben seguirse las recomendaciones del fabscante da la lavadora-desinectador.
Cuznds limpie mas de un disposkivo en un mismo Cicio de Empleza, asegliress de que no 58 supera I carga maxima indicads por el fabrcante. La validackin

de la timpiaza se realizé con una camara a carga completa.

\pod
=710/
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Limpieza manual: en-
Zimdtica

1. Limpig manuatmenie jos casetes de transponelesierifizacion de Medironic si no dispone de una lavadpra-desinfectadora automatica.

2. Enjuague, lave a chowo y fegue los casetes de transportelesteriizacion de Medtronic bajo agus comiente fria 2 menos de <43 °C (410 *F) durante 1 minute
COMI0 Minimo

3. Friegue los disposilivos empleandu cepilles de cerdas suaves o impiapipas del tamafio adecuado para eliminat la suciedad visitle. Friegue e} interior de las
lures ¢ cavidades v aoclone el dispasitive {51 proceds). :
Friegue hasta que haya desazarecids toda la suciedad visinis,

§. Con agua del grifo, prepare una solucidn de Emipleza enzimélica siguiends las insirutciones, 1as recomendaciones de dilucion y1as temperaturas del fabrican-
12 Meta tos dispesitivos en ef fimpiador enzimatice. totaiments sumergides, y déseios en remojo &l menos 13 minutlos. Asegirese da que todas las superficies,
lupas y companentes estén en contacip con k2 solucidn de mgieza.

6. Extraiza los disposiives de! Implador erzimitico y enjuaguelos con agua del giife corrients {frla). Tedas las luces y Lavidades deben enjuagarse con el
chorro de agua. Enjuague con agua de gffo ftia durante un empo minima de 1 minuto.

1. Conagua del grifo, prepare una segunda saiudién de limpleza enzinitca sigulende a5 instiucciones, las recomendaciones de ditucion y 125 temperaturas del
fatricante en un sonicader def tamario adecuado.

8. Introduzea los disposiives € la solucidn de limpieza enzimética, sumérales completamente ¥ sométaios a uitrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo
minime de 25 mindtas. Pueden utilizarse varios cickes de ultrasonicacion para i1 tiempo total minimo de ultrasonicacidn de 26 minutos. Aseglrese de que
todas las superficies, luces y componenias estén e Contacio con ia salucion de Kmpieza.

Nota. La fimpieza ufirasinica solaments es eficaz 5i la superfice que se va a impiar estd sumergida en la solucion de limpieza. Las botsas de aire reducen la
eficacts de fa impieza ritrasdnica. Asegirese de reducir al minime 1z formacion de bolsas o burbujas de aire lavanda a chormo las luces, cavidades, nendiduras
a regortes con fa solucidn de impieza mientras e dispositive esta sumergldo en el fangue de ulrasonidss.

9. Retite f0dos los dispositivos ded sonfcador y enjudguelos con agua corente tria. Todas 1as luces ¥ cavidades deben enjuagarse con ef chorro de agua.
Enjuague durante un tempo mintmig de 10 minutes. Se pueden Usar varios programas durante &l manos 13 minutas,

10. Repita ef erjuague como se Indica en e paso % pero esia vez Con agua desionzata duranie ofros 10 minutas. Se cueden usar vanos programas dusante ai
menos 13 minges.

1. Inspeccione wisual y detenidaments los dispositives, incluidos [dmenes y cavidades. para comprobar que se haya eliminado toda i suciedad visidle. Si toda-
via queda suciedad, repita el proceso ue hmpieza o pongase en contacts inmedlatamente oon Medtoric para erganizar a eliminacton ¢ sustitecion del pro-
ducto. No continle con ¢! reprocesamiento de un dispositive sucio,

Nota: Programa vafidado con ¢f groducto Profystica Enzymatic Presoak and Cleaner? {14 mi;.

Secado

Lavadoraidesinfectadora antomatica
*  Unavez finalizado el cick de la lavadora-desiniectadora, realice una mepeccion visual para asequrarse de gue jos instrumenios estan secos.
*  Bise observa humedad en los caseles de ransportelesteriizactbn de Medtronic, séeuefos con pafibs bmpios, ansorbentes y que no dejen pelusa, con aire
forzado (para uso médicn) hasia que ya 70 haya hummedad.

Manuat

Seque los dispositivos con pafios impios, absorbentes y sin pelusa y/o ton afre forzado (para uso médico). Reafice un exanen visual para asegurarse de qua jos
instrumentos estdn secos y repita ef proceso en caso nacesario.

Inspeocion y recasga

= Inspectione minutiosamentz log casetes de ransportelestanizacion en busca de dafios realizando un examen metituloso Sequn se describe en |a seccion
. EXAMEN de estz documento.
" Siios casetes de transportelesteriizaciin o los madules de Medtronic estin dafiados, pingase en contacte de inmediato con Medtronic para disporier su elimé-
niacion o reemptazo.
= Cargue fos casetes de transpastelesieniizaciin o ks modulos de Mediranic con sus comespondientes depositivos.
*  Cortingde con el apariady Estertlizacion.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes da transportesesterilizacion de Medtronic

Esteriizacion

1. Empaquete con un envoliorio dobie con pafios para esterizacion quiriirgica resistentes = la humedad ¥ ne 1efidos fo3 instrumentos individuales o caseies de
ansporte/esterlizacida dedicados que contangan instumentas.

2. Inzgeccione ef ervoltorio para asegurarsa de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermeticidad anies de introducirlo en &l esteriizador,

3. inoduzea ko5 Instrumentos en et esterlizador siguiando los pracadimientos y las conBguraciones da carya recomendados por &l fabricante del esteriizador.

4. 5ga los proced:mientos recomendacios por el fabricante del esterfizador para srogramar ef esterilizador can uno de fos siguientes conjuntos de pardmetras del
cicto de esteriizackén mostrados enda labla 4.

Tabla 4: Paramelros del ciclo de esterilizacion

Cicto Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado®

Eliminacion dinamica del aite 132°G (270 A 4 minutos 30 minutos
{4 putsos de preacondicionamiento)
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentes y casetes de fransportelesterilizacion de Medtronic

Tabla 4: Parametros del cicio de esterfiizacidn (contnuacion)

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado?
Eliminacion dinamica del are 135°C {275 °F) 3 mmutas 3% minutos
{4 pulsos de preacondicionamiento)
Eliminacion dindmica def aire 134 “C {273 *F) 4 mintos 30 minutes
. 4 pulsos de preacondicionamiento)
Eliminacion dinamica del aire 134 °C (273 °Fy 20 minutes 36 minutos
{4 pufsos de preacondizionamianio}

Yo tiempos Minimos de 5e0ado se han validado mediante estenlizadores con capacidad de secade a vacio. Los ciclos de secado que usan presion aimosfénica
ambiente pueden necesitar tempos de secado mas fargos. Coastlie Jas recomendationes de! fabricante del esteriizadar.

Pueder existir diferencias en el tamafio de ia cAmara y en la carga de Ja camara enbe 103 modetos de esteritzadores industriales ¥ los modeles de esterlizadares
de centros sanilavios. Los pardmetros de estediizacion indicados =n 1z tabla 4 se pueden censeguir 12ato en los modelos de esterlizadores de camiras sanftarios
Lomo en 2 medelos de estertizadores industriakes, de mayor tamafio. Debido al gran rumero de vardiables implicadas en la-esterfizacidn, cada centro santtario
debera calibrar ¥ verfiicar ef nroceso de eatenlizacion {p. ef., temperaturas y fiempas} usads con su eguino.

Meta: Bl vapor para la esterilizatién debe generarse 4 pariir 8¢ agua tratada para eliminar 135 particulas soldas disveltas lotatss ¥ oS gases no condensanles,
fitrada para efiminar los contaminantes y 1as gotas de agua, y suministrada a través de tubsrias sin puntos de estancamiento 5 remansos donds pusda acumular-
5@ cantarminacién.

Precaucién: Para fa esterflizaciin de estos dispositives NG se reconsdendan los métodes de esterlizacion por tddo de etfens {OE|, plasma gasenso, radiacién
gamma, vapor quimico o calte seco. El vaporfcalor himedo es el méfads de asterilizackn recomendado.

Irformacion adicio-
ral

Umgle y reesiedice inmediatamente 10403 fos instrumentos utiizados en una intervenclén quixivpica. Los ivstumentos deben fimgiarse minuciosamenta, inspeccionarsa y
ssledlizarze antes g su devolucin a Medbonic, :
Los dispasitives medicos gue hayan estads en contacto cun un pagiente que 5e 5abe o Se sospecha que padece una enfermedad por priones o relacionadz con priones,
oMo i3 enfermedad de Creutzfeldr-Jakob, no deben devolverse a Medtronic y deben panerse en cuatentena ¥ procesarse conforme a ias directrices para el precesamien-

i de dispositvos comamminados con 1efidos de ako riesgo en el centro sanitaro, Pongase en contactos con Medtronic para obtener informaciin sobre & correcta elimina-
cionidestruccion.

La informacién sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sbbre reprocesamiento 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 esterilidad de 10%. Los parametros de esterilizacién se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacién de la esterilizacién se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacién se utilizd una configuracion de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se realiée utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con

el instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de

P_ag. 30 de 31

Pagina 34 de 35




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO ,
2\

A P““Q

reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reuhhzables utilizados en sus centros

empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles
y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida dtil
especifica. El final de la vida Gtil esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. 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 instrumentos y los casetes de transporte/esterilizaciéon de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida dtil de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
dependén de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencién médica
debe establecer una vida util para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de
esterilizacion que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el entorno de la resonancia
magnétiba (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los

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

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

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

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de Ios instrumentos o de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirargica disponible, se suministrara sin coste alguno.

Pag. 31 de 31

Nvagna Muzzolini
actora Tecnica

PRANPMAANIEAT

Apoderada
vidien Argenting & 7

IF-20

Pagina 35 de 35




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

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-07717076-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 4 de Febrero de 2020

Referencia: Rot. e. Ins. de Uso - Covidien Argentina S.a.

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 35 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.04 11:46:59 -03:00

Marcela Claudia Rizzo
Directora Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.02.04 11:46:37 -03:00



|
g

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

Certificado - Redaccion libre
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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 20 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-3110-5177-18-0

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-5177-18-0

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

Nombre descriptivo: SISTEMA DE IMPLANTES ESPINAL E INSTRUMENTAL ASOCIADO
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, UMDNS:

Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para Columna Vertebral, 15-766.

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacién/es autorizadals El sistema vertebral SOVEREIGN esta indicado para su uso con injerto de hueso
autélogo en pacientes con enfermedad discal degenerativa (DDD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 hasta
S1.

Modelos: SOVEREIGN
Implantes
Fabricantes1y 4

7965520 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 20MM



7965525 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 25MM

7965530 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 30MM

7965535 SOVEREIGN TORNILLO 5.5 X 35MM

7966020 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 20MM

7966025 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 25MM

7966030 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 30MM

7966035 SOVEREIGN TORNILLO 6.0 X 35MM

7975520 FA TORNILLO OSEO

7975525 FA TORNILLO OSEO

7975530 FA TORNILLO OSEO

7975535 FA TORNILLO OSEO

7976020 FA TORNILLO OSEO

7976025 FA TORNILLO OSEO

7976030 FA TORNILLO OSEO

7976035 FA TORNILLO OSEO

Fabricantes 1,2,35,6 y 7

7967210INT SEPARADOR 7967210INT PEQUENO 32X23 10MM 12GRADOS
7967212INT SEPARADOR 7967212INT PEQUENO 32X23 12MM 12GRADOS
7967214INT SEPARADOR 7967214INT PEQUENO 32X23 14MM 12GRADOS
7967216INT SEPARADOR 7967216INT PEQUENO 32X23 16MM 12GRADOS
7967218INT SEPARADOR 7967218INT PEQUENO 32X23 18MM 12GRADOS
7967220INT SEPARADOR 7967220INT PEQUENO 32X23 20MM 12GRADOS
7967810INT SEPARADOR 7967810INT PEQUENO 32X23 10MM 8GRADOS
7967812INT SEPARADOR 7967812INT PEQUENO 32X23 12MM 8GRADOS
7967814INT SEPARADOR 7967814INT PEQUENO 32X 23 14MM 8GRADOS

7967816INT SEPARADOR 7967816INT PEQUENO 32X23 16MM 8GRADOS



7967818INT SEPARADOR 7967818INT PEQUENO 32X23 18MM 8GRADOS

7967820INT

7968210INT

7968212INT

7968214INT

7968216INT

7968218INT

7968220INT

7968810INT

7968812INT

7968814INT

7968816INT

7968818INT

7968820INT

7969210INT

7969212INT

7969214INT

7969216INT

7969218INT

7969220INT

7969810INT

7969812INT

7969814INT

7969816INT

7969818INT

SEPARADOR 7967820INT PEQUENO 32X23 20MM 8GRADOS
SEPARADOR 7968210INT MEDIANO 37X27 10MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968212INT MEDIANO 37X27 12MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968214INT MEDIANO 37X27 14MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968216INT MEDIANO 37X27 16MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968818INT MEDIANO 37X27 18MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968220INT MEDIANO 37x27 20MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7968810INT MEDIANO 37X27 10MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968812INT MEDIANO 37X27 12MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968814INT MEDIANO 37X27 14MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968816INT MEDIANO 37X27 16MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968818INT MEDIANO 37X27 18MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7968820INT MEDIANO 37X27 20MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969210INT GRANDE 42x30 10MM 12GRADOS
SEPARADOR 7969212INT GRANDE 42X30 12MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969214INT GRANDE 42X30 14MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969216INT GRANDE 42X30 16MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969218INT GRANDE 42X30 18MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969220INT GRANDE 42X30 20MM 12 GRADOS
SEPARADOR 7969810INT GRANDE 42X30 10MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969812INT GRANDE 42X30 12MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969814INT GRANDE 42X30 14MM 8 GRADOS
SEPARADOR 7969816INT GRANDE 42X30 16MM 8 GRADOS

SEPARADOR 7969818INT GRANDE 42X30 18MM 8 GRADOS

7969820INT SEPARADOR 7969820INT GRANDE 42X30 20MM 8 GRADOS



Fabricantes1y 2

9010002000 SOVERIGN S 32x23 x14 18 GRADOS & CP
9010002001 SOVERIGN S32x23 x16 18 GRADOS & CP
9010002002 SOVERIGN S 32x23 x18 18 GRADOS & CP
9010002003 SOVERIGN S 32x23 x20 18 GRADOS & CP
9010002004 SOVERIGN S 32x23 x22 18 GRADOS & CP
9010002005 SOVERIGN S32x23 x16 24 GRADOS & CP
9010002006 SOVERIGN S 32x23 x18 24 GRADOS & CP
9010002007 SOVERIGN S 32x23 x20 24 GRADOS & CP
9010002008 SOVERIGN S 32x23 x22 24 GRADOS & CP
9010002009 SOVERIGN S 32x23 x24 24 GRADOS & CP
9010002015 SOVERIGN M 37x27x14 18 GRADOS & CP
9010002016 SOVERIGN M 37x27x16 18 GRADOS & CP
9010002017 SOVERIGN M 37x27x18 18 GRADOS & CP
9010002018 SOVERIGN M 37x27x20 18 GRADOS & CP
9010002019 SOVERIGN M 37x27x22 18 GRADOS & CP
9010002020 SOVERIGN M 37x27x16 24 GRADOS & CP
9010002021 SOVERIGN M 37x27x18 24 GRADOS & CP
9010002022 SOVERIGN M 37x27x20 24 GRADOS & CP
9010002023 SOVERIGN M 37x27x22 24 GRADOS & CP
9010002024 SOVERIGN M 37x27x24 24 GRADOS & CP
9010002030 SOVERIGN L 42x30x14 18 GRADOS & CP
9010002031 SOVERIGN L 42x30x16 18 GRADOS & CP
9010002032 SOVERIGN L 42x30x18 18 GRADOS & CP
9010002033 SOVERIGN L 42x30x20 18 GRADOS & CP

9010002034 SOVERIGN L 42x30x22 18 GRADOS & CP



9010002035 SOVERIGN L 42x30x16 24 GRADOS & CP
9010002036 SOVERIGN L 42x30x18 24 GRADOS & CP
9010002037 SOVERIGN L 42x30x20 24 GRADOS & CP
9010002038 SOVERIGN L 42x30x22 24 GRADOS & CP
9010002039 SOVERIGN L 42x30x24 24 GRADOS & CP
9010002035 SOVERIGN L 42x30x16 24 GRADOS & CP
9010002036 SOVERIGN L 42x30x18 24 GRADOS & CP
9010002037 SOVERIGN L 42x30x20 24 GRADOS & CP
9010002038 SOVERIGN L 42x30x22 24 GRADOS & CP
9010002039 SOVERIGN L 42x30x24 24 GRADOS & CP
Instrumental y accesorios asociados:

Fabricantes1y 3

7969002 ALIF/OLIF51 SET INSTRUMENTOS

1850095 CUBIERTA IMPLANTE METALICO GENERICA
7967095 INTRODUCTOR OBLICUO PEQUENO

7967096 INTRODUCTOR OBLICUO MEDIANO

7967097 INTRODUCTOR OBLICUO GRANDE

7967098 CONJUNTO INTRODUCTOR PLACA COVER OBLICUO
7967016 MARTILLO DE GOMA

7967010 MARCADOR MIDLINE (LINEA MEDIA)
7967011 INTRODUCTOR DE MARCADOR

7967041 ASA PROBADOR ANTERIOR/OBLICUA
7967021 PLANTILLA DISECTOMIA PEQUENA

7967022 PLANTILLA DISECTOMIA MEDIANA

7967023 PLANTILLA DISECTOMIA GRANDE

7967003 LESNA RECTA



7967005

9339082

7967082

7967083

9870011

7967088

7967089

7967028

7967079

7967080

7967081

7967085

7967069

7967012

7967086

7967060

7967061

7967062

7967073

7967074

7967075

79614210

79614212

79614214

79614216

79614218

GUIA LESNA RECTA

ASA TRINQUETE QC MODIFICADA

LESNA ARTICULACION U

GUIA LESNA ANGULADA

IMPUL SOR 9870011 HEXAGONAL CONICO 3 2MM
DESTORNILLADOR P/ARTICULACIONES UNIVERSAL
IMPULSOR HEXAGONAL FLEXIBLE AUTOPORTANTE
MANGUITO INTRODUCTOR

EJE INTRODUCTOR PEQUENO

EJE INTRODUCTOR MEDIANO

EJE INTRODUCTOR GRANDE

PERILLA INTRODUCTOR

PISON

INTRODUCTOR PLACA COVER

SONDA EXTRACCION COVERPLATE

SOVEREIGN CATALYST ADAPTADOR, PEQUENO, OMM
SOVEREIGN CATALY ST ADAPTADOR, MEDIANO, OMM
SOVEREIGN CATALYST ADAPTADOR, GRANDE, OMM
SOVEREIGN CATALY ST ADAPTADOR, PEQUENO, 2MM
SOVEREIGN CATALY ST ADAPTADOR, MEDIANO, 2MM
SOVEREIGN CATALYST ADAPTADOR. GRANDE, 2MM
PROBADOR S 32X23 10MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 12MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 14MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 16MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 18MM 12 GRADOS



79614220

79614810

79614812

79614814

79614816

79614818

79614820

79615210

79615212

79615214

79615216

79615218

79615220

79615810

79615812

79615814

79615816

79615818

79615820

79616210

79616212

79616214

79616216

79616218

79616220

79616810

PROBADOR S 32X23 20MM 12 GRADOS

PROBADOR S 32X23 10MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 12MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 14MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 16MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 18MM 8 GRADOS

PROBADOR S 32X23 20MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 10MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 12MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 14MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 16MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 18MM 12 GRADOS

PROBADOR M 37X27 20MM 12 GRADOS

PROBADORM 37X27 10MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 12MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 4MM 8GRADOS

PROBADORM 37X27 16MM 8 GRADOS

PROBADORM 37X27 18MM 8 GRADOS

PROBADOR M 37X27 20MM 8 GRADOS

PROBADOR L 42X3010MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X3012MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X30 14MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X3016MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X3018MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X30 20MM 12 GRADOS

PROBADOR L 42X30 10MM 8 GRADOS



79616812 PROBADOR L 42X30 12MM 8 GRADOS

79616814 PROBADOR L 42X30 14MM 8 GRADOS

79616816 PROBADOR L 42X30 16MM 8 GRADOS

79616818 PROBADOR L 42X30 18MM 8 GRADOS

79616820 PROBADOR L 42X30 20MM 8 GRADOS

7969001 SET PROB ADORES 8 & 12 GRADOS

7969000 SET DE PROBADORES 18 & 24 GRADOS

7969004 BANDEJA CADDY TORNILLOS

1850460 CUBIERTA GENERICA 1/2

7960000 SOVEREIGN, ESPACIADOR + PLACA CUBIERTA, VALIJA
7967018 ASA DE PRUEBA

7980067 CADDY TORNILLOS

7980068 CUBIERTA CADDY TORNILLOS

7960080 CUBIERTA (CUBIERTA SEPARADOR CADDY). 7960080, SOVEREIGN

7960081 CADDY (SEPARADOR),7960081, SOVEREIGN

7969007 SOVEREIGN BANDEJA SUPERIOR ESTUCHE 1 DE 2
7969006 SOVEREIGN BANDEJA INFERIOR ESTUCHE 1 DE 2
7960083 ROTULO,7960083. SOVEREIGN ESTUCHE EXTERNO 2 DE 2
9010002050 PROBADOR S 32X23 14MM 18 GRADOS

9010002051 PROBADOR S 32X23 16MM 18 GRADOS

9010002052 PROBADOR S32X23 18MM 18 GRADOS

9010002053 PROBADOR S32X23 20MM 18 GRADOS

9010002054 PROBADOR S32X23 22MM 18 GRADOS

9010002055 PROBADOR S32X23 16MM 24 GRADOS

9010002056 PROBADOR S32X23 18MM 24 GRADOS



9010002057 PROBADOR S32X23 20MM 24 GRADOS
9010002058 PROBADOR S32X23 22MM 24 GRADOS
9010002059 PROBADOR S32X23 24MM 24 GRADOS
9010002065 PROBADOR M 37X27 14MM 18 GRADOS
9010002066 PROBADOR M 37X27 16MM 18 GRADOS
9010002067 PROBADOR M 37X27 18MM 18 GRADOS
9010002068 PROBADOR M 37X27 20MM 18 GRADOS
9010002069 PROBADOR M 37X27 22MM 18 GRADOS
9010002070 PROBADOR M 37X27 16MM 24 GRADOS
9010002071 PROBADOR M 37X27 18MM 24 GRADOS
9010002072 PROBADOR M 37X27 20MM 24 GRADOS
9010002073 PROBADOR M 37X27 22MM 24 GRADOS
9010002074 PROBADOR M 37X27 24MM 24 GRADOS
9010002080 PROBADOR L 42X30 14MM 18 GRADOS
9010002081 PROBADOR L 42X3016MM 18 GRADOS
9010002082 PROBADOR L 42X30 18MM 18 GRADOS
9010002083 PROBADOR L 42X30 20MM 18 GRADOS
9010002084 PROBADOR L 42X30 22MM 18 GRADOS
9010002085 PROBADOR L 42X30 16MM 24 GRADOS
9010002086 PROBADOR L 42X30 18MM 24 GRADOS
9010002087 PROBADOR L 42X30 20MM 24 GRADOS
9010002088 PROBADOR L 42X30 22MM 24 GRADOS
9010002089 PROBADOR L 42X30 24dMM 24 GRADOS
1858711 CDHL SONDA ROSCADA ANTERIOR

1850078 ESTUCHE 1850078 ESTUCHE EXTERNO GENERICO TRIPLE

1850079 CUBIERTA 1850079 CUBIERTA EXTERNA GENERICA



Periodo de vida (til: ESTERILES 8 ANOS

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

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol6gico: N/C

Forma de presentacion: Por unidad, estérilesy NO estériles.

Método de esterilizacion: ESTERILES RADIACION GAMMA; NO estériles N/A.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Nombre del fabricante: COVIDIEN ARGENTINA SA.

Lugar de elaboracion: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccion: 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN 38132 USA.

2) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

Direccion: WERFTSTR 17 DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccién:4340 Swinnea Road Memphis, TN 38118 USA .

4) WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

(También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing)

Direccion:2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN 46582 USA.

5)  Medtronic Sofamor Danek Deggendorf GmbH

Direccion: Ulrichsberger Str. 17, 94469 Deggendorf, ALEMANIA.

6) Medtronic SpineLLC



Direccién:1860 Barber Lane, Milpitas CA 95035, USA.
7)  Kyphon SarL
Direccion: Pierre-a-Bot 97, 2000 Neuchatel, SUIZA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripciéon del PM -2142-499”, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-5177-18-0

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:05:19 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.20 11:05:20 -03:00
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