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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulaci6n e Institutos
ANMA.T.

BUENOS AIRES, 1 8 ENE 2017 |

VISTO el Expediente N® 1-47-3110-2984-16-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin[America, Inc
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores vy Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de jun nuevo

producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto §IJ763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas compiementar-[ias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Directidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudigdo relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente,| v que los
estable;:imientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de
calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita. |

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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pISPOSICION N° @ 6 51 r&‘

Secretaria de Politicas,
Regulaci6n e Institutos
ANMAT.

Que se actla en virtud de las facuitades conferidas por el Decreto N° [ |

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015, ,
|
Por ello; - l

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACH IN}xL Dé

h

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA )

DISPONE: 8
. ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

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

—r

marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema de placa cervical anterior{(implantes

e instrumental) y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacidn I_Intern'a, de

acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America, Inc, gon !Ios Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc en el [Lertificado de
- Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicid -Iyique forma.
parte integrante de la misma. | | |
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de réitu]o/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 233 a 238 y 240 a 272 respectivamente,

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados.debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-309, con exclusion de toda otra

i

leyenda no contemplada en la normativa vigente. i

r I
ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en e mismo.

1
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMALT.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase ’en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departan'l

de Entradas, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia aQtenticada de
la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccidn de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-2984-16-5

DISPOSICION N°

e 0657

" pr. ROBERTO Leid
Subadmlmstradnr Nacioral
A,N.M.A.T.

ento de Mesa
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ANEXO IIIB - ROTULO

Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC,
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469,

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO
Road 209 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.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

0654

1 8 ENE 2077

Y/O

Y/0

YiO i

Y/0

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

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
Implante
CONTENIDQ: 1 unidad por envase.

LOT ,
Ndmero de lote

E FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

STERILE| R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

EHirectarg Tecnica 3
PM.N. 11045 _ M. 1 260
_R(_'prtfﬁt_'l‘ltﬂi'!lﬁ‘ !
M:DT'R‘ONFC LATIN A




EE] Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

ANEXO IIIB - ROTULO

065 4

n ROD SUEZ
i 1ora Tadnica
A ND:lrfgd‘; - M.P 709|O
.r“:-p. vshtante LugaN -
MEDTRONIC LATIN AMERICAL

AND,

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES € INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-309




ANEXO IIIB - ROTULO

Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469,

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAOQ
Road 909 km. 0.4., Bamrio Mariana, Humacao, PR USA 00792
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

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

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

' 2500 SILVEUS CROSSING

-

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.
GAUTHIER BIOMEDICAL, INC
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

065

Y/O

Y/O

YO

Y/0

Y/O

|

Daomicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5788-8500 interno 78633

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

Medtronic

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

10T

Namero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
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ANEXO IIIB - ROTULO

[:l}-l Consuitar las instrucciones de uso

d fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIASI-
| DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
[ AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-309

L
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Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA {Estados Unidos de América) 38132. Y/O

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH,

WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469. Y/0 ;
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAQ I
Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792 Yio

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. !
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118. Y/O !
» WARSAW ORTHOPEDIC, INC, l
También conocido como: |
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
. 2600 SILVEUS CROSSING .
~ WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

- Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, C143ODAIH,
Argentina.

Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
" Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

i ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
Instrumental estéril
CONTENIDQ: 1 unidad por envase.

Lot N
Nurnero de lote

g FECHA DE VENCIMIENTQ: YYYY-MM-DD

STERILE] A

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
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ANEXO ITIB - ROTULO

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

CONDICION DE VENTA; VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS!
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-309
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
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Elaborado en: MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132. Y/0

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

WERFTSTR 17 .
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469, Y/0 i
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO

Road 909 km. 0.4., Barric Mariana, Humacao, PR USA 00792 YiO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. |
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118. Y/O
WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocido como:
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
' 2500 SILVEUS CROSSING
WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582, Y/O
GAUTHIER BIOMEDICAL, INC
Direccion (incluyendo Ciudad y Pais): )
2221 Washington Street, Grafton, Wl USA 53024 (Estados Unidos de América)

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicitio fiscal/comercial; Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAIIH,
Argentina.

Teléfong: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

ZEVO, SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR

Implante

STERILE] R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

Instrumental asociado
Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Instrumental estéril

STERILE] R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

Vida Util:
Implante: 8 afos

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

Instrumental estéril: 8 afios

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT; Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-309

- desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

Irectuira Taechica
MM, 14045 - M

Roepresontomtie

MEGTRONIC L ATIR FRICA INC,
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACA
CERVICAL ANTERIOR ZEVO

PROPOSITO

Los componentes del implante del sistema de placa cervical anterior ZEVO™ son implantes

provisionales disefiados para la fijacion intersomatica anterior con tornillos de la columna cerv}ical

durante el proceso de fusién (artrodesis) de la columna cervical. La implantacién del sistemal de

placa cervical anterior ZEVO™ se realiza mediante abordaje quirdrgico anterior.

DESCRIPCION

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

6seos. La fijacion se consigue mediante la introduccidon de tornilios dseos, a través de los orificios

: ) {
de la placa, en los cuerpos vertebrales de la columna cervical. Las placas ZEVO™ incluyen tapas

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

se salgan los tornillos. Las tapas antidesplazamiento se envian preacopladas a la placa. llos

implantes se suministran tanto en forma estéril como no estéril.

Los componentes del implante del sistema de placa cervical anterior ZEVQO™ estan hechos ‘de

aleacién de titanio; las placas tienen subcomponentes fabricados con Nitinol-NiTi. No utilice nunca

componentes de implante de acero inoxidable y de titanio en el mismo constructo.

No use los componentes del sistema de placa cervical anterior ZEVO™ con componentes de

cualquier otro sistema o fabricante. No se establece ninguna garantfa, ni expresa ni implicita. Las

garantias implicitas de comercializacidn y de idoneidad para un propdsite ¢ uso determinado

quedan especificamente excluidas.

INDICACION

El sistema de placa cervical anterior ZEVO™ estd indicado para la fijacién intersomatica anterior

con tornillos desde C2 a Ti. El sistema estd indicado para su utilizacion en la estabilizacion

provisional de la columna anterior durante el proceso de artrodesis de la columna cervical en

pacientes con: 1) enfermedad discal degenerativa {definida como dolor de cuello de origen discal

_con degeneracién del disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiogréﬁcosf),

2) traumatismo (incluidas fracturas), 3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis

o escoliosis), 5) pseudoartrosis y/o 6) fracaso de una artrodesis previa.

NOTA IMPORTANTE: Este dispositivo estd indicado Unicamente para artrodesis intersomaticas

cervicales anteriores,

EA RODRIGUEZ
rectora Tecnica

AN




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

CONTRAINDICACIONES

El sistema de placa cervical anterior ZEVO™ no estd indicado para implantacion quirirgica

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 dseo y artrodesis o en los gue no se requieréi

consolidacion de la fractura,

= Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

« Cualquier afeccién quirlrgica o médica que impediria el posible beneficio de la cirugia

implantes vertebrales, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, la elevacidén de

velocidad de sedimentacién que no se explica por la presencia de otras enfermedades, la elevac
del recuento leucocitario o una marcada desviacién a la izquierda en la férmula leucocitaria.

. Cualquier paciente con una cobertura tisular insuficiente sobre la zona quirlrgica o en caso

una masa o calidad éseas o de una definicién anatdmica insuficientes.

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

» Cualquier caso en el que el uso de un implante interferiria con estructuras anatdmicas o con

funcionamiento fisioldgico previsto.

. = Fiebre o leucocitosis.

.« Infeccién local en la zona intervenida.

» Obesidad mérbida.

» Enfermedad mental.

» Embarazo.

= Artrosis de evolucién rapida, absorcién dsea, osteopenia y/o osteoporosis. La osteoporosis es u

. contraindicacidn relativa, ya que esta afeccion puede limitar el grado de correccidn asequible,

" cantidad de fijacién mecanica y/o la calidad del injerto dseo.

= Signos de inflamacion local.

= Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada

la
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

" de relajacion de tensiones (stress shielding).

, = Cambic del estado mental.

"= Desarrollo de problemas respiratorios {p. ej. embolia pulmonar, bronquitis, neumonia, ete.)

= Reaccion de cuerpo extrafio (alérgica) a los implantes, residuos, productos de la corrosion,

ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USQ "~ " 5 4 !

NOTA IMPORTANTE:

Este dispositivo estd indicado (nicamente para artradesis intersomdticas cervicales anteriores
Aungque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre los problemas que se consilk :-
posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen: \
= Reabsorcion dsea intensa.

» Osteomalacia.

= Osteoporosis grave,

instrumentacion. Con instrumentacion, la lista de posibles efectos adversos o complicaciones
inciuye, entre otros:

= Atelectasia, lleo, gastritis, hernia del niicleo pulposo y/o retropulsidn del injerto.

» Pérdida de masa dsea o disminucién de la densidad sea, causadas posiblemente por el efecto

. = Bursitis y dafio tisular causado por una colocacién y posicion incorrecta de los implantes o de los

instrumentos.

= Interrupcién de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

= Muerte.

= Desensambilaje, curvatura y/o rotura de alguno o de todos los componentes.
= Desgarros durales,

= Disfagia.

= Aflojamiento temprano o tardio de alguno o de todos los componentes.

material de injertas, incluidos metalosis, coloracion, formacién de tumores y/o enfermedades
autoinmunitarias.
= Fractura, microfractura, reabsorcion, dafio o penetracion de cualquier hueso vertebral, del injerto
6seo o de la zona de obtencidn del injerto dsec en el nivel de la intervencién, por encima y/o por
debajo del mismo.
« Trastornos del sistema gastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de las
relaciones sexuales.
« Complicaciones en la zona de obtencién del injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de

cicatrizacion de la herida.




= Presidn sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular insuficiente

ANEXO II1I B - INSTRUCCIONES DE USO ry A

» Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, accidente cerebrovascular, hemor
profusa, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida o alteraciones de los
sanguineos,

= Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

« Interferencia con estudios de diagndstico por imagen radiograficos, de TC y/o de RM debido a'la
presencia de los implantes.

« Infeccidn, .

» Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos de trastornas uroldgicos.
» Pérdida de la funcidn neuroldgica, incluidos pardlisis (completa o parcial), disestesias,
hiperestesia, anestesia, parestesias, aparicion de radicufopatia y/o desarrollo o continuacion de
dolor, entumecimiento, neuroma o sensacion de hormigueo.
« Pérdida de movilidad o de funcionalidad en la columna.

» Neuropatia, déficit neuroldgico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia y/o
aracnoiditis.

= Falta de consolidacion {pseudoartrosis), retraso de consolidacién vy consolidacion viciosa.

sabre el implante que posiblemente cause penetracion, irritacién y/o dolor en la piel,
= Pérdida de la correccion, la altura y/o la reduccidn y cambio en la curvatura vertebral en el
periodo postoperatorio. .
» Formacion de cicatrices que posiblemente provoquen afectacién neuroldgica alrededor de los
nervios y/o dolor.
Nota: Puede ser necesaria una intervencion quirl]rgiéa adicional para corregir algunos de estos

posibles efectos adversos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Este dispositivo no estd aprobado para la fijacion con tornillos a los elementos posteriores
(pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar. '

No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de columna, en la que muchas circunstancias especiales pueden influir en los
resultados. El sistema de placa cervical anterior ZEVO™ es Gnicamente un implante provisional
utilizado para corregir y estabilizar la columna. Este sistema también esta indicado para reforzar el
proceso de una artrodesis vertebral proporcionando estabilidad provisional, Este dispositivo no se

ha concebido para ser el (nico medio de soporte de fa columna vertebral. El procedimiento de
artrodesis vertebral en el que se utilice el sistema de plalca cervical anterior ZEVO™ debe incluir un

injerto 6seo. El uso de este producto sin un injerto dseo, o en los casos que evolucionen a

Repraesentante LAga
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 NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa ylel

- paciente, deberd transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este

|
‘adaptar ef disefio al tamafio y a la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO "~ 2 5 é

pseudoartrosis, no tendrd un resultado satisfactorio. Este implante vertebral no puede sopg
cargas corporales sin el apoyo def hueso. En ese caso, con el tiempo se produciré la curvatura
aflojamiento, el desensamblaje o la rotura del dispositivo o dispositivos. Los procedimientos

planificacién preoperatoria y quirrgicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas quirdrgicas,
una reduccién adecuada y la seleccién y la colocacion adecuadas del implante, son aspe&:tos
importantes que hay que tener en cuenta para el éxito del uso del sistema de placa cervical
anterior ZEVO™ por parte del cirujano. Ademas, la adecuada seleccidn de los pacientes y el
correcto cumplimiento de las instrucciones por parte de los mismos afectaran notablermente a los
resultados. Se ha demostrado gque los pacientes fﬂmadores presentan una mayor incidencia de
pseudoartrosis. Se deberd informar y advertir de esta circunstancia a estos pacientes. ILos
pacientes obesos, con malnutricion y/o con consumo excesivo de alcohol y/o abuso de otras
sustancias también son malos candidatos para la artrodesis vertebral. Los pacientes con mala
calidad muscular y dsea y/o con paralisis nerviosa también son malos candidatos para la artrodesis
vertebral. Los implantes no son protesis.

No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar en-ninguna circunstancia un dispositivo que haya
estado implantado. Los implantes que hayan entrado en contacto con el paciente estan disefiados
para utilizarse Unicamente en un solo paciente. |

Los dispositivos envasados estériles tampoco se deben reesterilizar nunca. La reutilizacién, | el
reprocesamiento o la reesterilizacion de estos implantes pueden poner en peligro su integridad
estructural y generar riesgos de contaminacion de los mismos que podrian provocar al paciente

lesiones, enfermedades o la muerte.

documento.

SELECCION DEL IMPLANTE

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

1]

esencial para el éxito de la intervencidn. Los implantes quirlrgicos metalicos estdn sujetos

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

enorme cuidado en la seleccion de los pacientes, la colocacion adecuada del implante y el contrel
postoperatorio para reducir al minimo las tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden

provocar la fatiga del metal y la rotura, curvatura o aflojamiento consiguientes del dispositiv!:

t AND A RODRIGUEZ
Directours Téonica
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G o5
antes de que concluya el proceso de consolidacidn, lo que podria causar lesiones adicio
obligar a retirar ef dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO

« Solamente debera seleccionarse a aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos eni las

indicaciones.

P . . . L . . |
= Deberan evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencicnadas.

* La manipulacién y el almacenamiento de los componentes del implante debera realizarse lcon

cuidado. Se deberd evitar que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio. TantoqI o5
implantes como el instrumental deberén guardarse adecuadamente protegidos, especialmente de
un ambiente corrosivo,
« El tipo de constructo que se va a ensamblar en cada caso deberd determinarse antesi de
comenzar la intervencion. En el momento de la cirugia, se debera disponer de una variedad
suficiente de tamafios de implante, incluidos tamafios mayores y menores de los que esta previsto
usar.

= Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano deberd estar familiarizado con{los

distintos componentes antes de usar el equipo, y deberd ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que todos los elementos y ef instrumental necesario se encuentran presentes
antes de comenzar la intervencidn. Los componentes del sistema de placa cervical anterior ZEVO™
no deben combinarse con componentes de otro falbricante. No deben utilizarse juntos distintos
tipos de metales.
* Todos los componentes deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
envasado estériles. l

Se debera disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos,

INYTRAOPERATORIO

« Deberan seguirse con atencién las instrucciones proporcionadas en cualquier manual disponible

b

sobre la técnica quirdrgica aplicable.
= En todo momento se deberan extremar las precauciones en la zona que rodea la médula espinal
y las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios provocard la pérdida de funciones

neuroldgicas.

ANDAREA RO RIGUEZ
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» Cuando no sea posible acoplar a la configuracion del hueso ningln dispositivo tovisio
fijacion interna disponible y resulte imprescindible contornear el perfil, se recomienda pé
gradualmente y con la maxima precaucion para evitar hacer muescas o arafiazos en la superhcie
del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deberan doblarse repetidamente ni en exceso mas
de lo absolutamente necesario. Los componentes no deberan doblarse en sentido inverso respécto
a su disposicion anterior en el mismo lugar.
- Debera evitarse que las superficies del implante sufran arafiazos © muescas, ya que esto
reduciria la resistencia funcional del constructo.
« La rotura, la caida o el uso indebido de los instrumentos o de los componentes del implante
pueden causar lesiones al paciente o al personal del quirdfana. |
» El injerto éseo debera colocarse en el drea de fusidn y dicho injerto debera extenderse desde la
vértebra superior hasta [a inferior que van a ser fusionadas.

* No se deberd usar cemento 6seq, ya que este material dificultard o imposibilitard la retiradade

los componentes. El calor generado durante el proceso de fraguado podria ademas causar lesiones

neuroldgicas y necrosis dsea.

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

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

ninguno se haya aflojado al apretar los demas. Tarqbién debera fijar el mecanismo de cierre en

posicién para cubrir las cabezas de los torniflos. De no hacerlo, los tornillos podrian aﬂojarsle.

Precaucidn: St se aprietan excesivamente los tornillos, las roscas pedrian erosionar el hueso, |lo
|

cual reduciria la fijacion.

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

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

» Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se recomienda o es necesario fimitar la cantidad de carga que se puede soportar
antes de la consolidacién firme del hueso, se debera advertir al paciente de que la curvatura, el
aflojamiento o la rotura de los componentes son complicaciones que pueden presentarse como
consecuencia de una excesiva o prematura carga de peso o actividad muscular. El riesgo de
curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo provisional de fijacion interna durante la
rehabilitacién postoperatoria podria incrementarse si el paciente estd activo, o si el paciente estd
debilitado, sufre demencia o es incapaz por otro motivo de utilizar muletas u otros dispositivos de
soporte del peso. Debe advertirse al paciente de que debe evitar las caidas o las sacudidas bruscas

de la zona afectada de la columna vertebral.
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cualquier tipo de participacion en actividades deportivas. Se le deberd recomendar al paciente que
no fume ni consuma alcohol durante el proceso de consolidacion del injerto éseo. }

- El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusién vertebral y se
le ensefiara cémo compensar esta restriccion fisica permanente de la movilidad corporal. i
{

« Si se da una situacion de falta de consolidacion o los componentes se aflojan, se doblan y/o se
rompen, el (los) dispositivo(s) debera(n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente anteside
que se produzca una lesidn grave. Si no se inmc;viliza un hueso que presenta retraso de[ la
consolidacion o falta de consolidacidn se generaran tensiones repetidas y excesivas sobre|el ‘
implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden dar lugar con el tiempo atla
curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos. Es importante mantener la inmavilizacidn
de la zona quirargica de la columna vertebral hasta que se haya establecido una unidn firme de los
elementos dseos y esta se haya confirmado medianté exploracion radiografica. Debera advertirse
convenientemente al paciente de estos riesgos,

y se le deberd vigilar estrechamente para garantizar su cooperacidn hasta que la consolidacién
6sea quede confirmada. '
'+ Los implantes del sistema de placa cervical anterior ZEVYO™ son dispositivos provisionales de
fijacion interna. Los dispositivos de fijacién interna han sido disefiados para estabilizar la zona
quirdrgica durante el proceso normal de consolidacién. Una vez que la columna vertebral haya
quedado fusionada, dichos dispositivos no tendrén ninglin propdsito funcional y deberén retirarse.
En la mayoria de los pacientes, se indica su retirada porque los implantes no estan disefiados para
transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan durelmte la actividad normal. Si el dispositivo

nNo se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de la
siguientes complicaciones:

(1) corrosidn, con reaccion tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del implante, con
posibilidad de provocar lesiones; (3} riesgo de otras lesiones por traumatismo postoperatorio; (4)
curvatura, aflojamiento y rotura, que podrian impedir o dificultar la extraccidn; (5) dolor, molestias
0 sensaciones anormales debido a la presencia del 'dispositivo; (6) posible mayor riesgo del

infeccién; y (7) pérdida dsea debida al efecto de relajacién de tensiones (stress shielding).

MONL H0AS —
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de Fabricantes de Dispositivos Quirlrgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturers
Association) recomienda que, siempre que sea posiple y practico para el paciente, los dispositiyos
de fijacién 6sea se retiren una vez que su funcién de ayuda a la consolidacién se haya cumpli‘do,
especialmente en pacientes mas jovenes y activos. Cualquier decision de retirar el dispositivo
debera tener en cuenta el riesgo para el paciente 'de una segunda intervencién quirGrgica \), la
dificultad de la retirada. La retirada del implante deberd ir sequida de un control postoperatc{rio
adecuado para evitar fracturas. : 1

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

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

\,
EMBALAJE

Los envases de todos los componentes deberdn estar intactos en el momento de su recepcion.

. los componentes del sistema de placa cervical anterior ZEVO™,

Una vez que el precinto de un envase estéril se ha roto, el producto no puede volver ia
esterilizarse. Si se utiliza un sistema de préstamo o consigna, se deberd comprobar
meticulosamente la integridad de todas las unidades y se debera examinar cuidadosamente todos
los componentes para descartar la presencia de dafios antes de utilizarlos. L.os envases 0
productos dahados no se deberan utilizar y se deberan devolver a Medtronic.
|

ESTERILIZACION

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 cirugia deben
esterilizarse en el hospital antes de utilizarse.
Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilizacién. Solo deberadn colocarse
en el campo quirlrgico 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 parametros del proceso:

' Ferecteard Tornic
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Tabla 1: Parametros del ciclo de esterilizacién para Estados Unidos y sus territorios

METODO felil.] TEMPERATURA TEENPE D EXPOSIKMON TEEMPO MINTMQ DE SECADO!
\apor Despt por raredad BThnG 1o mingios ¥ rinctes
Vapor Desptozantientn por gravedad bk i 15 minstos e inttos
Voper Geaploramiento por pavedad 275 'F(135°0 Wmmgin 3 roinatios
Var Binracion dinamica delaie T30 4 mirEtes 30 roiaos
¥opor Himinackin dindmica def aire 175 F135%0 I minctos 16 minutos

NOTA: Es responsabilidad del usuario final utilizar Gnicamente esterilizadores y accesorios (télies
como envolturas de esterilizacidn, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadorés
biolégicos y casetes de esterilizacidén) que hayan sido aprobados por la Food and DrL:;g
Administration (FDA) de Estados Unidos para las especificaciones del ciclo de esterilizacié:n
seleccionadas (tiempo y temperatura). La FDA rfo considera ciclos de esterilizacion estandar las
ciclos indicados en fa Tabla 2. ‘

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios. Algunas autoridades
sanitarias no estadounidenses recomiendan realizar la esterilizacion de acuerdo con estos
parametros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmisién de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, especialmente la esterilizacién de los instrumentos quirirgicos que pudieran

entrar en contacto con el sistema nervioso central.

Tabla 2: Parametros del ciclo de esterilizacion para los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus

territorios
WETO0O aan TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSIOON TIEMPO RININQ DE SECADD"
Ygpoe Bescharamients por gravedad TIENHYT 20 minatos 0 rinwkos
Yaposr Ebimircacin dirimica del ake prpkdikane Aminies A s
Yapor Thmimacin dinimica del aie MEUHY 20 minotos 30 it

Los tiempos minimos de secado se han validado mediante esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas largos. Consuite las recomendaciones del fabricante del esterilizador.
NOTA: Pueden existir diferencias de tamano de la camara y de carga de la camara entre los
modelos de esterilizadores industriales y los modelos de esterilizadores de centros sanitarios. Los
pardmetros de esterilizacion 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 tamafio. Debido al gran nlUmero de variables que intervienen en la
esterilizacion, cada centro médico debe calibrar y veriﬁ;:ar el proceso de esterilizacion {p. €.,

temperaturas, tiempos) usado con su equipo.
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INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

catentamiento, desplazamiento o compatibilidad en el entorno de la resonancia magnética. II
RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO 1i

Cualquier profesional sanitario (p. ej., clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenba

una reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, "ila
fiabilidad, la sequridad, la eficacia y/o el rendimiento del producto deberd notificarlo al distribuid'?r
0 a Medtronic, Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado éin
algin momento “funciona mal” (es decir, no cumple cualquiera de las especificaciones de
rendimiento o de otra forma no se comporta como estaba previsto) o si se sospecha que funcionia
mal, se debera notificar de inmediato este heche al distribuidor. Si cualquier producto d{é
Medtronic en algin momento funciona mal y puede haber causado o contribuido a la muerte o 3
una lesidén grave de un paciente, este hecho se deberd notificar de inmediato A Medtronic/
importador / distribuidor por teléfono, fax o carta. Cuando presente una reclamacién, incluya el
nombre y el nimero del (de tos) componente(s), el (los) nimero(s) de lote, su nombre y direccién]

el tipo de reclamacién '

-

INFORMACION ADICTONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirtirgicas) se encuentran a
disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacion,

pongase en contacto con Medtronic. |

PM.NL 110495 - pMP17
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TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION
Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilifan
habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales \e
internacionales correspondientes. Estos instruméntos pueden enviarse en casetes c‘:le
transporte/esterifizacion de Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic 1se
han disefiado para utilizarlos junto con un envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado
legalmente que permita la esterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizaciéon de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, mdédulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las
normas nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y
organizar dispositivos ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.
USQO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirdrgicas

para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia
ortopédica. Es posible que algin instrumento incorpore una funcién de medicién, cuyos usos
vendran descritos en la etiqueta y en el instrumento.
Nota: No implante {os instrumentos.

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

Precaucidn: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos vélidos para un solo uso,

M NLTA045 - Mt
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ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirdfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental. [

. = El mantenimiento y la manipulacién incorrectos vy, los procedimientos de impieza inadecuados
1

pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para lel
paciente, para el personal de quirdfano y para el personal encargado del reprocesamiento diel
instrumental. . ‘
= Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas
necesarias al utilizarios. No corte los vastagos en el lugar de la operacion. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas por un gran nimero de instrumentos no permiten su fabricacién con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en
el cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas 0 infecciones.

» E! cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de drganos vitales, nervios o vasos.
Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, ya que
podrian causarse lesiones al paciente. |

= La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacidn incorrecta de ios casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar
lesiones al paciente o al personal de quiréfano y de reprdcesamiento.
« El mantenimiento o la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propdsito, pudiendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano.
» La manipulacién correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.
No haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafiazos u otros dafos o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic que se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES :

» Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con ‘los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

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

calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas.. Si no se estd seguro de si se han
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expuesto los instrumentos a temperaturas superiorés a 135 °C (275 °F), examine atentame

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

funcionen correctamente. Los instrumentos no deben dobfarse ni dafiarse. El uso indebido de los

I
instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de

alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

= No les dé a estos instrumentos ninguin uso para el qﬁe no hayan sido disefiados. ‘

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

+ Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirlrgicas, son consideraciones importantes para que €l cirujano pueda utilizar los instrumento:

con éxito. La adecuada seleccidn de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados..

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

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

« AsegUrese de que los instrumentos dotados de una funcion de medicién no estén desgastados y
de que toda inscripcidon que contengan pueda verse con claridad.

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

= Deben extremarse las precauciones para garantizar que sltle mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacién de Medtranic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna

manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que cause
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corrosion, arafiazos, aflojamiento, dobleces o fradura de alguna o de to@'&
impedir su correcto funcionamiento. .
« Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estdn sujetos a tensiones rdkét
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los cas
transporte/esterilizacidn de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada qso
para garantizar que funcionen por completo. . \

» Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben exceder un peso méximo y upa
distribucion de carga de 11,4 kg/25 |b. '

= El personal debe usar todo el equipo de proteccidén personal (PPE) adecuado, tal y como o
recomienda el fabricante del esterilizador. '

« Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacién para

resistir la corrosion, Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estdn disefiados con

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

que se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

« Infeccién, si los instrumentas o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado’y esterilizado correctamente. ,

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

+ Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

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

= Compresidn de vasos, nervios y érganos préximas por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrumento. '

» Lesiones causadas por la liberacién espontanea de los dispositivos de sujecién o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos. '
» Corte de fa piel o de los guantes del personal de c'|uir6fano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental. '

« Fractura Gsea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad dsea.

« Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracién
de la operacidn como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
multiples durante ia intervencion quirtirgica.

« El usuario deberd determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su

formacion en intervenciones quirdrgicas. No tadas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otra
1

circunstancias del paciente pueden influir en los resultados. |
Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa
paciente, debera transmitirse al paciente la informacidn médica importante incluida en eNg
documento. ' l
Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, lsu
uso previsto, el instrumental complementario v toda’ técnica quirlrgica disponible. Ademas, esl!os
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su ulso

previsto y la informacién de reprocesamiento. '

EMBALAJE '

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

deberan devolver a Medtronic, |

XAMEN |

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

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic antes de su uso. Ei
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén completos. No continte

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

Inspeccién visual

Compruebe lo siguiente:

. 'R({_‘D!’E_‘sbf"-te}f‘rte
MEBTRONIC LATIN A
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« Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles,

= No hay grietas, deformacion o distorsion.

= No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este.
= No hay decoloracion, corrosién, manchas ni 6xido. Si estan presentes, eliminelos conforme a]ilas
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento. |

= No hay separacion entre el mango vy el eje del instrqmento ¥y la conexion entre ambos es segur!a.

= No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.

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

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

= Las puntas o extremos de trabajo no estan dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar

grietas, hendiduras ni ningln otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar

afilado.

« Las roscas del instrumento no estan dafadas.

« No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que

pueden faltar o estar sueltas o dafadas son los tornillos de fijacion, fos resortes, los resorte

curvos, los pernos y los dientes. '

 Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.} qu

interferirian en la funcion de acoplamiento.

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

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente: |

« Las piezas moviles se mueven fibremente sin friccidn y sin atascarse ni bloguearse.

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

= Las pestafias de retencidn mantienen unidas en posiciéh las piezas de acoplamiento adecuadas y
no presentan dafios. '

« El instrumento funcionard conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

- Los retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no presentan
dafios. '

» LOs bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, ¥ no presentan muescas ni ningdn otro
dafo. .

« Las puntas se unen cuando corresponde. .

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

falta ningdn diente y todos estan operativos. ,

ANDREA ROCHUCL -
Dipzctora Técnica
PN, T4045 .. MR
Represcrtante
MEDTRONIC LATIN A
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« Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamientol. A

caso necesario, acople al instrumento la pieza adectiada.

« Los pestillos, soportes, modulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO:; CONSIDERACIONES GENERALES

1
i
La limpieza es la eliminacion de fa suciedad organica. La limpieza eficaz: l

.= Impide |a transferencia de materia organica de un paciente a otro.
« Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd
supeditado a la rigurosidad de la limpieza. .
La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterilizacidn,
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmision y lla
posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe preducirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.
Los instrumentos pueden procesarse de forma sequra y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales o una combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimética
alcalina) descritos en este dotumento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales
una combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimética) descritos en este documento.
El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir fas leyes y ordenanzas locales en
los paises donde los requisitos de procesamiento sean méas estrictos que los especificados en este

documento.

Pétégenos transmitidos por la sangre

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

profesional & los patogenos transmitidos por la sangre.

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

usar limpiadares alcalinos fuertes (pH >11.0).

Y ANDEEA ROD NGUEZ

. . Difectora Tecnica
14045 - p.P 9 705
Rapresentante (e
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Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Cong
las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacion y sig
instrucciones del fabricante para la neutralizacidn. Es esencial que se neutralicen correctame
se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.
Casetes de transporte/esterifizacion de atuminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causarédn un dafio significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables.

Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en I:r)s

instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic: !

I
= Solucion salina.

i
= Soluciones que contengan cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. ej., glutaraldehido).

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

« Cepillos metdlicos y estropajos.

ey S

Agua para limpieza y enjuague |
Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final sé
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre ias superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o més:

de los siguientes procesos: ultrafittracion, 6smosis inversa, desionizacion o un proceso equivalente.
+
Debe evitarse el uso de agua dura. 1

Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona
No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden

recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de fos
instrumentos vy dificultar a esterilizacién.

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento

» No permita que los instrumenteos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic sucios se
sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas en los
instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

» Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivas criticos (es decir,

dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse

AMNDPES ROPDRERIGUIELS
Dfectora TEernica
MUINL 14045 — M2 7090
Represcentented egal
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antes de su utilizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento arf
volver a utilizarse.

Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automaética. Los instrumentos sucios
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.,

= Los casetes de transporte/esterilizacién de alurﬁinio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enziméaticas (neutras).

» Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) puec'en
dafiar significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de atuminio. Dichas soluciones no
deben utilizarse.

« Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de

transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir

' con las precauciones universales. Debe tenerse preca'ucic':n al manipuiar instrumentos puntiagudos
"0 con bordes cortantes. '
i= Deben utilizarse PPE (equipos de proteccion personal) adecuados al manipular o trabajar con
imateriales, dispositivos y equipas contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
lproteccic’m personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas,
» No ponga instrumentos pesados encima de instrumenltos delicados.
= Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacién causada

por un enfriamiento rapido. .

Limitaciones sobre el reprocesamiento |
= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes :
de transporte/esterilizacion de Medtronic. '
- EI final de la vida Uitil estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados por
el use normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de |a limpieza y de la esterilizacién tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que ios
insltrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden reprocesarse.
» Consulte la seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida atil. :

RODRIGUEZ
Irectora Técnica
. 14045 — M_P

Represcentanle Legal

: r MEDTRONIC LA AMERICA INC.




Py -

ANEXO IT1I B - INSTRUCCIONES DE USO ';;

HSTRUCCIDNES: ol instrumentos
{Las instrucclones para kos caseles de transporielesterilizacion de zhuminio s incluyen Cespuss de las instrucclones para fos instrumentos)

Preparaciin de un ins- *  Los instrumentos s sumiisiran sin esterfizar y deben drpiarse minuciosamente ¥ despuds estoriizarse ames de su primer 1o y de cyakquier
trumento nuevo para *  Retire todo ¢t material de envasato antes ge proceder 2 iz mpieza y b esterflzaciin,

su utilizacion
Pty de uso v Etmite tod2 Ja suciedad visile de jos mstrumentos usando pafios sin pafusa.
*  Los instrumentos deben Bmpiarse minuciosaments en los 30 minuios siguientes 2 su Lso para minknizar ta posibifdad de que 52 sequen.
*  Slks Instrumerios no pueden repracesarss de lnmedlatn, manténgalos himmedos durante of Fansporie.
) *  Cologue kos instrumentos en una bandeja con agua del grfo ablandada, f se dispone de ell2, o citbralos von toallas hiFmedas.
Amacenamientn y *  Leve d= inmediato iz bandeja con los instrsmantos cubiertos 2 un drea de trabalo destnads al reprocesamients adicional,
fransporte *  Los instumentos sucios deben transportarse por separado de s nstumentos no contaminados para evitar fa contaminacion det personal y del entomo.
Frepatacédn para b ¢ Los mstrumenios que deben desmontarse antes de su Bmpleza y esterilization vienen aoompafiados de instrucciones concretas de reprocesamianto, desmonta-
benpreza je y monfaje. i desea mis ifommacion, consuite [as instrueciones concretzs de procesamiento, desmonizle y montale del rstrumento.
*  Antes de b kmpleza, efmene tas ochusiones que pueda haber. Lave a choer kos dispasitivs canuiades con agua dal grifo o ratade para evitar que e sequen b
suciedad ¥ bos residuos en &l interior, I
* I.osmwurnemospueﬁenprocesarsedekmasegurayeﬁcazwﬁmndnbspmdmemuemmpzamwmeSMHambmumdempmmmsde
&np;ezamannaresyioswmmmdemlezawnummmmmmwmmmmoammmmmmmm
enlastablas 1yl |
Limpleza autormatics: 1. Enjuague, lave & chomo ¥ fiegue fos instrumenios ke agua del grifo coriente (fria} a wna temperatura < 43 *C {< 110 *F) duranie entre 30 sequndos y
enzimatica o alcaina 1 minyio. Friegue os instrumenins con Cepilos de cerdas suaves do! famaflo adecuado parz elminar la suciedad wsitie, Friegure & mterior de tas uces ¢

cavidades y accione el dispasiove (31 procede).

2 Conagus delgrif, prepamunasnh.nmnt!e[u'nplezaenziné&:a‘{desmiadespuesdefatabiaﬂumasuhmmde!wmé{desmladespmdeia
tabla 2 sigulende Jas instrucciones, las recomendacionss de diuodn ¥ les femperaturas especificarias por ¢ fabncante en Un scvicator de! tamafio adecus
do.

3 Infroduzea bos instumentos en ef impiagor enzimétios, sumérials compietamente y soméiaios a ullrsgnicackn a 40-50 £Hz dwrante m tiempo minimo da
15 minuips. Pueden wtilzarse varios ciclos de altrasonicacitn para un iempo total minimo de virasonicacon de 55 minufos. Aseqirese de que todas ks
superficies, Juces y componehtes del dsposiive estén en contacto con ta solucion de Wmpieza

Nota: La Empleza uitrasirica solamernte es eficaz siia superficie que se va a Bmpiar est sumergita en fa sohwcidn de lmpieza Las bolsas de abe reduesn i
efitaca de b Wnpeza uirasonica. Reduzes al minimo k formacion de bolsas o burbujas de aim lavando a choero las Juces, cavidades, hendiduras o resortes
con ka solucion de kmpieza mientras el insumento estd sumengido en ef tangue de ulrasonidos.

4. Transfiera los instnamentos 2 ia lavadora-desinfactadora ¥ programe esta con fos parimetros del cido ndicadsas en a3 tablas 1 (impleza enzindtica) o2
(henpieza aicakina). Asegiress de que fos instumentos canutados 0 que tBRGAR agujeros tdegos esién coloCados en la lavadora-desinfeciador de mansra que
e permiia un drenaje adecuado y no s actumufe ef agua de favado. Asegiresa de que se han programada coeractaments ios pardmetros def cico indicados
enlastablas 102

5. Lina vez extraides ios instrumendas, examinelos visusimente, inchidas todas a5 fuces y cavidades, para asegurarse de gque se ha efimmat loda s suciedad
visitle. Slwdavia queds suciedad, repRa ef procesc de Bmpkeza o pangase en contacto inmediatamente con Medtronic pa-3 organizar ia efiminacidn o sustite-
tifn del producty No reslce ef reprocesamisnto de un instrumento que esté suck.

Tabia 1: Limpiador enzimitico (pH 7,0-8,0)

Ciclo Afliste de tsmiperatura Tiempo miimo (min-e) Concentration |
Prefavade <43 "C{<1iD"A) 200 Ho pracede
(agta del grifo tHa)
: tavado enzmibon pulsitl Lavado Aguz del grifo catienta 1000 0208 mis
Erjuague Agua del gnio caliente =015 Mo procede
Lavado con detergente 65 T (148 1) 500 0,208 min
{pH nevtrg) .
Enjuague T1°C {150 *F) 1500 No grocede
Enjuague tEmmico (desinfaccian) 93°C 200 "F) 500 No procade
{agua desionzada)
Secado 88,8 4C{210°F) 30,00 No proceds |

HNota: Cicko vatdado con i products Prolysica Enzymatc Presoak and Cleaner! (1-4 mUf) para 1a uitascnlcacion y con los productos Profystica Utra Concentrate
Enzymatic Cleaner ¥ Prolysica Meutral Detesgent para ef vso de la levadora-desinfectadora.

Tabla 2: Limpiador alcalino {pH 8:0-11.0)

Ciclo Ajuste de iemperatura Tiempo minimo {min s} Concentracion
Prelavass A3 C[O10°F) g 0] Mo procede
{agua del gifo ria)

Lavado alcaine pulsatt Lavado Agua de grifo cakerte 1000 2681
Enjrague Aguia del grifo calienie = 00:15 No procede

Lavado con detergents slicamo 50 "C {140 *F} 500 2-6 mil
Erjuague 717G {160 “F} 15.00 No procede
Enjuague $rmico {desinteccion) 83 °C {200 *F} 500 Ho procede

fagua desionizada)

Secans 98,8 "C (210 'F) 23000 ' HNo procede

REA R DRrGuE .,
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IRSTRUCCIONES: solo mstrumentos
{Las instrucciones para ios casetes de traasportefesierilizacion de atuminio se mchryen despuss de las instrucciones para los instnamentos)

T3 2. UimpTador aicafinio [pR EE1T0)
Ciclo _ Eﬁn auaa_!ﬁ:_u :oato minfmo (min:s) _ Concentracion _@_

58 requiere peutralizaciin.

4
Noia: Bebido a las numernsas vaniables que intenvienen en kas lvadoras-desinfectadoras, cada centro sanitario debe instalar cotrectaments, nmaa_.m.qéwaﬂﬂ
&l proceso {p ], temperatiras y tempos) utitzado para su equipo. Siempre deber sequirse fas recomendaciones ded fabricante de la sga.amﬁﬂmnﬂoﬂ

Cuando kmple mas de un dispostive en s mismo cicks de mpieza, asegiress de que no Se SUPers fa Carga Madma indicada por €] fabricants. La validadidn de
13 firpleza se realtzd con una camara a caga complels _

_.!_u.mﬂ__.am.ﬁm;? rra.wamﬂhgﬂmgwmqﬁsmusm86983%%:85&5&1&@35%9.
Bmatics 2 Desmonts ks nstrumentas, si procede.

3. Enjuague, bave a chormoy egue los instrumentos bajo agua del grifo corrente (ria) a una tamperatur < 43 *C (< 110 *F) durante un tiempo minimo da'

3 minutns Friegue los instrumertos empleando cepitos de certas suaves o kmpiapiaas del timafo adecuado para efminar fa suciedad vistle. Fri mm..ma

Enterice de {as uces o cavidages y actone e disposilivo (si procede).

4  Freque hasta que haya desaparecido toda E: sucledad visibke
5. Con agua del grifn, prepare una sohucin de impiera enzimética siguiendo a3 instruccionss, 12s recomendacionss de déucitn y las temperatiras del fabrican-
te.
& [roduzca los nstrumentos en et fmpiador eNZimAfico, sumériaios completamente ¥ déjelos en remojo entre 45 ¥ 60 minutos. Asegiirese de que todas éxs
superficies, lces y componentes del Espestive estén en confacks con 1a 50ckdn de limpleza
1. Exbaiga los instrumentos daf kmpiador enzimatico ¥ enfudguelos con agua def gri'o coments (i) Enjuague todas ks wuees y cavitades con el chomo de
agua. Enjusgue con agues del grifo {iria) durante un bermps minkng de 3 minutes.
& Conagua del giifo, prepare una segunda sclucidn de Empkza enziméiica siguiends las Tistructiones, ks recomendaciones de diucion y Las temperaturas del
fabricante en un sonicador del tamafio adecuado.
9. Irfroduzca fos instrumentos en la sohiciin de Bmpleza enzimaica, sumétjalos completamente ¥ SOMELHoS a Wirasoricacion & 40-50 Kz durarte un tempd
. minima de 45 mimuios Pueden uliizorse varios cicoa de Litrasonicasion para un sempo lotal minimo de uiTasonicacidn de 45 minutos, Asegurese de que
tndas las superfices, hices y componeres del disposilivo eslén en contactn con iz solucidn do Empleza.

zamn_.m!.imm_:Em&i&uo_mqaammumuomwu_.-mw..ﬂoama;mﬂﬁm!ﬁﬁmﬁﬁaﬁﬂ%gﬁgﬂgnﬁu.g%%%ﬁgi
eficacia de la impleza wiirazonica, Reduzca al minamo las bolsas ¥ burbufas d= afre kvanda a chorro 1as lices, cavidades, hendsduras ¢ resortes con la sokicion
de impéezs mienras el instrumenic et sumetgido en ¢ angue de ulrasonidos. *

10, Exiraiga bos insurnentos det sonicadior y enjuiguelos con agua de! grifo camiente (k). Erjuague todas 1as luces ¥ cavidades con el charto de agua, Enfse:
gue durante yn tiempo minimo & 3 minttos
1%, Repita el enfusgue como se indea a1 of paso 10, pem esta vez con agua desionizada dumnte qros I miutes,

12. Examing visuahments de forma minuciosa ios instramentos, incvidas todas las ices ¥ cavidades, para asegurarse de que sa ha eliminado boda b suciedad
visitle. Si lodavia queda suciadag, tepita el proceso de Empieze o pongase en contack nmediatiments con Medtronit para arganizar i eminackéin o sustit
abn ded producto. Mo realice £! reprocesaniento da un instrumentn que esté sucio. *

Desifeccidn: Kmica *  Descontamine tammcamente ks disposiivos mediante un enfuague témico finat en una lavadora-desintectadora auiomidca a 93 C (200 “F) durante maqmm*
10 mintos.

*  No e requiens una desinfercidn con solutiones desinfectantes o praductss quimices. debido a que el propeso de descontaminaciin consta de un pase de
mpieza sequito ¢e um paso de esteriizackin

* L2 desinfectidn tmica por 51 soda no hate que los NSFUMENDS SEAN SEGUITS PA13 1L L3O én pationtes.

Secadp: lavadoral *  ina vez inakzado ef Tolo de la lavadora-desintactadora, meahce un examen visual para asegurarse de qua ks indtrimentns estin secos.

desinfettadora vt *  Siseabserva umedad en los instrumentos después del cick de Ta lavadora-desinfactadara, séqualos con pafios Mmpios, absorbentes y 5in pelusa. con alre

matica forzaddo [para uso métine) yio en w1 homo de calr 5800 3 2 118 °C {i 245 *F} durarile «n iempo mirkno de 20 minuins.

* Parainstrumentss complelos (p. ef , manguito dal eje, canulacitn y orificos cegos) se requiere un home de calor saco a 2118 °C {2245 *F) durente um Bempo
mingme de 3 mnutos Reslice un examen visual parm asegurarse de Gue 105 instrumentos estan secos

v Los nstrumentos deben eatar comptetamente secos antes de empaguetarics para su esterllzacion

Secedd mant *  Senue Xs disposilives con paias limpios, sbsorbentes y sin pelusa yi con alre forzad (para uso médico) yo en un hoeno de calor seco. Realice un examen
visual pare aseguarse de que los stumentos estin setos y epita el proceso en €aso Astesana.
*  Los instrumentos debren estar complefamenta secos antes de empaguetanios para su esterfizatian,

{nspecciin ¥ montaje = Sisehadesmontads el instrumento antes de su impieza y esteriizacion, yuelva a montatlo si procede
' " inspeccions miwciosamente ef msTmento en busca de dafios realizando un axamen metiouleso segin se describe en i3 seocidn EXAMEN de este docutmen-
to.
*  Sielinsrumento estd dafiado, pdngase en contacto inmediztamente con Medironie para dispaner su eRMinacion ¢ resmptazo. Mo contina con €l reprocesa-
miento si el Mspesiivo esta dafado.

Empaquetado =  Debe usatse un matenal de empaquetada po tejde y resisterde 2 &2 humedas corvencional o un materlal equivatente.

*  tom instrumentos Individuales y las bandejas de estentization dedicadas deben empaguetarse con un envolindo doble antes de su esteriizacion.
*  Sclamente deben inchirse instrumentos fabricados yo distribudes por Medironic,

+  Confinde con ¢t apariado Esterifzacion.

ﬂ _Uwﬂwn.lﬁm_. e F@m_
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

MSTRUCCIONES casetes de transpoctefesterifizacion de atumin/o de Medironic solamerte
{Las imsfrucciones para fos dispositivos retilizables se proporcionan en 1a tabia anterior)

Puasta en servicio de
los muerros casetes de
transportefesteriiza-
aon de Medronic

Los casetes de fransporiefesteriizacion de Medtonic Se suminstran sin esterilizar y deben implarse minuciosamente y despuds esteriizarse antes &
uss ¥ de cualquier LS POSlEmr.
Retire toda e matenel da envasado antes de proceder a la fmpieza y la estetifizacidn.

Purio de use

Elmine tda &z suciedad visible de k2 cancasa ¥ as bandejas usandc pafics sin palusa.
Los casetes de Fansporte/esteriizaciin de Medtonic deben Empiarse meticulosaments inmediataments despuds de su uso para mirkmnizar la posididad dz que
36 sequen. I

Afmacenamients y
transporie

Si los casetes de ansporisfestenzaciin de Medironik no pueden reprocesarse de inmediato, manténgalos himedos durants el trarsports, I
Use agua de grifo ablandada e los casetes de transportafasteriizaciin stcks de Medironic, si drspone de efla, o clitealos con toakes himedss.
Lleve de inmediato los asetes de imnsportefesterizacion de Medironic a wn drea de rabajo dedicada & teprocesamiento adiconal i

Freparadon para ka
Empieza

Los casetes oe ransporte/esterlizacion de Medtronic deben Empiarse individuaimente y no incrustarse unas dentro de olros Las fapas de las carcesas y 8z ks
médutos deben quitarse ¥ kempiarse por separado o kmpiarse ah Una posicion atilerta si no es posithe quitartas
lascamsasybarde;aspuedenpmce—samdefom'nasegu-ayeﬂmzuﬁizanduhspmmdmfmmdeiwpmambsomamhmmndehspmeﬂ
mienios de kimpieza manuales ¥ los procedimeentos de impieza oon ung lavadora-desinectadara autométics {impleza enzimafica solo para carcasas y bande-
|ps de ahumini) destritos en este dacumentd No use spiuciones aicalinas en los caseins de bansportefesterizacion de alurisio de Medironic, ya que exios
agentes dafian el 2\minio.

Lisnpéaza autperibics.

1 Er@:ague,Bw:admoyl‘riegue!ascﬂcasasybandejasdeta‘cdeaguadeigﬁb{ﬁa]amemsde«a'C[‘J!O'F}duranteausegmmsmmininb

2. Transfiera los dizposines 2l vadors-desniedadors aifomanca y pa % wnbsparamemsdemaﬁoquesemannanmlaﬁblaahsemse
demehmsaylasbawde;asesienublcaﬂasmlammdemfec!adorademanmmquepemmdmnajem Asegimese de que las

. ntemasdehsmsetesﬁmdmseemmenenangmhauaaba;nmdmmhamelmuamdadorqummmdemmaebnhfﬂ
estén correctaments programadcs,

3. Una vz extraidos los Sisposiivos, examinelos visuaimerds, inchidas todas 1as luces ¥ cavidadesssupericies acopladas, para asequrarse de que 5 ha efmi-
rado foda la suciedad visble. 5 indevia queda suciedad, repita e praceso de limpisza 0 pingase en contacto ©on Medtonic para omanizar ta eRminacion o
sustiuedn ded preducs. No continde con ef reprocesamiento de un dispasing suco,

Tabla 3: Limpiadar engzimaticn {neutra!} {pH 7.0.6.0}

Ciclo

Ajuste de temperafura

Tiwmpo minimo {min:s}

COncemmaénl

Prelavadn

3 CL0 R
(agua e g &)

200

Ncpmceda|

tavado enzkmitico pulsati

Lavado

Agua del grif callente 60 °C [<140 *F )

400

0208min |

Eniague

Aqua del grifo cakente <60 °C (<140 °F )

=00 15

o procede |

Lavadd con delsrgents
{oH neutro}

60 "C {$40°F)

500

020am -

Enfuague

71°C (360 °F)

500

o procede

{2gua desionizada)

Enjuague tésmikco {desinfennin)

93 7C (194 °F)

500

Mg procede

Sacado

988 °C (M0 °F}

=1500

Hoprocede |

i Nota: Programs validacts con ios productos Sters Profystica (8ira Concentrate Enzymatic Cleaner ¥ Protystica Neutral Detargent para &2 use de fa favadora-tesiniic-
tadora.

Nota: Debldo a las sumerosas variahies que intervienen en 133 lavatoras-desinfectadoras, cada centro saniaria debe nstalar comectamente, catibrar y erificar
! & process (p ef, lemperaturas y liempos) diizado para sy aquipo. Siempre deben semprse ks recomendaciones del fabricants de & lavadora-dasinfe )
Cuando Empie mis de ur disposiive en uh mismo cico de kmpfeza, asegirese da que No 58 sEpeta b carga méxina indicada por el fabneante. La validacion

de la limpieza se reafad con una cAmars A canga compieta.

RICGUEFZ
Freciore/Tacnica
PN, 14045 - M FP.17D90
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Limpiera manual: en- 1. Uimpie manualmente ke casetes de transportefesterizacion de Medhankc si no dispons do una lavadora-desintéaador Phuiodigl
Zimética 2 En;uague fave: 8 chomo ¥ fnegue los casetes dz transporedesteriization de Medironic baje agua comente fia a menas de <43 "C {110 *F) durante 143
COHTO MHEAmO

3 Friegue los dspashtivos empleando cepifos de centas suaves 0 mpizppas def amafio adecuado para eliminar by suciedad vedtle. Friegue ol interior de¥g
haes o cavidades y accione el disposive (4 proceds) |

4 Fregue hasta que haya desapareaido toda ks sucedad wsiie,

§ Cos agua del gre, prepare ana soluckan de Empleza enzmatica sigifendo fas instrucoones, ks recomendaciones de- diucon y l2s temperatiras det fabrican-
te et los dispesiives en ef Emplader enzirmdlico, wtaimente sumengidos, ¥ déjelos en remojo al menas 10 minkies. Asegmasedequemdasiassupe'ﬁues
uces y componendes estén an conlacin con la sokicén de Bmpieza, |

6. Extraiga los dispositivos def Wmplador enzimitic y enjuigusios con agua del grifo comenta {fra) Todaslasluceeymvi!adesdebmm}uagarsemnell
chomo de agia. Enjuggue con agua def grilo fia durante un terpo minimo de 1 minuto.

7. Con agua del grif, prepare Ima Seqemda solucion de Bnpleza enzimatca siguisndo ks nstrucciones, iasmmmaﬂadmesde&?ﬁdﬂylasteﬁperamﬁsde%
fabricante &« un sonicador det tamaha adecuado.

A introcduzca los disposizeos en la sohkion de kmpleza enzimatica, sunétjalos completaments y sométalos a olrasofucaotn a 40-50 kHz duramte wn tempo
minime de 20 minutes. Pueden utitzarse varios cicks de uirasonicacin pasa un tempo Motal minimo de wirasonicacion de 20 mintos. Assgirese de que
todas las superficres, luces ¥ componentes estén en contacto oo la soheida de Empieza.

Nota:Laimiezazdh'asdrﬁcasohmenteasefﬁzsilawpmﬁdemsevaaﬁnpiarestésmmrgidaenlasokﬂﬁndelbnﬁezaLasbolsasdea‘ue:ew.acen_la

eficatia 4 Iz Impleza Wirasonica. Asegirese de reziick 3 minme [ fomacidn de holsas o burbufas de alve lavandd a chemo s Juces, cavidades, hentidras

€ resortas con l soucion de Inpieza mientras el dispesilive £3ta sumergide en & Engue de ulrasonidos.

5. Rsmemosbsdspo&ﬂwnsdelsmmdoryenmguehsmnmmmm Todas |23 lrees y cavidades deben enfuagarse con el chorr de agua.
Enjuague duranie un iempo minimo de 10 mEutos. Se pusden usar vars programas durante al menos 10 minstos

10. Repita ¢l enjuague como se nica &n el paso 9, pero et vez con agua desionizada duranie olros 10 mintos 5¢ pueden usar varios programas durante at
menos 10 Tnuos.

11, inspecciane visua! y detenidsmente fos dispositives, ncluldes limenes ¥ candades, para comprobar que se haya elminasa toda la sucedad visle, 5i foda-
Vi queda suCiedad, repia ef proceso de Bmpleza o phngase en contacio mmediataments con Medtronic para organizat 3 eémanacion o sustitucion del pro-
dueto. No continde con e! reprocesamients de un dispositive sudh.

Nota: Programa vafidado con & products Profystica Enzymatic Presoak and Clagner’ {1-4 mimy.
Secado Lavadoraisesinfectadara awomatca
*  Una vez finafizado &l cicko de f2 lavadora-desifectador, realice yna mspection visual para asegurarse de que %5 instrumentos estan secos.
" Siseoboerva humedad en los casetes de transportelesterfizacion da Medironic, 2équelns von parios kmpics, ahsomentes y que no dejen pelusacon aire
forzado {para uso médico) hasta que ya no raya humedad.
Manual
Seque los dispositives con paios Smpios, absorbentes ¥ sin pelusa o con airs forzado (para 1150 médicn]. Realce un examen wisa! pam asegqurarse de que Jos
mstumentos estan Secos ¥ repila e proceso en caso netesario
Inspeccidn y recarga *  repeccions mmvcsamente los casetes de Tansportefestelizacidn en busca ¢ dafios realizando um examen metculozo segun % destribe on (3 saccitn
EXAMEN de este documento
*  Siios caseles de Carsportafesteniizacidn o los madules de Medironic estan dafiados, pongase en conactn de lneediat con Medironic para dispener su el
naciin o reemplazn.
*  Cargueloz casstes de transporefesteniizandn ¢ s mdduios de Medironic con sus comespondientas dispositives.
' Continée con el apartado Esterfizaciin,
IKSTRUCCIONES DE ESTERILIZAGION pasa instrmentos y casates de transportejestarifizacian de Mectronic

Esterlizacion

1. Empaquete con un envpltorio doble con pafios para esterfzacion quiriegeea reskstentes a L bumedad y no tefidos los instumentas indiwiduales o casetes de
transportefesterlizacion dedicados que contengan instmmentos

2. Inspecoione el ervoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujercs ni defacts de hermetidas antes de Riroducino en el esteriizador.

3. infroduzea kos instrumentns en el esteriézator siguiande los procedimientos ¥ ks configuraciones de canga recomendados por el tabricante del esterlizagor.

£ 5iga los procedimientns recomendades por ef fabricante del estedlizador para programar el esteriizador con uno de los siguientes conpuntos de pardimetros del
oo de esteriizacion mostrados en iz tabla 4.

Tabia 4: Parametros del cicio ¢e esterilizacion

Cictn Tempesatura Tiempo de exposiclon Tiempa minimo de secado®
Efminaciin doimica dol aire 132 'C (2R & minutps 30 mirutes
{4 puisos de preacondicionamienta)

PMEGTRGNIEC LATIN AERICA INC
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instnznentos y casetes de transporielesterilizacisn de Medtronic

Tabta 4 Parametres del ciclo de esterfizacion (confinuacion)

Citlo Temperatira Tiempo de exposiclin Tiempo miime de s
Efiminaciin dindmica gel aire 135 °C (275 7F) 3 mingos 30 miriutos
{4 pulsos de preacondicionambento}
Ellminacitn dnémica del aire 134T 4minutos 30 minutos '
{4 ptsos de preacondicionamiento) i
ERminacidn dindmica det are THTC{2I3TF) 20 minutys 30 minutos
(4 pubos de preacondicionamiento)

1
3Losuempos minimes de secado se han validado mediante esterlizadores con capaciklad de secado al vack. Los Ciclos de Secado Que wsan presidn atmosterica
ambiente pueden necesitar Bempos de sacadn mas largos, Consulte las recomendaciones ded fabricante del esteriizador.

Pueden exisfir dfferencias en ef famafio de & cimara ¥ en fa camga de la cmara endre 305 modeks de asterBzadones industiales ¥ los modeks de esiedlzadores
denentrossanitarin&Lnspamhasdeesteﬂmlmrlmdoeenh!ah‘anisew%enwwegwtar%enbsmodefosdeesteﬁzadoresdecenhmsan&am
como en los modelos de estenlizadores Mdusmales, de mayor zmafio Debido al gran nimero de variables implicadas en i esterlizacidn, tada Cento sanitano
deberd caflbrar y verificar e proceso e esterbzacion {p el lemperaturas y Sempos) USaa COH SU eGUAPO.

Nota, El vapor para b esterizacion debe generarse a partir de agua (ratada para slminar las particutas soldas disuelias totzles y los gases no condensabias, |
fiirada para edminat jos confaminantes y ks gotas de agua, ¥ suminisirada a traves de uberias sin puntas de estancamianto R remansos donde pueds acumitar-
s& conlaminacion
Precaudiin: Paralaesteaﬂ'mmﬁdseslmdlsposmNOsemmaﬂmbsmmdemmmmeﬂem(OE) plasma gasecse, rediackn
gamma, vaper quimico o cake seco. El vaporfcator himedo es & método de esterlizacion recemendade.

nal

Informaciia adicio- | Limpie y reesteriice inmediataments todos ks instrumentos wiizedos e Uns intetvencion quiringica. Les nstramentos deben Rmpiarse miwciosamente, Inspectionarse ¥

esterdlizarse antes de su develuciin a Medonic

Losdsposlﬁmsmédcncscpehayaneswdomcmtaﬁomnunpadentequesemosequpﬂmmmﬁmﬁaﬂwmom@aﬂampﬂm
€0Mo 13 enfermedad de Creutzieid-Jakod, nodebmdevoh-erseaI&edmmydebenpomeenwammnaypfocesasemeﬁmweabsdmmespa'aelprmam
io-de dispositivos contaminados con Teios de 3 feago e of contro sanitano Fingase en contaciocon Medtronic para abtenes informacion sobre ks comecta efming-
cibridestuccion. ]

La informacién sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, 1SO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado conkm
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacion demost"ré
un nivel de garantia de esterilidad de 10°®. Los pardmetros de esterilizacion se evaluaron cclm
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacién de la esterilizacidn se realizd con
una camara vacia. En las actividades de validacién se utilizd una configuracién de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posibie”, con doble envoltorio,

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervisidn
sistematica del proceso. Toda desviacidn por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen mstruccmne&
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan cori1
el instrumento para ver instruccicnes adicionales, Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizades en sus centroé

empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo v del fabricante del limpiador.
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de MedthRhics

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente, Los instrumentos no estériess
y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida ptil
especifica. El final de la vida (til estd determinado por el desgaste excesivo y por los daFiOS
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion. |

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronilc:
asegUrese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén
secos antes de guardarios. AlImacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. Ua
vida utit de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizaciéon comercializada legalmente. El centro de atencidn
médica debe establecer una vida Util para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de
envoltorio de esterilizacion que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios
estériles,

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Los instrumentos de Medtronic no estan destinados & 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 et entorno de la RM, Por consiguiente, se desconoce la seguridad de
los instrumentos de Medtronic en el entorno de ia RM.
INFORMACION ADICIONAL

Pédngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de

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

quirtrgica disponible, se suministrara sin coste alguno.

b

AND .
Do actora | criica
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INST RUMENTOS?EST RSES

PROPOSITO

Este instrumento estd previsto para que se utilice en cirugia.

. DESCRIPCION :
Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos estdn fabricados con una variedad de
materiales cominmente utilizados en cirugia ortopédica y en neurocirugia, como el acengo
inoxidable y los materiales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitas
indicados en fas normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos.
Algunos instrumentos estan fabricados con aluminio, y otros tienen una empufiadura fabricada con
un compuesto a base de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones
detergentes. No implantar ning(in instrumento. .
MODO DE EMPLEO PREVISTO
Este instrumento es un dispositivo de precisidn el cual puede contener una funcién para medir, y
se tiene que emplear como se indica en la etiqueta.
Si existiera la minima duda o imprecisién en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor pdnganse en contacto con el servicio de atencidn al cliente de
MEDTRONIC, quienes le indicardn las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas
quirdrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.
ADVERTENCIAS

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran los determinados por la

experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirdirgicas.
No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarfos como un
martillo, para rebuscar o para levantar. .
Manejar estos instrumentos como el instrumento de precision que es, y colocarlos con precaucion
en bandejas, y guardarlos en un lugar seco. .
Para evitar cualquier lesion, controlar con atencidn estos instrumentos antes de utilizarlos, para
asegurarse que funcionan y que no se encuentran dafiados. No utilizar ningln instrumento
defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad ’

imprevisible.

ANPREA RODRIGUEZ

Represetitantglegal
' . MEGTRONIC LATINAVERIEA TNE.
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se mandj
inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian heri
paciente o al personal que opera. !
Si el mantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafiar el
instrumento, y por consiguiente influir a una utilizacion inconveniente de dicho instrumento, e

incluso podria ser peligroso para el paciente o para el personal que opera,

Para que el dispositiva tenga éxito y para evitar cualquier lesién durante la intervencidn quirtdrgica,
es fundamental proceder a una seleccién adecuada de los pacientes y @ una atencién operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o
de los instrumentos.
En caso de utilizacion en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir con
cuidado cuando estos instrumentos se utilicen en pediatria, ya que el riesgo que dichos
instrumentos ocasionen dafios a estos pacientes sera mayor.
Existen riesgos especificos durante la utilizacion de los instrumentos que sirven para doblar ¢ para
seccionar las barras, puesto que mientras que se emiplean se ejercen fuerzas muy importantesy,

por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo,! si

el instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacién con materiales que
se pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del
paciente, podria ocasionar infeccion o alergia.

Con el fin de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, pi
rayar 1os implantes con un instrumento. En ningun caso, no doblar demasiado las barras o las
placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria
reducir la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracién
del hueso no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo
a dicha configuracién, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente
y con mucho cuidado, para no danar ni rayar el implante.

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

funcione cofrrectamente.

eSS ROORIGUESZ
iFrectora Tecnic
AN 1 ADA5 - MNP
Roeprosentan
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO g Qv - /‘;

podria lesionar al paciente. |
Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden
desajustar, sobre todo los ganchos.
Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades fisicas.
Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto] el
instrumental complementario y las técnicas quirdrgicas requeridas, pueden utilizar dicho
instrumento. '
Para obtener los mejores resultados posibles, los irr:1plantes fabricados por MEDTRONIC se tiehen

que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

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

1. Lesion en los nervios, paralisis, dolor, asi como lesion en los tejidos blandos, en los drganos, o

en las articulaciones.
2. Rotura del implante, lo cual podria complicar o impedir su extraccién, provocando a lo largo
infeccidn o la migracion del implante. |

3. Infeccidn, si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operacién.
4. Dolor, molestias, 0 sensaciones anormales a causa de la presencia del implante.

5. Lesion en los nervios debido al traumatismo quirrgico.

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

7. Lesidn en los vasos sanguineos, nervios y 6rganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la
mala posicion del instrumento.
8. Lesion producida por el hecho que, las ﬁjacione;s o los resortes de algunos instrumentos, |se
hayan soltado espontineamente. '

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

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

11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la
operacion por el hecho que, durante la intervencion quirdrgica, los distintos componentes de [Ios

instrumentos se hayan desajustado.

ANDHEA ROPRIGUEZ
Divcctora Yacnica
MUNL. 14045 -
Reproscentante o9
MEDTRONIC LATIN AHTERICA INC,
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OTRAS PRECAUCIONES !

1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligroso\ede:
fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacion se constata fragilidad dsea.
2. La minima deformacién o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causarI

funcionamiento inadecuada del instrumento v, podria provocar lesiones graves al paciente.

el

3. Controlar frecuentemente el estado de utilizacion de todos los instrumentos y, si fuera

necesario, llamar al servicio de reparacion y de recambio.

FLIJACION DEL IMPLANTE

Algunas intervenciones quirtrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una func;ién

para medir. Asegurarse que el grabado se pueda continuar a ver claramente.

Cuando se necesite apretar con un par de torsién especifico, normalmente se podra llevar a cabo

con los instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja

de dichos instrumentos tiene que indicar CERO, sinoidevoiverlos para calibrarlos de nuevo.

Con instrumentos pequefios, una simple presion de la mano puede ejercer una fuerza demasiado

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

recomendados.

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

EMBALAJE

Este instrumento se suministrara estéril y se indicara claramente “estéril” en la etiqueta |del

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

se suministrard ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR

DE

NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS

PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar éon

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

;Y

ademas controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se hayan

" - , . | . .
dafado. No utilizar productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados,

devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia solamente implantes e instrumentos estériles.

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacibn o el manejo no se realiz

correctamente, esto podria dafiar el instrumento y/o podria impedir que funcione correctamente,

Represcentante, egal

MY REONIC LATINAMERICA INC
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MODO OPERATORIO

manuales de las técnicas quirdrgicas.

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES |
Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el
mismo tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantalrlo.
Existen destornilladores de tamafios distintos para que se ajusten exactamente a la dimensidn de
la hendidura del tornillo de fijacion auto rompible, .

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo dseo excesivo, la tensién po?iria
aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambaos se podrian romper.
En este caso, hay que extraer en primer lugar el hueso y/o el tejido que se encontrara alrededor

de los implantes.

INFORMACIONES SUPLEMENTARIAS

Si desea presentar una reclamacién u obtener mayor informacién, pénganse en contacto con

MEDTRONIC. |

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 ¢ que no esté satisfecha en lo
que se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u

otras calidades técnicas del producto, que lo notiﬁq'ue a su distribuidor MEDTRONIC. Ademas) si
un instrumento “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con las funciorl1es

indicadas o bien no funcionara segn lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pdnganse
| 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 queun
paciente fallezca o sufra alguna lesidn grave, pdnganse en contacto lo més pronto posible conlsu
distribuidor o con MEDTRONIC, por teléfono, por FAX 0 por correo. Para cualquier reclamacion,
por favor indique el nombre y el nimero del componente, el nimero del lote del componente, |su i

nombre y apellidos, su direccién y el tipo de reclamacion.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-2984-16-5 [ '

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

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

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

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguient{es datos

|
identificatorios caracteristicos: ‘

Nombre descriptivo: Sistema de placa cervical anterior (implantes e instrur

|

nental)

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 -Sistemas Orfopédicos

de Fijacion Interna.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEdtronic
Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: El sistema dg placa cervical anterior esta indi(:7‘

la fijacién intersomatica anterior con tornillos desde la Vertebra Cervfcal 2

ado para

‘hasta la

Vertebra Tordcica 1. El sistema estd indicado solo para su utillzacién en la

estabilizacion provisional de la columna anterior durante el proceso de artre
|

la columna cervical en pacientes con:
-Enfermedad discal degenerativa.

-Traumatismo (incluidas fracturas).

1

rdesis de

T =7

—



-Tumores.

-Deformidades (cifosis, lordosis o escoliosis).

_-Pseudoartrosis.

-Fracaso de una artrodesis previa.

No estd aprobado para la fijacion con tornillos a elementos posteriores (Pediculos)

de la columna cervical, toracica o lumbar.

Modelo/s:

3001015

3001017
3001019
3001021
3001023
3001025
3001027
3001029
3001031
3002027
3002029
3002031
3002033
3002035
3002037

3002039

s

LP ACP, 15mm, nivel 1
LP ACP, 17mm, nivel 1
LP ACP, 19mm, nivel 1
LP ACP, 21mm, nivel 1
LP ACP, 23mm, nivel 1
LP ACP, 25mm, nivel 1
LP ACP, 27mm, nivel 1
LP ACP, 29mm, nivel 1
LP ACP, 31mm, nivel 1
LP ACP, 27mm, nivel 2
LP ACP, 29mm, nivel 2
LP ACP, 31mm, nivel 2
LP ACP, 33mm, nivel 2
LP ACP, 35mm, nivel 2
LP ACP, 37mm, nivel 2

LP ACP, 39mm, nivel 2

1
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3002041 LP ACP, 41mm, nivel 2
3002043 LP ACP, 43mm, nivel 2
3002045  LP ACP, 45mm, nivel 2
3002047  LP ACP, 47mm, nivel 2
3002048  LP ACP, 48mm, nivel 2
3002049  LP ACP, 49mm, nivel 2
3002051  LP ACP, 51mm, nivel 2
3002053  LP ACP, 53mm, nivel 2
3003043  LP ACP, 43mm, nivel 3
3003045 LP ACP, 45mm, nivel 3
3003047  LP ACP, 47mm, nivel 3
3003048 ILP ACP, 48mm, nivel 3
3003049 LP ACP, 49mm, nivel 3
3003051 LP ACP, 51mm, nivel 3
3003053  LP ACP, 53mm, nivel 3
3003055 LP ACP, 55mm, nive! 3
3003057 LP ACP, 57mm, nivel 3
3003059  LP ACP, 59mm, nivel 3
3003061  LP ACP, 61mm, nivel 3
3003063  LP ACP, 63mm, nivet 3
3003065 LP ACP, 65mm, nivel 3
3003067 LP ACP, 67mm, nivel 3

A
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3003068  LP ACP, 68mm, nivel 3
3003069 LP ACP, 69mm, nivel 3
I' 3003Q7l LP ACP, 71mm, nivel 3
- -3004665 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 LP ACP, 75mm, nivel 4
3004077 LP ACP, 77mm, nivel 4
3004078 LP ACP, 78mm, nivel 4
3004079 ILP ACP, 79mm, nivel 4
3004081  LP ACP, 81mm, nivel 4

| 3004083 | LP ACP, 83mm, nivel 4
'_’;004085 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 LP ACP, 81mm, nivel 5

3005085 LP ACP, 85mm, nivel 5

g A
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3005090  LP ACP, 90mm, nivel 5 | 1

3005095  LP ACP, 95mm, nivel 5 | i
3005100  LP ACP, 100mm, nivel 5

3005105  LP ACP, 105mm, nivel 5 i
3005108  LP ACP, 108mm, nivel 5

7710013  TORNILLO 4.5MM X 13MM, TORNILLO RANURADO
7710015 TORNILLO 4.5MM X 15MM, TORNILLO RANURADO
7713510  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 10MM

7713511  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 11 MM '
7713512 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 12MM

7713513  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 13MM

7713514  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 14MM

7713515 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 15MM

7713516  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 16MM

7713517  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 17MM

7713518  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 18MM

7713519  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 19MM

7713520 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 20MM

7713521  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X21 MM l
7713522 TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 22MM

7713523  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 23MM

7713524  TORNILLO ZEVO VAR 3.5MM X 24MM !

A




7714010
7714011
7714012
7714013
7714014
7714015
7714016

7714017

. 7714018

7714019
7714020

7714021

7714022

7714023
7714024
7723510
7723511
7723512
7723513

7723514
7723515
7723516

7723517

.

TORNILLO ZEVO

" TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLQ ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

A

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR

VAR ST

VAR ST

VAR 5T

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

4,0MM X 10MM
4.0MM X 11 MM
4.0MM X 12MM
4.0MM X 13MM
4.0MM X 14MM
4.0MM X 15MM
4.0MM X 16MM
4.0MM X 17MM
4.0MM X 18MM
4.0MM X 15MM
4.0MM X 20MM
4,0MM X 21 MM
4.0MM X 22MM
4.0MM X 23MM

4.0MM X 24MM

3.5MM X 10MM
3.5MM X 11 MM
3.5MM X 12MM
3.5MM X 13MM
3.5MM X 14MM
3.5MM X 15MM
3.5MMX 16MM

3.5MMX 17MM
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7723518  TORNILLO ZEVO
7723519  TORNILLO ZEVO
7723520  TORNILLO ZEVO
7723521  TORNILLO ZEVO
7723522  TORNILLO ZEVO
7723523  TORNILLO ZEVO
7723524  TORNILLO ZEVO
7724010  TORNILLO ZEVO
7724011  TORNILLO ZEVO
7724012  TORNILLO ZEVO
7724013  TORNILLO ZEVO
7724014  TORNILLO ZEVO
7724015  TORNILLO ZEVO
7724016  TORNILLO ZEVO
7724017  TORNILLO ZEVO
7724018  TORNILLO ZEVO
7724019  TORNILLO ZEVO
7724020  TORNILLO ZEVO
© 7724021  TORNILLO ZEVO
7724022  TORNILLO ZEVO
7724023  TORNILLO ZEVO
7724024  TORNILLO ZEVO

;o

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

VAR ST

‘2017 - Afio de las Energlas Renofables”

'3.5MM X 18MM

3.5MM X 19MM
3.5MM X 20MM
3.0MM X 21 MM
3.5MM X 22MM
3.5MM X 23MM
3.5MM X 24MM
4.0MMX 10MM

4.0MM X 11 MM
4,0MM X 12MM
4.0MM X 13MM
4.0MM X 14MM
4.0MM X 15MM
4.0MM X 16MM
4,0MM X 17MM
4.0MM X 18MM
4.0MM X 19MM
4.0MM X 20MM
4I.0MM X 21 MM
4.0MM X 22MM
4.0MM X 23MM

4.0MM X 24MM




. G3001015
G3001017
G3001019
63001021
. G3001023
63001025
G3001027

G3001029

- 3001031

G3002027
G3002029
G3002031
63002033
G3002035
G3002037
G3002039
G3002041
G3002043
G3002045
. 63002047
G3002048
G3002049

G3002051

L

LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP. ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,

LP ACP,

,/’7

15mm, nivel 1
17mm, nivel 1
19mm, nivel 1
21mm, nivel 1
23mm, nivel 1
25mm, nivel 1
27mm, nivel 1
29mm, nivel 1
31mm, nivel 1
27mm, nivel 1
29mm, nivel 2
31mm, nivel 2
33mm, nivel 2
35mm, nivel 2
37mm, nivel 2
39mm, nivel 2
41mm, nivel 2
43mm, nivel 2
45mm, nivel 2
47mm, nivel 2
48mm, nivel 2
49mm, nivel 2

51imm, nivel 2
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3002053
G3003043
G3003045
G3003047
G3003048
G3003049
G3003051
G3003053
G3003055
G3003057
G3003059
(3003061
G3003063
G3003065
G3003067
G3003068
G3003069
G3003071
G3004065
(G3004067
G3004069

G3004071

et

LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,

LP ACP,

53mm, nivel 2
43mm, nivel 3
45mm, nhivel 3
47mm, nivel 3
48mm, nivel 3
49mm, nivel 3
51mm, nivel 3
53mm, nivel 3
55mm, nivel 3
57mm, nivel 3
59mm, nivel 3
61mm, nivel 3
63mm, nivel 3
65mm, nivel 3
67mm, nivel 3
68mm, nivel 3
69mm, nivel 3
71mm, nivel 3
65mm, nivel 4
67mm, nivel 4

69mm, nivei 4

71mm, nivel 4
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- G3004073 LP ACP, 73mm, nivel 4
G3004075 LP ACP, 75mm, nivel 4
63004077 LP ACP, 77mm, nivel 4

- G3004078 LP ACP, 78mm, nivel 4
G3004079 LPACP.  79mm, nivel 4
G3004081 LP ACP, 81mm, nivel 4
3004083 LP ACP, 83mm, nivel 4
G3004085 LP ACP, 85mm, nivel 4
G3004086 LP ACP, 86mm, nivel 4
G3004087 LP ACP, 87mm, nivel 4
G3004089 LP ACP, 89mm, nivel 4

' G3005675 LPIACP, 75mm, nivel 5
G3005077 LP ACP, 77mm, nivel 5

- G3005079 LP ACP, 79mm, nivel 5
G3005081 LP ACP, 81mm, nivel 5
G3005085 LP ACP, 85mm, nivel 5
G3005090 LP ACP, 90mm, nivel 5
G3005095 LPACP,  95mm, nivel 5
G3005100 LP ACP, 100mm, nivel 5
G3005I105 LP ACP, 105mm, nivel 5
G3005108 LP ACP, 108mm, nivel 5

| G7703510 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 10MM

(G7703511 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 11 MM

L A7
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G7703512 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 12MM
G7703513 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 13MM
G7703514 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 14MM
G7703515 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 15MM
G7703516 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 16MM
G7703517 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 17MM
G7703518 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 18MM
G7703519 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 19MM
G7703520 TORNILLO ZEVO, VAR SD, =~ 3.5MM X 20MM

G7703521 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 21 MM ' ;

G7703522 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 22MM
7703523 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 23MM
G7703524 TORNILLO ZEVO, VAR SD, 3.5MM X 24MM

G7710013 TORNILLO VAR SD, 4,5MM X 13MM, TORNILLO RANURADO

G7710015 TORNILLO VAR SD, 4.5MM X 15MM, TORNILLO RANURADO

G7713510 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 10MM
G7713511 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 11 MM |
G7713512 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 12MM
G7713513 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 13MM ]t
G7713514 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 14MM t‘
G7713515 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 15MM "
G7713516 TORNILLO ZEVO VAR SD, 3.5MM X 16MM

A
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G7713517
G7713518
'G7713519
G7713520
G7713521
G7713522
G7713523
G7713524
G7714010
67714011
G7714012
G7714013
G7714014
G7714015
G7714016

- G7714017

- G7714018

G7714019
G7714020
G7714021
G7714022
G7714023

G7714024

1%

TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

<1

VAR SD,
VAR SD,
VAR SD,
VAR SD,
VAR 5D,
VAR 5D,
VAR 5D,
VAR SD,
VAR SD,
VAR SD,
VAR 5D,
VAR SD,
VAR 5D,
VAR SD,
VAR SD,
VAR SD,
VAR SD,
VAR SD,
VAR 5D,
VAR 5D,
VAR SD,
VAR SD,

VAR SD,

3.5MM X 17MM
3.5MM X 18MM
3.5MM X 19MM
3.5MM X 20MM
3.5MM X 21 MM
3.5MM X 22MM
3.5MM X 23MM
3.5MM X 24MM
4.0MM X 10MM
4.0MM X 11 MM
4.0MM X 12MM
4.0MM X 13MM
4.0MM X 14MM
4.0MM X 15MM
4.0MM X 16MM
4.0MM X 17MM
4.0MM X 18MM
4.0MM X 19MM
4.0MM X 20MM
4.0MM X 21 MM
4.0MM X 22MM
4.0MM X 23MM

4.0MM X 24MM
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G7723510 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 10MM
G7723511 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 11 MM
G7723512 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 12MM
G7723513 TORNILLO ZE"«.{O VAR ST, 3.5MM X 13MM
G7723514 TORNILLO ZEVO VAR ST,  3.5MMX 14MM

G77235I15 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 15MM
G7723516 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 16MM
G7723517 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 17MM
(7723518 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 18MM
G7723519 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 1SMM
37723520 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 20MM
G7723521 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 21 MM
G7723522 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 22MM
G7723523 TORNILLO ZEVO VAR ST, 3.5MM X 23MM
G7723524 TORNILLO ZEVO VARST,  3.5MM X 24MM
G7724010 TORNILLO ZEVO VAR ST, ' 4.0MM X 10MM
G7724011 TORNILLO ZEVO VAR ST, 4,0MM X 11 MM
G7724012 TORNILLO ZEVO VAR ST, 4.0MMX 12MM

G7724013 TORNILLO ZEVO VAR ST, 4.0MM X 13MM
G7724014 TORNILLO ZEVO VAR ST, 4.0MM X 14MM
7724015 TORNILLO ZEVO VAR ST, 4.0MM X 15MM
G7724016 TORNILLO ZEVO VAR ST, 4.0MM X 16MM

A
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G7724017
G7724018
G7724019

G7724020

G7724021

G7724022
'G7724023
G7724024
G7783510
G7783511
G7783512
G7783513
67783514
G7783515
G7783516
G7783517
G7783518
G7783519

57783520

G7783521

7783522

G7783523

G7783524

v

TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVQO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVQO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

- TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO
TORNILLO ZEVO

TORNILLO ZEVO

-

VAR ST,
VAR ST,
VAR ST,
VAR ST,
VAR ST,
VAR ST,
VAR 5T,
VAR ST,
VAR ST,

VAR ST,

4.0MM X 17MM
4.0MMX 18MM

4.0MM X 1SMM
4.0MM X 20MM
4.0MM X 21 MM
4.0MM X 22MM
4.0MM X 23MM
4.0MM X 24MM
3.5MM X 10MM

3.5MM X 11 MM

3.5MM X 12MM

3.5MM X 13MM

3.5MM X 14MM

3.5MM X 15MM

3.5MM X 16MM

3.5MM X 17MM

3.5MM X 18MM

3.5MM X 1SMM

3.5MM X 20MM

3.5MM X 21MM

3.5MM X 22MM

3.5MM X 23MM

3.5MM X 24MM
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Instrumental reutilizable

1850079  TAPA/CUBIERTA
11850078  ESTUCHE

1850094  Tapa/Cubierta genérica 3/4 (Greatbatch)
2030116 4.0 MM TAP

3036001 ZEVO Bandeja inferior equipo instrumental
3036004 ZEVO Clavija porta placa, médulo

3036005 ZEVO Tapa set e clavijas porta placas
3036010 ZEVO DTS SET (set DTS)
3036012 ZEVO Bandeja superior set instrumental
3036013 ZEVO DEGEN SET SHORT CADDY/caddy corto
3036014 ZEVO Tapa caddy placas c@rtas
| 3036015 ZEVO SD SCREWS CADDY/Caddy tornillos
3036016 ZEVO SD SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornillos
3036017 ZEVO ST SCREWS CADDY/Caddy tornillos
3036018 ZEVO ST SCREWS CADDY LID/Tapa caddy tornilios
3036020 ZEVO 4 LEVEL CADDY/Caddy nivel 4
3036021  ZEVO 4 LEVEL CADDY LID/Tapa caddy Nivel
3036022 ZEVO 5 LEVEL CADDY/Caddy nivel 5

3036023 ZEVO 5 LEVEL CADDY LID/Tapa caddy nivel 5
2030006 Porta placas

3001915  LP ACP, 15mm, nivel 1, Plantilla

'z
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3001917
3001919
3001921
3001923
3601925
3001927
3001929
3001931
3002927

3002929

3002931

3002933

3002935
3002937
3002939
3002941
3002943
3002945
3002947
3002948
3002949
3002951

3002953

»

LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,

I.P ACP,

A

17mm,
19mm,
21mm,
23mm,
25mm,
27mm,
29mm,
3imm,
27mm,
29mm,
3imm,
33mm,
35mm,
37mm,
39mm,
4imm,
43mm,
45mm,
47mm,
48mm,
49mm,

51mm,

" 53mm,

nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 1, Plantilla
nivel 2, Plantilia
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla
nivel 2, Plantilla

nivel 2, Plantilla
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3003943  LP ACP,
3003945 - LP ACP,
3003947  LP ACP,
3003948  LP ACP,
3003949  LP ACP,
3003951  LP ACP,
3003953  LP ACP,
3003955  LP ACP,

. 3003957  LP ACP,
3003959  LP ACP,
3003961  LP ACP,
3003963  LP ACP,
3003965  LP ACP,
3003967  LP ACP,
3003968  LP ACP,
3003969  LP ACP,
3003971  LP ACP,
3004965  LP ACP,
3004967 . LP ACP, -
3004969  LP ACP,
3004971  LP ACP,
3004973  LP ACP,

‘2017 - Atio de fas Energias Renovables

43mm, nivel 3, Plantilla
45mm, nivel 3, Plantilla
47mm, nivel 3, Plantilta
48mm, nivel 3, Plantilla
49mm, nivel 3, Plantilla
51mm, nivel 3, Plantilla
53mm, nivel 3, Plantilla
55mm, nivel 3, Plantilla
57mm, nivel 3, Plantilla
59mm, nivel 3, Plantilla
61mm, nivel 3, Plantilla
63mm, nivel 3, Plantilla
65mm, nivel 3, Plantilla
67mm, nivel 3, Plantilla
68mm, nivel 3, Plantilla
69mm, nivel 3, Plantilla
71mm, nivel 3, Plantilla

65mm, nivel 4, Plantilla

67mm, nivel 4, Plantifla -

69mm, nivel 4, Plantilla
71mm, nivel 4, Plantilla

73mm, nivei 4, Plantilla

12
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3004975
3004977
3004978
3004979
3004981
3004983
3004985

13004986
3004987
3004989
3005900
3005905
3005908
3005975
3005977
3005979
3005981
3005985
3005990
3005995
3030002
3030003

3030004

L

LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
L.LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,
LP ACP,

LP ACP,

75mm, nivel 4, Plantilla
77mm, nivel 4, Plantilla
78mm, nivel 4, Plantilla
79mm, nivel 4, Plantilla
81mm, nivel 4, Plantilla
83mm, nivel 4, Plantilla
85mm, nivel 4, Plantilla
86mm, nivel 4, Plantilla
87mm, nivel 4, Plantilla
89mm, nivel 4, Plantilla
100mm, nivel 5, Plantilla
105mm, nivel 5, Plantilla
108mm, nivel 5, Plantilla
75mm, nivel 5, Plantilla
77mm, nivel 5, Plantilla
79mm, nivel 5, Plantilla
81mm, nivel 5, Plantilla
85mm, nivel 5, Plantilla
90mm, nivel 5, Plantilla

95mm, nivel 5, Plantilla

Impulsor porta clavija

Clavija sujeta placa

Guia broca- barril individual variable

A
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3030005 Guia broca- barril doble variable

3030007  Destornillador T8-T10

3030008  Flexor Placas

3030010 Removedor/Extractor tornillo ranurado

3030012 Impulsor flexible T8-T10

3030035 Macho 3.5mm

3031050 Gufa broca Intersomaética Punta dual 5mm

3031060  Guia broca Intersomética Punta dual 6mm

3031070  Guia broca Intersomética Punta dual 7mm
3031080  Guia broca Intersomatica Punta dual 8mm

3032000  Guia DTS Barril doble fijaInt.

3032012 Guia DTS Barril doble fija Distal 12

3032028  Guia DTS Barril doble fija Dstal 28

3036024 Herramienta remocion tornillo 2.0mm

3037000 GRAPA DOBLE GARRA

7730913  SONDA ROSCADA : ',

176-530 ESTUCHE, BROCA BASE ESTERIL

2030116  MACHO 4.0 MM

3036003 ZEVO BANDEJA INTERNACIONAL

3036006 ZEVO CUBIERTA PLACA CORTA INTERNACIONAL

3036007 ZEVO CADDY PLACAS CORTAS INTERNACIONAL |

7080610  BROCA NO ESTERIL

) e

e o —————




‘7080613 = BROCA NO ESTERIL, 13MM
‘8761000  STOP BROCA AJUSTABLE
3034000 Broca ajustable
3034001 Broca adjustable
G107212 Conector cuadrado 1/4 Inch (6,35mm), asa Inline fija de cuatro lados.
G109800 Limitador de torque, con tapa/ cubierta para Impacto, Mini Asa-T
G170059  Asa para trinquete, 1/4 Inch (6,35mm),
~ conector cuadrado Palm Style
- (3178101  Asa limitadora de torque 1/4 Inch {(6,35mm), conector cuadrado
Extended Palm
G850000  Asa Inline, fija, Tri-Flat Quick Connect
(3851200  Mini Asa -T4,76 mm, cuadrada, ultra fija.
G900000  Asa para trinquete, Inline Multi Color
G900100 Asa-T para trinquete, Multi-Color
G911000  Asa Iniine fija AO Quick Connect, dos colores
GC101210 Eje articulado, chico, AQ T27, punta Torx
9790961 TAPA ESTUCHE ROCA
Instrumental estéril
7080510  BROCA ESTERIL 11MM
7080513 BROCA ESTERIL 13MM
Periodo de vida Otil: 8 (OCHO) afios para los implantes. 8 {OCHO) afos para el
instrumental estéril.

Forma de presentacion: El envase contiene una unidad.

[ 1
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Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitprias
) i

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

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

-Fabricante nro. 5: WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
-Fabricante nro.6: GAUTHIER BIOMEDICAL, INC

Lugar/es de elaboracidn:

~Fabricante nro.1 (todos los modelos) :1800 PYRAMID PLACE. Memphis; TN USA

(Estados Unidos de América) 38132.
-Fabricante nro. 2 (todos los modelos excepto G107212, G109800, G1 0059

r

G178101, G850000, G851200, GS00000, G900100, G911000, GC101210):

WERFTSTR 17, DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469,
-Fabricante nro.3 (todos los modelos excepto G107212, G109800, G170059, 'i
G178101, G850000, G851200, G900000, GS00100, G911000, GC101210): |
Road 909 km. 0.4., Barrio Mariana, Humacao, PR USA 00792 |
-Fabricante nro.4 (todos los modelos menos G107212, G109800, G170059,
G178101, G850000, G851200, GS00000, G900100, G911000, GC101210):

4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 8'118.

-Fabricante nro. 5 (todos los modelos excepto G107212, G109800, G170059,

G178101, G850000, G851200, G900000, G900100, G9110G00, GC101210):

A .
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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 Washington Street,

Grafton, WI USA 53024 (Estados Unidos de América)
- Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autorizacion e

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

DISPOSICION NO

0BD

Br. ROBERTO LEDE
shaoministrador Naciosal
ANMAT
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