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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién ¢ Institutos

ANMAT

wE, 2000

BUENOS AIRES, 18 E

“2017 — Afio de {as Energias Renovables

DISPO;SICION N© 0 GJ?

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4736-16-1 del Registro de esta

Administracién Nacional de 'Medicanﬁéntds, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por Iaé_} presentes ‘actuaciones MEDTRONIC LAT' N

AMERICA

INC. solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
producto médico. | |

Que las actividades de eIanracién y comercializacién de
medicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridice

por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementari

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direcci;’n
de Productos Medicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos' técnicos que contempla ‘la norma iegal vigente, Iy
establecimientos declarados der_nuestran' aptitud para la elaboracié Iy
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM dé

médico objeto de la solicitud.

A

LN nuevo

productos
763/64, y

) nacional

as.
1 Nacional
reune los
los

_que

el control

producto

F



Secretaria de Politicas,

~ .de la-misma. -

|

Q!SP@&@IQN N O 63

Regulacién e Institutos
ANMAT

‘2017 - Afto de fas Energias Renovables”

4

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N©® 1490/92 y Decreto N° 101/15 de fecha de 16 de diciembre de 2015
Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION/

. MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA |

' DISPONE:

\L DE

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Na

cional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto médico

marca MEDTRONIC ™, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA

NTERIOR

LUMBAR E INSTRUMENTAL y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE

FIJACION IiNTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo con lo

MEDTRONIC LATIN . AMERICA 1INC., con . los Datos

por

Identificatorios

Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e

Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicidn y que forma parfe

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétul

ntegrante

o/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 164 a 167 y 169 a 194 respectivamente.

ARTICULO 39°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados -debera
leyenda: Autorizado por la  ANMAT PM-1842-312, con' exclusidon de

leyenda no contemplada en |la normativa vigente.

figurar la

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m

B

sSmMo.

soI'icitado :

toda otra
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Secretaria de Politicas,
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ARTiCULO '50.- _Registr_ese. Inscribase en el Registro. Nacional de Broductores y
Productos de Tecnbldgia Médica al huev_:c,)-p-i'c_iductq. Por el bepar"t'am‘ nto de Mesa
de Entrada, noi:iﬂ'quese al intefesado, haciéndqle éntt-;ega-de CQ;ﬁia a.'te nticada de
"la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
' uso autorizac_ids, Girese.a la Direccion de Gestion d'e Informacién Técnica a los
fines de confeccionar ei legajo correspdndienté; Cumplido, archivese. .
Expediente N© 1-47-3110-4736-16-1 |

DISPOSICIC')N.NO o
0637
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Dr. ROBERTS LESE

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

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430D
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Implantes
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LoT .
Numero de lote

NON .. .
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

9

PRODUCTOQ DE UN SOLO USQ. No reutilizar.

!
ANDREA RODRIGU

frectora Tecnics

MIS. 14045 — M.PAT
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ANEXO IIIB - ROTULO

I:Ii] Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E
SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-312

z

INSTITUCIO
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 FYRAMID 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 fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Instrumental reutilizable
CONTENIDQ: 1 unidad por envase.

Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

[:m 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-1842-312

ANGDREA RODRIGYIE
irectara Teonifca

M.N. 14045 — M1 704
Representantd Logal
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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 fiscal/comercial; Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C1430L

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Implantes

Instrumental descartable

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT )
Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

LE®h

Fabricante

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

DAH,

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmaceutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-312

Ropresentanty
MEDTRONIC LATIN AMERICA

INC.




ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

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

by
SNGINTOTN

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

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamar 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° pisa, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Implantes

Instrumental descartable

NOM .. -
STERL Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

-

ANPREA RODRIGUEZL
irectora Técnica

M.N. 14045 — M.P.1 2090
qureser‘\tahte [ 3
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ANEXO 11T B - INSTRUCCIONES DE USO

0637

Instrumental reutilizable
SIERLE Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:
Implante: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar fre
la perdida de caracteristicas de calidad del implante en cuestidn.
Instrumental descartable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recom
desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.
Instrumental reutilizable: producto no estéril, Se debe esterilizar antes de usar. Se recom
desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-312

MEDTRONIC LATIN AMERSEA INC,




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLAC LUMBAR ANTERIQ
PYRAMID® +4 '

PROPOSITO

El Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 es un dispositivo implantable tempora i H8

utiliza para corregir y estabilizar la columna, y también para ayudar a aumentar ef desarrolio de una

fusion vertebral solida.

DESCRIPCION

El Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 es un dispositivo de fijacion suplementarip que

| .
viene en diversas formas y tamafos de placas y tornillos, asi como productos accesorios y juegos
|

de instrumentos. Los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 plieden

anclarse seglin diferentes combinaciones, configurandose cada estructura a la medida de cada

concreto.

Caso

Al igual que todos los implantes ortopédicos y neuroquirirgicos, ninguno de los componentes del

Sistema de Fijacion de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 debera reutilizarse bajo ni

circunstancia.

guna

Los componentes del implante del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 |estan

fabricados con aleacién de titanio. No deben utilizarse componentes de implante de @acero

inoxidable y de titanio en una misma estructura. Medtronic garantiza expresamente que

dispositivos estan fabricados segdn las especificaciones del material precedentes.

INDICACION
El Sistema de Fijacién de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 de Medtronic Spinal and Bio

estos

0gics

esta indicado para su uso como un dispositivo de fijacién suplementario para el nivel lumbosacro,

anterior por debajo de la bifurcacion (L5-51) de las estructuras vasculares o anterolateral por arriba

de la bifurcacion (L1-15) de las estructuras vasculares. Si se lo utiliza correctamente, este Sis
ayudara a proporcionar estabilizacién temporal hasta que se desarrolle una fusion vertebral s
Las indicaciones especificas incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dol
espalda de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por la historia clinica
estudios radiograficos); 2) pseudoartrosis; 3) espondilofisis; 4) espondilolistesis; 5) fractur
enfermedad neopldsica; 7) cirugia de fusién previa no exitosa; 8) deformidades lorddticas
columna; 9) escoliosis idiopatica toracolumbar o lumbar; 10) deformidad (es decir, esco

lordosis y/o cifosis} asociada con una deficiencia de los elementos posteriores, como la prove

L

EARPDRIGUEZ
OfrectoralTéecnica
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

por una laminectomia, espina bifida o mielomenigocele; y/o 11) deformidad neuromuscular (es

decir, escoliosis, lordosis y/o cifosis) asociada con oblicuidad pélvica,

CONTRAINDICACIONES Q @ .
Las contraindicaciones incluyen, a modo de ejemplo: -

1. Infeccidn, local en ia zona operatoria,

2. Fiebre o leucocitosis.

4, Erpbarazo.
5. Enfermedad mental.

6. Cualquier afeccién quirdrgica o médica que excluya cualquier posible beneficio de la cirugia con

implantes de la columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, elevacion

velocidad de eritrosedimentacién que no se explica por la presencia de otras enfermed

de la

ades,

elevacion del recuento leucocitario o una marcada desviacién a la izquierda del recuento leucocitario

diferencial.

7. Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

8. Cualquier caso que necesite mezclar metales de diferentes componentes.
9, Aquellos casos en que no se necesite un injerto dseo ni una fusidn o que requier
consolidacién de una fractura.
10. Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operato
insuficiente densidad o calidad 6seas, como por ejemplo, en el sacro.

11. Toda ocasién en la que la utilizacion del implante interfiera en las estructuras anatémica
deseﬁwpeﬁo‘ﬁsiolégico esperado. ‘

12. Pacientes que no sigan las indicaciones posoperatorias, como pacientes que abusan ¢
drogas/el alcohol, y no estan dispuestos a restringir las actividades posoperatorias.
13. Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

14. Pacientes que no estan dispuestos a seguir las instrucciones posoperatorias.

an la

ria o

5 0 el

e las

Las contraindicaciones de este dispositivo son fas mismas que las de otros sistemas de

instrumentacion anteriores para la columna vertebral. Este sistema de implante vertebral no hil sido

disefiado, concebido ni vendido para usos distintos de los indicados.
TENGA PRESENTE: aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situacione
pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este dispositive se incluyen:
1. Resorcién dsea grave,
2. Osteomalacia.

3. Osteoporosis grave.

ANDREA RODRIGUEZ

MN, 14045 — h.P.1 7090
Representanite egal
MEDTRONIC LATIN AERICA INC.

5 que

\(‘/.

= V;.Q
- “ogie W
3. Obesidad mérbida. ___//




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS @ @ 3 FZ

1. Aflojamiento precoz o tardio de los componentes.

2. Migracién del implante.

3. Desensamblaje, curvado, aflojamiento, desprendimiento y/o rotura de alguno de los

componentes o instrumentos o de todos ellos.

4. Reaccion de cuerpo extrafio a los implantes, incluida la posible formacién de un tumor,

enfermedad autoinmunitaria, metalosis y/o formacién de cicatrices.

S. Presion sobre la piel que posiblemente provoque la degradacion cutanea a causa de

componentes en areas con cobertura tisular inadecuada sobre el implante. Extrusion del impla
del injerto a través de la piel. Complicaciones de la herida.
6. Pérdida de la curvatura vertebral, la correccion, la altura y/o la reduccion adecuadas.

7. Infeccion.

nte o

8. Fr;actura Osea o efecto stress shielding (osteoporosis proximal por transferencia de cargas a

través de la prétesis) por encima o por debajo del nivel de la intervencién.
9. No unidn (o seudoartrosis).

10. Pérdida de la funcidn neuroldgica, aparicidn de radiculopatia, desgarros durales y/o dolor.

Trastornos neurovasculares, incluida la paralisis u otros tipos de lesion grave. Filtracion de liquido

cefalorraquideo.
11. Trastornos del sistema gastrointestinal, urolégico y/o reproductor, incluidos esteri
impaotencia y/o pérdida del deseo sexual.

12. Hemorragia de los vasos sanguineos y/o hematomas.

13. Discitis, aracnoiditis y otros tipos de inflamacion.

14. Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.
15. Dolor en el sitio de obtencidn del injerto 6seo.

16. Incapacidad para reanudar las actividades de la vida cotidiana.
17. Muerte.

Nota: puede ser necesaria una intervencién adicional para corregir algunas de estas po

reacciones adversas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No todas las intervenciones quirirgicas logran un resultado satisfactorio. Esto- es especialn

lidad,

sibles

nente

cieto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden

comprometer los resultados, Los componentes del Sisterna de placa lumbar anterior PYRAMID
son implantes solo temporales que se utilizan para la correccion y la estabilizacién de la cold

Este sistema también fue desarrollado para aumentar el desarrollo de una fusion yertebral a {

+4
mna.

ravés
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO @ @ @

de una estabilizacién temporal. Este dispositivo no se ha concebido para que constitu
medio de soporte de la columna vertebral. El uso de este producto sin un injerto dseo, o
que evolucionen a una no unidn, no resultara satisfactorio.
Ningln implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso. En ese caso, el
(los) dispositivo(s) podria(n), a la larga, doblarse, soltarse, desensamblarse y/o partirse.

Los procedimientos preoperatorios y quirtrgicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una reduccién adecuada, y una seleccion y colocacion adecuadas del implante son
aspectos importantes a tener en cuenta para que el cirujano pueda utilizar con éxito el Sistema de

:‘[:o de

las normas por parte del paciente afectaran notablemente los resultados. Se ha demostrado que los

placa lumbar anterior PYRAMID® +4. Ademas, la adecuada seleccidn y el correcto cumplimie

pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no unidn. Dichos pacientes deberan ser
informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion y/o
alcohé!icos también son malos candidatos para la fusién vertebral. Los pacientes con calidad
muscular y Osea deficiente, y/o con pardlisis nerviosa también son malos candidatos para la fusién
vertebral. Es posible que el uso de un aloinjerto no dé un resultado tan bueno como el de un
autoinjerto puro.

NOTA PARA EL MEDICO: aunque el médico es el intermediario especializado entre la empresa y el
paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento dLberé
facilitarse al paciente.
PRECAUCION: PARA SER USADO POR UN MEDICO O POR ORDEN DE UN MEDICO
UNICAMENTE.

SELECCION DEL IMPLANTE
La seleccion del tamafio, forma y disefio adecuados del implante para cada paciente es esencial

para el éxito del procedimiento. Los implantes quirdrgicos metdlicos estan sujetos a tensiones
reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por ia 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 colocacidn adecuada del implante y el control posoperatorio para reducir

al minimo la tensién sobre el implante, dichas tensiones pueden provacar la fatiga del metal y la
posterior rotura, curvado o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el proceso de
consolidacion, lo que podria dar lugar a una lesion mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo

en forma prematura.

P ' ‘Represc-Htahtt—: d-T-7-1
: MEDTRONIE LATIN AMERICA INE




ANEXO I1I B - INSTRUCCIONES DE US@ 6 & ¥

ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS
1. Solo deberan ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan con los criterios descr

indicaciones.

2. Deberan evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente, tales como las descritas en las

contraindicaciones antes mencionadas.

3. Debera ponerse especial cuidado durante la manipulacidon y almacenamiento de los componentes

del implante. Debera evitarse que el implante se raye o se daiie. Tanto los implantes como el

instrumental deberan almacenarse adecuadamente protegidos, especialmente de los ambientes

COrrosivos.

4. El tipo de estructura a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de comenzar la

v

intervencién.
5. Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano deberd estar familiarizado ca
distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensamblar personalmente los dispos

para comprobar, antes de comenzar la intervencion, que cuente con todos los elementos

n los
itivos

y el

instrumental necesario. Los componentes del sisterma PYRAMID® +4 no deben combinarse con

componentes de otros fabricantes. No se deben utilizar juntos diferentes tipos de metales.

6. Todos los componentes deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan

empaquetado esterilizados. Debera disponer de componentes estériles de reserva para casos

imprevistos.

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS
1. Deberan seguirse atentamente los manuales de instrucciones.
2. En todo momento, debera ponerse el maximo cuidado en la zona que rodea la médula esp

nat y

las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de fundiones

neurologicas.
3. Cuando en la configuracion de un hueso no puede colocarse un dispositivo de fijacién tem
interno disponible y es absolutamente necesario contornear, se recomienda que dicho contorn
se realice en forma gradual y se tenga extrema precaucion para evitar muescas o raspaduras
superficie del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deben doblarse en forma reitera
excesiva mas de lo que sea absolutamente necesario. Los componentes no deben doblarse
inversa respecto de su disposicion anterior en el mismo lugar.
4, Las superficies del implante no deben sufrir raspaduras ni muescas, de lo contrario, se red
la resistencia funcional de la estructura.
5. Debera utilizarse un injerto dseo para garantizar una adecuada fusidn por,debajo y alrededg

lugar de la instrumentacion.

Representan
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

6. No debe utilizarse cemento para hueso dado que este material podria dificultar og
retiro de los componentes. Es posible que el calor generado con el proceso de ci
provoque dafio neurolégico y necrosis Gsea.

7. Antes de cerrar, todos los tornillos deben estar asentados en la placa. Precaucion: no

excesivamente, a fin de evitar que se estropee la rosca.

ADVERTENCIAS POSOPERATORIAS
Las instrucciones y advertencias posoperatorias que el médico debe explicar al paciente,

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

y el

1. Se daran al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y [as limitaciones del dispositivo. Si

se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar antes de la unién

firme del hueso, debera advertirse al paciente que el curvado, el aflojamiento o la roturg del

dispositivo son complicaciones que pueden presentarse como consecuencia de un exceso jen la

carga de peso o en la actividad muscular. E! riesgo de curvado, aflojamiento o rotura ¢

dispositivo de fijacion temporal interno durante la rehabilitacion posoperatoria podria incremer;

e un

tarse

si el paciente lleva una vida activa, o si el paciente esta debilitado, tiene demencia o no puede

utilizar muletas u otros dispositivos de soporte del peso. El paciente debera ser advertido d

debe evitar las caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral.

que

2. Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencién, ni el paciente hi los

dispositivos deberan exponerse a vibraciones mecdnicas que puedan aflojar la estructura del

dispositivo. El paciente deberd ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y res
las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacidn y torsion, asi como cua
tipo de participacion en actividades deportivas. Se le debera recomendar al paciente que no

durante el proceso de consolidacién del injerto dseo.

trinja
quier

fume

3. Los pacientes deberan ser informados de su incapacidad para doblar la zona de fusion vertebral,

y se les ensefara como cdmpensar dicha restriccidn fisica permanente de la movilidad corporal
4. Si se produée una no union, o si los componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen, el
dispositivo{s) debera{n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente antes de que tenga
una lesidn de caracter grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o ug
unién causara una tension reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de fatiga,

tensiones pueden dar lugar al curvado, el aflojamiento o la rotura del (de los) dispositivo(s

(los)
lugar
a no
estas
). Es

importante mantener la inmovilizacién de la zona de la fractura o de la intervencion hasta

ue la

unién firme de los elementos Oseos haya quedado establecida y confirmada por examen

radiografico. Habra que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos y debera vigilarsele

estrechamente para asegurar su cooperacion hasta que se logre la unién 6s

Directora Técnica
M.N. 14045 —~ M.P.17090
Rueprosentante L
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|
5. Los |mplantes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 son dlSpOSItI

temporﬂles internos. Los dispositivos de fijacién internos han sido disefiados para est: i

o
mterver?Hlda durante el proceso normal de consolidacion. Despues de la consolid Gio
dISpOSItIVOS no tienen un fin funcicnal y en la mayoria de los €asos son extraidos. En Ia mayor

1a de

los casOs la extraccion es indicada porque los implantes no estan disefiados para transmitir ni

soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no se retira una

vez Iograda su finalidad prevista, puede presentarse cualquiera de las siguientes complicaciones:

{1) corrosuon con reaccion tisular local o dolor, (2) migracién del implante, lo que provoca lesiones,

3 rlesgo de otras lesiones por traumatismo posoperatorio, (4) curvado, aflojamiento y/o r

tura,

que pueden impedir o dificultar la extraccion, (5) dolor, molestias 0 sensaciones anormales debido a

la presenaa del dispositivo, (6} mayor riesgo de infeccion, y (7) pérdida dsea debida al stress

I
shleldlng La extraccion del implante debera estar segwda del control posoperatorio adecuado

il
avitar fracturas o refracturas.

para

It .
6. Cualquier dISpOSItIVO gue haya sido retirado deber3 tratarse de tal forma que no pueda volver a

usarse ?ﬂn otro procedimiento quirdrgico. Al igual que todos los implantes ortopedicos, nlngur
los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 debera reutilizarse

ninguna icircunsta ncia.

El dispo;itivo que haya estado implantado no se volvera a usar, reprocesar ni reesterilizar n
| |

o de

bajo

unca

bajo ninguna circunstancia. Los dispositivos que se hayan empaquetado esterilizados tampoco se

Ik

deben de reesterilizar nunca. La reutilizacidn, el reprocesamiento o la reesterilizacién padrian

| ) ) ) . o
comprometer la integridad estructural de estos implantes y crear el riesgo de contaminacion de los

implantés, lo cual podria provocar la lesion, enfermedad o muerte del paciente.

EMBALAJE

LI . . y
Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcio

n. Si

] ) . o . .
se utiliza un sistema de préstamo, consignacion o acuerdo basado en ganancias futuras, debera

comprotl)ﬁarse meticulosamente la integridad de todos los equipos y todos los componentes

para

descartar la presencia de cualquier dafio antes de utilizarlos. Los embalajes o productos dafiados no

deberan,utilizarse, y deberan ser devueltos a Medtronic.

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION

. I . - . . . )
Todos los instrumentos e implantes primero deben limpiarse utilizando métodos hospitalarios

U] o . o .
estableclidos antes de la esterilizacion y la introducciéon en un campo quirdrgico estéril. Ade

mas,

todos los instrumentos e implantes que han sido previamente llevados a un campo quirdrgico estéril

primero?deben ser descontaminados y limpiados utilizando métodos hospitalarios estaplecidos antes

Directora Técnica
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aldehl'dqs alcali. La limpieza y la descontaminacién pueden incluir el uso de lim

seguido de un enjuague con agua desionizada.

glutaraldehido, lejia y/u otros limpiadores alcalinos pueden daiiar algunos dispositivos,
especialmente el instrumental; dichas soluciones no deberan usarse.

Ademas, es posible que algunos instrumentos necesiten ser desmantelados antes de
limpiarios.
Deben tratarse todos los productos con precaucidn. El uso o la manipulacién indebidos plieden

causar dafios y un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.
|

'|i
ESTERILIZACION
A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales, los componentes

del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID® +4 se suministran no esterilizados y deben ser
esterilizados antes de su uso. Si los componentes de Medtronic descritos en el presente docuanento
son esterilizados por el hospital en una bandeja o una caja, deben esterilizarse en la bandeja ¢ caja
proporcionada por Medtronic. Se recomienda que estos productos se esterilicen mediante vapor en
el hospital usando uno de los tres conjuntos de parametros de proceso que se descrillen a
continuacion:

NOTA: la siguiente nota se aplica al parametro de proceso que se identifica con un *; Para utilizar
este producto y los instrumentos fuera de los Estados Unides, algunas autoridades sanitariLs no
estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos pardmetros para reducir al minimo
los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos
instrumentos quirdrgicos que puedan entrar en contacto con el sistema nervioso central.

METODO CICLO TEMPERATURA TIEMPO OF EXPOSICION
Vapor Aspiracion previa 270°F (132° C) 4 mimitos
Vapor Bajo presion 250°F (3217 C) 60 minutos
Vapor* Aspiracian previa ® 273 F (134° C)* 20 minutos *

Vapar* Bajo presion® 273 F {134 C)* 20 minutos **

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilizacion. En el campo quirdrgico,
utilice anicamente productos estériles. Inmediatamente después de su uso, reesterilicelos antes de

manipularlos o (si corresponde) devolverlos a Medtronic.
Iy
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RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO
Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de prod

realizar algin reclamo o que se sienta descontento con la calidad, identidady

confiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera notificarlo al distri“w r oa
Medtronic. Ademas, si cualquiera de los componentes del Sistema de placa lumbar érLterior
PYRAMID® +4 implantado alguna vez “funciona mal” (es decir, no cumple con las especiﬁcaliones
de funcionamiento o no se comporta como estaba previsto) o se sospecha que no funciona| bien,
deberd notificarlo 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, debera notificarlo inmediatamente por teléfono, fax o correspondencia al distribuidor.
Cuando presente una reclamo, le rogamos que incluya el nombre y el (los) nimero(s) del (dL. los)
componente(s), el nimero de lote, su nombre y direccién, el tipo de reclamo y la notificacién |sobre

si se solicita un informe por escrito del distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas en vigor) se
encuentran a disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra

informacion, le rogamos se comunique con Medtronic.

ANDREA RODRIGUEZ
Directora Técnics
M.N. 14045 - M P 17090
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y ';‘/' ES

DESCRIPCION
Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilizan
habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internacignales
correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han disefiado para utilizarlos
junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado legalmente que permijta la
esterilizacién 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 ortopJ:dica.
Es posible que algun instrumento incorpore una funcion de medicién, cuyos usos vendran descritos
en la 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 estd previsto que los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar
junto con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

Precaucion: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.

S AREA RODRIGUEZ
inrdcrtora Téenica
N FM045 - MOPT7090
Hoepresentante gal
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ADVERTENCIAS ‘

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quitgh

personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

« El mantenimiento y la manipulacion incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados

pueden inutilizar el equipo para su propdsito 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 operacién. Cualquier rotura de un

instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa.

caracteristicas fisicas exigidas por un gran nimero de instrumentos no permiten su fabricacidh

Las
con

materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja|en el

cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones.

= El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de Grganos vitales, nervios o vasos.

Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, yL que

podrian causarse lesiones al paciente.

= La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de los casetes de

transporte/esterilizacidon de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar Ieéiones

al paciente o al personal de quirdfano y de reprocesamiento.

= El mantenimiento o la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecTados

pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propédsito, pud
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quiréfano, '

= La manipulaciéon correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic

endo

€s

extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. No

haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic ni los doble. Las muiscas,

arafnazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtroni

se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES

que

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

« No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de

calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han expuesto

M.N. 14045 —
Represcntante _L
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funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el bloqueo, .los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los companentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.
= No les dé a estos instrumentos ninglin uso para el que no hayan sido disefiados.
= Revise periodicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
péngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizade por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su usq para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafios. No debe utilizarse el instrumento
si esta danado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.
= Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las tégnicas
quirdrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccién de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por [parte
de los mismos influirdn notablemente en los resultados.
= La seleccidn adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencion quir(rgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacion sobre e! 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 puecden ser
mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.
» Aseglrese de gue los instrumentos dotados de una funcién de medicidn no estén desgastados y
de que toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad.

i

» Exponer los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen lo

5 13
|

°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacion d

m

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 0b|tener
mas informacion. ‘

= Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante e| 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.

Fl uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtropic que cause corrgsién,

Directora Te nica
M.N. 14045 — M.P.17@20
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" reprocesamiento del instrumental.

correcto funcionamiento.

» Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estdn sujetos a tensioné !

relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los caset

transporte/esterilizacién 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

distribucidn de carga de 11,4 kg/25 Ib.

» El personal debe usar todo el equipo de proteccién 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 corrosién. Los casetes de transporte/esterilizacidn 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, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras ¢ articulaciones.

» Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han

limpiado y esterilizado correctamente.
» Dolor, molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dispositivo.
» Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

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

« Compresién de vasos, nervios y organos proximos por deslizamiento o por colocacion incot

del instrumento.
= Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecién o d
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.
= Corte de la piel o de los guantés del personal de quiréfano o del personal encargad

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

recta

e |os

0 del

= Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracion de

la operacién como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes multiples

durante la intervencidn quirdrgica.
= El usuario deberd determinar los métodos de utilizacidon conforme a su experiencia y

formacién en intervenciones quirdrgicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtiene

1 un

a su
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la drugia de columna, en

circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa
debera transmitirse al paciente la informacién médica importante incluida en este docur%‘ngf*_ ‘
Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismes, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirdrgica disponible. Ademas, |estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso

previsto y la informacion 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/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcién. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de|daiio
antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberén utilizar y se deberan

devolver a Medtronic.

EXAMEN
Bl 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 inspeccién visual y funcional de
las sﬁperﬂcies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsion, el
estado de limpieza de los orificios de localizacidn o canulaciones y la posible presencia de grjetas,
curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacion de que no falte njngun
componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que
presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o que no
funcionen correctamente.
H usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también |debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No continle

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

Inspeccién visual
Compruebe lo siguiente:
= Los grabados con iaser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

Reprascntante Legal
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= No hay grietas, deformacién o distorsion,

= No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este.
= No hay decoloracioén, corrosion, manchas ni dxido. Si estan presentes, eliminelos co-
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento. !
« No hay separacién entre el mango y el eje del instrumento y la conexidn entre ambos
= No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instru X
= 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 ning(n otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.

» Las roscas del instrumento no estan danadas.

= No falta ninguna pieza y ninguna estd dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas gque

pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacidn, los resortes, los res
curvos, los pernos y los dientes.

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

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

herramienta de insercidn.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

» Las piezas moviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.

» Los resortes devuelven.el mango del instrumento a su posicién inicial.

» Las pestafas de retencion mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento adecua
no presentan dafios.

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

ortes

que

otra

das y

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

daiios.
« Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningdn

= Las puntas se unen cuando corresponde.
» Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismo
falta ningln diente y todos estan operativos.
« Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En

necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

Roepresentartae
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» Los pestillos, soportes, mddulos 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
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

esta

La limpieza és el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion 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 ¢ una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los

procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimat

ica o

alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden

procesarse de forma sequra y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o una

combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza conp una

lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en los

paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en

documento.

Patogenos transmitidos por la sangre

este

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacicn de

este instrumento segin la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracion de seguridad y

salud

profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicién

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

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

-8.0),
eben

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Copsulte

las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacién y sig

ANBREA RODRIGUEX
firecrora Tecni
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agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio significativo y

dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables,

Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en los

instrumentos o casetes de transportefesterilizacion de Medtronic:

» Solucién salina.

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

= Cepillos metélicos 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 depésitos minerales

sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar unc o m

as de

los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacidon o un proceso equivalente.

Debe evitarse el uso de agua dura.

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

No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que no

puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden

recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie d

instrumentos y dificultar la esterilizacién.

Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento

» No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic suc

e los

05 5

sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizaciéon pueden

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de’ soluciones sanguinolentas e
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

= Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esteril
antes de su utilizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento ant

volver a utilizarse.

ANDFEA RODRIGUEZ
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« No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/ds
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumento? \
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.
» Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usa

soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).

» Ciertas soluciones (p. gj., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden |dafiar

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

utilizarse.

» Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casete

s de

transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir

con las precauciones universales. Debe tenerse precaucién al manipular instrumentos puntiagy
con bordes cortantes. ‘
= Deben utilizarse PPE (equipos de proteccién personal) adecuados al manipular o trabaja

dos o

r con

materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de

proteccidn 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 corrient
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacion causad

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento
= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los caset
transporte/esterilizacion de Medtronic;
« El final de la vida (til estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionadc
el uso normal. Aungue el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esteriliz

de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tien

es de
a por

as de

)S por
acion

en un

efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los

instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.
= Consulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuen

final de su vida util.

*AIDTRONIC LATIN AMERICA INC.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

IRSTRUCCIONES: solo instrumentos

{Las instrucciones para fos casetes de transportelesteriiizacion de ahiminio se inchryen después de las instrucciones para los instrumentos)

Preparacidn de un ins- *  Lesinstrumentos se suministran s esterlizar y geben Rmpiarse minuciosamente y después esterilizarse antes de su primer uso ¥ de oua g

Inumento Nuevo para *  Relice fodo ef material de envasado antes de proceder a ks impieza y Ja esterdizacin.

su utizsrion P GIA

Elirnine toda t sudiedad visible de dos instumentos usando pafios sin pekisa.

Los nstrumentos deben kmpiarse minuciosamente en ios 30 minutos siquientes a su usa para minimizar Ia positiidad de que se saquen.

Si 408 nstrumentas no pueden reprocesarse de inmedialn, manténgalos himedos durante ¢ transporte.

Cologue los instrumentos er: una bandeja con agua del grifo ablandada, si se dispone de ella, o citvalos con toalas himedas.

Aknacenanienmy Ueve de inmediato Ia bandeja con los instrumentos cublerfos a un area de frabajo destinada a! reprocesamiento adicional.

franspore *  Los nstrumentos sucios deben transportarse por separado de los insirumentos ho contaminados para evitar fa contaminacion det personal y def entornp.

Pre;?a.radén parala * Losinstrumentos que deben desmontarse antes de si limpleza y estesfizacién vienen acompaiiados de instrucciones coneretas de reprocesamiento, ta-

limpieza je y montale. Si desea mas informacion, considte las instrucciones eoncretas de procesamiento, desmonizje y montaje del instrumento.

*  Antes de la kmpieza, eliming {as oclusiones que pueda haber. Lave a chorro los dispositives canulados con agua det grifo o ratada para evitar que se spquenia
suciedad y los residuos en el interior.

-+ Losinstrumentos pueden procesarse de forma segura ¥ eficaz wiizando los procedimientos de fmpieza manuales o una combinacién de I0s procedimi e
fimpleza Manuales y los procedimientos de fmpieza con una lavadora-desinfectsdora automatica (lmpieza enzimética o aicaling) destrins en este dockmento
eniss tablas 1y 2.

1. Enjuague, lave a chorro ¥ fiegue los instrumentos bajo agua del geifo comiente (fria) a una temperatura < 43 *C {< 110 *F) dwrarde entre 30 segundos y

1 mirwito. Friegue los instrumernTtos con cepilios de cerdas suaves det tamafio adecuado para eliminar b suciedad visible. Friegue el intericr de las ices o
cavidades y accigne e dispositiva (si procede}.

2. Conagus del grifo, prepare ima solueion de limpieza enzimética’ {descrita después de (s tabia 1) o una solucion de limpieza akcakna? {desaia ésdela
1abla 2) sikpuiendo las instucciones, las recomendaciones g diucidn y fas temperaturas especiicadas por of fabricante en un sonicador del tamafio
do.

1 introduzea ios instrumentos en el fimplador enzimatico, sumérjalos completamente y sométales a ulrasonication a 40-50 XHz durante un iempo ménime de
15 minutos. Pueden utiizarse varios cdles de ultrasonicaciin para un liempo total minima de ultrasonicacion de 15 minutos. Asegiirese de que todas fas
superficies, ices y companenies def disposiiivo estén en contacto con Ja solucion de Empieza.

Nota: La §mpieza wrasorica solamente es eficaz si b superficie que se va a impiar estd sumergida en ks sohucion de Empieza Las bolsas de afre reducen la
eficacia de Ia émpieza uibasonica. Reduzca al minimo la formacién de bofsas o burbujas de aire lavando a chomo las luces, cavidades, hendiduras o resonies
con fa solucitn de impieza mientras el insfrumento esta sumergido en el tangue de ufrasonidos.

4. Transfiora s instrumentos 3 1 Lavadoes-desinfectatsa y programe esia con fos sarimetos del cicko indicados en Las tablas 1 (impleza enzimética) p 2

F?@

Funio de uso

Limpieza automatica:
enzimética o alcama

(limpieza alcaling). Aseglrese de que Jos instrumentos canulados ¢ que tengan aguieros ciegos estén colocados en la lavadora-gesinfectadora de que
se permila un drenaje adecuado y no se acumule el agua de lavado. Aseqirese de que se han programado comectaments los parametros del dcle i dos
enbstablas 102

5. Una vez exiraidos los instrumentos, examinelos visualments, induidas todas 1as hices y cavidades, para asegurarse de que s¢ ha eleninado toda la
visie. 5i todavia queda suciedad, repita of pmceso de Frmpleza 0 pongase en contacto inmediatamente con Medtronic para organizar la efminacion q sustitu-
citr del producto. No realice el repraceszmienio de un instrumento que esté socio.

Tabla 1: Limpiador enzimdtico (pH 7,08

Ciclo Ajuste de temperatira Tiempo minimo [min"s) Concentraciin
Prelzvade <43 “C {<110 °F) 200 No proceds
{agua de) gréo fria)
Lavado enzimatico pulsatd Lavado Agua det grifo cafiente 10:.00 02-08miA
Enjuague Agua de! grifo catiente =005 No procede
Lavado con detergenta 65 *C (145 *F) 5:60 0,208ml
{pH neutro)
Enjuague 71°C (160 “F} 1500 No procede
Enjuague fémico (desinfaccion) 93 °C (208 °F} 00 No procede
{agua desionizada)
Secada 98,8 "C {210 °F) =30:00 No procede
Nota: Cica validado con et producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner! (1-4 mi) para la ultrasonicacion y oon fos productos Protystica Uitra Cancentrate
Enzymatic Cleaner y Profystica Meutral Detergent para el uso de 13 lsvadora-desinfectadora.

Tahbia 2: Limpfader alcafino (pH 8.0-11.0}

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracion
Prelavado <43 *C (<110 *F) 206 No procede
(agua de! grifo fria)

tavado alcalino pulsatl tavado Agua de} grifo caliente 000 25 min
Enjuague Atgua dot geito caienie 20015 No procede

Lavade con detergente alcafing B3 °C (140 °F) 500 26miA
. Enjuague T1°C {160 °F} 16:00 No procede
Enjuague ¥rmico {desmfeccion) 93 "C {200 °F} 5:00 No procede

(agua desionizada) '

i Secado 93,8 °C [210 "F} ’ > 30:00 No procede

Reprosentante L Fqal
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 0 6 a

INSTRUCCHONES: s6i0 instrumentos
{Las instrucciones para ios casetes de transportefesterilizacion de aruminio se Inchiyen despuss de fas instricciones para los instrumentos)

Tabia 2. Lemptador aicatino (pH 8 0-11.0}

Ciclo | Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) I

Nota: Cicko vaiidado con ol productn heodisher MediClean Forte? {5-10 mift uirasanicacion; 2-6 mif: lavadora-desiiectadora). No se requiere urpass de (ErEN2e#

rion para neodisher MediClean Forfe. No ohstante, ofros impiatores alcalings pueden requertr este paso. Consulte las instructiones def fabricants para deferfein

se requiere neutrafizacion.

Nota: Debido a fas numerosas variables que intervienen en las iavadoras-desinfeciadoras, cada centro sanitario debe instatar comectamente, catibrar y erificar
el proceso (p. ]., iemperaturas y tiempos) utiizado para su equipo. Siempre deben seguirse ks recomendaciones del fabricante de ta favadora-desind

Cuando [mpie mas de 1n dispositive en un MIsmo oicfo de kmpieza, aseglrese de que e se supera 13 tanga maxima indicada por of {abricanie. La vali adc‘:née

fa limpieza se realizd con una cdmara a carga compieta.

Uimpieza manual en-
it

11, Repita el enjuague como se indica en i paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 minutos.
12. Examine visuaimente de forma minuciosa bos insinenentos, inchadas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda ks sugedad

1. Limpie manuatmente lcs instrumentas solo $i no s Espone de Una vadora-desinfectadora automatica.
2. Desmonte los instumentos, 5k procede

3. Enjuague, lave a chomoe ¥ friegue los instrementos bajo agua def grifo corrente {fria) a una temperatra < 43 “C (< 110 *F} durante un tempe minimo|de
3 minutos. Fregue fos insrumentos empleando cepilios de cerdas suaves o impiapipas del tamafio adecuado para eliminar fa suciedad visible. an:g\Le -}
interior de Jas huces o cavidades y dtcione el dispositive (si procede).

4. Fregue hasta que haya desaparecido loda b suciedad visible.
5. Conagua del grifo, prepare una solicin de impfeza enzimética siguiendo tas instrucciones, 1as recomendaciones de diiucin y ks temperaturas del
e,

superficies, luces y componentes daf disposftive estén en contacto con fa sofucidn de mpieza.

7. Extraiga tos insinmaentos del Empiador enzimition y enjudgueies con agua de! grifo comiente (Tria). Enjuague todas las luces y cavidades con el
agua. Enjuagus con agua del grifo (Tria) durante un tiempo minimo de 3 minutos

8. Con agua del grilo, prepare una segunda sohucion de mpieza enzimitica siguiendo s mstnrcciones, las recomendaciones de dikiciin y las
{abricante en un sonicador del tamafio adecuardn.

9. introduzca s instrumentos en K soluciin de fimpieza enzimatica, sumérjalos completaments ¥ Semétalos a wirasonicacin a 40-50 kHz durante un flempo
mirime de 45 minutos. Pueden utiizarse varios cicles de ulirasonicacion para un tiempo total minimo de ulirasonicacion de 45 minwtos. Asegirese de que
todas ias superficies, luces y componenies del dispositiv estén en contacto con 1a sefucidn de Bmpieza.

Nota: La limpieza uitrasonica solamente s eficaz 5§ la superficie que se va a implar es1a semergida en ia solucién de impieza. Las boisas de are redugen a
eficacia de ta impieza ultrasénica. Reduzea al minimo kes bolsas y burbujas de gire lavando a chomo las luces, £avidades, hendiduras o resortas confa Solucidn
de impieza mieniras e instrumento esta sumergido en 21 tangue de ulrasonidos.

10, Extraiga los instrumentos del sonicador y enjuaguelos con agua del grifo comiente {friz). Enjuagus todas las leces y cavidades con €1 chomo de agua. Enjua-

gue duranie un iempo minimo de 3 minutos.

visible. Si odavia queda suciedad, repita e} procesp de fimpieza o pongase en contaclo inmediaiamente con Medironic para onganizar la eminacion g sustitu-
cion del producto. No reakice e reprocesamiento de un instrumento que esté sucio.

Desinfeccion: térmica

1§ minutos.

Ne 52 fequiene una desinfacein con sphucionas desinfectantes o produdias quimices debido a que el procesa de descontaminacion consta de un paso
fimpieza sequide de un paso de esterfizacion.

La desinfectidn térmica por $i sola no hace que Jos instrumentos se3n SeguIes para 5u Uso en pacientes,

Descontaming térmicamente fos disposiiivas mediante 4m enjuague témmico final en una lavadora-desinfectadora automatica a 83 *C {200 *F) durante eI:fe 6y

Secado: lavadoral
desinfectadors auto-

Una vez finalizado el cicio de ia tavadora-gesinfectndora, realice un examen visual para asegurarse de que los instrumentos estan secos.
Sise chserva humedad en los instrumentos despuds del ciclo de 1a lavadora-desinfectadora, séquelos con pafios impios, absorbentes y sin pelusa, con akre
forzado (para wso médica) y/o en un homa de calor seco a2 * 118 C (2 245 *F) durante un Hempo minimo de 30 minulos.
Para instrumentos complejos {p. &]., manguito det efe, canulacidn y orifities cieges) se frequisre tn homa de calor seco a 2118 *C (2245 °F) dirante un fiempo
minimp de 30 mintos. Reafice un examen visuat para asegurarse da que los instrumentos estan secos.
Los nstrementos daben estar completamente secos antes de empaquetarios para su esterilizacion.

Secado: manual

Seque los dispositivos con parios Tenpios, alrsorbentas y sin pelusa yio con atre forzado (para use médico) yio en un homo de calor seco. Realice un exgmen
visual para asegurarse de gue fos instrumentos estin secos y fepila e procesa en caso necesario.
Los instrumentos deben estar completaments secos antes de empaguatarios para su esterilizacién.

nspeccitn y montaje

Si se ha desmontado el instnsmenio anies de su Nmpieza y esteriizacion, vuelva a montario s1 procede.
Inspections minuciosamente ef instrumento en busca de daflos reafizands un examen meficuloso segdn se describe en 1a seccion EXAMEN de este dotumen-
to.
Si elinstrumento esta dafiado, péngase en contacta iInmediataments con Medironic para disponer su eiminacin o reemplazs. No continde con el feprogesa-
miento si el dispositive esta dafiado.

Empaquetado

Debe usarse un material de empaquetzado no tefido y resistente a ia humedad convendonaf o un matenia! equivatente.

Los instrurnentos individuales y 1as bandejas de esterfizacion dedicadas deben empaquetarse con un enveltorio doble antes de su esterilizacion.
Solamente deben incluirse instrumentas fatvicados y/o distribuidos poz Medtronic.

Comtmile con el apartado Esterifizactn.
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INSTRUCCIONKES: casetes de transportefesterilizacion de zfuminio de Medtronic solamente
[Las mstrucciones para fos dispositivos teutilizables se proporcionan e Lz tzbla anterior) \ i
’a

Puesta en servicio de

1w

Los casetes de iransporalesteriizacion de Medtronic se suminisiran sk esterifizar y deben fimpiarse minuciosaments y después esteﬁfmrseaﬁ\“

2. Transfiera los d@spositivos a ia lavadora-desintectadora atomatica y programela con los parametros de favado que se mendionan en ia Tabla 3.

s nievos casetes de usa Y ie cualquier use posteror.
fransporiefesteriiza- i *  Reire todo ef material de envasado antes de proceder a la Empieza y 2 esterlizacién.
ciin d2 Medironic |
Punta de uso * Elimine toda ka suckedad visible de la carcasa y ias bandajas usando pafies sin pefusa.
*  Los caseles de transportelesterfizaciin de Medironic deben fmplarse meficulosamenta inmediatamente después de stz uso para minimizar ia postbilidad de que
56 Sequen.
Altiacenamients y ' Giips casates de transportafestariizacion de Medtronic no pueden reprocesarse de inmediato, mantényalos himedos durre = transparte.
ransporte ‘s se aguade grifo ablandada en los casetes de transportafesieriizaciin sucios de Medtronic, si dispone de ela, o ciibralos con tbalas himedas.
= ileve de inmediato los caseles de fransporte/esterilizacitin de Medironic a un drea de babajp dedicada 2t roprocesamento adicional.
Preparacian para la ,»  Los casefes de tanspartelesterilizacidn dz Mestironic deben impiarse individualmente y no incrustarse unes deniro de ofros. Las tapas de las carcasas|y de jos
limpieza i modulos deben quifarse y impiarse por separado o limpiarse en una posiciin ablerta si no &5 posibie quitaras.
.*  Lascarcasas y bandejas pueden procesarse de frma segura y eficaz uiiizando 105 provedimientos de impieza manuales 0 una combinacion de los proced-
;  mientos de limpieza manuales y ios procedimeentos de Empieza con una lavadora-desinfectadora automatica {impieza enziratica soko para carcasas y jhande-
i jas de gluminio) descritos en este documento. No wse sohkiciones akalinas en los casetes de ransportefesterifzacion de aluminio de Medironic, ya que pstos
I agentes dafian el aluminio.
Limpieza automatica: 1. Enjuague, lave a chorro y iriegue (35 ¢Arcasas ¥ handefas debajo de agua del grilo {fria} & menos de <43 *C (110 *F) durante 30 segundos Come mikmo.

Tama 3 Limpiador enzimatico (newtraf) (pH 7.0-8.0)

de que la carcasa y las bandejas estén ubicadas en ia lavadora-desinfectadora de manera (3! que pemiita un drenaje cotrectn. Asegirese de que kas partes
htemas de los casetes/modales se encuentren en Sngulo haria abajo en direccitn hacia ef tvazo del rociador ¥ que kos patdmetros de Javato de ks Thbla 3
esten correctamente programados.

-3 Una vez exiraidos los dispositivos, examinelos visuaimente, incluktas todas tas lces y cavidadesfsuperficies atopiadas, pam asequrarse de que se eﬁm&-

nato foda ke seciedad visible, Si fodavia queda suciedad, repita el proceso da limpieza o pongase en contacto con Medironic para organizar 1a elimé
sustRucion det protucto. No contindie con &1 reprocesamiento de un dispositivo sucio.

H Ciclo Ajuste de temperafura Tiempo minimo {min:s) Concentr&t#bﬂ
4 Pretavad <43 "C{<H0"F) 200 No pracede
i {agua del grilo frid) |
17 Lavado enzimético putsat Lavado Agua de! grifo caliente <60 *C (<140 °F ) 400 0208 mfl
i Enjuague Agua de! grifo caliente <60 °C (<140 °F ) =00:15 No pmeed!e
[ Lavado con detergente 50 *C {140 *F) 500 0208m
I (pH newm)
H Erjuague 71 °C{160°F) 500 No proce{e
; Enague trmico {desinfeccion) 90 *C (194 *F} 5:00 No
i {agua desiunizada)
i Secado 88,3°C {210 °F} 21590 Noproee*

Nola: Prograrma validado con ko productos Sleris Protysiica Uit Concenirate Enzymatic Cleaner y Prolystica Meutral Detargent pars el uso de la favadore:
{adora.

3
1
!
t
H
P

Noia: Debido a las mumernsas varisbles que infanvienen en ias iavatoras-desiniectadoras, cada centro sanftario debe Instalar corectarmente, cafbrar y verficar
€l proceso {p. )., temperaturas y tikmpos) uiiizado para su equipo. Siempre deben sequirse las recomendadones del fabricante de {a lavadora-desinfectadora.
Cuando fimpie mas e un disposiivo & un misan cico de [npieza, asegirese de que no se super la canga méxima indicada por ef fatricanie. La vabgach
de la fimpieza se realizd con una camara a carga oompleta.

Rgprﬁ:senta rte
MEDTRONIC LATIN AMFHICA INC.
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como minimo.
3. Friegue los dispositivos empleando cepilos ge cerdas suaves o Dmplapipas det tamafio adecuato para eliminar la suciedad visible. Friege
luees o cavidaties y accione ef dispositiva (S proceds).
4. Friegue hasta que haya desaparetido toda ta sudedad visible.

" te. Meta ks disposilivos en ef impiador erzimético, toiaimente sumergidos, y déjekas en zemojo al mencs 10 minutos. Aseqirese de que od3s ks
huces y componentes estén en cortacio cor k sok:cidn de Empieza,

6. Extraiga fos thsposHivs def impiacor enzimético y enjudguelos con agua del gitio comente (fria). Todas las fuces y cavidades deben enfuagarse conlel

chorro de agua. Enjuague con agua del grifo &ia durante un bempo minimo e * mirato.

1. Con agua del grifo, prepare una segunda Solucdn de fimpeeza enzimatica siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de difucion y 1as lemperaturas det

fabricante en un senicador del iamafioc adecuado.

8. Introduzca los dispositivos en ia solucion de mpieza enzimatica, suméralos completamente y someétzios a uttrasonicacion a 40-50 kHz durante un Ggmpo

minimo de 20 minutes. Pueden utiizatse varios cckos de 1ftrasonicacidn para un tiempo total minimo de uttrasonicacion de F) minutos, Asegirese de que

{odas las superficies, luces y componemies estén en contacto con la soluciin de fmpisza.

Nota: La fimpieza ulrasdnica solaments es eficaz si la superficie que se va a limpiar est3 sumergica en ka sohucion de limpieza. Las botsas de aire reduten fa
eficacia de la impieza ultrasonica_ Asegirese de reducir al minimo {a formacion de bolsas o burbujas de afre lavando a chotro Jas luces, cavidades, herjdiduras
© resotas-con 13 solucidn de fmpieza mieniras ef dispositive esta sumergida en el larkue de ulirasonidos.

9. Reiie todos kos dispositives def sonicador y enjuaguelos con agua corriente fria. Todas las fuces y cavidades deben enjuagarse con e chomro de
Erjuague durante un tiemge minkmo de 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 minutos.

10. Repita ! enjuague como se indica &n el paso 8, pero esta vez con agua desionizada durante ctres 10 minutos. Se pueden usar vanios programas durante al

mengs 10 minwtos.

11, Inspectione visual y detenidmmente o5 dispesilives, indiuidos Kamenes y cavidades, para comprobar que se haya effminado toda 1a suciedad visible. i boda-

via queda sudedad, repita el proceso de kmpieza o pongase en contacto mmediatamente con Medtronic para organizar 13 efminacibn o susttvcion det pro-
ducto. No continde con el reprocesamiento de un-dispostivo sudo.

Nota: Programa vaidado ton ef producio Pretystica Enzymatic Fresoak and Cleaner! {1-4 mif).

Lavaderaldesinfectadora aulonstica

Wamuat
Seque los disposiives con pafios impios, atrsorbentes y sin petusa yfo con aire forzado {para uso medico). Realice un examen visual para asequrarse de que los
Instrumentos estdn secos y repfia of procese en £as0 Necesano.

Una vez finalizado &) cick 42 {3 lavadoa-desinfectadoea, realice una inspeccion visual para asegurarse de que los Istrumanias estin secos.
Si se observa humedad en los caseles de transportetesierfizacitn de Medtronic, séquelos con pafios fimpios, absorhentes y que no dejen pelusa, con dre
Torzado (para uso médico) hasta que ya no haya numedad.

Inspeccidn y recarga

-

Inspeccione minuciosamente los casetes de ransportefesteriizacion en busca de daftos reafizando un examen metioukoso segin se describe en 13 secgidn
EXAMEN de este documento.
Si los caseles de ranspertelesterilizacion o Jos médides de Medtranic estan dafiades, pongase en contacto de inmedia’o con Medironic para dispaner str effmi-
nacion o reemplazo.

Cargue los caseles de transporiefesterilizacion ¢ ks modutes de Medironic con sus comespordientes dspositivos.
Continiie con &l apariado Esterfizacion.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de fransportelesterilizacion de Medtronic

Esterflizacion

%

2. inspeccione &l envoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermeticidad anies de irtroducizio en & esterizador.
3
‘4

Tabla &: Pasimetros del cicto de esterilizacién

Empaguete con un envoltorio doble con pafios para esteriizacion quirirgica resistentes a la humedad y no tejidos los instrumentos individuales o casetts de
transportalestedilizacitn dadicados que contengan insirmentos.

Introcduzea los instrumenios en et esterdizadar siguiendo los procedimientos y las configuraciones de carga recomendados por el fabricante del esteriizzdor.

Siga los procedimientos recomendados por el fabricante del esteriizador para programar el esterlzador con uno de os sigulentes conjunitos de parametros del
cick g2 eslerlizacion moslrados en fa tabla 4.

fi Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secados
i EBminacion dindmica del aire 132*C{Z70°F) A minutos 30 minutos
, (4 pulsos de preacondicionamienta)

AND EA RODRIGUEZ

Represchiantelegal

MERTRONIC LATIN MVERICA INE.
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casefes de transporieiesteriiizacién de Medtronic

% o3 tiempos minimas de secado se han validado Mmediants esleriizadores con capacidad de secado at vacio. Los cicios de secado Que usan presion atmesfatica
ambierite pueden necesitar tiempos de secado mds largos. Gonsulte ias recomendaciones del fabricante del esterfizador.

Pueden exisif diferencias en el amafio de la-camara y en la carga de la camara enlre los modelos de esterifzadores industriales y los modelos de esterlizadores
de centros sanitaries. Los parametros de esterfizacion indicados en fa fabla 4 se pusden conseguir tanto en los modelos de esteriizadores de centros
<omo n los modetos de esteriizadores industriales, de mayor tamafio. Debido af gran nimero de variables implicadas en 1a esterfizacion, cada centro safi
debera calibrar y verificar el proceso de esteriizacion {p. ef, temperaturas y tiempos) usado con su equipo.
Nota: €l vapor para & esteriizacin debe generarse a partic de agua bratada para efiminarias particulas solidas fisuehas totales y bas Gases no condensatiles,
fitrada para efrminar oz contaminantes y 1as gotas de agua, y steninistrada a través de tuberias sin punios de estancamiento ni remansos donde pueda a
Precaucion: Para la esterfiizackn de estos dispositivos NO se recomfendan ks métodos e esteriiizacion por dxido de efilenc {OF), plasma gasest, radiacion
gamma, vapor quimico o cake seco. El vapor/calor himedo es el mélodo de esteritizackin recomendado. |

Informacion adicio- | Limpile y reesteriice inmediatamente lotos los instrumentos uliizados en una Intervencion quinirgica. Les instrumentos deben Empiarse minuciosamente, ing|
nal esterilizarse antes de su devoluciin a Medironic.

Los disposiives médicos que hayan estado en contacto con un paciente que se 3abe ¢ se 5o5pecha que patece una enfermadad por priones o refacionada con pT
comd la enfermedad de Creuzieldl-Jakob, no deben devolverse a Medironic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conjorme a jas directrices para el
1o de dispositivos contaminadas con tefidos de ato riesgo en €] cento sanftatio. Pohgase en contacte con Medbronic para obfener informacion sobre la correcta el

La informacion sobre limpieza y esterilizacién proporcionada es conforme con las normas |AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 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 esterilizacién demostré
un nivel de garantia de esterilidad de 10°. Los pardmetros de esterilizacién se evaluarol'l con
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacién de la esterilizacion se realizd con
una cdmara vacia. En las actividades de validacién se utilizé una configuracién de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.
Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este se
realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamientg a fin
de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacidon y la supenvision

sistematica del proceso. Toda desviacidén por parte de la persona encargada del procesamiento

respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con el
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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

Tabla 4: Parametros det ciclo de esterilizacion {continuacién} \ ’\l]_'_ == .
Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempe minimo de T?‘ﬁ:\ 2
Efminacién dindmica del aire 135 "C {275 °F) 3 mimutes 30 mimutos “*‘;,;.,;#"
(4 puisos de preacondictonamiento}
Efiminacin dinamica del aire 134 *C (273 *F) 4 minutos 30 minutos
{4 putsos de preaconditionamiento)
Eliminacion dmamica de} aire 134 °C (273 °F} 20 mimrtos 30 mimdas
{4 pulsos de preacondicionarmiento)
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&
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transportefesterilizacion¥gdé

los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vid
especifica. £l final de la vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los ¢
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Umitaciones de reprocesamiento”
obtener mas informacion.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medt
aseglrese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambien
vida util de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/e%terilizacién de Med
depénd'en de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencién m
debe establecer una vida util para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envolto

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 reson

a atil

Janos

para

ronic:
estén
e, La
tronic
édica

rio de

ancia

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

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

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM. o

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

d de

to 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

quirirgica disponible, se suministrara sin coste alguno.
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

‘2017 - Avio de las Energias Renovables”

Expediente N°: 1-47-3110-4y/36-16-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Ahrrgwg ?cnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Dispasicién N©

-------------------

, ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN
INC.,
de un nuevo produfto

siguientes datos identificatorios caracteristicos:

AMERICA

se autorizo la inscripcmn en el Registro Nacional de Prpductores y

con los

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACA ANTERIOR LUMBAR E INSTRUMENTAL

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS:
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL
Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): MEDTRONIC ™

Clase de Rlesgo IIl

Indicacion/es autorizada/s: dispositivo de fijacién suplementario para

15-766 SISTEMAS

el nivel

lumbosacro anterior por debajo de la bifurcacién (L5-S1) de las estructuras

1 .
vasgulares o anterolateral por arriba de la bifurcaciéon (L1-L5) de lag estructuras

vasculares. Ayudard a proporcionar estabilizacién temporal hgsta
desarrolle una fusion vertebral solida.

Las indicaciones especificas incluyen: enfermedad discal degenerativa

que se

(definida

como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del- disco

conﬁrmada por la historia clinica y por estudios radiograficos), pseudioartrosis,

e




espondilolisis, espondilolistesis, 'fractura,' eﬁférmedad 'neoplésica',_‘ cirugfa de
fusidon previa no exitosa, deformidades. lordéticas de la columna, escoliosis
idiopatica toracolumbar o lumbar, <.:Iefor-midad (es decir escolisis, lordosis y/o
cifosis) asociada con una deficiencia de los elementos posteriores, como [a
provocada por una Iaminéctomfa, espina bifida o mielomenigocele, vy/o
deforlmidad neuromuscular asociada con oblicuidad pélvica.

Modelo/s:

PYRAMID® +4 Sistema de placa anterior qunbar B

Implantes

Fabricantes 1,2y 4

9873133 Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=33 mm

9873135 Conjunto de placas Iordéticas,é 6riﬂcios, L=35 mm.'

9873137 Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=37 mm

9873139 Conjunto. de placas lordoticas, 3 orificios, L=39 mm

9873141 Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=41 mm

Fabricantes 1,2, 3y 4

9874035 PLACA 9874035, 4 ORIFICIOS, 35MM

9874037 PLACA 9874037, 4 ORIFICIOS, 37MM

9874039 PLACA 9874039, 4 ORII‘:ICIOS, 39MM

9874041 PLACA 9874041, 4 ORIFICICS, 41 MM
'9874043 PLACA 9874043, 4 ORIFICIbS, 43MM

9874045 PLACA 9874045, 4 ORIFICIOS, 45MM

08716200 TORNILLO 98716200 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 20

L e
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98716250 TORNILLO 98716250 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 25
98716300 TORN,ILL0-96716300 OSEO ANGuLo,vAR., 6.5 X 30
98716350 TORNILLO 98716350 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 35
" Fabricantes 1y 3 _ | l
Acr:_:e'sorios e instrumental | | |
‘Instrumental Reutilizable
1850076 ESTUCHE 1850076 ESTUCHE EXTERNO GENERICO INbIVIDuA_
1850078 ESTUCHE 1850078 ESTUCHE EXTERNO GENERICO TRIPLE
18’50079 TAPA 1850079 TAPA EXTERNA GENERICA
9871218 BAN'DEJA IMBLANTE PYRAMID +4
9871219 BANDEJA INSTRUMENTAL #1 PYRAMID +4
/9871220 BANDEJA INSTRUMENTAL #2 PYRAMID +4
9871221 ESTUCHE ROTULO IM'PLANTE PYRAMID +4
9871223 MODULO TORNILLOS PYRAMID +4
9871224 TAPA MODULO TORNILLOS PYRAMID +4
98?122_5 MODULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4 R
9871226 TAPA MODULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4
9871229 Pyramid +4, MODULO PLACAS LORDOTICAS 3 ORIFICIOS
9871230 Pyramid +4, TAPA MODULO PLACAS LokDéTIc:As 3 ORIFICIOS
9851231 Pyrarr{id 4}4', BANDEJA INSTRUMENTAL LO'RD-(TJ_T.ICO
' 9871232 Pyramid +4, CADDY GUIA BROCA -
9871233 Pyramid +4, TAPA CADDY GUIA BROCA

9871222 ESTUCHE ROTULO INSTRUMENTAL PYRAMID +4

“2017 — Afio de las Energias .Q(enoWE&as”
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8968004 PUNZON/LEZNA RETRACTIL

9339082 MANGO TRINQUETE QC MODIFICADO

9870001 SOSTEN/SOPORTE PLACA 4 ORIFICIOS - MANOS LIBRES
9870006 GUIA BROCA BARRIL INDIVIDUAL/SIMPLE

9870010 IMPULSOR HEXAGONAL, FLEXIBLE, 3.2MM

9874135 PROBADOR EXTREMO DOBLE 35MM 37MM

9874143 PROBADOR EXTREMO DOBLE 43MM 45MM

9874145 SOSTEN/SOPORTE INDEPENDIENTE

9874640 PORTA PLACA 4 ORIFICIOS

9877701 PORTA PLACA LO‘RDC')TICA 3 omhcxds

9877703 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=33

9877704 CONIUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=35

9877705 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=37

9877706 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=39

9877707 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=41

9877708 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=33/35
9877709 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=35/37
9877710 CONJUNTO PROBAISOR.PLA'CA- LdRD(’)TICA 3 ORIFICIOS, L=39/41
9874139 PROBADOR EXTREMO DOBLE 39MM 41MM |
Instrumental descartable

9870005 BROCA 9870005 3.5MM

Periodo de vida util: no corresp-)bnde.

Forma de presentacién: por unidad.

P
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sar{tarias.
Fabricante 1: |
M_EDTRQNIC SOFAMOR DANEK USA INC,

11800 Pyramid Place. Meriiphis TN USA 38132

| Fabricante 2:
MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co., Humacao
Road 909, Km.0.4 Bo Barrio Mariana
Humacao, Puerto Rico 00792 - [
Fabricante 3: |
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA 38118
Fabricante 4: ) . : _ : .
WARSAW ORTHOPEDIC, INC |
2500 Silveus Crossing Warsaw, IN USA 46582,
Se extiende a MED‘I"Rlec LATIN AMERICA INC. el Certificado de Autorizacién e
In_scripcic')n del PM-1842-312, en la Ciudad de Buenos Aires, a
IBENE*?W?, siendo su viQencia por cinco (5} afios a contar de la fecha
de su emision. - | ' . T

DISPOSICION NO i 0 63 7 |
)

Dr. ROBERY® Lays
Subadministrador Nacienal |- -
. AIN.M.ALT,




