
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T.

BUENOSAIRES, 1 8 ENE 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2984-16-5 del Registro de esta

Administración

(ANMAT), Y

!

Naciona.[ de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica r

solicita se

CONSIDERANDO:
,

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America, Inc

autorice la inscripción en el Registro Productores y pr¿ductos de

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

producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
I

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

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporadá al ordenamiento jUrídiio nacional r
por Disposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

I
Que consta la evaluación técnica producida por la Direcciqn Nacional. I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudi do reúne los
I

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
I

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de

calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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DISPOSICION N° (la 5' r¿

1490/92 Y Decreto NO101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LAADMINISTRACIÓN NACI NAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA,
I

DISPONE:

ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacíonal de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de ia Administración NLional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del produdto médico ¡¡
marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema de placa cervical anterior (implantes I

e instrumental) y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación I~ntern"a, de
. I

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

Identificatorios Característicos que figuran como Anexo en el ertificado de

Autorización e Inscripción en el RPPTM, de la presente Disposició y!que forma

parte integrante de la misma.
¡ .

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 233 a 238 y 240 a 272 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-309, con exclusión de toda otra Iii
. ¡~

leyenda no contemplada en la normativa vigente. . 1

• I
ARTICULO 40 - La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

. I
Artículo 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en e mismo.

2



"2017-)lño áe Ú1s!£nergías~a6fe!"

D1SPOSICION N° O6 5:'
Ministerio de Salud
Secretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

A.N.M.A.T. I
ARTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional deJProductores y

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departa ento de Mesa

de Entradas, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instru.cciones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

r
MAB

. Or ROSER)"¡;¡ I.'.:<..-.l
SUhadmlnlstradOT Naoloael

f',...N.M.A.T.

Expediente NO1-47-3110-2984-16-5

DISPOSICIÓN NO

r
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ANEXO IIIB - RÓTULO

Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INe.

1BOOPVRAMIDPLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

DEGGENDORF,Bayern ALEMANIA94469.
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO
Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.

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

WARSAW ORTHOPEDlC, INC.
También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING
WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

0.65' 4
" 8 ENE 2017

VIO

VIO

YIO

VIO

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERlCA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso. Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

FECHADEVENCIMIENTO:YYYY-MM-DD

Esterilizado por radiación gamma

Número de lote

PRODUcrO DE UN SOLO USO. No reutilizar

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Implante
CONTENIDO: 1 unidad por envase,



ANEXO I1IB - RÓTULO

Fabricante

Consultar las instrucciones de uso

I
CONDIOON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTTTlJOONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMATPM-1842-309



ANEXO lIle - RÓTULO

Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INe.

1800 PVRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

WERFTSTR 17

DEGGENDORF, 8ayem ALEMANIA 94469.

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATlONS CO. HUMACAO

Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

VIO

VIO

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

GAUTHIER BIOMEDICAL, INC

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

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

Importado por MEDTRONIC LATlN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2" piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Número de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.



ANEXO IIIB - RÓTULO

Consultar las instrucciones de uso

fabricante

,

,
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1B42-309



Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA,INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis,TN USA(EstadosUnidosde América)38132. Y/O

MEDTRDNIC SDFAMDR DANEK DEGGENDDRF GMBH.

WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayem ALEMANIA 94469. Y/O

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO

Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792 Y/O

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

ANEXO IIIB - RÓTULO

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

Y/O I
1

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INe.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430D.A!H,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronlc
ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Instrumental estéril
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Número de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Esterilizado por radiación gamma

REA RO f~rGUEZ
D,reClora '<2cnica

M.N 1-10-15 - M_P_'70 o
r~''''pn-'5<':flld''te L al

M;::OTRt,NICLAtIN A KA INC

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

¿



1,.

ANEXO IIIB - RÓTULO

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

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

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

AlJTORIZADO POR LA ANMAT PM- 1842-309 ¡

~. I



Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

Memphis,TN USA(EstadosUnidosdeAmérica)38132. Y/O

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayem ALEMANIA 94469. Y/O

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATlONS CO. HUMACAO

Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792 YIO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

Memphis,TN USA(EstadosUnidosde América)38118. Y/O

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

Y/O

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

GAUTHIER BIOMEDlCAL, INC

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

2221 Washington Street, Graftan, WI USA 53024 (Estados Unidos de América)

Importado porMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,
I

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

Esterilizado por radiación gamma

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Implante

ISTCR'LE0

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar



ANEXO III B - INSTRUCCIONES OE USO

Instrumental asociado
Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Instrumental estéril

Esterilizado por radiación gamma

~ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Vida Útil:

Implante: 8 años

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda

desechar frente a la perdida de características de calidad del instrumento en cuestión.

Instrumental estéril: 8 años

CONOIOON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS I
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 .

e
AUTORIZADO POR LAANMAT PM-I842-309

EA ,o HIGUEZ
,rectur;:: T6cnica

M.N. 1-10-15- M P.1 90
Repr'"-'scntrJtlle egal

MEDTflONIC ¡!I tlN fnl(A INC.



ANEXO !II B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACA

CERVICAL ANTERIOR ZEVO

PROPÓSITO

""""""-1f:oLJo .~

~ I l-,?-v........ .
'1C:PROO.~

I
Los componentes del implante del sistema de placa cervical anterior ZEVOTM son implantes

provisionales diseñados para la fijación intersomática anterior con tornillos de la columna cerJcal

durante el proceso de fusión (artrodesis) de la columna cervical. La implantación del sistema de

placa cervical anterior ZEVOTMse realiza mediante abordaje quirúrgico anterior.

DESCRIPCIÓN

El sistema de placa cervical anterior ZEVO™ está compuesto por una serie de tornillos y placas

óseos. La fijación se consigue mediante la introducción de tornillos óseos, a través de los orifidios

de la placa, en los cuerpos vertebrales de la columna cervical. Las placas ZEVO™ incluyen ta~as

antidesplazamiento que cubren las cabezas de los tornillos óseos para reducir la posibilidad de Jue

se salgan los tornillos. Las tapas antidesplazamiento se envían preacopladas a la placa. Jos

implantes se suministran tanto en forma estéril como no estéril. I
Los componentes del implante del sistema de placa cervical anterior ZEVO™ están hechos de

aleación de titanio; las placas tienen subcomponentes fabricados con Nitinol-Nin. No utilice nu~ca

componentes de implante de acero inoxidable y de titanio en el mismo constructo. I
No use los componentes del sistema de placa cervical anterior ZEVOT"" con componentes tle

cualquier otro sistema o fabricante. No se establece ninguna garantía, ni expresa ni implícita. L~S

garantías implícitas de comercialización y de idoneidad para un propósito o uso determinato

quedan específicamente excluidas.

INDICACION

El sistema de placa cervical anterior ZEVOT""está indicado para la fijación intersomática anterior. I
con tornillos desde C2 a T1. El sistema está indicado para su utilización en la estabilización

provisional de la columna anterior durante el proceso de artrodesis de la columna cervical in
pacientes con: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discal

con degeneración del disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiográficoJ),

. 2) traumatismo (incluidas fracturas), 3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, 10rdoJis

o escoliosis), 5) pseudoartrosis y/o 6) fracaso de un~ artrodesis previa. I
NOTA IMPORTANTE: Este dispositivo está indicado únicamente para artrodesis intersomáticas

cervicales anteriores.

EA f"OD, IC,lJEZ
rector", TécniC:21

M.N. 140"15 - M.P.1 90
Rc-prC5,-,ntante _egal

MmrRONI( LAtlN ¡;;mCA INC



ANEXO III B - INSTRUCCIONES OE USO

ADVERTENCIA: Este dispositivo no está aprobado para la fijación con tornillos a los ele

posteriores (pedículos) de la columna cervical, torácica o lumbar.

CONTRAINOICACIONES

El sistema de placa cervical anterior ZEVOTMno está indicado para implantación quirúrgica

posterior.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

• Cualquier caso en el que se requiera la mezcla de metales de diferentes componentes .

• Aquellos casos en que no se necesite un injerto óseo y artrodesis o en los que no se requiera la

consolidación de la fractura .

• Cualquier caso que no figure en las indicaciones .

• Cualquier afección quirúrgica o médica que impediría el posible beneficio de la cirugía lde
implantes vertebrales, como la presencia de tumores o anomalías congénitas,. la elevación d,la

velocidad de sedimentación que no se explica por la presencia de otras enfermedades, la elevación

del recuento leucocitario o una marcada desviación a la izquierda en la fórmula leucocitaria.

o Cualquier paciente con una cobertura tisular insuficiente sobre la zona quirúrgica o en caso de

una masa o calidad óseas o de una definición anatómica insuficientes. I

o Cualquier paciente que no esté dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias. \

o Cualquier caso en el que el uso de un implante interferiría con estructuras anatómicas o con el

funcionamiento fisiológico previsto.

o Fiebre o leucocitosis.

o Infección local en la zona intelVenida.

o Obesidad mórbida.

o Enfermedad mental.

o Embarazo.

o Artrosis de evolución rápida, absorción ósea, osteopenia ylo osteoporosis. La osteoporosis es una

contraindicación relativa, ya que esta afección puede limitar el grado de corrección asequible,lla

, cantidad de fijación mecánica Ylo la calidad del injerto óseo. '

o Signos de inflamación local.

o Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada
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NOTA IMPORTANTE:

Este dispositivo está indicado únicamente para artrodesis intersomáticas cervicales anteriores

Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre los problemas que se consi

posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:

• Reabsorción ósea intensa .

• Osteomalacia .

• Osteoporosis grave.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

instrumentación. Con instrumentación, la lista de posibles efectos adversos o complicaciones

incluye, entre otros:

• Atelectasia, íleo, gastritis, hernia del núcleo pulposo y/o retropulsión del injerto .

• Pérdida de masa ósea o disminución de la densidad ósea, causadas posiblemente por el efecto

de relajación de tensiones (stress shielding). I
• Bursitis y daño tisular causado por una colocación y posición incorrecta de los implantes o de los

instrumentos .

• Interrupción de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

, • Cambio del estado mental .

• Muerte .

. • Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej. embolia pulmonar, bronquitis, neumonía, etc.)

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

• Desgarros dura les .

• Disfagia .

• Aflojamiento temprano o tardío de alguno o de todos los componentes .

• Reacción de cuerpo extraño (alérgica) a los implantes, residuos, productos de la corrosió1'

material de injertos, incluidos metalosis, coloración, formación de tumores y/o enfermedades

a~nmunita~s. I
• Fractura, microfractura, reabsorción, daño o penetración de cualquier hueso vertebral, del injertb

óseo o de la zona de obtención del injerto óseo en el nivel de la intervención, por encima y/o pdr

~b*delm~~. 1
• Trastornos del sistema gastrointestinal y/o reproductor, inclUidos estenlidad y pérdida de las

relaciones sexuales. I
• Complicaciones en la zona de obtenCión del injerto, mcluidos dolor, fractura o problemas de

cicatrización de la herida.



"

e

• Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema,

profusa, flebitis,

sanguíneos .

• Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos de trastornos urológicos .

• Pérdida de la función neurológica, incluidos parálisis (completa o parcial), disestesias,

hiperestesia, anestesia, parestesias, aparición de radiculopatía y/o desarrollo o continuación ~e

dolor, entumecimiento, neuroma o sensación de hormigueo. \

• Pérdida de movilidad o de funcionalidad en la columna. '

• Neuropatía, déficit neurológico (transitorio o permanente), paraplejía bilateral, hiporreflexia yl.o
aracnoiditis .

• Falta de consolidación (pseudoartrosis), retraso de consolidación y consolidación viciosa .

• Presión sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular insuficiente

sobre. el implante que posiblemente cause penetración; irritación y/o dolor en la piel. l
• Pérdida de la corrección, la altura y/o la reducción y cambio en la curvatura vertebral en el

período postoperatorio. , 1
• Formación de cicatrices que posiblemente provoquen afectación neurológica alrededor de los

~~~do~~ , 1
Nota: Puede ser necesaria una intervención quirúrgica adicional para corregir algunos de estos

posibles efectos adversos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Este dispositivo no está aprobado para la fijación con tornillos a los elementos posteriores

(pedículos) de la columna cervical, torácica o lumbar. I \

No todas las intelVenciones quirúrgicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es especialmente

cierto en la cirugía de columna, en la que muchas circunstancias especiales pueden influir en los

resultados. El sistema de placa cervical anterior ZEVO™ es únicamente un implante provisional

utilizado para corregir y estabilizar la columna. Este sistema también está indicado para reforzar el

proceso de una artrodesis vertebral proporcionando estabilidad provisional. Este dispositivo no se

h~ concebido para ser el único medio de soporte de la columna vertebral. El procedimiento de

artrodesis vertebral en el que se utilice el sistema de pla1cacervical anterior ZEVO™ debe incluir un

injerto óseo. El uso de este producto sin un injerto óseo, o en los casos que evolucionen a
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Tii' ..1'} 5 41¡iJ, ~~, ' ,
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pseudoartrosis, no tendrá un resultado satisfactorio. Este implante vertebral no puede sop I ~
cargas corporales sin el apoyo del hueso. En ese ca'so, con el tiempo se producirá la curvatura (p
aflojamiento, el desensamblaje o la rotura del dispositivo o dispositivos. Los procedimientos ?=J e p:o ~.
planificación preoperatoria y quirúrgicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas quirúrgi'cas,

una reducción adecuada y la selección y la colocación adecuadas del implante, son aspJtos

importantes que hay que tener en cuenta para el éxito del uso del sistema de placa cervical

anterior ZEVO™ por parte del cirujano. Además, la adecuada selección de los pacientes ~ el

correcto cumplimiento de las instrucciones por parte de los mismos afectarán notablemente alias

resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de
I

pseudoartrosis. Se deberá informar y advertir d~ esta circunstancia a estos pacientes. ¡LOS

pacientes obesos, con mal nutrición y/o con consumo excesivo de alcohol y/o abuso de otras

sustancias también son malos candidatos para la artrodesis vertebral. Los pacientes con ~ala

calidad muscular y ósea y/o con parálisis nerviosa ta'mbién son malos candidatos para la artrod!sis

vertebral. Los implantes no son prótesis. 1
No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar en 'ninguna circunstancia un dispositivo que haya

I
estado implantado. Los implantes que hayan entrado en contacto con el paciente están diseñados

para utilizarse únicamente en un solo paciente. , \

Los dispositivos envasados estériles tampoco se deben reesterilizar nunca, La reutilización, el

reprocesamlento o la reesterilización de estos implantes pueden poner en peligro su integridad

estructural y generar riesgos de contaminación de los mismos que podrían provocar al pacie~te

lesiones, enfermedades o la muerte.

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

. paciente, deberá transmitirse al paciente la información médica importante incluida en e e

documento.

SELECCIÓN DEL IMPLANTE

La selección del tamaño, la forma y el diseño adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervención. Los implantes quirúrgicos metálicos están sujetos ta

tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve llmitada por la necesidad de

"adaptar el diseño al tamaño y a la forma de los h~esos humanos. A menos que se tenga uh

'enorme cuidado en la selección de los pacientes, la colocación adecuada del implante y el contrbl

postoperatorio para reducir al mínimo las tensiones sobre el implante, dichas tensiones pUedeh

provocar la fatiga del metal y la rotura, curvatura o aflojamiento consiguientes del diSPositivb

ANO A RODf11.UEZ
Directora Técnka

M.N. 14045 _ M.P.1 90
R'~p•.•:~~c:nti..lnt<..:'-'9",1

MEOTRONIC LI\TIN ERICA1,',(
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antes de que concluya el proceso de consolidación, lo que podría causar lesiones adicio

obligar a retirar el dispositivo de forma prematura.

indicaciones .

• Deberán evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas eh las

contraindicaciones antes mencionadas .

• La manipulación y el almacenamiento de los componentes del implante deberá realizarse con

cuidado. Se deberá evitar que el impla.nte sufra arañazos o cualquier otro daño. TantaliOS
implantes como el Instrumental deberán guardarse adecuadamente protegidos, especialmente de

un ambiente corrosivo. l
• El tipO de constructo que se va a ensamblar en cada caso deberá determinarse antes de

comenzar la intervención. En el momento de la cirugía, se deberá disponer de una varie ad

suficiente de tamaños de implante, incluidos tamaños mayores y menores de los que está prevIsto

usar.

• Debido a que se usan componentes mecánicos, el cirujano deberá estar familiarizado con los

distintos componentes antes de usar el equipo, y deberá ensamblar personalmente los dispositivos

para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentran presen\es
I

antes de comenzar la intervención. Los componentes del sistema de placa celVical anterior ZEVOTM

no deben combinarse con componentes de otro fabricante. No deben utilizarse juntos distin~os

tipos de metales. J
• Todos los componentes deberán limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se ha an

envasado estériles.

Se deberá disponer de componentes estériles de reselVa para casos imprevistos,

INTRAOPERATORlO

• Deberán seguirse con atención las instrucciones proporcionadas en cualquier manual disponible

sobre la técnica quirúrgica aplicable, I
• En todo momento se deberán extremar las precauciones en la zona que rodea la médula eSPi1al

y las raíces neNiosas. Cualquier daño causado a los nelVios provocará la pérdida de funciones

neurológicas.
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• Cuando no sea posible acoplar a la configuración del hueso ningún dispositivo W~v~o

I

~

.tl'~~6A/./o

'% eZtrZ
fijación interna disponible y resulte imprescindible contornear el perfil, se recomienda p ~ .•••~.

,PROO.
gradualmente y con la máxima precaución para evitar hacer muescas o arañazos en la superhcie

del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deberán doblarse repetidamente ni en exceso ~ás

de lo absolutamente necesario. Los componentes no deberán doblarse en sentido inverso respecto

a su disposición anterior en el mismo lugar. I
• Deberá evitarse que las superficies del implante sufran arañazos o muescas, ya que esto

reduciría la resistencia funcional del constructo. l
• La rotura, la caída o el uso indebido de los instrumentos o de los componentes del implante

pueden causar lesiones al paciente o al personal del quirófano. ¡
• El injerto óseo deberá colocarse en el área de fusión y dicho injerto deberá extenderse desde la

vértebra superior hasta la inferior que van a ser fusionadas. \

• No se deberá usar cemento óseo, ya que este material dificultará o imposibilitará la retirada de

los componentes, El calor generado durante el proceso de fraguado podría además causar lesiof1es

neurológicas y necrosis ósea .

• Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos óseos deben estar sujetos a la placa.

Vuelva a verificar el apriete de todos los tornillos una vez que termine para comprobar qLe
l

ninguno se haya aflojado al apretar los demás. También deberá fijar el mecanismo de cierre en

posición para cubrir las cabezas de los tornillos. D~ no hacerlo, los tornillos podrían aflOja~'e.

Precaución: Si se aprietan excesivamente los tornillos, las roscas podrían erosionar el hueso, 'la
,

cual reduciría la fijación.

,
I

/'

t..---

POSTOPERATORIO

Las instrucciones y advertencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente, y el

cumplimiento de las mismas por parte de este, son delextrema importancia. 1
• se deberán 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 soportJr

antes de la consolidación firme del hueso, se deberá advertir al paciente de que la curvatura, ~I

aflojamiento o la rotura de los componentes son complicaciones que pueden presentarse comh

consecuencia de una excesiva o prematura carga de peso o actividad muscular. El riesgo d~

curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo provisional de fijación interna durante l~
, I

rehabilitación postoperatoria pOdría incrementarse si el paciente está activo, O si el paciente está
I

debilitado, sufre demencia o es incapaz por otro motivo de utilizar muletas u otros dispositivos di

soporte del peso. Debe advertirse al paciente de que debe evitar las caídas o las sacudidas bruscas

de la zona afectada de la columna vertebral.
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• Para aumentar al máximo las probabilidades de éxito de la intervención quirúrgica, ni el p FOLIO 0--:
ni el dispositivo deberán exponerse a vibraciones mecánicas que puedan aflojar el constru ~ el2J¡q

~ '..
dispositivo. Debe advertirse al paciente de esta posibilidad y debe indicársele que limite y re "l'iB . #"

. PA()í).
las actividades físicas, especialmente los movimientos de elevación y de torsión, así (óm

I
cualquier tipo de participación en actividades deportivas. Se le deberá recomendar al paciente que

no fume ni consuma alcohol durante el proceso de c'onsolidación del injerto óseo. ¡
• El paciente deberá ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusión vertebral y se

le enseñará cómo compensar esta restricción física permanente de la movilidad corporal. I
• Si se da una situación de falta de consolidación o "los componentes se aflojan, se doblan y/o! se

1
rompen, el (los) dispositivo(s) deberá(n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente antes de, I
que se produzca una lesión grave. Si no se inmoviliza un hueso que presenta retraso de¡ la

consolidación o falta de consolidación se generarán tensiones repetidas y excesivas SObre\el

implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden dar lugar con el tiempo a la

curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos. Es importante mantener la inmovilización
I

de la zona quirúrgica de la columna vertebral hasta que se haya establecido una unión firme de los

elementos óseos y esta se haya confirmado mediant~ exploración radiográfica. Deberá adverti~e

convenientemente al paciente de estos riesgos, t
y se le deberá vigilar estrechamente para garantizar su cooperación hasta que la consolidación

ósea quede confirmada. l
• Los implantes del sistema de placa cervical anterior ZEVO™ son dispositivos provisionales de

fijación interna. Los dispositivos de fijación interna han sido diseñados para estabilizar la zo~a

quirúrgica durante el proceso normal de consolidación. Una vez que la columna vertebral hala

quedado fusionada, dichos dispositivos no tendrán ningún propósito funcional y deberán retirarsJ.

En la mayoría de los pacientes, se indica su retirada porque los implantes no están diseñados par~

transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan dur~nte la actividad normal. Si el dispositivo l
no se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de la

siguientes complicaciones: \

(1) corrosión, con reacción tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del implante, con. I
posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo postoperatorio; (4)

curvatura, aflojamiento y rotura, que podrían impedir o dificultar la extracción; (5) dolor, mOlestias:

o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible mayor riesgo de

infección; y (7) pérdida ósea debida al efecto de relajaci~n de tensiones (stress shielding).
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• Aunque será el cirujano quien tome la decisión final sobre la retirada del implante, la Asad ''1 --•...n .fr.'.)"

I . PROv'

de Fabricantes de Dispositivos Quirúrgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturrs

Association) recomienda que, siempre que sea posible y práctico para el paciente, los dispositivos
, :

de fijación ósea se retiren una vez que su función de ayuda a la consolidación se haya cumplido,

especialmente en pacientes más jóvenes y activos. Cualquier decisión de retirar el disPOSiJivo

deberá tener en cuenta el riesgo para el paciente 'de una segunda intervención quirúrgica ~, la

dificultad de la retirada. La retirada del implante deberá ir seguida de un control postoperatdria,
adecuado para evitar fracturas. \

• Cualquier dispositivo que haya sido retirado deberá tratarse de tal forma que no pueda vOlvef a

usarse en otro procedimiento quirúrgico. Bajo ninguna circunstancia se debe reutilizar ninguno de

los componentes del sistema de placa cervical anterior ZEVO'", \

~M~ \
Los envases de todos los componentes deberán estar intactos en. el momento de su recepciól.Una vez que el precinto de un envase estéril se ha roto, el producto no puede volver a

esterilizarse. Si se utiliza un sistema de préstámo o consigna, se deberá comprobJr

meticulosamente la integridad de todas las unidades y se deberá examinar cuidadosamente todok

los componentes para descartar la presencia de daños antes de utilizarlos. Los envases ~

productos dañados no se deberán utilizar y se deberán devolver a Medtronic.

ESTERILIZACiÓN

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

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

esterilizarse en el hospital antes de utilizarse.

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilización. Solo deberán colocarse

en el campo quirúrgico productos estériles. A menos que se especifique lo contrario, se

recomienda esterilizar mediante vapor estos productos en el hospital usando uno de los siguientes

conjuntos de parámetros del proceso:

I
\
I
\
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Tabla 1: Parámetros del ciclo de esterilización para Estados Unidos y sus territorios

••••• ocw _ ...... mliPGIll'EIPtl5IDOM mMPOfIfNl!!O DESECADO'

O- ~po,gt>redld l5D'f!Il1'O .- ..-
O- ~ ....~ 27ll"fl1Jl"Q lSnimotos .-
O- -~....• m'f(m'U lUmil!llol .-
O- IlirlJrIIÓÓn <fum<. del, •• l1lI''T(m'O .- JO_

O- BiIoinac ••• <!iInn dd ••• 175"f{m'O .- 16_

. ,
NOTA: Es responsabilidaddel usuario final utilizar únicamente esterilizadores y accesorios (tales

como envolturas de esterilización, bolsas de esterilización, indicadores químicos, indicadores

biológicos y casetes de esterilización) que hayan sido aprobados por la Food and Drug
•

Administration (FDA) de Estados Unidos para las especificaciones del cido de esterilización
1

seleccionadas (tiempo y temperatura). La FDA no considera ciclos de esterilización estándar [os

ciclosindicadosen la Tabla2., \

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios. Algunas autoridades

sanitarias no estadounidenses recomiendan realizar la esterilización de acuerdo con esto~

parámetros para reducir al mínimo los posibles riesgos de transmisión de la enfermedad d¡

Creutzfeldt~Jakob,especialmente la esterilización de los instrumentos quirúrgicos que pudiera~

entrar en contacto con el sistema nervioso central. \

Tabla 2: Parámetros del ciclo de esterilización para los centros médicos fuera de Estados Unidos V sus
territorios

.s•• QW> •••••••• TIEMPODIDPOSIClOll 1IIMI'OMltIlMO DI SECADO'
O- 1.1.'1'.1",_ pot gr....r.d ID'f(l34'O 1II.,;_ .-v_ EIiliIu<Iia<Iúni<.Ido!"" m'f(lJ4'O 4Jr1i1limo; .-v_ ~<Iúni<.Ido! ••• m'F(m'O IOminot •• ._.

lLos tiempos mínimos de secado se han validado mediante' esterilizadores con capacidad de

secado al vacío. Los ciclos de secado que usan presión atmosférica ambiente pueden necesitar

tiempos de secadomás largos. Consulte las recomendacionesdel fabricante del esterilizador.

NOTA: Pueden existir diferencias de tamaño de la cámara y de carga de la cámara entre los

modelos de esterilizadores industriales V los modelos de esterilizadores de centros sanitarios. Los

parámetros de esterilización enumerados en las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir tanto en los

modelos de esterilizadores de centros sanitarios como en los modelos de esterilizadores

industriales de mayor tamaño. Debido al gran número de variables que intervienen en la

esterilización, cada centro médico debe calibrar y verificar el proceso de esterilización (p. ej.,

temperaturas, tiempos) usadocon su equipo.
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INFORMACIÓN SOBRE RESONANCIAS MAGNÉTICAS

El sistema de placa cervical anterior ZEVOTMno se ha evaluado en relación con su seguri

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

,
RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO I
Cualquier profesional sanitario (p. ej., clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenba
una reclamación o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, ¡la

fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el rendimiento del producto deberá notificarlo al distribuidor
I

o a Medtronic. Además, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado en
I

algún momento "funciona mal" (es decir, no cumple cualquiera de las especificaciones de
. I

rendimiento o de otra forma no se comporta como estaba previsto) o si se sospecha que funciona,
mal, se deberá notificar de inmediato este hecho al distribuidor. Si cualquier producto d~

Medtronic en algún momento funciona mal y puede haber causado o contribuido a la muerte o l
, I

una lesión grave de un paciente, este hecho se deberá notificar de inmediato A Medtroni~

importador / distribuidor por teléfono, fax o carta. Cuando presente una reclamación, incluya el

nombre y el número del (de los) componente(s), el (los) número(s) de lote, su nombre y dirección,!

el tipo de reclamación

INFORMACIÓN ADICIONAL

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

disposición de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra información,

póngase en contacto con Medtronic.

\
1
I
\
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DESCRIPCIÓN

Los instrumentos reutilizables están fabricados con distintos materiales que se utili~n

habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales \ e

internacionales correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes ~e

transporte/esterilización de Medtronic. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic ~e
, I

han diseñado para utilizarlos junto con un envoltorio de esterilización apropiado o comercializado

legalmente que permita la esterilización por vapor de dispositivos no estériles. \

Los casetes de transporte/esterilización de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,

tapas, soportes, módulos o abrazaderas fabricados con' diversos materiales que cumplen la~

normas nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger}

organizar dispositivos ortopédicos o neurológicos no es~ériles de Medtronic.

INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASET

TRANSPORTEl ESTERILIZACIÓN REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

USO PREVISTA

11

Los instrumentos para cirugía ortopédica están destinados a usarse en intervenciones quirúrgicas

para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugía

ortopédica. Es posible que algún instrumento incorpore una función de medición, cuyos usos

vendrán descritos en la etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos.

Los casetes de transporte/esterilización 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 cirugías y otros usos médicos. No está previsto que los casetes

de transporte/esterilización de Medtronic mantengan la esterilidad por sí mismos, se deben utilizar

junto con envoltorios de esterilización apropiados o comercializados legalmente.

Precaución: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos válidos para un solo uso.

AND EA RODRIGU
D' ~ctora j'écn¡ :<:1

M,N. 140';5 _ M. 17090
.R,t:-prc'~~ht~lr e Legal

MWTRONIC IJI .~IIMERI(t, INC
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ADVERTENCIAS ~ I '6>.

.~c .,p"
•. La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de instrumentos, .PRO\)-

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirófano y al,
personal encargado del reprocesamlento del instrumental. ¡
• El mantenimiento y la manipulación incorrectos y, los procedimientos de limpieza inadecuados,
pueden inutilizar el equipo para su propósito previsto y pueden suponer un peligro para lel
paciente, para el personal de quirófano y para el personal encargado del reprocesamiento dlel

instrumental. i
• 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 fuerzJs

necesarias al utilizarlos. No corte los vástagos en el lugar de la operación. Cualquier rotura de uh

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

características físicas exigidas por un gran número de instrumentos no permiten su fabricación c01

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

el cuerpo del paciente, podrían producirse reacciones alérgicas o infecciones. \

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

Además, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, ya que

pOdrían causarse lesiones al paciente.

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

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

lesiones al paciente o al personal de quirófano y de reprocesamiento.

o El mantenimiento o la manipulación incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados

pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilización de Medtronic para su propósito, pudiendo

convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirófano.

• La manipulación correcta de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic es

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

No haga muescas en los casetes de transporte/esterilización de Medtronic ni los doble. Las

muescas, arañazos u otros daños o el desgaste en los casetes de transporte/esterilización de

Medtronic que se produzcan durante una cirugía pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

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

calentamiento puede modificar las características ñsicas. Si no se está seguro de si se han

j-' \
\
I
\
I
\
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expuesto los instrumentos a temperaturas superiores a 13S oC (275°F), examine atenta me

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

I
I
I
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o Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional :~ v-f$'
.PROü.

instrumentos. Durante la intervención, es extremadamente importante que estos instrumento
. 1

funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dañarse. El uso indebido de los

instrumentos, la corrosión, el bloqueo, los arañazos~ el aflojamiento, la curvatura o la rotura be
alguno o de todos los componentes del instrumento p,ueden impedir su correcto funCionamiento.l

l
.

• No les dé a estos instrumentos ningún uso para el que no hayan sido diseñados. '

• Revise periódicamente el estado funcional de todos los instrumentos Y, en caso necesario,

póngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado pbr

Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso par~

comprobar su funcionamiento y descartar la presencia', de daños. No debe utilizarse el instrumentb

si está dañado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto. \

~ Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas

quirúrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentoJ

con éxito. La adecuada selección de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por partJ

de los mismos influirán notablemente en los resultados.,

• La selección adecuada de los pacientes y los cuidados'operatorios son cruciales para el resultado

satisfactorio de la intervención quirúrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el

resto de la información sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los

instrumentos .

• Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en niños, ya que estos pueden

ser más susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos .

• Asegúrese de que los instrumentos dotados de una función de medición no estén desgastados y

de que toda inscripción que contengan pueda verse con claridad .

• Exponer los casetes de transporte/esterilización de MecJtronic a temperaturas que superen los

135 oC (275°F) puede modificar sus características físicas. Si los casetes de

transporte/esterilización de Medtronic están expuestos a una temperatura superior a los 135 oC

(275°F), examínelos otra vez para asegurarse de que funcionan según lo previsto. Consulte el

apartado "EXAMEN" para obtener más información .

• Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de

los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. Es extremadamente importante el uso. ,

correcto de los casetes de transporte/esterilización de M~tronic durante el procedimiento. Los

casetes de transporte/esterilización de Medtronic no deben doblarse ni dañarse de ninguna

manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic que cause

,rectora T cnicF.l
M. . 1"';0'"15 .- M.P.170 O
Rc:pn~",,--,ntdntCL' al

Mi;[i¡'lmNIC lA1IN AM ICAINe.
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corrosión, arañazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de t~(lI.Ste
impedir su correcto funcionamiento .

• Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic están sujetos a tensiones r .e"" #Q'
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilización habituales. Los casete 1"PRo\).

transporte/esterilización de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada LIso,
para garantizar que funcionen por completo. \

• Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic no deben exceder un peso máximo y una
distribuciónde cargade 11,4kg/25lb.' \

• El personal debe usar todo el equipo de protección personal (PPE) adecuado, tal y como \10

recomienda el fabricante del esterilizador. '

• Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilización para

resistir la corrosión, Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic están diseñados co~

soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidablb

que se utilizan en los casetes de transporte/esterilización de Medtronlc.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

• Lesiones nerviosas, parálisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, vísceras o articulaciones .

• Infección, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic no se han

limpiado' y esterilizado correctamente .

• Dolor, molestias o sensaciones anómalas causadas por ,la presencia del dispositivo .

• Lesiones nerviosas por traumatismo quirúrgico .

• Fugas durales en casos de aplicación de una carga excesiva .

• Compresión de vasos, nervios y órganos próximos por 'deslizamiento o por colocación incorrecta

del instrumento .

• Lesiones causadas por la liberación espontánea de' los dispositivos de sujeción o de los

mecanismos de resorte de algunos instrumentos .

• Corte de la piel o de los guantes del personal de quirófano o del personal encargado del

reprocesamiento del instrumental.
,

• Fractura ósea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad ósea .

• Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones ñsicas del personal de quirófano y mayor duración

de la operación como resultado del desmontaje accide~tal de instrumentos de componentes

múltiples durante la intervención quirúrgica .

• El usuario deberá determinar los métodos de utilizaciqn conforme a su experiencia y a su

formación en intervenciones quirúrgicas. No todas las intervenciones quirúrgicas obtienen un
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugía de columna, en la que o~ra,
circunstancias del paciente pueden influir en los resultados. I

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa

paciente, deberá transmitirse al paciente la infor'mación médica importante incluida en

documento.

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, \su
Iuso previsto, el instrumental complementario y toda' técnica quirúrgica disponible. Además, estos

diSPositivoSI son
f
para ~sodexelusiVo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su UI\SO

previsto y a In ormaClon e reprocesamlento.

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de

transporte/esterilización de Medtronic. El paquete independiente, los casetes db

transporte/esterilización de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intacto~

en el momento de la recepción. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilización d~
I

Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de

daño antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dañados no se deberán utilizar y sJ

deberán devolver a Medtronic.

EXAMEN

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la

intervención quirúrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional

de las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o

torsión, el estado de limpieza de los orificios de localización o canulaciones y la posible presencia

de grietas, curvaturas, deformaciones o distorsiones, así como la comprobación de que no falte

ningún componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilización de

Medtronic que presenten signos evidentes de desgaste e~cesivo, daños, que no estén completos o

que no funcionen correctamente.

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

examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional. El examen también debe

garantizar que los casetes de transporte/esterilización de Medtronic estén completos. No continúe

con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilización de Medtronic dañado.. ,

Inspección visual
Compruebe lo siguiente:

\
I
I
\
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• Los grabados con láser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

• No hay grietas, deformación o distorsión.

qij~~1

'~
' FOLlO • .>

<a, ?S~
~. ~ <:Y

• No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este. .~qPAOí).~

• No hay decoloración, corrosión, manchas ni óxido. Si están presentes, elimínelos conforme alias, I
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTOde este documento. I

• No hay separación entre el mango y el eje del instr~mento.y la conexión entre ambos es segur~ .

• No hay cortes ni hendiduras en la silicona, Jos soportes de silicona o los mangos del instrumentb .

• No hay grietas ni descamación en el revestimiento de nailon de los soportes de metal. \

• El material aislante no presenta daños (cortes, desgarros, etc,). 1

• Las puntas o extremos de trabajo no están dañados. El extremo de trabajo no debe presentar

grietas, hendiduras ni ningún otro daño. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe esJr

afilado. ' \
• Las roscas del instrumento no están dañadas. '

• No falta ninguna pieza y ninguna está dañada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que

pueden faltar o estar sueltas o dañadas son los tornillos de fijación, los resortes, los resortet

CUNOS, los pernos y los dientes. 1
• Los extremos de acoplamiento -no presentan daños (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) qu \

interferirían en la función de acoplamiento .

• se ha realizado una comprobación visual de los instrumentos canulados con una guía u otra

herramienta de inserción.

Inspección funcional
Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

o Las piezas móviles se mueven libremente sin fricción y sin atascarse ni bloquearse.

o Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posición inicial.

o Las pestañas de retención mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento adecuadas y

no presentan daños.

o El instrumento funcionará conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

o Los retenedores de bola mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento y no presentan

daños.

o Los bordes afilados están afilados al tacto, no romos, 'y no presentan muescas ni ningún otro

daño.

o Las puntas se unen cuando corresponde.

o Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No

falta ningún diente y todos están operativos.

\
I
I
\
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,
\

La limpieza es la eliminación de la suciedad orgánica. La limpieza eficaz: \

• Impide la transferencia de materia orgánica de un paciente a otro. \

• Permite una esterilización de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado está

supeditado a la rigurosidad de la limpieza. 1
La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuación tiene lugar la esterilización,

cuya finalidad es destruir los microorganismos para ;eduCir la probabilidad de su transmisión y ¡la

posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe prodUCir~e

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 combinación de los procedimientos de limpieza manuales y Ids
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automática (limpieza enzimática b
alcalina) descritos en este documento. Los casetes- de transporte/esterilización de Medtroni~

pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales ¿
una combinación de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza co~

una lavadora-desinfedadora automática (limpieza enzimática) descritos en este documento.

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

los países donde los requisitos de procesamiento sean más estrictos que los especificados en este

documento.

Patógenos transmitidos por la sangre

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

este instrumento según la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administración de seguridad y salud

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

profesional a los patógenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimáticos (pH 7.0-8.0),

limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpia pipas suaves. No se deben,
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

\
I
\

\
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• Cepillos metálicos y estropajos.

Debe evitarse el uso de agua dura,

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralización después de la limpieza. Con

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

instrucciones del fabricante para la neutralización. Es esencial que se neutralicen correcta me

se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de transporte/esterilización de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,

limpiadores enzimáticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y Iimpiapipas suaves. No use

agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causarán un daño significativo y
dejarán los casetes de transporte/esterilización de aluminio ¡nutilizables.

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

instrumentos o casetes de transporte/esterilización de Medtronic:

• Solución salina .

• Soluciones que contengan cloro (p. ej., lejía) o aldehídos (p. ej., glutaraldehído) .

• Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solución de Ringer.

1

I
Agua para limpieza y enjuague ,

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final s~

debe emplear agua crítica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depósitos minerales

sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua crítica se pueden utilizar uno o más
•

de los siguientes procesos: ultrafiltración, ósmosis inversa, des¡onización o un proceso equivalente. ,
I

Uso de lubricantes a base de vaselina líquida (parafina líquida) o de silicona \

No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina líquida 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 de los'

instrumentos y dificultar la esterilización. 1

i
Advertencias y medidas preventivas en relación con el reprocesamiento 1
• No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic sucios se 1
sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilización pueden ,

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas en los \

instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic .

• Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos críticos (es decir,

dispositivos de contacto crítico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuación, esterilizarse \

I
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antes de su utilización inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento a ~ ~r.
volver a utilizarse. I ~ 4: --..;~'
• No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilización "le. PAOO.

I
Medtronic para limpieza en una lavadora.desinfectadora automática, Los instrumentos sucios

deben procesarse independientemente de ros casete: de transporte/esterilización de Medtronic.I

• Los casetes de transporte/esterilización de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con

soluciones de limpieza enzimáticas (neutras). ' \,

• Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejía, glutaraldehído o formalina) pueden

dañar significativamente los casetes de transporte/esterilización de aluminio. Dichas soluciones tno

deben utilizarse. I \

• Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes i:le

, transporte/esterilización de Medtronic contaminados ~ potencialmente contaminados debe cumJlir

I con las precauciones universales. Debe tenerse precaución al manipular instrumentos puntiagUdhs

, o con bordes cortantes. I \

i. Deben utilizarse PPE (equipos de protección personal) adecuados al manipular o trabajar coe
;materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de

protección personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes ~

calzas. \
'. No ponga instrumentos pesados encima de instrume~tos delicados.

~ Deben evitarse las corrientes de aire frío procedentes' de conductos de aire u otras corrientes de

aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilización causadd

j

I

por un enfriamiento rápido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

• El procesamiento repetido tiene un efecto mínimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes,

de transporte/esterilización de Medtronic .

• El final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por los daños ocasionados por

el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilización

de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilización tienen un, ,

efecto importante, no existe, por razones prácticas, un límite para el número de veces que los

instrumentos y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic pueden reprocesarse.,

• Consulte la sección EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

fin;31de su vida útil.

A.N I~~ R DRIGUEZ
Irectora T(':cnica

.14045 - M.. 17090
Repre,;:"nl<c>' e Legal

M::OTRONIC LAT ,AMERI(A INC



• Elin!ne toda la svoellad ~fbIe !le los mstrumentr; usando paños sil pelUsa. I
• Los inslnnemo~ lleben ampia,,;eJ1i~samenle Mios 30 minulos síg.lienles a su=pata rnhImi<ilrla po:.;illidadde lIlIPSI!Sl!'JIll~_ \
• SI los InstrumenlOO00 pueden reprocesarse ~ l"lmfldlalo,rnarléngalos lríImedosduronle el lramporle-.
• CoIol¡IIeloo inslrumentos en una bandIlja=a¡jl.la!le)g~foabl,:u'lllada,!lise désponllde da, o cilbr.l!osoon tooIIas~,

• LJevede Oune!!latola blllldeja coolos i'tsln.!IIwntoscubiertos a ~n m eleII:lbaj<>deslinada¡J ~ alicimal. !
• Looi'lstru~nIO! sutios deben transportarse par sepMadode los OIst"Iimenlosno oontaminaOOspara e'01tlrla OOI1talTillaCióndel persoml y Ce!enlomo.
• los ins!rllrl1ellrooc¡tledeben deSmontar;e artes de su lImpieZay ~ ¥ienen aalIlIllañados lle ÍlStr\ICCiO:IeSamuelas de reprocesamíenlll,lleslTioma.

je y montaje: s¡ desea m~ írt'Dm1a!ión.ronsulle las inslrIlcIiones ooocretls de ~mle!lto. deslllO'lbje y montaje ,del!nsIl'umento. 1
• AIW de la UnpieZil,ámlI1e tls oWsiones 'lle pueda llilbe•. law a chorro 105dis¡l<JsillVOS~ too agua delgrm>o lrat<IOOJlil1ileI'itarque se ~ la

slldedad y los reslduos en el nterior. I
• Los ln!trumentos pueden procesaroe 00 kmla segura y e!i:az ~do los proc:edinIenlllSde ~<a It\3f\\IillesOuna c:ombinac:iÓ!lde k!s procetlJnil!:rto de

lmpieza =..ares y los proce;ltflienlo5de Ilm¡lIezao¡n UIl<IlirIadcr.HlesinfedaOO'aatJ!tlIll8lJQl(&npieul enzinálIc¡¡ o a1cllina)clesl;ri!osen este dooJmeAto
&!lIaStilbla~ly2. • I

l. Enjuague. I<ln a chorro y!lieglJe los ~ to¡o agua del g1ifocmlentl! (fria)a lI'la remperalula < 43 'C « 110 "1')c!ural1teentre ~Oseglmlas y \
1 fIir1l1lo,frieglle los iIslrIllnen:osCO~ee¡W!oo de ceRias suaves del ",maño <Jdeajordopara eúnI'Iar la sllCiedadVisirJle,flieglle el interiorde las IlICl)sQ
cavidades y accione el disposiul'Il(SIprocede).

2. Corlagua lIel9ñfll, preparo una soWón de limpieZaenzImIiticlj {de=ftI 00spués de la tabla 1) O!1MSl'lIudónde ~ ~ (desoila des¡>ues~ a
taba 2) siguJenil<¡las inslnra:iDnes, las l'E!COIlle1'o:It:lonesde dl!UtlónY las lemperaIums ~cadas por el fabncame en un sCllliCadoTdel tamaña adeam-. \

3. In!J'oduzt:llooi1s1nJmer¡losen el ~iadoI e~tk:o, ~loo r.ompl~meTlle y SOO1étalosa tlilraslJnicadéf1a 4O-5O!:Hzd<.t'a1lle"" oornpomÍ'llmOda
15minutos. Pueden vtiizarse l'llr'iMcI'::U de u~icación para ." Ilfmpo tnlaI rnhli-node l1IIrasoricaaón de 15 IlInItos. Aseg"~e de que lCdas las 1
supe!lides, lJ<:egy romponenms del disposílJl'Oestén !!I c:ontlcto 001l!aS<l!u<;iOOde IlJlpiez.a

NClIa:La limpiezaultrasórlicasolarner.te es eúcal Si la superftde que se ••• a lim¡¡iarestá sumargiclaen la solurión <leI!I¡piez.aLas boIsa3da ah! M<1lrnn!a

1
elir:atia de la lnpieZilll!trnónIClL RemJzC2alminiTllJlo IoImaciónde tdsaso buIOOjasde ••!;! la'l<lrKloa d10mllas luces, Cm'idades,lten<ú:lwaso fl!SllIles
con la sclucilinde limpieZamientras ellmlnlmelrto aslá sumerg'dc>en ellanl¡ue de ull1asonidos. I .

••. Transfiera loo instrwlen!os a la lavada'a-desfl1lectatilrn J prog:ome esta cm los p;;r:irnetros<lel<:idohdicaOO'len las lalll8s 1 ~Impiezaell1iMtica) 01
(limpiera aiCll~rIiI).Asegúrese de ll'Je 105il'lSlrumentooClIIl~OOso ~e tengan agujeros ciego:; esIérI ~ en IiIIi1'1<ldora-de:llrtedadorade manera ¡pl
se pennrla un drenaje adeaJado Y no se acumule el agIla da milo. Asegúrese de que se han pro;ramaoo cmecl2rIIerltt! los po"¡'rne1nl5del cittl irIlflCllooil
enlilstablil~lo2. I

S. Una vez exl1aKlosloomlMllentas, exammelo5viSllOtnenle.lndtIdas todas 1", lII;es Y camadas, para asegurarse de 'l"e se ha elimrodo toda 1asuciedad
\1sit1e.SllOda'Iia que<b suciedad, repilo el proceso de limpiezao pcingase en ton1ildo ~~enle cm M~ p¡n OIlJilrrizarla aimnadón o Slf.llib>-
ci6n del producto No realce al reprocesamll!l'110de unO1$lnI11e'rto~ue esté SOCIO. 1

TabI:a1 Ump~enzirtlálieo (pH7,D--8,O)

Ciclo A¡us1e de l!mperallll1l TIempo mínimo (mio:!) Corn:entraciOO I
Prelavado <43 "C (<lID "F) 2:00 Nu pmcelle-

(agtla del ¡pirofria)
Lavado enzzniJboopulsálll L.wado Agua del grifocatleme 10;00 O,2-{J,amr.t 1

E~ague Agua del ¡¡nfotillere "00:15 No procede
Lavado con de!e'S""!e 55 OC(149 "F] 5'00 O,2-1l,llmili

(pH1IeIIto)

EnjIIague 71 °C(lW "F) 1500 NQpnx:etle
Er:f.ialllJeIémlico (desinlectión) 93 'C (200 "F) 5:00 Noproced!!

(agua desiollizalSa)

3ealdQ 93,aOC(210"f¡ ~30.00 Nopn,x:ede I

Nota: Cido valldadocon el pmducto Prolysll<:a8Izymaoc Pmoak and Cleane,' (1,,(mlll)pata la ~ll!'aS()n)o;acii~y COIIIo~productos ProIyslicaLIllraCoro:enltam
EnzymalicQeaner y l'l'Illy!ica NeutralDete'9en1F"'''' el \150elela liMtdcta-desinlemlba. i
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L.rnpiezoalltomá1ica:
~oalcalina

Tibl;¡ 2: Ump~ alcalino (pH8.O--1U)

Ciclo Ajuste de Iemper:;!lma nempo mlni!110(mln.s) CoooenlIaciiJn...•"" <;43"C«110 "F) 'ID "'-(agua del grifoIría)
Lavado ak:aiinopulsáIll I "'.• Agua <lelg;lo calerO! "'" 2...,mil!

Enju3!l"" Agua del grifocalenle ~ 00:15 "'...•
laIra<h cm detergente a1ta!irlo 6O"C{140"f) 5:00 ,.""

E~agua 71 "C(lW"F) 15.00 "''-Enjuague iimIioo (~) 93 "C (200 "f) 5:00 "'-(3gl1<1o;Ie~JonilaOO.)

"". ~8,8'C ~'O"F) ~JO'OO "'.-
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O,2-ll,B mL'l

No procede
O,2-ll,8~,ro

,ro
,ro

'""'0015

n.C(160"F)

9(l'C(I94"F)

l.u.l(jJ con detel'geonW
(pH neutro)

Enjuagw
Enjuague témli:o 'des~n)

'<l9Wdesíorizada)

secado 98,8 "C (210 "F) ,,15'00 No procede ,
Nola: I'rogaml \/alIdadaton los prod\IdDSSlati! Ptolj'sliCa~ COI>centrawEnzymaticCleaner y ProIysticaNeutral Oét~eI1t para el uso de la lavaoo~.

"'"' I
INora: DellJdoa las numerosas variallle:;que inttlfllienenen las IavadoI~foc!ad(Jas, calla cenlro SilliIaño debe IlslaTarIXlmlClamente,",~a' y verilbr

e ¡:tOCe5O(p ej., li!mpeffillr.ls yliempos) uliIUadopara su eq~. Siempre &ben seguirse las reco:nermtiones de! laMcante 4e la iavodota-deSlnle*,
Cuando tiJllli'!más de un disjlQSiliVoen un m1s1lllddo de lImpIe:za,asegurese cIeque no se supera la "'tga má:únaftirnda f'OI'ellal;/lc¡¡nte. La ~
de la liI!1"e:¡ase reaúó con una camara a carga COIII¡llela. I

:'\

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
.J

Elunll1etlda la SI.HiediKl visiblede la carcasa y laSbarrlej<ls lIS<lJltIopaOOssin pelusa.
Loocasetes de IrarlSpOl!elestelillzadónde loIedlrorlc00ben lrnJia1se me1icuI':r~menteÍI'lme¡i¡¡lamente~ da SIlUSl,lp"ra mir*nizar la pasIllillda:!de que~..,.,.
Si los casete:; lle lrafl:¡porI!irn!nlizatilÍllde Med!ronlcno ~n repmcl!SMSede 1111le<.liato,manléngalos himeOOsdtIrnt1t!!el tr<rnspolIIl.
Use agIIa de grifoablanda~ m los caseles de IransponeleslerillZadóll S!ldOO(le Medlrooic,si dlSpOllede efta, ocúllra1os con joola:; húmedas.
Llevede mtedlalo loo rasetes de 1ra~!e5~ de lhdIlmil: a In área de lralllljcdedlcada;j teproeesamiel'1b ~cIdooaI

Loocasetes de ~erIIzaóIft de Me<!Iro'Iil;deben ~ llIchIdualmente y 110iIcnIsta!se lIrm denlro de 0:.00 las tapas de las c:alOlSMy ~ bs
módulos det-eonquitarse YI~e por reparado (}Iimpiam!en UIIaposiión ablerta 5ino es posiblequltlrlas 1
liS cacasas y bandejas pueden procesarse de forma segtrn Yebl ullizando los proceármlenlOS00 i~ marlU:il1Bs(}unammbi'laí:iin de los procedi-
mientos de limpie:Za""'"""'~ y los ~ de lI'npiezawn una lavador~ autom1lli;¡¡(~Zil enzlm:m:a solo para c:arcasas y bailde-
¡as de afum••io)dewilos en estedowrnenlD Nouse sokIoones lilcafilm l!!llos casetes de ~ de a!lIMlio de Mirltronic,ya qlle eslD5
agentes dalian el aUñ!io. 1

,. Ef9uagUe,m.... a morro y !riegue las ClII:aSaSY barldejas ~ de agIIa del grItI (m) a menos de <43 .C (110 "f) lkIrante JOsegtl'llloo romo mm¡,.
2. Transliefa lo! lli~ a la IaVali:J~ aulornálJ:a Yprográmela a.>nlos parámetros elemooo que se ll'l<tIlCKln¡mE'!IlaTatla J. ~

de que la cart:I'5a Ylas barnlejas estén ubitodlls l!!Ila 1aIIadDra-de..,!ectadorode maI1era!al que ~ermitlllr1 dre""ie COlIl.'Clo,Aseogirregede que las paltes
interna~de los ~ se ercuen:ren en áIlgu10hacia abajo en lIrea:ión hada el btazo clelrodaiilr Yque los pa¡3metros de la'iado de la lattl3
e5térIcorredarneM'! prosramadoo. 1

3. Una....,:¡e>:~idos los dlsposllvos, e<amfnelosvi:¡u¡¡/mal'lte,iIKt.I~ !Odaslas IuoosYcavidacleslsu~ acopbdas, par.! asegtmrse de que se ha Hmi.
~ kxla la sucil!'dadWltIIe. SlllXla~;aq\letla suciedad, repta el proceso de roq>iwa O~ en c:oI'Itactoa.>nMedIronicpara o'!J3'i":ar la e~ O
Sus1ltllOÓlldel prodLdD.Noro'1tinW con el repl'OCe~allllen!ode UndispositivoslICio, I

T~la 3: U"",iadar enzimilico (naurral) (p/1.O-a.0}

ciclo AjlOiledelempm!llrll Tlempom •.•imo(min:sJ Co~
l'reIaWIil <43 "C «110 "F) 2:00 No procede

(aguattelSlllorria)
Agua del gTifoCilIienle<60 "C «l.ro "F )

Agua del grifocalente <60 "C (<l.ro "F )
60 .C(140'F)

IfSTllUCCfONES: asetes de tralIsport"""slt!rillacioo de aIUmilIlofle.MedIronic s~mente
(w mtruccianllS ~ los disposffivos reutjliubles se propoll:ionan en 1; !allI;¡~ntlIrior)

Puesta en seM;;io <re Loocasetes de transporteleSlerilzadón de MedIronicse sumilislran sil esle~ Ydeben impi¡l~ minuciooamenley ~ esterilzar:re antes
loo IIJImlScase1es de \lSl)Yde cuaiqllieruso pos1enof.
~iza.- Reli'e1odo el matenalde erwasadoootB:; de procedera la ~~ylaeSll!~
dón de Medtronlc
Punto~uso

C:-cnica
M.N '4045 .- M.P., 7 90

R~prc:>....,r'Hdnle t .gal
MWTRONIC LATIN A ICA INC.

!



ANEXO 111 B -INSTRUCCIONES OE USO

n
1. Linpis m¡¡nualrnente los casetes ce lransportefesleri!i2'adón de thlImrll: si rK!lIISPJfflde una l3'Ia
2. Enjuague. lave a dm1I y Ine!fle los =eles de ~:;lerbtión de MedtroI1ic:bajo agUil o:.>rrienteIii>a menos de <43 .C {lID °F) dmanle 1

romominmo

3 Frieg!le los disposItlYooem¡ieando ce~ de tenias ~ o irl>flia¡>¡pas<IeIl<lmaiioaclecuado para eliminar la suciellall VI:'!:le.F~egue elllllel'ilt de
loceso CffiIidadesr aocÍlme ell!i:;poslMl (!iipI'lICPlI£) I

• Friegue fmt3l¡U1! haya d=pamdI1l toda la sutie¡j¡¡~ WISfI~.
5 CM asua delgrOO,~ una scú:lón de ~ 0!1\2ilIáti;a5ig\llenclclas inslrucolIne!, las mromel'ltlarilmes de diuclón y las lempel'a'Qlras ciella1!'bn-

W Mela los di:ip:!srtiVllsen e1l:mpiadDr~, \IllEfmeme:;umergilos. ydéjelo! en ~ al """"lS lD rmnUlllS.AsegUrese de que lodas Ia,~.
"'res y COOIpooenleSest!ft en ronlOCil <m la solldó:1 de 1lmpieLa. I

'- ~a los dJspooltfvu:;1Iellimplooo..enzimati:o y ~~ con "9"" del grifocorM:1te ¡Iría) Tocm I<lsluc:e! y r:aVilades deber1 enjuagarm oorl el '
chorro de aSila. £rjUó'gU'3oorlaguadelgrmfl'ia <lJrnnteun ~minmode 1 minuto.

7. Con ag\lil del QlI1o,prepare lIII<~d8 solución de npieza enzin3tica siguiendo la<¡ilstrucdor:es, IiIs recomerKladones de diludótl Ylas ~ra~ del
fabricante en lI!Isorícadordellamaño <IdeaIado. i
lntro<1Izc;¡los dispositrros en la soIudÓllde ~eza e~¡ilb, SW1érj¡l1osoornpIelarne!ltl!Ysométalos " l1t!<l"""'caoón "40-50 kHz dUran!e unllem¡il>
mÍ'\lrro de 20 !TWlutos.Plledell UIIizarneYalios ciclos de ultrasonlc:3dón para ~!lempO kltal minimo de utt:a:iOl1icaciDnde 20 minutos. ~ de ~
todas ¡¡¡, sUpe!fiaes, locm y componentes es1én en coo1ado ron liIStJ!lIóin de limpie",. 1

NotI: LBI~ uttras6ni;a ~te es eIl::iz si la SllperIide que se va a impiar está s~ en la so!Ilción de Itmpieza las bolsas de aire reckIcerI.1o
ericaoo de la lonp!eza Illr.lsónica Aseginse de rMtJcr al ml1noo la lormadÓII de bolsas o blJrtlt43s de all'l! la'Iando a dmn las lJtes, Cil'tidades. ~
o ~0rta5 con liIsc*lci6rl de liTl,ciezam.mlras el c1sposiliVoeslii ~IOO en e1ianque ~ u!trasoni;bs I

G Retire lOOClslos c1sposllivos del sonil;adory ~ CllIlilglIOcooie!lte Iría Todas las 1""", y o;ovi:la<lesdeben e~ag<rfSe CllIlel chorro de agua
Enjuag¡¡e dUrante un IiMlpo mtrurTlOde la lIIinu100se pueden usar vaJios progmmas o2lrnlrIll!al menos 10 lIirwlGs

10 Repita el ef1llagtle como se rxIca en el paso G,pero esta vez ron ¡¡gua clesilr1izado durante OII'OS10 rnImJ!oo se ~n IJSiIrWIIOSprogramas durante al
menos 10 rnlnUlOS. I

11. frl5pecdone .••••••1ydetrrj<:liimente los disposiliVo5,i'ldtidos IUmenes y ca_des, par<loomprobarque se haya elmlnalSDtoda liIsooedM O'isillle.Si toda-
m queda suciedad, I'l!¡rta el proceso de Iimpma o póngase en rontaclo ."'Il!diatamen!e CllIlMedlrooic para organIzElla e.mo.....,;(r, o ~ del pO.
cItIcto.No COIlti!lIíecon el reprocesamierltode un d<sp:>sitiwsudo. 1

Nota: Progrilma Yillidadocon el ¡rodtIl:to ProIyslica £ozyma1ic Pre;oa!; and CIeaner' (1'" mt1J.

~=:::::::~la lavadora-desi'l!ocl, reaIire una inspección visual para aseQlll3lSl!de que los 0!strument05 estiln =- \
• Sise o!lseM Ilur!Iedad en los casetes de transporle!eSll!r&ldOn de Mec!tronlc,séquekls ron paños Iirl¡ros, allsoIlJentes Y~ no dejen peIlJsa, con a1re

krzado (pa'3 iJSOmt!<foco)hoslil qw ya no haya humedal!.

"" ..
Seque los dilposntvos con páios impios, atlsor'ben!es YSlllpekJsa yio con ano!'llrz;,nD (lI<YalISOrnédiool. Reiillte un elliamen lIlstlal¡l8m 35e9u""5e de qw Jo:¡ ,
~ntos estin secos y repita el fIIOO!SOetI =o ll&OOsarKI

Ins¡:eo:i:>nem••\ICtlsomente los casetes de IIinspJrlelesle!illzación en busca *daños reelizando un examl'fl metJallooo seglln M!de'5Cl1been la ~n 1
EXAJ,lENde este documento
Si los casales de trans~leII'tzaóón o los mOduos de Medlnrlc están dañados, póngase en 0JrItlCIDda lnr.1elIilto t:O!'lMe-d'troni(:fIilTOdisponer SIl
naoon o reemplazo.
cargue m caM!es de ~steril=órl o los ~ClS de Medlroric con sus COIl'eSpoodienl""dI~.
ContinUacon el apartaoo E~.

rlelJ1lo de uposldÓll"".,,"'"
132 'C (270"F)Ehinad'ln d:Mrnlca del .ve

(4 plllsos de fII'E!!KXlI'MlIcioI'l<rniento)

IHSrRUCCIONES DE ESTERIUlAClÓ1l pala instrumentos r cames de lr2nsporteJefl!rtnzxfOn de Med!nlllk

EsteriizaoOO 1. Empaquete <;Qnun envoltorio doble oon ~¡¡ñoopara esteruizac:ión quirúlllJC'lms~es a la humedad Y no lEjQos los iIlsmnenlos indlYWales Ocasete!; de
Iransporlelesleriltlacül dedicados que contengan lrIslrttrnootm

2. Ins¡><.'Ctiooeel enllol\Qriopar¡¡ asegtll'a'SElde que nOhaya rasgadlll'M, agujero:l ni defoctoo de hemtt'~ antes de ~troducilo en el esterazadot.
l. In!Yoltllrealos iI1srrumerms en el esll'rilila<lor ~los ~rocellmienlos Ylas cooligur3dones de CilJ'9fIrecomendados fO' ellatñ:ante d~ esleoilIuOOr.
4. Siga ti; pm:eóJnielllm reromendacloo po<ellabr1canle del eslerili<:adofpa:¡¡ progr.¡maTel estemilaclcr ron UIlIlde los sigllien!es cooJl'lfOSde pa,;lmelrOO<!él

<:do de esteliizadón mostrados en la tlblo 4. I
T2bL1(: Parirnetros del ciclo \le esleriliUÓÓll

''''''

RIGUEZ
Dio ~ctorB écn;ca

M N_ ..;0<15.~M.P.17090
R,--,prc<¡ct~t,-lntL> _(~gill

M;;:DTRQNIC I,ATIN ;.lml(A INC



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO" 6'~1't~, ", - ;f, ,\'I,M.-,/~
INSTRllCClON£S DE ESTEIllUlACION pa~ mslJunlentos y use!e'S de IJOlISporteIesteriliuciOn de IIItdtrOlliG UO"\<'

Tatlt:l.(: P~lro5 del ócIode este on(i:on!mwaon) ?fJo¡,. Ternper3tllr.l Tiempo de uposlcl6n Tiempo rnmimo de " '- r,l~Ellmmoon dUIámlcade! aire 135 oC (275 "FJ 3¡¡W,uloo 3OIli'ltllos
~C(4 pulsoil de preacondIcioMnlmto) ROO.

EIImi'ladón <WIámlcadel aire 1.>4 'C (273 "F) ."""" 3(llIÑ'lLIlas
(4 put;oo de preacon;licionarllle'llo) ,

Eliminatióll.-wnlea del are 134 'C {273 "F) 20m~ 30 mOMos I(4 p¡j!~ de preacondicion<rnien:o) ,
\00 liempoo mínimos de setido se han v~ mediante WleriflZillkll1lScon capack1adde secado al vacio. loo CIClosde secado ~oo lISM pmión a:m<lSf~
<mbienle pueden _lar liem¡los de seca!tl más Ian,¡o:¡.Consulte laS~ dellabOCantedo¡l eslelizadoc, I
Pueden exisIir~as en ellam<lio da la cámal'il Y en fa carga de la clmaJ<l e$lllos mox1elosde eltenllidotes indu~ ylo5 mode!;>:¡de esterillZildores
de cen~os sanitarios.. Looparámellw de este111ZJlCiDninc!Icadosen la tlllIa 4 se pusden ooosegw tanto en los modelos de ~ de tel'llrlls sanitaTm
como en los modelos de estaliIZ3~:; indIJslnaIe5, de maya' tlmaño Oe!lklo al !1"" número de 'flIMIlles ~ en la eslBriilaOOn,.¡;¡¡da centro samailo
debef;j callIlrar y verifICarel ¡;roceso de eSlerllzaci6n (P "J-. tempe!'allJras y~J USiOOcon su ~- I
NQla. Elvapor para la esIerización debe genera"", "JI<H'Ú" de agua tratada para elirlli'w las particulaS Sl'*las disueltas totlIle:s Y los ga2l1lO l:Oi'lOOnsatJl<!S.~
Iiftrada para eMnmar 105cm!aminalles y las gotasdeagua, y sumilistrada a l!a¥ésde Iuberios sn p<noo de ~mienW ni rerTJan30Sdonde pueda acumit1ar-=~:la esleiirlZilOOnde eo;tosdl!positiYos NO se re<:OI'tlierdanlos lOO!l»;x;de esteriUadón por 00Jd0de elileoo (DE), plasma gaseooo, 1ilÓ~
~, Y1lporqulmko Q calo<seco. ElvapOOtalor húmedo I!! el m&do de wtelilizatiórl reama~dido, \

In~OOjcio- ~ 1 rwsle!iice iImJedialamente todos los mtnm>'llltoo ~ en vna i'ltervencióll qlA'llrgica. lo:; instrII'nentos ~ li~iII'Se mmcIosamente, L'lSpecóJn¡r,¡" Y
M' I'5tertzalSll alt~ ele su dewI!JOín a Mectro~ic I

Los disJlO!HlIIosfllédco:¡ que hayan estada en cootacto coo un paderlle que se ~ Q se soopedta que padece U"l8 etI1ermedad por ¡xDne:¡ o retaoor.ada ccn prlones,
l:Ol1lOla enfenred.ld de CreIItzfeIdWallob, no deben devofIoerse a l.Iecfrorjc y deben pooer¡e e~ CIIarerrtenay procesa-se CCItilcIme"las (f1rec:tricespara el proce:liI~
IOde disposíIívos cortallinadoo con lep:,s de aIh rie'9O en el crmtro sa~no Póngase en cootaaocon Medtrolk pa-a ottener irltormatión sobre la corrediI etimlrJa-
c~n. ,

I
La información sobre limpieza y esterilización proporcionada es conforme con las normas MMI

TIR12, MMI TIR30, ANSI/MMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. J.s
instrucCiones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado co~o,
capaces de preparar instrumentos para su reutilización. La validación de la esterilización demostró

I
un nivel de garantía de esterilidad de 10-6• Los parámetros de esterilización se evaluaron cOn

1
casetes de transporte/esterilización de Medtronic. La validación de la esterilización se realizó con

I
una cámara vacía. En las actividades de validación se utilizó una configuración de bandeja

perforada correspondiente al "peor caso posible", con doble envoltorio, J
Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que es e

se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento b
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validación y la supervisióh

sistemática del proceso. Toda desviación por parte de la persona encargada del procesamientb

respecto de las instrucciones proporcionadas deberá ser evaluada adecuadamente para determinJr

su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instruccione~

específicas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan co~

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

reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centro!

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

AND.A D GUEZ
D. ~ctora Técnic?I

M... 1404!i _ M.P.17 90
Rl..:1pr",,~I;'HtehtcI .gal

MEDTRONIC; ~MIN A _RICA INC
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ANEXO IrI B - INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAMIENTO Y VIDA ÚTIL

j 6 ~ ~I\
.",.M.,q

I~J U'J-
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilización de Med 'fl' :'-- p'
almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estén '1c. PROO,
y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida útil,
específica. El final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por los daños,
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento" para

I
obtener más información. \

Para ros instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic:
I

asegúrese de que los instrumentos y ros casetes de ,transporte/esterilización de Medtronic estén

secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos, limpios y secos a temperatura ambiente. ~a

vida útil de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilización de Medtronlc

dependen de la envoltura de esterilización comercializada legalmente. El centro de atencióh

médica debe establecer una vida útil para la instrumentación esterilizada a partir del tipo d~

envoltorio de esterilización que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorio~

estériles.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Para notificar problemas relacionados con el producto, póngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Los instrumentos de Medtronic no están destinados a usarse en el entorno de la resonancia

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 seguridad de

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

INFORMACIDN ADICIONAL

Póngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o pre;ocupaciones acerca del uso correcto de

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o.
de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica,
quirúrgica disponible, se suministrará sin coste alguno.

\
\
I
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':'J ~JkI. ~ ~
INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS'EST S

PROPÓSITO

DESCRIPCIÓN

Este instrumento está previsto para que se utilice en cirugía.

I

t¡-.l;I.M'1
, FOLlO'~

o 17GB
~I""- .. 9'.~ .,

110, PAOO'''''.

I
\
I

Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos están fabricados con una variedad de
I

materiales comúnmente utilizados en cirugía ortopédica y en neurocirugía, como el acero

inoxidable y los materiales a base de acetil copolímero, fabricados en conformidad a los reqUisitJs

indicados en las normas nacionales o internacional~s que se aplican a dichos instrumentot

Algunos instrumentos están fabricados con aluminio, y otros tienen una empuñadura fabricada co~

un compuesto a base de resinas, por consiguiente nc;> se pueden limpiar con ciertas soluciones

detergentes. No implantar ningún instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVISTO

Este instrumento es un dispositivo de precisión el cual puede contener una función para medir, y

se tiene que emplear como se indica en la etiqueta,

Si existiera la mínima duda o imprecisión en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para

este instrumento, por favor pónganse en contacto con el servicio de atención al cliente de

MEDTRONIC, quienes le indicarán las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas

quirúrgicas disponibles se suministrarán gratuitamente p~ra quien los solicite.

AOVERTENCIAS

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos inst;rumentos serán los determinados por la

experiencia y la capacitación que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirúrgicas.

No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un

martillo, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentos como el instrumento de preci~ión que es, y colocarlos con precaución

en bandejas, y guardarlos en un lugar seco.

Para evitar cualquier lesión, controlar con atención estos instrumentos antes de utilizarlos, para

asegurarse que funcionan y que no se encuentran dañados. No utilizar ningún instrumento

defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad'

imprevisible.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS Ut¡
Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se man .9:~."._.. ~rf>.

. "le. p¡:¡o{l.
¡napropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrían herir

paciente o al personal que opera. I I
Si el mantenimiento o la manipulación no se realizara correctamente, esto podría dañar el

instrumento, y por consiguiente influir a una utilización inconveniente de dicho instrumentl~f e

incluso podría ser peligroso para el paciente o para el personal que opera. I
Para que el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesión durante la intervención quirúrgica,

es fundamental proceder a una selección adecuada de los pacientes y a una atención operat6ria

apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los imPlantJs o

de los instrumentos. 1
En caso de utilización en pediatría hay que tener en cuenta ciertas precauciones específicas. Ir con

cuidado cuando estos instrumentos se utilicen en pediatría, ya que el riesgo que diC~OS

instrumentos ocasionen daños a estos pacientes será' mayor.

Existen riesgos específicos durante la utilización de los instrumentos que sirven para doblar o para

seccionar las barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes\y,

por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. ASimismo'l si

el instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podría ser muy peligroso. Uas

propiedades físicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricación con materiales qLe

se pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del

paciente, podría ocasionar infección 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 ningún caso, no doblar demasiado las barras o las

placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podJa

reducir la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuraCi~n
I

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

a dicha configuración, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, prOgreSivamen~

y con mucho cuidado, para no dañar ni rayar el implante. 1
Vigilar con mucha atención que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.

Seguir atentamente las técnicas quirúrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante 11
operación, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningún caso, est~

instrumento puede encontrarse deformado ni dañado'. La mala utllización de dicho instrument6

podría ocasionar que se bloquee debido a la corrosión, que se raye, se desajuste, se deforme, astí

como que alguna parte o la totalidad del instrumentOlse rompa, y todo esto podría 'mpedir quJ

funcione correctamente.

. ~ <eA "O~'''GUEZ<
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Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los órganos vitales, de I ~I FOLIO
nervios o de los vasos sanguíneos V, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posición el ;)10 .
implante, tendrá que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya ~1-:•."...._. ~.

pOdría lesionar al paciente. i I "'le. PRo9.

Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se puei:len

desajustar, sobre todo los ganchos. \

Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podría producir cambios

considerables en sus propiedades físicas.

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

instrumental complementario y las técnicas quirúrgicas requeridas, pueden utilizar dicho

instrumento. I
Para obtener los mejores resultados posibles, los il'ilplantes fabricados por MEDTRONIC se tiehen,

que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

LAS COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS QUE PODRÍAN SURGIR, AUNQUE NO SE

LISTAN TODAS, SON LAS SIGUIENTES I
1. Lesión en los nervios, parálisis, dolor, así como lesión en los tejidos blandos, en los órganos, o

en las articulaciones. 1
2. Rotura del implante, lo cual podría complicar o impedir su extracción, provocando a lo largo

infección o la migración del implante. 1

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

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

5. Lesión en los nervios debido al traumatismo quirúrgico.

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

7. Lesión en los vasos sanguíneos, nervios y órganos adyacentes, a causa del deslizamiento o d~ la

mala posición del instrumento.

8. Lesión producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se,

hayan soltado espontáneamente. I

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

10. Fractura del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad ósea.

11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la
I

operación por el hecho que, durante la intervención quirúrgica, los distintos componentes de los
I

instrumentos se hayan desajustado. '
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OTRAS PRECAUCIONES

1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podría ser peligros

el

necesario, llamar al servicio de reparación y de recambio.

FIJACiÓN DEL IMPLANTE

Algunas intervenciones quirúrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una función,
para medir. Asegurarse que el grabado se pueda continuar a ver claramente. 1,
Cuando se necesite apretar con un par de torsión específico, normalmente se pOdrá llevar a dlbo

con los instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aduja
de dichos instrumentos tiene que indicar CERO, Sino:deVOlverlOS para calibrarlos de nuevo. I
Con instrumentos pequeños, una simple presión de la mano puede ejercer una fuerza demasiado

importante, y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los parámeJros

recomendados.

Para determinar el diámetro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero más pequeño.

EMBALAJE

Este instrumento se suministrará estéril y se indicará claramente "estéril" en la etiqueta del

embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este producto

se suministrará ESTÉRIL y SOLAMENTE SE PODRÁ UTIUZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERIUZARIOE

NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS,
PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MÉDICO. Conlrolar ton

mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren comPletoJ, y

además controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se haJan

dañado. No utilizar productos deteriorados ni los qLe se encuentren en embalajes deteriorad~s,

devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugía solamente implantes e instrumentos estériles. I
Utilizar todos Jos productos con cuidado. Si la utilización o el manejo no se realizara

correctamente, esto podría dañar el instrumento y/o pOdría impedir que funcione correctamentel.
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EXTRACCIÓN OE LOS IMPLANTES I I
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 implant~rlo.

Existen destornilladores de tamaños distintos para que se ajusten exactamente a la dimenSiÓ~ de

la hendidura del tornillo de fijación auto rompible. 1

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo óseo excesivo, la tensión pOC1ría

aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan V, ambos se podrían romper.1

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

de los implantes.

INFORMACIONES SUPLEMENTARIAS

Si desea presentar una reclamación u

MEDTRONIC.
obtener mayor

i,
información, pónganse en contacto con

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO

Cualquier persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes que utilizan los

instrumentos fabricados por MEDTRONIC), que deseara reclamar o que no esté satisfecha en lo

que se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia }/u

otras calidades técnicas del producto, que lo notifiq1ue a su distribuidor MEDTRONIC. Ademásl si

un instrumento "no funcionara correctamente", (es decir, que no cumpliera con las funcio~es

indicadas o bien no funcionara según lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pónga~se

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 lesión grave, pónganse en contacto lo más 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 número del componente, el número del lote del componente, su

nombre y apellidos, su dirección y el tipo de reclamación.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-2984-16-5 r
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de MediCamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la i~plsición .N0

.01..6..5...4, y de acuerdo con lo solicftado por Medtronic Latin A erick, Inc, se
I

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y roductos de

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los SigU;enJes datos
. I !

identificatorios característicos: " 1

Nombre descriptivo: Sistema de placa cervicai anterior (implantes e instru~ental)

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 -Sistemas Ortopédicos

¿.

de Fijación Interna.

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

Clase de Riesgo: III
¡

Indicación/es autorizada/s: El sistema de placa cervical anterior esta indidado para

la fijación intersomática anterior con tor'nillos desde la Vertebra Cerv al d' hasta la
I

Vertebra Torácica 1. El sistema está indicado solo para su util zación en la

estabilización provisional de la columna anterior durante el proceso de ~rtridesis de

la columna cervical en pacientes con:

-Erifermedad discal degenerativa.

-Traumatismo (incluidas fracturas).

4

r.
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-Tumores.

-Deformidades (cifosis, lordosis o escoliosis).

-Pseudoartrosis.

-Fracaso de una artrodesis previa.

No está aprobado para la fijación con tornillos a elementos posteriores (Pedículos)

de la columna cervical, torácica o lumbar.

Modelo/s:

3001015 LPACP, 15mm, nivel 1

3001017 LPACP, 17mm, nivel 1

3001019 LPACP, 19mm, nivel 1

3001021 LPACP, 21mm, nivel 1

3001023 LPACP, 23mm, nivel 1

3001025 LPACP, 25mm, nivel 1

3001027 LPACP, 27mm, nivel 1

3001029 LPACP, 29mm, nivel 1

3001031 LPACP, 31mm, nivel 1

3002027 LPACP, 27mm, nivel 2

3002029 LPACP, 29mm, nivel 2

3002031 LPACP, 31mm, nivel 2

3002033 LPACP, 33mm, nivel 2

3002035 LPACP, 35mm, nivel 2

3002037 LPACP, 37mm, nivel 2

3002039 LPACP, 39mm, nivel 2

& /l
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3002041 LPACP, 41mm, nivel 2

3002043 LPACP, 43mm, nivel 2

3002045 LP ACP, 45mm, nivel 2

3002047 LP ACP, 47mm, nivel 2

3002048 LP ACP, 48mm, nivel 2

3002049 LPACP, 49mm, nivel 2

3002051 LP ACP, 51mm, nivel 2

3002053 LP ACP, 53mm, nivel 2

3003043 LP ACP, 43mm, nivel 3

3003045 LPACP, 45mm, nivel 3

3003047 LP ACP, 47mm, nivel 3

3003048 LP ACP, 48mm, nivel 3

3003049 LPACP, 49mm, nivel 3

3003051 LP ACP, 51mm, nivel 3

3003053 LP ACP, 53mm, nivel 3

3003055 LP ACP, 55mm, nivel 3

3003057 LP ACP, 57mm, nivel 3

3003059 LP ACP, 59mm, nivel 3

3003061 LP ACP, 61mm, nivel 3

3003063 LP ACP, 63mm, nivel 3

3003065 LP ACP, 65mm, nivel 3

3003067 LPACP, 67mm, nivel 3¿- /l
5
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3003068 LP ACP, 68mm, nivel 3

3003069 LPACP, 69mm, nivel 3

3003071 .LPACP, 71mm, nivel 3

. 3004065 LP ACP, 65mm, nivel 4

3004067 LP ACP, 67mm, nivel 4

3004069 LP ACP, 69mm, nivel 4

3004071 LP ACP, 71mm, nivel 4

3004073 LP ACP, 73mm, nivel 4

3004075 LPACP, 75mm, nivel 4

3004077 LP ACP, 77mm, nivel 4

3004078 LPACP, 78mm, nivel 4

3004079 LPACP, 79mm, nivel 4

3004081 LPACP, 81mm, nivel 4

3004083 LP ACP, 83mm, nivel 4

3004085 LP ACP, 85mm, nivel 4

3004086 LP ACP, 86mm, nivel 4

3004087 LP ACP, 87mm, nivel 4

3004089 LP ACP, 89mm, nivel 4

3005075 LP ACP, 75mm, nivel 5

3005077 LP ACP, 77mm, nivel 5

3005079 LP ACP, 79mm, nivel 5

3005081 LPACP, 81mm, nivel 5

3005085 LPACP, 85mm, nivel 5

G /7
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3005090 LP ACP, 90mm, nivel 5

3005095 LP ACP, 95mm, nivel 5

3005100 LP ACP, 100mm, nivel 5

3005105 LP ACP, 105m m, nivel 5

3005108 LP ACP, 108mm, nivel 5

7710013 TORNILLO 4.5MM X 13MM, TORNILLO RANURAOO r,
7710015 TORNILLO 4.5MM X 15MM, TORNILLO RANURADO

7713510 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 10M M

7713511 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 11 MM

7713512 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 12MM •

7713513 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 13MM

7713514 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 14MM

7713515 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 15MM

7713516 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 16M M

7713517 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 17MM

7713518 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 18MM r
7713519 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 19M M

7713520 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 20M M

7713521 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X21 MM

7713522 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 22MM

7713523 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 23MM

7713524 TORNILLO lEVO VAR 3.5MM X 24MM

L /1.



7714010 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 10MM

7714011 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 11 MM

7714012 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 12MM

7714013 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 13MM

7714014 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 14MM

7714015 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 15MM

7714016 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 16MM

7714017 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 17MM

7714018 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X IBMM

7714019 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 19MM

7714020 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 20MM

7714021 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 21 MM

7714022 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 22MM

7714023 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 23MM

7714024 TORNILLO ZEVO VAR 4.0MM X 24MM

7723510 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 10MM

7723511 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 11 MM

7723512 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 12MM

7723513 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 13MM

7723514 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 14MM

7723515 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MM X 15MM

7723516 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MMX 16MM

7723517 TORNILLO ZEVO VAR ST 3.5MMX 17MM

[, /{





G3001015 LP ACP, 15mm, nivel1

G3Ó01017 LP ACP, 17mm, nivel 1

G3001019 LP ACP, 19mm, nivel 1

G3001021 LP ACP, 21mm, nivel 1

..G3001023 LP.ACP, 23mrn, nivel 1

G3001025 LP ACP, 25mm, nivel 1

G3001027 LP ACP, 27m m, nivel 1

G3001029 LP ACP, 29mrn, nivel 1

.G3001031 LPACP, 31mm, nivel 1

G3002027 LP ACP, 27mm, nivel 1

G3002029 LP ACP, 29mm, nivel 2

G3002031 LP ACP, 31mm, nivel 2

G3002033 LP ACP, 33mml nivel 2

G3002035 LP ACP, 35mm, nivel 2

G3002037 LP ACP, 37m mI nivel 2

G3002039 LP ACP, 39mm¡ nivel 2

G3002041 LP ACP, 41mml nivel 2

G3002043 LP ACP, 43mm, nivel 2

G3002045 LP ACP, 45mm, nivel 2

G3002047 LP ACP, 47mml nivel 2

G3002048 LP ACP, 48mm, nivel 2

G3002049 LP ACP, 49mm, nivel2

G3002051 LP ACP, 51mrn, nivel 2
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G3004073 LP ACP, 73mrn, nivel 4

G3004075 LP ACP, 7Smrn, nivel 4

G3004077 LPACP, 77mm, nivel 4

o G3004078 LP ACP, 78mm, nivel 4

G3004079 LP ACPo 79mm, nivel 4

G3004081 LP ACP, 81mrn, nivel 4

G3004083 LP ACP, 83mm, nivel 4

G3004085 LP ACP, 85mm, nivel 4

G3004086 LP ACP, 86mm, nivel 4

G3004087 LP ACP, 87mrn, nivel 4

G3004089 LP ACP, 89mml nivel 4

G3005075 LP ACP, 7Smm, nivel 5

G3005077 LP ACP, 77mm, nivel 5

G3005079 LP ACP, 79mm, nivel 5

G3005081 LP ACP, 81mm, nivel5

G3005085 LP ACP, 85mm, nivel 5

G3005090 LP ACP, 90mm, nivel5
G3005095 LP ACP, 95mm, nivel 5

G3005100 LP ACP, 100m m, nivel 5

G3005105 LP ACP, 10Smm, nivel 5

G3005108 LP ACP, l08mm, nivel 5

G7703510 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 10M M
G7703511 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 11 MM

V /l





G7713517 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 17MM

G7713518 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X IBM M

G7713519 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 19MM

G7713520 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 20MM

G7713521 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 21 MM

G7713522 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 22MM

G7713523 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 23MM

G7713524 TORNILLO ZEVO VAR SO, 3.5MM X 24MM

G7714010 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 10MM

G7714011 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 11 MM

G7714012 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 12MM

G7714013 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 13MM

G7714014 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 14MM

G7714015 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 15MM

G7714016 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 16MM

G7714017 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 17MM

G7714018 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X IBMM

G7714019 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 19MM

G7714020 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 20MM

G7714021 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 21 MM

G7714022 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 22MM

G7714023 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 23MM

G7714024 TORNILLO ZEVO VAR SO, 4.0MM X 24MM

V /7
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G7723510 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 10MM

G7723511 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 11 MM r
G7723512 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 12MM

G7723513 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 13MM

G7723514 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MMX 14MM

G7723515 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 15MM

G7723516 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 16MM

G7723517 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 17MM

G7723518 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 18MM

G7723519 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 19MM IG7723520 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 20MM
. rG7723521 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 21 MM

G7723522 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 22MM

G7723523 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 23MM

G7723524 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 24MM

G7724010 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 10MM

G7724011 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 11 MM
I

G7724012 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MMX 12MM i
I

G7724013 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 13MM I
G7724014 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 14MM l.

G7724015 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 15MM

G7724016 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 16MM r¿ A
10



G7724017 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 17MM

G7724018 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MMX IBM M

G7724019 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 19MM

G7724020 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 20MM

G7724021 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 21 MM

G7724022 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 22MM

G7724023 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 23MM

G7724024 TORNILLO lEVO VAR ST, 4.0MM X 24MM

G7783510 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 10MM

G7783511 TORNILLO lEVO VAR ST, 3.5MM X 11 MM

G7783512 TORNILLO lEVO 3.5MM X 12MM

G7783513 TORNILLO lEVO 3.5MM X 13MM

G7783514 TORNILLO lEVO 3.5MM X 14MM

G7783515 TORNILLO lEVO 3.5MM X 15MM

G7783516 TORNILLO lEVO 3.5MM X 16MM

G7783517 TORNILLO lEVO 3.5MM X 17MM

G7783518 TORNILLO lEVO 3.5MM X IBM M

G7783519 TORNILLO lEVO 3.5MM X 19MM

G7783520 TORNILLO lEVO 3.5MM X 20MM

G7783521 TORNILLO lEVO 3.5MM X 21MM

G7783522 TORNILLO lEVO 3.5MM X 22MM

G7783523 TORNILLO lEVO 3.5MM X 23MM

G7783524 TORNILLO lEVO 3.5MM X 24MM

[) /1
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1850079 TAPA/CUBIERTA

1850078 ESTUCHE

1850094 Tapa/Cubierta genérica 3/4 (Greatbatch)

2030116 4.0 MM TAP I

I
3036001 lEVO Bandeja inferior equipo instrumental

\
3036004 lEVO Clavija porta placa, módulo •

I3036005 lEVO Tapa set e clavijas porta placas

r3036010 lEVO DTS SET (set DTS) ,

3036012 lEVO Bandeja superior set instrumental

3036013 lEVO DEGEN SET SHORT CADDY/caddy corto

3036014 lEVO Tapa caddy placas córtas

3036015 lEVO SO SCREWS CADDY/Caddy tornillos I
I

3036016 lEVO SO SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornillos
\

3036017 lEVO ST SCREWS CADDY/Caddy tornillos
\

3036018 lEVO ST SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornillos

3036020 lEVO 4 LEVEL CADDY/Caddy nivel 4

3036021 lEVO 4 LEVEL CADDY LID/Tapa caddy Nivel

r3036022 lEVO 5 LEVEL CADDY/Caddy nivel 5

3036023 lEVO 5 LEVEL CADDY LIDjTapa caddy nivel 5

2030006 Porta placas

3001915 LP ACP, lSmm, nivel 1, Plantilla¿. :

/( I
11 I

I



3001917 LPACP, 17mrn, nivel 1, Plantilla

3001919 LP ACP, 19mm, nivel 1, Plantilla

3001921 LP ACP, 21mm, nivel 1, Plantilla

3001923 LPACP, 23mm, nivel 1, Plantilla

3001925 LPACP, 25mm, nivel 1, Plantilla

3001927 LP ACP, 27mm, nivel 1, Plantilla

3001929 LP ACP, 29mm, nivel 1, Plantilla

3001931 LP ACP, 31mrn, nivel 1, Plantilla

3002927 LP ACP, 27mm, nivel 2, Plantilla

3002929 LP ACP, 29mm, nivel 2, Plantilla

3002931 LP ACP, 31mm, nivel 2, Plantilla

3002933 LP ACP, 33mm, nivel 2, Plantilla

3002935 LPACP, 35mm, nivel 2, Plantilla

3002937 LPACP, 37mm, nivel 2, Plantilla

3002939 LP ACP, 39mrn, nivel 2, Plantilla

3002941 LP ACP, 41mm, nivel 2, Plantilla

3002943 LP ACP, 43mm, nivel 2, Plantilla

3002945 LP ACP, 45mm, nivel 2, Plantilla

3002947 LP ACP, 47mm, nivel 2, Plantilla

3002948 LP ACP, 48mm, nivel 2, Plantilla

3002949 LPACP, 49mm, nivel 2, Plantilla

3002951 LPACP, 51mm, nivel 2, Plantilla

3002953 LPACP, 53mrn, nivel 2, Plantilla

V ~





3004975 LP ACP, 7Smm, nivel 4, Plantilla

3004977 LPACP, 77mm, nivel 4, Plantilla

3004978 LP ACP, 78mm, nivel 4, Plantilla

3004979 LPACP, 79mm, nivel 4, Plantilla

3004981 LP ACP, 81mm, nivel 4, Plantilla

3004983 LP ACP, 83mm, nivel 4, Plantilla

3004985 LP ACP, 85mm, nivel 4, Plantilla

3004986 LP ACP, 86mm, nivel 4, Plantilla

3004987 LP ACP, 87mm, nivel 4, Plantilla

3004989 LP ACP, 89mm, nivel 4, Plantilla

3005900 LP ACP, lOOmm, nivel S, Plantilla

3005905 LP ACP, 105mm, nivel 5, Plantilla

3005908 LP ACP, l08mm, nivel 5, Plantilla

3005975 LPACP, 75mm, nivel S, Plantilla

3005977 LPACP, 77mm, nivel S, Plantilla

3005979 LPACP, 79mm, nivel 5, Plantilla

3005981 LP ACP, 81mm, nivel S, Plantilla

3005985 LP ACP, 85mm, nivel S, Plantilla

3005990 LP ACP, 90mm, nivel S, Plantilla

3005995 LP ACP, 95mm, nivei 5, Plantilla

3030002 Impulsor porta clavija

3030003 Clavija sujeta placa

3030004 Guía broca- barril individual variable

!/ /1 1
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3030005

3030007

3030008

3030010

3030012

3030035

3031050

3031060

3031070

3031080

Guía broca- barríl dobíe variable

Destornillador T8- TlO

Flexor Placas

Removedor/Extractor tornillo ranurado

Impulsor flexible T8-TlO

Macho 3.5mm

Guía broca Intersomática Punta dualSmm

Guía broca Intersomática Punta dual 6mm

Guía broca Intersomática Punta dual 7mm

Guía broca Intersomática Punta dual8mm

I
I

I
I
I

r
I

3032000 Guía DTS Barril doble fija Int.

3032012 Guía DTS Barril doble fija Dístal 12

3032028 Guía DTS Barríl doble fíja Dstal 28

3036024 Herramienta remoción tornillo 2.0mm

3037000 GRAPA DOBLE GARRA

i
I
I

r,

7730913

176-530

2030116

3036003

3036006

3036007

7080610

SONDA ROSCADA

ESTUCHE, BROCA BASE ESTÉRIL

MACHO 4.0 MM

lEVO BANDEJA INTERNACIONAL

lEVO CUBIERTA PLACA CORTA INTERNACIONAL

lEVO CADDY PLACASCORTAS INTERNACIONAL

BROCA NO ESTÉRIL

13

I

I

I

I
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7080613 BROCANO ESTÉRIL,13MM

8761000 STOPBROCAAJUSTABLE

3034000 Broca ajustable

3034001 Broca adjustable

GI07212 Conector cuadrado 1/4 Inch (6,35mm), asa Inline fija de cuatro lados.

GI09800 Limitador de torque, con tapa/ cubierta para Impacto, Mini Asa-T

G170059 Asa para trinquete, 1/4 Inch (6,35mm),

conector cuadrado Paim Style

G178101 Asa limitadora de torque 1/4 Inch (6,35mm), conector cuadrado

Extended Palm

G850000 Asa Inline, fija, Tri-Flat Quick Connect

G851200 Mini Asa -T4,76 mm, cuadrada, ultra fija.

G900000 Asa para trinquete, Inline Multi Color

G900100 Asa-T para trinquete, Multi-Color

G911000 Asa Inline fija AO Quick Connect, dos colores

GC101210 Eje articulado, chico, AOT27, punta Torx

9790901 TAPAESTUCHEROCA

Instrumental estéril

7080510

7080513

BROCAESTÉRIL llMM

BROCAESTÉRIL 13MM

Perlado .de vida útil: 8 (OCHO) años para los implantes. 8 (OCHO) años para el

instrumental estéril.

Forma de presentación: El envase contiene una unidad.
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Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanit rias
!

Nombre del fabricante:

-Fabricante nro. 1: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

-Fabricante nro. 2: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

-Fabricante nro. 3: MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAOI

r

-Fabricante nro. 4: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

-Fabricante nro. 5: WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

-Fabricante nro.6: GAUTHIER BIOMEDICAL, INC

I
I
I
I

WERFTSTR 17, DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469.

Lugar/es de elaboración: I
-Fabricante nro.1 (todos ios modelos) : 1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN LSA

(Estados Unidos de América) 38132. . I
-Fabricante nro. 2 (todos los modelos excepto G107212, G109800, G1F0059,

G178101, G850000, G851200, G900000, G900100, G911000, GClO1210): I
I,

-Fabricante nro.3 (todos ios modelos excepto G107212, G109800, G170059,'¡

G178101, G850000, G851200, G900000, G900100, G911000, GClO1210):

Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792 1

-Fabricante nro.4 (todos los modelos menos GlO7212, G109800, G170059,

G178101, G850000, G851200, G900000, G900100, G911000, GC101210):

4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 8118.

-Fabricante nro. 5 (todos los modeios excepto GlO7212, G109800, G1 0059,

G178101, G850000, G851200, G900000, G900100, G911000, GC101 10):

14

r



2500 SILVEUS CROSSING,WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

-Fabricante nro. 6 (Modelos G107212, G109800, G170059, G178101, G850000,

G851200, G900000, G900100, G911000, GC101210): 2221 Washln9ton Street,

Grafton, WI USA 53024 (Estados Unidos de América)

Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorización e

Inscripción dei PM-1842-309, en ia Ciudad de Buenos Aires, a ...t~JNL.?!n7.,..,
siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión.

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEOS
I! administrador NacioBl!1

Á.N.M.A.T.
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