Repiiblica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
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Disposicion
Numero: DI-2017-12721-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viemes 15 de Diciembre de 2017

Referencia: 1-47-3110-7024-16-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7024-16-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos'y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC, nombre descriptivo Sistema cervical anterior
¢ instrumental asociado y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna
Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, con los Datos Identificatorios
caracteristicos que figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2017-28884859-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1842-316", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: Sistema cervical anterior ¢ instrumental asociado.

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

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

Clase de Riesgo: III

Indicacioén/es autorizada/s: Estd indicado para la fijacion anterior intersomatica de la columna cervical con
tornillo/ placa. Procesos de estabilizacion provisional de la columna anterior durante el proceso de fusion de
la columna cervical en pacientes con:

-Enfermedad discal degenerativa.

-Traumatismo incluidas fracturas.

-Tumores

-Deformidades (cifosis, lordosis o escoliosis)

-Pseudoartrosis.



-Fracaso de una fusion vertebral previa.

Modelo/s:

Implantes ZEPHIR® Sistema Cervical Anterior

3792017 TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE

8739032 PLACA CERVICAL UN NIVEL

8792013 TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE

8792015 TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE

8792111 ZEPHIR, TORNILLOS 3.5 X 11 MM

8792113 ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE 13MM

8792115 ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE 15MM
8792117 ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE 17MM

8792613 ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL P/IMPLANTE DE REVISION 13MM
8792615 ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL P/IMPLANTE DE REVISION 15MM
8792617 ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL P/IMPLANTE DE REVISION 17MM
8792711 ZEPHIR, TORNILLOS 4.0 X 11MM

8792713 TORNILLO CERVICAL DE REVISION 4.0x13MM

8792715 TORNILLO CERVICAL DE REVISION 4.0x15MM

8792717 TORNILLO CERVICAL DE REVISION 4 0x17MM

8792811 TORNILLO AUTOPERFORANTE 3.5 X 11 MM

8792813 TORNILLO AUTORROSCANTE 3. 5 X 13MM

8792815 TORNILLO AUTORROSCANTE 3.5 X 15 MM

8792911 TORNILLO AUTORROSCANTE 4.0 X 11MM

8792913 TORNILLO AUTORROSCANTE 4.0 X 13MM

8792915 TORNILLO AUTORROSCANTE 4 0 X 15MM

8799022 PLACA CERVICAL UN NIVEL

8799025 PLACA CERVICAL UN NIVEL

8799027 PLACA CERVICAL UN NIVEL

8799030 PLACA CERVICAL UN NIVEL



8799130
8799132
8799135
8799137
8799140
8799142
8799145
8799147
8799150
8799152
8799155
8799157
8799160
8799162
8799165
8799167

8799170

CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 30mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 32.5 mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 35mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 37 5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 40mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 42.5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 45mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 47.5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 50mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 52.5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 55mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 57.5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 60mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 62.5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 65mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 67.5mm
CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 70mm

Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

8796001
8796002
8796003
8796006
8796007
8796011
8796034
8796071
8796084

8796321

RETENEDORES PLACAS ENSAMBLADOS
CONJUNTO SUJETA CLAVIJAS

CLAVIJA PREFIJACION

CONJUNTO GUIA BROCA/PERFORACION
CONJUNTO GUIA MONO PERFORAC.
CONJUNTO UNIVERSAL MANGOS

ZEPHIR, IMPULSOR CUADRADO P/REMOCION
FLEXOR PLACAS

ZEPHIR, BLOQUE TORNILLOS/ROSCADO 11MM

EJE DESTORNILLADOR



8796322 MANGUITO

8796324 QUAD DRIVE, DESTORNILLADOR

8797006 ZEPHIR, BASE

8797007 TAPA DE BASE ZEPHIR

8797016 TAPA MODULO ZEPHIR

8797022  Zephir, BANDEJA PLACA SUPERIOR

8797023  Zephir, BANDEJA PLACA INFERIOR

8797031 ZEPHIR, BLOQUE INSTRUM. AUTORROSCANTE
8797032 ZEPHIR, TAPA INSTRUM. AUTORROSCANTE
8797033 CAIJITA PARA TORNILLO AUTO ROSCANTE ZEPHIR®
176-530  ESTUCHE, BROCA ESTERIL BASE

8757033 ZEPHIR, CADDY TORNILLOS AUTORROSCANTES
Instrumental Estéril |

8796909 BROCA ESTERIL 11 MM

8796910 BROCA ESTERIL 11 MM

Periodo de vida util: No aplica a los implantes debido a que se comercializan no estéril. Instrumental
estéril: 8 (OCHO) afios.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma. (Instrumental estéril)
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Fabricante nro.1: Medtronic Sofamor Danek USA Inc., (Todos los modelos)

Fabricante nro.2: MEDTRONIC Sofamor Danek Deggendorf GmbH, (Modelos: 8792811, 8792813,
8792815, 8792911, 8792913, 8792915, 8796909 y 8796910)

Fabricante nro.3: MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Humacao, (Todos los modelos)

Fabricante nro.4: MEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc., (Todos los modelos excepto Modelos:
8792811, 8792813, 8792815, 8792911, 8792913, 8792915, 8796909 y 8796910)

Fabricante nro.5: Warsaw Orthopedic, Inc (aka-Medtronic Sofamor Danek Manufacturing) (Todos los
modelos de implantes y el instrumental esteril)

Lugat/es de elaboracion:



Fabricante nro.1: 1800 Pyramid Place, Memphis, TN, Estados Unidos,
Fabricante nro.2: Werftstr 17, 94469, Deggendorf, Alemania,
Fabricante nro.3: Road 909, Km.0.4 Bo Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico 00792, Puerto Rico,

Fabricante nro.4: 4340 Swinnea Road, Memphis, TN 38118, Estados Unidos, Fabricante nro.5: 2500
Silveus Crossing Warsaw, IN 46582, Estados Unidos.

Expediente N° 1-47-3110-7024-16-0

Digitally signed by LEDE Roberto Luis
Date: 2017.12.15 09:17:22 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GDE

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GOE, c=AR,
0=MINISTERIO DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, setialNumber=CUIT
30715117564

Date: 2017.12.15 09:17:26 -03'00"
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ANEXO IIIB
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ANEXO I1IB - ROTULO

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
Road 909, KM 0.4, Barric Mariana.
Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792 v/o

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscallcomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Axres C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5788-8500

Fax: 5789-8500 internc 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Zephir® Sistema Cervical Anterior
implantes
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT
Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Pirmet oz -
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ANEXO IIIB - ROTULO o

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

EE Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica MN. 14045

AUTORIZADOC POR LA ANMAT PM-1842-318
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ANEXO IIIB - ROTULO

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.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscallcomercial: Vedia 3816 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax; 5§789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Zephir® Sistema Cervical Anterior
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

NUmero de lote
SYERRE Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Dﬂ Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-316
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ANEXO IIIB - ROTULO

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5§789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Zephir® Sistema Cervical Anterior
Instrumental estéril
CONTENIDO: 1 unidad por envase,

Numero de lote

srese] v i i
Esterilizado por radiacién gamma
Dﬂ Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-316
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CARATULA

DISPOSICION 2318/02 (T.0. 2004)
ANEXO IIIB

3- INSTRUCCIONES DE USO
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
Deggendorf, Alemania 94469 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.
Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocide como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de Ameérica) 46582,

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Alres, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Zephir® Sistema Cervical Anterior
Implantes

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutitizar
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ANEXO I11 B - INSTRUCCIONES DE USO

Instrumental reutilizable
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Instrumental estéril

Esterilizado por radiacién gamma

PRODUCTQ DE UN SOLO USO. No reutilizar

Vida Util:

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

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda
desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad de! instrumento en cuestion.
Instrumental estéril: 8 afios.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTT] UCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-316
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ANEXO I1X B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE FL SISTEMA CERVICAL ANTERIOR ZEPHIR®

PROPOSITO
Los componentes de implante del sistema cervical anterior ZEPHIR™ son implantes provisionales

disefiados para la fijacién por tornillos intersomatica anterior de la columna cervical durante ¢l
proceso de fusidn de la columna cervical. La implantacién de! sistema cervical anterior ZEPHIR™ se

realiza mediante abordaje quirdrgico anterior.

DESCRIPCION

El sistema cervical anterior ZEPHIR™ est3 compuesto por una serie de placas dseas y tornillos: La
fijacion se logra introduciendo tornillos dseos a través de los orificios de Ia placa dentro de los
Cuerpos vertebrales de la columna cervical. Las placas ZEPHIR™ incluyen capuchones antimigracion
que cubren las cabezas de los tornillos 6seos para reducir la posibilidad de retroceso del torniilo. Los
capuchones antimigracion vienen preinstalados en la placa.

Los instrumentos asociados estan disponibles para facilitar la implantacion del dispositive.

Los componentes de implante del sistema cervical anterior ZEPHIR™ estan hechos de aleacidn de
titanio. Este material no es compatible con otras aleaciones metalicas. No use ninguno de los
componentes del sistema cervical anterior ZEPHIR™ con componentes de cualguier otro sistema o
fabricante.

INDICACION

Si se utiliza correctamente, este sistema estd indicado para la fijacidn anterior intersomatica de la
columna cervical con tornillos/placas. El cirujano debe entender bien las indicaciones Y
contraindicaciones de los sistemas de instrumentacion vertebral, El sistema esta disefado para su
uso en procesos de estabilizacidn provisional de la columna anterior durante el proceso de fusion de
la columna cervical en pacientes con; 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de
cuello de origen discogénico con degeneracidn del disco confirmada por el historial del paciente y
por estudios radiograficos), 2) traumatismo (incluidas fracturas), 3) tumores, 4) deformidades
(definidas como cifosis, lordosis o escoliosis), 5) pseudoartrosis y/o 6) fracaso de una fusién
vertebral previa,

Nota importante: Este dispositivo estd indicado Gnicamente para fusiones
intervertebrales cervicales anteriores.

AVISO: Este dispositivo no estd aprobado para la fijacion por tornillds a elementos

posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

a2l i
A Ty 'y
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE Uso

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

» Infeccidn local en la zona intervenida

* Signos de inflamacién local

» Fiebre o leucocitosis

*» Obesidad mérbida

s Embarazo

* Enfermedad mental

* Cualquier afeccion quirdrgica o médica que excluya un posible beneficio de Ja cirugia de
implantacion en la columna, come ia elevacion de la velocidad de sedimentacion gue no se explica
por la presencia de otras enfermedades, elevacidn del recuento leucocitario (RL) o una marcada
desviacién a la izquierda del recuento leucocitario diferencial

* Artrosis, absorcién ésea, osteopenia y/o osteoporosis. La osteoporosis es una contraindicacion
relativa ya que esta afeccion puede limitar el grado de correccién alcanzable, la cantidad de fifacion
mecénica y/o la calidad del injerto Gseo.

* Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada

* Aquellos casos en que no se necesite un injerto dseo ni fusién, o donde la curacidn de la fractura
Nno sea necesaria

+ Aquelios casos en los que sea necesaria la combinacién de metales de componentes diferentes

» Cualquier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, cuando haya
una cantidad o calidad ésea o una definicién anatémica inadecuadas

* Casos que no figuren en las indicaciones

* Cualquier paciente que no esté dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias

« Cualquier caso en el que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con el
funcionamiento fisioldgico previsto

POSIBLES EFECTOS ADVERSQS

Pueden aparecer todos ios acontecimientos adversos posibles asociados con la cirugia de fusidn
vertebral sin instrumentacién, Con instrumentacién, la lista de posibles acontecimientos adversos
incluye, entre otros, los siguientes:

* Desprendimiento prematuro o tardio de alguno o de todos fos componentes

* Desmontaje, curvatura y/o rotura de alguno o de todos los componentes

* Reaccién (alérgica) a cuerpos extrafios respecto a los implantes, residuos, productos de la

corrosién, material de injertos, incluidos metalosis, coloracién, formacién del tumores y/o

enfermedades autoinmunitarias

Y B S e, M
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

» Disfagia

* Presion sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular inadecuada sobre
el implante que probablemente de lugar a penetracion, irritacidn y/o dolor en la piel

s Bursitis

* Dafio tisular causado por una colocacién o posicién incorrecta de los implantes o de los
instrumentos

+ Cambio postoperatorio en la curvatura vertebral, perdida de correccién, altura ¥/0 reduccion

» Infeccion

* Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR y/0 meningitis

» Perdida de la funcién neuroldgica, incluidos parélisis (completa o parcial), disestesia, hiperestesia,
anestesia, parestesia, aparicidén de radiculopatia y/o desarrolic o continuacién de dolor,
adormecimiento, neuroma o sensacién de hormigueo

* Neuropatia, déficit neurolégico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia y/o
aracnoiditis

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

= Formacién de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neurolégico alrededor de los
nervios y/o dolor

* Fractura, microfractura, resorcién, dafic o penetracién de cualquier hueso vertebral, del injerto
6seo, 0 en la zona de cultivo del injerto dseo en el nivel de Ja intervencién, por encima y/o por
debajo del mismo

» Interferencia con examenes roentgenograficos, TC y/o RM debido a la presencia de los implantes
* No unién (o pseudoartrosis), retrasc en la unién y/0 mala unidn

* Interrupcidn de cualquier posible crecimiento de fa zona operada de la columna

* Perdida de movilidad o funcidn vertebral

* Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria

* Pérdida de masa dsea o disminucién de la densidad Gsea debida, probablemente, al efecto de
"stress shielding” (relajacién de tensiones) ‘

* Complicaciones en la zona de obtencién del injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de
cicatrizacién de la herida

» Atelectasia, trastornos del fleo, gastritis, hernia del nicleo pulposo y/o retropulsion del injerto

« Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, accidente cerebrovascular, hemorragia profusa,
flebitis, necrosis de fa herida, dehiscencia de la herida o alteraciones de los vasos sanguineos

« Trastornos del sistema gastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de las
relaciones sexuales

» Desarrollo de problemas respiratorios {p. ej. embolia pulmonar, bronquitis, neumoni
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQ

= Alteracién del estado mental
* Muerte
Nota: Puede ser necesaria una cirugia adicional para corregir algunos de estos posibles

acontecimientos adversos.

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

cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden afectar los
resultados. El sistema cervical anterior ZEPHIR™ es {infcamente un sistema de implante provisional
utilizado para corregir y estabilizar la columna. El sistema también estd indicado para aumentar el
desarrollo de la fusién vertebral proporcionando estabilidad provisional. Este dispositivo no se ha
concebido para ser el Unico medio de soporte de la columna vertebral. El injerto dseo debe ser
parte del proceso de fusidn vertebral para el cual se utilice el sistema cervical anterior ZEPHIR™.

El uso de este producto sin un injerto dseo, o en casos que evolucionen a no unién, no resultara
satisfactorio. Este implante vertebral no puede soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso.
En ese caso, el (los) dispositivo(s) podria(n), a la larga, doblarse, aflojarse, desmontarse y/o
romperse. Los procedimientos preoperatorios y quirGrgicos, que incluyen el conocimiento de las
técnicas quirlrgicas, la seleccién v la colocacién adecuadas del implante y la buena reduccidn, son
aspectos importantes a tener en cuenta para el éxito del uso del sistema cervical anterior ZEPHIR™
por parte del cirujano. Ademds, la adecuada seleccién 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 mayor incidencia de no unién, Dichos pacientes deberan ser informados y
advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricién y/o con problemas de
dependencia del alcohol yfo drogas también son malos candidms para la fusién espinal. Los
pacientes con mala calidad muscular y Osea y/o con pardlisis nerviosa también son malos
candidatos para la fusion vertebral,

No reutilizar ni reprocesar los dispositivos marcados como dispositivos de un solo uso. La
redtilizacion o reesterilizacion de dispositivos de un solo uso podria comprometer la integridad
estructural, la funcidén prevista del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacion del dispositivo, lo
cual podria provocar la lesion, enfermedad o muerte del paciente.

NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediaric instruido entre Ia
empresa y el paciente, la informacién relevante de caracter médico que se incluye en
este documento debera facilitarsele al paciente,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

El sistema cervical anterior Zephir™ no ha sido evaluado en cuanto a seguridad, calentamiento,

desplazamiento o compatibilidad en el ambiente de la resonancia magnética.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencidn. Los implantes quirGrgicos metalicos estdn sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar
el disefio al tamafio y a 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 las tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del
metal y la consiguiente rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el
proceso de consolidacion, o que podria dar lugar a una lesién mayor o a la necesidad de retirar el
dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO

* Solo deberan ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las
indicaciones. '

* Deberan evitarse Jas afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.

* Se deberd poner especial cuidado durante la manipulacién y el almacenamiento de los
componentes del implante. Se deberd evitar que el implante sufra arafazos o cualquier otro dafio.
Tanto los implantes como el instrumental deberan guardarse adecuadamente protegidos,
especialmente de un ambiente corrosivo.

« El tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso deberd ser determinado antes de
comenzar la intervencién. En el momento de la cirugia, deberfa estar disponible un inventario
adecuado de los tamafios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se
espera usar,

* Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano deberd estar familiarizado con los
distintos componentes antes de usar el equipo y deberd ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentren presentes antes
de comenzar la intervencidn. Los componentes del sistema cervical anterior ZEPHIR™ no deben
combinarse con componentes de otro fabricante.

Nunca deben utilizarse de forma conjunta distintos tipos de metales.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

= Todos los componentes e instrumentos deberan limpiarse y esterilizarse antes de usarlos. Deberd
disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO

* Se deben seguir con atencidn las instrucciones recogidas en los manuales disponibles.

« En todo momento se debera poner el méximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y
las raices nervipsas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neuroldgicas.

« Cuando la configuracién del hueso no se ajuste a ningun dispositivo provisional de fijacidn interna
disponible y resulte imprescindible contornear el perfil, se recomienda perfilar graduaimente y con
la méxima precaucion para evitar que se produzcan muescas o arafiazos en la superficie del (de los)
dispositivo(s). Los componentes no deberdn doblarse repetidamente ni en exceso mas de lo
absolutamente necesario. Los componentes no deberan doblarse en sentido inverso respecto a su
disposicion anterior en el mismo lugar.

» Deberd evitarse que las superficies del implante sufran arafiazos o muescas, ya que esto reduciria
la resistencia funcional de la estructura. '

* El injerto 6seo deberd colocarse en el area de fusién y dicho injerto deberd extenderse desde la
vértebra superior hasta la inferior que van a ser fusionadas.

* No se debera usar cemento dseo, ya que este material dificultara o imposibilitara ia retirada de los
componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacion podria ademds causar lesiones
neuroldgicas y necrosis 0sea.

 Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornilios deberan fijarse a la placa. Vuelva a verificar
la firmeza de todos los tornilfos una vez termine para comprobar que ninguno se haya aflojado
durante el aflanzamiento de los demas. Bloquee los capuchones antimigracién sobre las cabezas de
los tornillos dseos. De no hacerlo podrian aficjarse los tornilios. Precaucion: La torsién excesiva de
las roscas podria hacer que estas reshalasen por el hueso, reduciendo la fijacién.

POSOPERATORIO
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 deberdn 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 de los componentes son complicaciones que pueden presentarse como consecuencia de
una excesiva o prematura carga de pesos o actividad muscular.

I
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

El riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo provisional de fijacién interna durante
la rehabilitacién postoperatoria podria incrementarse si el paciente estd activo, o si el paciente estd
debilitado, sufre demencia o es incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de sostenimiento del
peso. El paciente debera ser advertido de gue debe evitar las caidas o las sacudidas bruscas de ia
zona afectada de la columna vertebral.

» Para aumentar al maximo las probabi!idades de éxito de la intervencion quirlrgica, ni el paciente
ni el dispositivo 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, especiaimente los movimientos de elevacion y torsion, as/ como cualquier
tipo de participacion en actividades deportivas.

Se le deberad recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el proceso de
consolidacion del injerto dseo.

« Los pacientes deberan ser informados de su incapacidad para doblar la zona de fusién vertebral, y
se les ensenara como compensar dicha restriccién fisica permanente de la movilidad corporal.

» Si se da una situacién de no unidn o los componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen, el
(los) dispositivo(s) debera(n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente antes de que se
produzca una lesion grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o una no union
causara una tensién reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanisme de la fatiga, estas
tensiones pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura del (de los) dispositivo(s). Es
importante mantener la inmovilizacién de la zona quirirgica de la columna vertebral hasta que fa
unidn firme de los elementos dseos haya quedade establecida y confirmada por examen
roentgenogréaficos. Habrd que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos, v se le
deberd vigilar estrechamente para garantizar su cooperacidén hasta que la unidn Osea quede
confirmada.

* Los implantes del sistema cervical anterior ZEPHIR™ son dispositivos provisionales de fijacion
interna. Los dispositivos de fijacidn interna han sido disefiados para estabilizar la zona operatoria
durante el proceso normal de curacién. Una vez que la columna vertebral haya quedado fusionada,
dichos dispositivos no tendrén ningun propésito funcional y podran retirarse. En la mavyorfa de los
pacientes se indica su retirada porque los implantes no estan diseflados para transmitir ni soportar
las cargas que se desarrolian durante la actividad normal. Si el dispositivo no se retira una vez
lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de las siguientes complicaciones: {1)
corrosion, con reaccion tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del implante, con posibilidad
de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo postoperatorio; (4) curvatura,
aflojamiento y/o rotura, que pueden impedir o dificultar la retirada; (5) dolor, molestias o
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible mayor riesgo de infeccion;
y (7) perdida ésea debida al efecto de relajacién de tensiones.

* Aunque serd el cirujano quien tome la decisidn final sobre la retirada del implante, la Orthopedic
Surgical Manufacturers Association (Asociacidn de Fabricantes de Dispositivos  Quirdrgicos
Ortopédicos [EE. UU.]) recomienda que, siempre que sea posible y practico para el paciente, los
dispositivos de fijacién Gsea se retiren una vez que su funcion de ayuda a la curacion se haya
cumplido, especialmente en pacientes mas jovenes y activos. Cualquier decisién que se tome para
retirar el dispositivo deberd tener en cuenta el posible riesgo para el paciente de una segunda
intervencion quirlirgica y la dificultad de fa retirada. La retirada del implante deberd ir seguida de

un control postoperatorio adec/uado para evitar fracturas.

« Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no se pueda volver a
usar en otro procedimiento quirdrgico. Al igual que sucede con todos los implantes crtopédicos,
ninguno de los componentes del sistema cervical anterior ZEPHIR™ se debe reutilizar bajo ninguna

circunstancia.

EMBALAJE

Los embalajes de todos los componentes deberén estar intactos en el momento de su recepcion. Si
se utiliza un sistema de relevo o de transporte, debera comprobarse meticulosamente la integridad
de todos los equipos y todos los componentes para descartar la presencia de cualquier deterioro
antes de utilizarlos. Los embalajes o productos dafiados no deberan utilizarse, y deberdn ser
devueltos a Medtronic.

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA

A menos que acaben de extraerse de un embalaje sin abrir de Medtronic, todos los instrumentos e
implantes deberan desmontarse (si procede) y limpiarse usando limpiadores neutros antes de su
esterilizacion e introduccién en un campo quirdrgico estéril o (si procede) antes de devolverse a
Medtronic. La limpieza y desinfeccidn de los instrumentos puede efectuarse, a temperaturas
mayores, con disolventes que no contienen aldehidos. La limpieza y descontaminacion deberd
incluir el uso de limpiadores neutros sequido de un enjuague con agua desionizada.

Nota: algunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina,
glutaraldehido, lejia y/u otros limpiadores alcalinos, pueden daRar algunos dispositivos,
especiaimente el instrumental,

Dichas soluciones no se deben utilizar. Ademas, muchos instrumentos deben
desmontarse antes de limpiarlos.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Todos los productos se deberan tratar con precaucién. Un uso 6 manipulacion indebidos pueden
causar danos y/o un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

ESTERILIZACION

A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales en un embalaje
estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes e instrumentos usados en cirugia
se deben esterilizar en el hospital antes de utilizarlos. Retire todo el material de embalaje antes de
proceder a la esterilizacién. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles,
Se recomienda que estos productos sean esterilizados mediante vapor en el hospital usando los
parametros procedimentales expuestos a continuacion:

METOBG xio TEMPERATURA TIEMPO DE DXPOSIION TIEMPODE SECADD
Vapor Aspiracion previa T (3FG 4 30 minutes
Vapor Bals okl BEFVG 60 mitutes 30 minttos
Vaport hsplran previa® PO IRy 28 mingtor Imitos
Yapart — it 20 mingnos® 30 minutos

NOTA: Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacion, cada centro médico deberé
calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. €j. temperaturas y tiempos) usado con cada
equipo.

*Para fuera de Estados Unidos, algunas autoridades sanitarias no estadounidenses
recomiendan esterilizar de acuerdo con estos parametros para reducir al minimo los
riesgos de transmisién de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos
instrumentos quirtrgicos que pueden entrar en contacto con el sistema nervioso
central.

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilizacidn. Utilice Unicamente
productos estériles en el campo operativo.

RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO
Cualquier profesional sanitario {por ejemplo, clientes o usuarios de este sisterna de productos) que

tenga una reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, la
fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el rendimiento del producto deberé notificario al distribuidor:
Medtronic. Ademas, si cualquiera de los componentes implanpadas del sistema cervical anterior
ZEPHIR™ liegara a “funcionar mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento
0 no se comporta como estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, se debera notificar
inmediatamente al distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez funciona mal y puede
haber dado lugar o haber contribuido a la muerte o una lesién grave de un paciente, deberd
notificarlo inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE

reclamacion, incluya el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el (los) numero(s) de lote,
su nombre y direccion, el tipo de reclamacion y la notificacién sobre si se solicita o no se solicita un
informe por escrito del distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirlirgicas) se encuentran a

disposicién de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacion,
péngase en contacto con MEDTRONIC,
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ANEXO I1I B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTAI;JTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETES DE
TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION

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

Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, médulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las normas
nacionales e internacionales y que se utilizan habituaimente 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 quirGrgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante fa cirugia ortopédica.
Es posible que algin instrumento incorpore una funcién de medicién, cuyos uses vendran descritos
en la etigueta 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 olros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No estd previsto que los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar
junto con envoltorios de esterilizacidn apropiados o comercializados legalmente.

Precaucién: 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 manipulacidn incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su proposito previsto y pueden suponer 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
caracteristicas fisicas exigidas por un gran nimero de instrumentos no permiten su fabricacion con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en ¢l
cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones.

* El drujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de drganos vitales, nervios o vasos.
Ademds, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, va 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 ejempio, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones
al paciente o al personal de quirdfano y de reprocesamiento.

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

= la manipulacién correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
éxtremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic ni los doble. Las muescas,
arafiazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterifizacién de Medtronic que
se produzcan durante una cirugfa pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES

- Sl 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
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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 log
instrumentos. Durante la intervencidn, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosidn, el blogueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
aiguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

» No les dé a estos instrumentos ningin 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 dafics. No debe utilizarse el instrumento
sl estd dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto,

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

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

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

« Aseglrese de que los instrumentos dotados de una funcion de medicion no estén desgastados ¥
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/esterilizacidn de
Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra vez
para asegurarse de que funcionan segin lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para obtener
mas informacién,

» Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. Es extremadamente importante el usa
correcto de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna manera.
El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que -cause fcorrosion,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQO

aranazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede impedir su
correcto funcionamiento,

« Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estdn sujetos a tensiones repetidas
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacidn de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar 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 proteccidn personal (PPE) adecuado, tal y como o
recomienda el fabricante del esterilizador.

« Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacién para
resistir la corrosion, Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefiados con
soportes recublertos 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, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.

» Infeccibn, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no se han
limpiado vy esterilizado correctamente,

» Dolor, molestias o sensaciones andémalas causadas por la presencia del dispositivo.

» Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

- Fugas durales en casos de aplicacién de una carga excesiva.

» Compresion de vasos, nervios y érganos proximos por deslizamiento o por colocacidn incorrecta
del instrumento.

» Lesiones causadas por la liberacién espontédnea 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 quiréfanc o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental,

= Fractura ésea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad dsea,

- Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracién de
la operacién como resultade del desmontaje accidental de instrumentos de componentes multiples
durante la intervencion quirdrgica.

* El usuario deberd determinar los métodos de utilizacién conforme a su experjencia y a su

formacion en intervenciones quircrgicas. No todas las intervenciones quirargi obtienen un
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugla 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,
deberd 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 téenica quirlrgica disponible. Ademds, estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso

previsto y la informacidn de reprocesamiento.

EMBALAJE

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

EXAMEN

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de Ia
intervencion quirGrgica. 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 ning(n
componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que
presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos © que no
funcionen 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
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic estén completos. No continte
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic dafiado.

Inspeccion visual
Compruebe lo siguiente:

= Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles.
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= No hay grietas, deformacion o distorsion,

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

« No hay decoloracién, corrosién, manchas ni Oxido. Si estdn 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 sequra.

« 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 estdn daffados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ning(n otro dafic. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.
= Las roscas del instrumento no estan dafiadas.

= No falta ninguna pieza y ninguna estd dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacién, los resortes, los resortes
curvos, los pernos vy los dientes.

- Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirfan en la funcidn de acoplamiento.

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

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:
- Las piezas moviles se mueven libremente sin friccién v sin atascarse ni bloquearse,

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

» Las pestafias de retencidn mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas y
no presentan dafios.

* El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

= Los retenedores de bola mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento y no presentan
dafos.

* Los bordes afilados estdn afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningin otro
dafio.

* Las puntas se unen cuando corresponde,

« Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestilios y otros mecanismos. No
falta ningdn diente y todos estan operativos.

» Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. £n caso
necesario, acople al instrumento 1a pieza adecuada.
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= {05 pestillos, soportes, modulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

La limpieza es la eliminacién de la suciedad organica. La limpieza eficaz;

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

+ Permite una esterilizacién de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd
supeditado a ia rigurosidad de la limpieza.

La limpieza es ef paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterilizacion,
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir fa probabilidad de su transmisidn v 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 combinacidn de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimdtica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacidon de Medtronic pueden
procesarse de forma segura y eficaz utilizando Io§ procedimientos de limpieza manuales ¢ una
combinacion de los procedimientos de fimpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una
lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento,

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

documento.

Patégenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacion de
este instrumento segin la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracién de seguridad y salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicidn
profesional a los patdgenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacién después de la limpieza. Consulte
las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacion y siga las
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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/esteriiizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
limpiadores enzimdticos {pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpladores alcalinos causaran un dafio significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutitizables.

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

= Solucidn salina.

* Soluciones que contengan cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. €j., glutaraldehido).

« Formol, mercurio, cloruros, bromuras, yoduros y solucidn de Ringer.

= Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o més 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, va que es posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de los

instrumentos y dificultar la esterilizacidn.

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento
* No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtranic sucios se
sequen despues de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterifizacion pueden
verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas en los
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

« Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico} y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacién, esterilizarse
antes de su utilizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento agtes de
volver a utilizarse.
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« No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automdtica. Los instrumentos sucios deben
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

- Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enziméticas {neutras).

+ Clertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden dafiar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.

» Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos © casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados o potenciaimente contaminados debe cumpli
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos o
con bordes cortantes,

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

* No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

» Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacién causada por
un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

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

= El final de la vida Gtil estd 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/esterilizacién
de Medtronic, los materiales ermpleados v los detalles de la limpieza y de la esterilizacién tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden reprocesarse.

= Consulte la seccidn EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al
final de su vida Gtil,
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INSTRUCCHONES: solo instrumentos
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IHETRUCCIONES solo Instrumentss
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HWETRUCCIONES: casetes e nsp itizacion de inio de Wedironis solaments
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| NSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para | tos v caseles de transporiviestonlizacion de Medtroni
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La informacion sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, I1SO 17665, 1SO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacion demostro
un nivel de garantia de esterilidad de 10®. Los parametros de esterilizacién se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. La validacidn de la esterilizacién se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacién se utilizé una configuracidén de bandeja
perforada corraspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este se
realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a fin
de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacién y la supervision
sistamdtica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
respecta de las instrucciones proporcionadas deberd ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y fas posibles consecuencias adversas. Alguncs dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte fas instrucciones que se entregan con el
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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

34
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacién 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 Gtil
especifica. El final de la vida Gtil estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado “Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener méas informacion.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
asegurese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente, La
vida (til de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacién 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, péngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
Los instrumentos de Medtronic no estdn destinados a usarse en el entorno de la resonancia

magneética (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 preccupaciones acerca del uso correcto de
cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica
quirdrgica disponible, se suministrara sin coste alguno.
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INFORMACIONES IMPORTANTES SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES

PROPOSITO

Este instrumento estd previsto para que se utilice en cirugia.

DESCRIPCION

Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos estdn fabricados con una variedad de
materiales cominmente utilizados en cirugia ortopédica y en neuracirugfa, como el acero inoxidable
y los materiales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos indicados en
las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos. Algunos instrumentos
estan fabricados con aluminio, y otros tienen una empufiadura fabricada con un compuesto a base
de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones detergentes. No implantar
ningan instrumento,

MODO DE EMPLEO PREVISTO
Este instrumento es un dispositivo de precision el cual puede contener una funcién para medir, y se

tiene que emplear como se indica en Ja etiqueta.

Si existiera la minima duda o imprecisién en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor pénganse en contacto con el servicio de atencién al cliente de
MEDTRONIC, quienes le indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas
quirdrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran fos determinados por la
experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirlirgicas.

No utilizar estos instrumentos pare otras acciones que las previstas, como utifizarlos como un
martillo, para rebuscar ¢ para levantar,

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precisién que es, y colocarlos con precaucién
en bandejas, y guardarios en un lugar seco.

Para evitar cualquier lesion, controlar con atencion estos instrumentos antes de utilizarlos, para
asegurarse que funcionan y que no se encuentran daflados. No utifizar ningn instrumento
defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en casoc de necesidad

imprevisible.
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POSIBLES EFECTOS ADVE

Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se manejaran
inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al paciente
¢ al personal que opera.

St el mantenimiento o la manipulacidn no se realizara correctamente, esto podria dafar el
instrumento, y por consiguiente influir a una utilizacidn inconveniente de dicho instrumento, €
incluso podria ser peligroso para el paciente o para el personal que opera.

Para que el dispositivo tenga éxito v para evitar cualquier lesidn durante la intervencidn quirtirgica,
es fundamental proceder a una seleccidn adecuada de los pacientes v a una atencién cperatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o
de los instrumentos.

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

Existen riesgos especificos durante la utilizacion de los instrumentos que sirven para doblar o para
seccionar las barras, puesto que mientras que se emplean se gjercen fuerzas muy importantes vy,
por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si el
instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacién con materiales que se
pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del
paciente, podria ocasionar infeccidn o alergia.

Con el fin de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni
rayar los implantes con un instrumento. En ning(n caso, no doblar demasiado las barras o las
placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria reducir
la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracién del hueso
no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo a dicha
configuracién, ajustario exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente y con
mucho cuidado, para no dafiar ni rayar el Implante.

Vigilar con mucha atencidn que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente,
Seguir atentamente las técnicas quirdrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante la
operacién, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningln casoc, este
instrumento puede encontrarse deformado ni dafiado. La mala utilizacién de dicho instrumento
podria ocasionar que se bloquee debido a la corrosidn, que se raye, se desajuste, se deforme, asi
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como que alguna parte ¢ la totalidad del instrumento se rompa, v todo esto podria impedir que
funcione correctamente,

Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los drganos vitales, de los
nervios o de los vasos sanguineos y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicidén del
implante, tendrd que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que podria
lesionar al paciente.

Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas scbre el implante, los dispositivos se pueden
desajustar, scbre todo los ganchos.

Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades fisicas.

Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el
instrumental complementaric vy las técnicas quirGrgicas requeridas, pueden utilizar dicho
instrumento,

Para obtener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen
que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC,

LAS COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS QUE PODRIAN SURGIR, AUNQUE NO SE LISTAN TODAS,
SON LAS SIGUIENTES:

1. Lesion en los nervios, paralisis, dolor, asi como lesidn en los tejidos blandos, en los drganos, o en
las articulaciones.

2. Rotura del implante, lo cual podria complicar o impedir su extraccion, provocando a lo largo
infeccién o la migracion del implante.

3. Infeccidn, si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operacion.

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

5. Lesién en los nervios debide al traumatismo quirGrgico.

6. Derrame dural, cuando se haya efectuado una carga excesiva.

7. Lesién en los vasos sanguineos, nervios y organos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la
mala posicion del instrumento.

8. Lesidn producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se
hayan soliado espontaneamente.

9. Cortes en los guantes o en la pie! del personal que opera.

10. Fractura del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad sea.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USQ

11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la
operacion por el hecho que, durante la intervencidn quirrgica, los distintos componentes de los
instrumentos se hayan desajustado.

OTRAS PRECAUCIONES

1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligroso ejercer
fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacién se constata fragilidad 6sea.

2. La minima deformacion o el desgaste excesive de los instrumentos podria causar el
funcionamiento inadecuado del instrumento vy, podria provocar lesiones graves al paciente.

3. Controlar frecuentemente el estado de utilizacién de todos los instrumentos vy, si fuera necesario,

llamar al servicio de reparacion y de recambio.

FIJACION DEL IMPLANTE

Algunas intervenciones quirlirgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcién
para medir. Asegurarse gue el grabado se pueda continuar a ver claramente.

Cuando se necesite apretar con un par de torsion especifico, normalmente se podrd llevar @ cabo
con los instrumentos para et ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja de
dichos instrumentos tiene que indicar CERQ, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo.

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

Para determinar el didmetro del tornilic con el calibrador, empezar con el agujero mas pequefio.

EMBALAJE

Este instrumento se suministrard estéril y se indicard claramente “estéril” en la etiqueta del
embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este producto
se suministrard ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR DE
NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS
PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con
mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren completos, v
ademas controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse gue no se hayan
dafado, No utilizar productos deteriorados ni los gue se encuentren en embalajes deteriorados,

devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia solamente implantes e instrumentos espériles.
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién o el manejo no se realizara correctamente,
esto podria dafiar el instrumento y/o podria impedir que funcione correctamente,

MODO OPERATORIO
El cirujano, cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una tension
inapropiada en la zona del raquis. Sequir con mucha atencidn las instrucciones indicadas en los

manuales de las técnicas quirGrgicas.

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES

Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el
mismo tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantario.
Existen destornilladores de tamafios distintos para que se ajusten exactamente a la dimension de la
hendidura del tornilio de fijacién auto rompible.

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo 0seo excesivo, la tensidn podria
aumentar en los instrumentos y en los implantes gue se extraigan y, ambos se podrian romper,

En este caso, hay que extraer en primer lugar el hueso y/o el tejido que se encontrara alrededor de

los implantes.

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO

Cualquier persona gue pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes que utilizan los
instrumentos fabricados por MEDTRONIC), gue deseara reclamar ¢ que no esté satisfecha en lo que
se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u otras
calidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Ademas, si un
instrumento “no funcionara correctamente”, {es decir, que no cumpliera con las funciones indicadas
o bien no funcionara seqin lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pénganse en contacto
inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de MEDTRONIC “no
hubiera funcionado correctamente” y, hubiera provocado o contribuido a que un paciente fallezca o
sufra alguna lesidn grave, ponganse en contacto lo méas pronto posible con su distribuidor o con
MEDTRONIC, por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamacion, por favor indique el
nombre y el nimero del componente, el nimero del lote del componente, su nombre y apellidos, su

direccion y el tipo de reclamacion,
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Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMALT.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7024-16-0
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema cervical anterior e instrumental asociado.
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna, para Columna Vertebral
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC
Clase de Riesgo: III
Indicacion/es autorizada/s: Estd indicado para la fijacién anterior intersomatica de
la columna cervical con tornillo/ placa. Procesos de estabilizacién provisional de la
columna anterior durante el proceso de fusidn de la columna cervical en pacientes
con:
-Enfermedad discal degenerativa.
-Traumatismo incluidas fracturas.
-Tumores
-Deformidades (cifosis, lordosis o escoliosis)

-Pseudoartrosis.
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-Fracaso de una fusién vertebral previa.

Modelo/s:

Implantes ZEPHIR® Sistema Cervical Anterior

3792017

8739032

8792013

8792015

8792111

8792113

8792115

8792117

8792613

8792615

8792617

8792711

8792713

8792715

8792717

8792811

8792813

8792815

8792911

8792913

TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE

PLACA CERVICAL UN NIVEL

TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE

TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE

ZEPHIR, TORNILLOS 3.5 X 11 MM

ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE 13MM
ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE 15MM
ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL AUTORROSCANTE 17MM
ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL P/IMPLANTE DE REVISION 13MM
ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL P/IMPLANTE DE REVISION 15MM
ZEPHIR, TORNILLO CERVICAL P/IMPLANTE DE REVISION 17MM
ZEPHIR, TORNILLOS 4.0 X 11MM

TORNILLO CERVICAL DE REVISION 4.0x13MM

TORNILLO CERVICAL DE REVISION 4.0x15MM

TORNILLO CERVICAL DE REVISION 4 0x17MM

TORNILLO AUTOPERFORANTE 3.5 X 11 MM

TORNILLO AUTORROSCANTE 3. 5 X 13MM

TORNILLO AUTORROSCANTE 3.5 X 15MM

TORNILLO AUTORROSCANTE 4.0 X 11MM

TORNILLO AUTORROSCANTE 4.0 X 13MM
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8792915 TORNILLO AUTORROSCANTE 4 0 X 15MM
8799022 PLACA CERVICAL UN NIVEL
8799025 PLACA CERVICAL UN NIVEL |
8799027 PLACA CERVICAL UN NIVEL
8799030 PLACA CERVICAL UN NIVEL
8799130 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 30mm
8799132 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 32.5 mm
8799135 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 35mm
8799137 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 37 5mm
8799140 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 40mm
8799142 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 42.5mm
8799145 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 45mm
8799147 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 47.5mm
8799150 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 50mm
8799152 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 52.5mm
8799155 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 55mm
8799157 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 57.5mm
8799160 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 60mm
8799162 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 62.5mm
8799165 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 65mm
8799167 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 6;.5mm
8799170 CONJUNTO PLACAS CERVICALES ANTERIORES 70mm
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Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

8796001

8796002

8796003

8796006

8796007

8796011

8796034

8796071

8796084

8796321

8796322

8796324

8797006

8797007

8797016

8797022

8797023

8797031

8797032

8797033

176-530

RETENEDORES PLACAS ENSAMBLADOS
CONJUNTO SUJETA CLAVIIAS

CLAVIJA PREFIJACION

CONJUNTO GUIA BROCA/PERFORACION
CONJUNTO GUIA MONO PERFORAC.
CONJUNTO UNIVERSAL MANGOS

ZEPHIR, IMPULSOR CUADRADO P/REMOCION
FLEXOR PLACAS

ZEPHIR, BLOQUE TORNILLOS/ROSCADO 11MM
EJE DESTORNILLADOR

MANGUITO

QUAD DRIVE, DESTORNILLADOR

ZEPHIR, BASE

TAPA DE BASE ZEPHIR

TAPA MODULO ZEPHIR

Zephir, BANDEJA PLACA SUPERIOR

Zephir, BANDEJA PLACA INFERIOR

ZEPHIR, BLOQUE INSTRUM. AUTORROSCANTE
ZEPHIR, TAPA INSTRUM. AUTORROSCANTE
CAJITA PARA TORNILLO AUTO ROSCANTE ZEPHIR®

ESTUCHE, BROCA ESTERIL BASE
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8757033 ZEPHIR, CADDY TORNILLOS AUTORROSCANTES

Instrumental Estéril

8796909 BROCA ESTERIL 11 MM

8796910 BROCA ESTERIL 11 MM

Periodo de vida util: No aplica a los implantes debido a que se comercializan no
estéril. Instrumental estéril: 8 (OCHO) afios.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma. (Instrumental estéril)

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante:

Fabricante nro.1: Medtronic Sofamor Danek USA Inc., (Todos los modelos)
Fabricante nro.2: MEDTRONIC Sofamor Danek Deggendorf GmbH, (Modelos:
8792811, 8792813, 8792815, 8792911, 8792913, 8792915, 8796909 y 8796910)
Fabricante nro.3: MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Humacao, (Todos los
modelos)

Fabricante nro.4: MEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc., (Todos los modelos
excepto Modelos: 8792811, 8792813, 8792815, 8792911, 8792913, 8792915,
8796909 y 8796910)

Fabricante nro.5: Warsaw Orthopedic, Inc (aka-Medtronic Sofamor Danek
Manufacturing) (Todos los modelos de implantes y el instrumental esteril)
Lugar/es de elaboracion:

Fabricante nro.1: 1800 Pyramid Place, Memphis, TN, Estados Unidos,
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Fabricante nro.2: Werftstr 17, 94469, Deggendorf, Alemania,

Fabricante nro.3: Road 909, Km.0.4 Bo Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico
00792, Puerto Rico,

Fabricante nro.4: 4340 Swinnea Road, Memphis, TN 38118, Estados Unidos,
Fabricante nro.5: 2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1842-316,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-7024-16-0

Disposicién N© 15 D\C 20\1
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Subadmlnistrador Nacional
A.N.M.A.T.



