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| E VISTO el Expediente NO 1-47-3110-2926-16-5 del Registro de esta

I

Administracién. Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT); y
" CONSIDERANDO:

|
¢

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA
TINC.,soIicita se aUtor_ice la-ins’cri'pc_i'én-én- ‘el Regisfro Produc’tores y Productos de
'If'recn_oloéia;. Médica.v('R'P'P"l;M). de esta Admiﬁistracién Nacional, de un nuevo
jproducto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién de productos

~médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
.."MERCOSUR/GM:C/'RES.- N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
, por Disposicion ANMAT NC 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion Nacional

'de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado relne los
! requisitos técnicos que contempla la. norma -legal -vigente, y que los
I . . :

__establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

i . . .
» de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
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"2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

o . DISPORICIONN® N
Ministerio de Sah.}d - l 0 2 6
Secretaria de Politicas, k
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que corresponde autbrizar la inscripcion en el RPPTM delrpr‘ods.;-chztg o
médico objeto de la solicitud.
| Que se aétL’Ja en virtud de las facultades cornferidas por el Decreto
NC 1490/92 y Decrefo N° 101/15 de fecha de 16 de diciembre de 2015.
. Por ello; | |
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAVMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:l
ARTiCULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
:Productos de Techologia Mrédi'ca (RPPTM) de ‘la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca MEDTRONIC 'T”, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA CERVICAL
ANTERIOR y nombre técnico SISTEMAS DE FIJACION INTERNA , de acuerdo con
lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., con los Datos Identi'ficatorios
Caracteristicos que ﬁguraﬁ como Anexo en el Certificado de Autorizaciéon e
. Inscripcioén en el RPPTM, de la presente Disposicidon y que forma parte integrante
de la misma.
ARTiCULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 201 a 203 y 328 a 359 respectivamente.
ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar ia

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-304, con exclusidon de toda otra

. * leyenda no contemplada en la normativa vigente.

7




"2017- ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

oisposicionn | () 36

Mlmsterlo de Salud
Secretaria de Politicas, :
Regulacién e Institutos -
i A.N.M.A.T '

"k
. - . -
: .

ARTICULO 40.- La wgenaa del Certlflcado de AutorlzaC|0n mencionado en- el ~

ArtICl_JIO 19 sera por'canco (5) anos, a,par_‘tlr de la fc_echa. |mpre_sa en el mismo. -
A_lRTfCULO S°.-”.Régi-_str-'es-é. 'Ins_cr'ib_a_usé.en el -Registro Nacional de Productores y
ﬁ.r'odﬁ(.:tbs (_:Ié Te_cn_olo'gié‘__Médica_va_'l'nu‘ev.o' prod‘ucto. Por el Departamento de Mesa

Eie Entr_a_da; nbtifiq‘ueﬁé al interééédo, héciéndole entrega de copia autenticada dé
' Ii'i presente Disbositién ‘conjUntaménté con su Anexo rétulos e instrucciones de.
li!S.O autorizados. Girese a la Dlrecaon de Gestlon de Informacnon Tecnica a los
lf"nes de confecaonar el lega.Jo correspond|ente Cumplldo archivese, |

' ‘Expedlente N° 1-47-31-10—2926.-16-5

' 'DISPOSICION No

e i 0 2 6
2
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

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

3 1 ENE, zon
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO

| fo
Road 909, Km 0.4. Barric Mariana 6

Humacao, PR USA (Estados Unidos de America) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de America) 38118 y/o
I

WARS|AW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como;

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING. WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtromc

ATLANTIS® Sistema de Placa Cervical Anterior
Implantes

STERILE| R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Instrt:JmentaE reutilizable

TERLE Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
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Instruimental estéril

STERILE] R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
i

Vida l!'ltil:

Implante: 8 afios

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

Instrl!.lmental estéril: 5 afios

CONDiCION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-304

&:|
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. ATLANTIS®
.l
PROPOSITO
|

Los co|mponentes del Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® son implantes provisionales
disefiados para la fijacién por tornillos intersomdtica anterior de la columna cervical durante el

proceso de fusion de columna cervical.

] .
DESCRIPCION
|

El Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® esta compuesto por una serie de placas éseas de

varias |ormas y tamafos (cuyos tornillos y arandelas estan preinstalados en las placas), tornillos e

instrumental asociados. La fijacién se logra por medio de tornillos 6seos insertados en el cuerpo

vertebral de la columna cervical mediante un abordaje anterior.

Los cor;nponentes del implante del Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS® estén hechos de
aleaciéin de titanio y los subcomponentes de determinadas placas estan fabricados co:n una
aleacié|n con memoria de la forma (Nitimol-NiTi). No use ninguno de los componentes del sistema

de p!aqa cervical anterior ATLANTIS® con componentes de cualquier otro sistema o fabricante.

INDICACION

Si se |‘utiliza correctamente, este sistema esta indicado para la fijacidn por tornillos intersomatica

anterior desde el disco C2 hasta el disco T1. El cirujano debe entender bien las indicaciones y

contréi'ndicaciones de los sistemas de instrumentacion vertebral. El sistema esta disefiado para su

uso en| procesos de estabilizacién provisional de la columna cervical en pacientes con:

1. Enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discogénico con
degeneracién del disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiogréficos)

. Trafﬁlmatismos (incluidas fracturas)

. TUI!TSIOI'ES

. Deformidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis)

. Pseudoartrosis y/o

. Fracaso de una fusién vertebral previa .
NOTA IMPORTANTE: Este dispositivo esta indicado (nicamente para fusiones

N bk WM

intervertebrales cervicales anteriores.

AVISO: Este dispositivo no esta aprobado para la fijacién por tornillos a elementos
|

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

i Reps Mie e
MEDTRONICH\TIN v
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’ ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

Ii 1
CONTRAINDICACIONES i 0 2
| .

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

Infeccion local en la zona intervenida.
Si Inos de inflamacidn localizada.
Fiebre o leucocitosis.

Oblesidad mérbida.

Embarazo.

- Enfermedad mental.

Cualquier otra afeccién médica o quirdrgica que excluya alg(n posible beneficio de la cirugia de

tmplantacuon en la columna, como la elevacion de la velocidad de sedimentacion que no se

expllque por la presencia de otras enfermedades, la elevacién del recuento leucocitario (RL) o

una marcada desviacién a la izquierda del recuento leucocitario diferencial.

- Alérgia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada,

Aquellos casos que no se necesite un injerto dseo ni fusion, o donde la curacién de fractura ya

! ,
Nno se€a necesaria.

. I . . ‘
Aduellos casos en los que sea necesaria la combinacion de metales de componentes diferentes.

Cualquier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, cuando haya

. una cantidad o calidad ésea o una definicién anatdmica inadecuadas.

!
Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

Cualquier paciente que no esté dispuesto a cooperar con las instrucciones postoperatorias.
P'ailcientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones del postoperatorio.

Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatomicas o con el

funaonamlento fisioldgico previsto.

NOTA IMPORTANTE: !

Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones que pueden

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

Resorcion 6sea grave. ,
Osteomalacia.

|
Osteoporosis grave. ,

ANDREA RO

b DRIGy
'rQCTGP EZ
i M. 140 _ Té;"nr
eprgsentaht 7090




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

! . Al

POSII LES EFECTOS ADVERSOS é Q , ) /

Pueden aparecer todos los efectos adversos posibles asociados con la cirugia de fusién eﬁt

sin instrumentacién. Con instrumentacién, la lista de los posibles efectos adversos incluye, entre

otros, los siguientes:

» Desprendimiento prematuro o tardio de alguno o de todos los componentes.

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

. Rei:éccién (alérgica) a cuerpos extrafios respecto a los implantes, residuos, productos de la
cdli'rosién, material de injertos, incluidos metalosis, coloracién, formacién de tumores y/o
enfermedades autoinmunitarias.

s Presién sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular inadecuada
soiljre el implante que probablemente dé lugar a penetracidn, irritacion y/o dolor en la piel.

. Bll.lrsitiS y dano tisular causado por una colocacion y posicidn incorrecta de los implantes o de
los instrumentos. |

. Ca!mbio posoperatorio en la curvatura vertebral, perdida de correcéién, altura y/o reduccién.

o Infeccién.

. Désgarros durales,

. Pl_erdida de la funcién neurolégica, incluidos paralisis (total o parcial), disestia, hiperestesia,
aq’estesia, parestesia, aparicion de radiculopatia y/o desarrollo o continuacion del dolor,
adormecimiento, neuroma o sensacién de hormigueo.

. N'europatl'a, déficit neurolégico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia y/o
ar|acnoiditis.

» Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos trastornos uroldgicos.

. F(i)rmacién de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neuroldgico alrededor de los
nervios y/o dolor.

. F!ractura, microfractura, resorcidn, dafio o penetracién de cualquier hueso vertebral, del injerto
(')£eo, 0 en la zona de cultivo del injerto dseo en el nivel de la intervencién,g por encirna 0 por
d('abajo del mismo.

» Itjterferencia con examenes roentgenograficos, TC y/o RM debido a la preserlcia de implantes.

J I\llo unién o pseudoartrosis, retraso de la unién o mala union.

+ Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la co]umna. Pérdida de
nLovilidad o funcién vertebral. Incapacidad para realizar las actividades de Ia vida diaria.

« Pérdida de masa dsea o disminucidn de la densidad ésea probablemente a causa del efecto de
rélajacron de tensiones (stress shielding) '

. Compllcauones en la zona de obtencién de injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de

cicatrizacion de la herida.

Represamtg
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO —1 Q %

» Atelectasia, trastornos del ileo, gastritis, hernia del nlicleo pulposo, retropulsion del i

pro!fusa, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida o alteraciones de los -v;tc," 55+
sanguineos.

. Tra:stornos del sistema gastrointestina! y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de las
relglciones sexuales.

. Degarrollo de problemas respiratorios, p. &j. Embalia pulmonar, bronquitis, neumonia, etc.

+ Alteracion del estado mental.

. Mu|erte.

Nota: puede ser necesaria una cirugia adicional para corregir algunos de estos

anticipados efectos adversos.

|
ADVERTENCIAS Y PRECAUCTONES

No todas las intervenciones quirdrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especiaimente

cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden afectar los

resultados. El sistema de placa cervical anterior ATLANTIS® es Unicamente un sistema de
implante provisional utilizado para corregir y estabilizar la columna. El sisterna también estd
indicacl!o para aumentar el desarrollo de la fuston vertebral proporcionando estabilidad provisional.
Este dispositivo no se ha concebido para que constituya el Unico medio de soporte de la columna
vertebral. El injerto éseo debe ser parte del proceso de fusion vertebral para el cual se utilice el
s]stem'a de placa cervical anterior ATLANTIS®. El uso de este producto sin un injerto 6seo, o en
casos -que evolucionen a no unidn, no resultara satisfactorio. Este implante vertebral no puede
soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso. ' '

En esla caso, el (los) dispositivo(s) podria{n), a la larga, doblarse, aflojarse, desmontarse y/o
romperse. Los procedimientos preoperatorios y quirirgicos, que incluyen el conocimiento de las
técn'lc%s quirirgicas, la seleccién y la colocacion adecuadas del implante y la buena reduccién son
aspectos importantes a tener en cuenta para el éxito del uso del sistema de placa cervical anterior
ATLANTIS@ por parte del cirujano. Ademas, la adecuada seleccion vy el correcto cumplimiento de
las no:rmas por parte del paciente afectaran notablemente los resultados. Se ha demostrado que
los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no union. Dichos pacientes deberan
ser informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricién y/o con
problémas de dependencia del alcohol y/o drogas también son malos candidatos para & fusion
espinal. Los pacientes con mala calidad muscular y 6sea y/o con paralisis nerviosa también son

malos candidatos para la fusidn vertebral. Los implantes no son prétesis. _ ‘

‘ i
:
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reprocesar ni

podrian comprometer la integridad estructural de! dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacion
del.dispositivo, lo cual podria provocar la lesion, enfermedad o muerte del paciente.

NOTAiPARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el
pacient[e, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarse al paciente.

SELE(_JCI(')N DEL IMPLANTE
La seléccién del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervencidon. Los implantes quirdrgicos metélicoslestén sujetos a

tensiones reiteradas derivadas de su uso y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adapta!r el disefio al tamafio y a la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un
enorme cuidado en la seleccidn del paciente, la colocacidén adecuada del implante y el ci:ontrol
postoperatorio para reducir al minimo la tension sobre el implante, dichas tensiones pﬁeden
prdvoc;r la fatiga del metal y su posterior rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo an:tes de
que concluya el proceso de curacién, lo que podria dar lugar a una lesién mayor o a la necesidad

de retirar el dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO
. '50!6; se seleccionaran aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las
indicadiones.

» Se d|eberé evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas'en las
contraiindicaciones antes mencionadas.

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

¢ El tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de
c0men!zar la intervencién. En el momento de la cirugia, se deberd disponer de un inventario
adecuado de los tamarios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se
espera usar.

» Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano deberd estar familiarizado éon los

distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensamblar personalmepte los dispositivos

. ANDEA RO DR/ G G
i Di#ectora Tecnic
! M.N. 14045 _ pq p 2
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"ATLANTIS® no deben combinarse con componentes de otro fabricante.

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesarlo s; l-'-'":’

antes de comenzar la intervencion. Los componentes del sistema de placa cervical

Nunca ideben utilizarse de forma conjunta distintos tipos de metales.

» Todos los componentes e instrumentos deberan limpiarse y esterilizarse antes de usarlos. Se

deberd disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO

» Se dében seguir con atencién las instrucciones recogidas en los manuales.

 En todo momento se debera poner el méximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y

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

» Cuando la configuracién del hueso no se ajuste a ningin dispositivo provisional de fijacion

|
interna disponible y resulte imprescindible contornear el perfil, se recc';mienda perfilar

gradualmente y con la méxima precaucién para evitar que se produzcan muescas, o arafiazos en la
| I

|
superficie del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deberan doblarse rep:etidamente ni en

‘ . . ! -
exceso mas de lo absolutamente necesario. Los componentes no deberan doblarse en sentido

inverso respecto a su disposicién anterior en el mismo lugar.

[ . . . o :
* Debera evitarse que las superficies del implante sufran arahazos o muescas, ya que esto

reduciria la resistencia funcional de la estructura.
» El injerto éseo debera colocarse en el area de fusion y dicho injerto deberd extenderse desde la
|

vérteb'ra superior hasta la inferior que van a ser fusionadas.

» No se debera usar cemento dseo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirada de
los cémponentes. El calor generado durante el proceso de cura podria ademas causar lesiones

l, .o
neuroldgicas y necrosis ésea.

« Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos deberan fijarse a la placa. Vuelva a
verlflcar la firmeza de todos los tornillos al terminar para comprobar que nmguno se haya aflojado

durante el afianzamiento de los demas. También debera fijar el mecanismo de cierre en la placa

para cubrir las cabezas de los tornillos.
E

POSTOPERATORIO
|

Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente, y el cumplimiento de las

mismas por parte de este, son de extraordinaria importancia. .

! CR pgelels
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! ANEXO III B ~ INSTRUCCIONES DE USO

1 o
» Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y lds Ay
dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puedy

antes [de la union firme del hueso, debera advertirse al paciente de que la curvat

aflojamiento o la rotura de los componentes son complicaciones que pueden presentarse como
cohseduencia de una excesiva o prematura carga de pesos o actividad muscular.

El riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo provisional dé fijacion interna
du_ranltle la rehabilitacién postoperatoria podria incrementarse si el paciente estd activo, o si el
pa'cier'miize estd debilitado, sufre demencia o es incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de
sosten!lmiento del peso. El paciente debera ser advertido de que debe evitar: las caidas o las
sa$ud'iidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral. '

» Para|aumentar al maximo las probabitidades de éxito de la intervencion quirdrgica, ni el paciente
ni el dispositivo deberan exponerse a vibraciones mecénicas que puedan aflojar la estructura del
disipo'sitivo. El paciente debera ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y
restrinja las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y ftorsién, asi como
cualqu!ier tipo de participacion en actividades deportivas. ‘

Sel Eelideberé recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el procéso de
conso idacion del injerto dseo. 1

. EI paqente debera ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusron vertebral y se
Ie ensenara como compensar esta restriccion fisica permanente de la movilidad corporal

s Si s|e da una situacion de no union o los componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen el
(I¢s)!|‘dispositivo(s) debera(n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente antes de que se
produ'zca una lesién grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o una no union
causa|ra una tension reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas
teinsignes pueden dar fugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura del (de los) dispositivo(s). Es
impor|tante mantener la inmovilizacién de la zona quirdrgica de la columna vert!ebral hasta que la
union firme de los elementos dseos haya quedado establecida y confirmada por examen
rolenéigenograﬂco. Habrd que advertir convenientemente al paciente de esto? riesgos, y se le
déberé vigilar estrechamente para garantizar su cooperacion hasta que la union c’:seaf quede
cclmﬁ;rl‘mada.

» Los|implantes del sistema de placa cervical anterior ATLANTIS® son dispositivos provisionales de
fijacion interna. Los dispositivos de fijacién interna han sido disefados para festabilizaf la zona
ober:étoria durante el proceso normal de curacion. Una vez que la columna vertebral haya quedado

fusionada, dichos dispositivos no tendran ningln propésito funcional y deberan retirarse. En la

mayon’a de los pacientes se indica su retirada porque los implantes no estan disefiados para

[
tran5m|t|r ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no

i , G(‘r};ca
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se retlra una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una oga%

compllcauones (1) corrosién, con reaccién tisular localizada o dolor; (2) desplazamlen

)

MdeL,
|mplante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo
postoberatoﬁo; (4} curvatura, aflojamiento y/o rotura, que pueden impedir o dificultar la retirada;
(5} dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible
mayor‘ riesgo de infeccidn; y (7) perdida 6sea debida al efecto de relajacion de tensiones.

. Aun;que sera el cirujano quien tome la decision final sobre la retirada del implante, la Asociacién
de Fabricantes de Dispositivos Quirlirgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgic?! Manufacturers
AssociI tion) recomienda que, siempre que sea posible y practico para el paciente, los dispositivos
de ﬁjécién dsea se retiren una vez que su funcidn de ayuda a la curacion sc'e haya cumplido,
espec!j_almente en pacientes mas jovenes y activos. Cualquier decisién que se tome para retirar el
dispoé;itivo debera tener en cuenta el posible riesgo para el paciente de una segtlmda intervencion
quirargica v la dificultad de la retirada. La retirada del implante debera ir seguida de un control
postoperatono adecuado para evitar fracturas.

. Cualqmer dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no se pueda volver
a usa | en otro procedimiento quirdrgico. Al igual que sucede con todos los |mplz?ntes ortopédicos,
ninguno de los componentes del sistema de placa cervical anterior ATLANTIS® ‘se debe reutilizar

bajo hinguna circunstancia.
\

EMBALAJE
Los embaIaJes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion.
Si se utiliza un sistema de relevo o consignacién, se deberd comprobar meticulosamente la

mtegrdad de todas las unidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para
descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o productos

daﬁa‘dos no deberan utilizarse y deberan devolverse a MEDTRONIC,

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION
A m?nos que acaben de extraerse de un envase estéril sin abrir de MEDTRONIC, todos los

instrumentos e implantes deberan abrirse, desmontarse (si corresponde) y limpiarse antes de su
ester||I|zaC|on e introduccién en un campo quirdrgico estérit o, si corresponde, antes de devolverse
a MEDTRONIC Retire todos los materiales de embalaje antes de proceder al desmontaJe (si
corre!sponde) y a la limpieza. Puede encontrar las instrucciones de limpieza y las instrucciones de
desn:'l‘ontaje asociadas (si corresponde) en http://manuals.medtronic.com. ‘

Nota:| algunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina, glutaraldehido, lejia

y/lu otros limpiadores alcalinos pueden dafiar algunos dispositivos, especialmente el instrumental.

i
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Dichas! soiuciones no deben usarse. Ademds, muchos instrumentos deben desmontarse ahites:

limpiarlos.

Todosilos productos se deberan tratar con precaucién. Un uso o una manipulacién indebid®

1 .
pueden causar danos y/o un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

ESTERILIZACION

Excepto si fuera escrito “estéril” claramente en la etiqueta del embalaje estéril e intacto
proveHiente de nuestra empresa, es necesario que el hospital esterilice todos los implantes y los
instrun!1entos, que se utilizaran en cirugia, antes de que se empleen. Retirar el embalaje antes de
esteriliizarlos. Introducir en el campo quirGrgico solamente productos estériles. Excepto si se
indicara lo contrario, se recomienda que el hospital esterilice estos productos con vapor, utilizando

uno de los procesos de esterilizacion segn los pardmetros siguientes:

!1
)
1

1

TIEMPG DE SEGADO

KET0bo o TEMPERATURA TIEMPO DE BPOSICION

Vapor Aspiracisnpredia | ZAFFITIZO0) &mintos Wmins |

Vapor Bajopresidn I (171G 606 mintios 30 minios ‘
Vepor. Bspiadinpreda | T3FI4Q Hminios 30 mimros

Vapor Bajo presitn I Hminurtos 30 mimis

]| !
OBSERVACIONES: Puesto que en el proceso de esterilizacidn varias variables se encuentran relacionadas, cada unidad

médica tendra que evaluar y controlar el proceso de esterilizacidn (por ejemplo, la temperatura, el tiempe) que utilizara

para su material. * Fuera de los Estados Unidos de América, algunas autoridades sanitarias no estadounidenses
recomiendan que se esterilice segdn estos pardmetros, para minimizar el riesgo posible de transmisién de la enfermedad
de Creﬁpfeldt-Jakob, especialmente los instrumentos quirlirgicos que pudieran alcanzar el sistema nervioso central.

i .
Para |centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algunas
autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos
pardmetros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de
Creutgfeldt-Jakob, especialmente aquellos instrumentos quirdrgicos que pueden qntrar en contacto

A
con el sistema nervioso central.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de productos) qué tenga

alguna reclamacién o que no se sienta satisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
B .

seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera notificarlo al distribuidor o a Medtronic.

Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado alguna vez fl.:mciona

. . N . . | 1
mal (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se compgrta como
: [
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| 102¢@
estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, deberd notificarlo inmedigt;
distribfuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez “funciona mal” y puede hO’égl\ '
lugar © haber contribuido a la muerte 0 a una lesién grave de un paciente, se debera not}ﬁcar
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reélamacién, incluya
el nofnbre y el ndmero del (de los) componente(s), el (los) nlimero(s) de lote, su nombre y

|
direccion, el tipo de reclamacion y la notificacion sobre si se solicita o no se solicita un informe por

escrit!) del distribuidor.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El sis:tema de placa cervical anterior ATLANTIS® no ha sido evaluado en cuanto a seguridad,

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

|
INFORMACION ADICIONAL
|

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

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

pongase en contacto con Medtronic.
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DESCRIPCION
Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilizan

habit'LjaImente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e
interﬁlacionales correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se
han dliseﬁado para utilizarlos junto con un envoltoric de esterilizacidn apropiado o comercializado
Iegal;'nente que permita la esterilizacién por vapor de dispositivos no estériles.

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

orga’pizar dispositivos ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.

I
]
USQ 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
ven'hirén descritos en la etigueta y en el instrumento.

No"t;a: No implante los 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
medlcos y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No esta prevrsto que los casetes
de”transporte/estenIlzaaon de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar
juﬁfo con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

'Pré’caucién: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.

| |

1

|
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ADVERTENCIAS ﬁnz

« La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de in3

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

personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

« El thantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
puede'n inutilizar el equipo para su propésito previsto y pueden suponer un peligro para el
pacie!pte, para el personal de quirdfano y para el personal encargado del reprocesamiento del
instrumental. '

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

« El éirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de érganos vitales, nervios o vasos.
Ader'nés, 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 manipulacién incorrecta de los casetes de
trar]_l.porte/esterilizacién de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar
lesiqnes al paciente o al personal de quiréfano y de reprocesamiento.

= E! mantenimiento o fa manipulacion incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
puec'flen inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su bropésito, pudiendo
conYertirIos en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano.

« La manipulacién correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
exthemadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.
No jhaga muescas en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafiazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de
Meditronic que se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

| PRLECAUCION ES

. SII se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

. N|0 deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), Este nivel de
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expuegto ios instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), ex at i

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

= Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los

instrdfnentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
instrt.ifmentos, 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 I|es dé a estos instrumentos ningln uso para el que no hayan sido disefados.

» Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
ponggse en contacto con Medtronic 0 con un servicio de asistencia técnica autorizado por
Medtromc. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamiento y descartar Ia presencia de dafios. No debe utilizarse el instrumento
Si esi:é dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

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

. La'§e!ecci6n adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencién quirGrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resté) de la informacidn sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
mstrumentos

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

- Asegurese de que los instrumentos dotados de una funcién de medicién no estén desgastados y
de c!:iue toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad. '

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

» Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
Ios'| casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
cas;,'etes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben doblarse ni dafarse dey ninguna

manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic fjue cause
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|mpedlr su correcto funcionamiento.
. Lo§| casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estdn sujetos a tensiones repel
relacit#nadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para g!]arantizar que funcionen por completo.

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

« El !pi)ersonal debe usar todo el equipo de proteccidn personal (PPE} adecuado, tal y como lo
recomienda el fabricante del esterilizador.

. Los'l metales distintos deben estar separados dei contacto directo durante la esterilizacién para
resistir la corrosién. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estdn disefiados con
soportes recubiertos o sificona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable
que Lﬁe utilizan en los casetes de transporte/esterilizaciéon de Medtronic.

; i"i

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

. LeSiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.

. Infleccién, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
Ii'mp‘ii'ado y esterilizado correctamente. ;

. Dolor molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dlsposrtwo

. Lesxones nerviosas por traumatisme quirirgico.

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

. Colmpresién de vasos, nervios y érganos proximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del ‘instrumento.

+ Lesiones causadas por fa liberacion espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
mec":anlsmos de resorte de algunos instrumentos. ]

+ Corte de la piel o de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
rep:r[ocesamiento del instrumental.

. F[téctura dsea en casos de deformidad de la cofumna o de fragilidad dsea.

- Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracién
delihla operacion como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
.mq‘ltiples durante fa intervencién quirdrgica.

« E| usuario deberd determinar los métodos de utilizacion conforme a su'experiencia y a su
obtienen un

C fofmacién en intervenciones quir(irgicas. No todas las intervenciones quirirgic

i ANDREW RODRIGUEZ
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de'c'o%a,

circunistancias del paciente pueden influir en los resuitados.
Notaljpara el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el

paciente, debera transmitirse al paciente la informacién médica importante incluida en este

Co
documento. ,

uso p'revisto, el instrumental complementario y toda técnica quirirgica disponible. Ademas, estos

dispclisitivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso
|

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, su

previ,s|to y la informacién de reprocesamiento. §

! |’
EMBALAJE !
vl

Los Iiinstrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de
transborte/esterilizacién de Medtronic. El paquete independiente, los éasetes de
tran$porte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en e‘!‘ momento de la recepcion. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacién de
Med:tfonic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de
daﬁb| antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se
debgrén devolver a Medtronic.

EXAMEN ;

El uis|uario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su Iimbieza y antes de la
ihte'r;vencién quirdrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional
de r?S superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionam'iento de resorte o
torsi:cin, el estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la posible presencia
de 'gjrietas, curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobaci!o'n de que no falte
nin_é;!dn componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transpor:te/esterilizacién de

Megltronic que presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o
: . |
gue|no funcionen correctamente. |

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic!antes de su uso. El
exémen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen tamt;ién debe
'gar;antizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No, continte
coﬁ‘ el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic :daﬁado.

[

Ianeccién visual
Rt
Colr'npruebe lo siguiente:

l | ANDREAVRODRICUE »
| Difectbra Btrica
‘ 4045 — M B 17000
| Represemtemie | o
I MEDTRONIC LATIN
|

) gr:f
“RIEA thae




Z.

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
;
= Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legible5 =

= No hay grietas, deformacién o distorsion.

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

= No l|1ay decoloracion, corrosion, manchas ni oxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

= No r|1ay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexion entre ambos es segura.

» No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.
= No ‘hay grietas ni descamacidn en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

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

¥

- Lasi.i puntas o extremos de trabajo no estdn dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ningln otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar
afilaao.
. La?; roscas del instrumento no estan dafiadas.
- N0|falta ninguna pieza y ninguna esta dafada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueq_en faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
curvdns, los pernos y los dientes.
. Los extremos de acoplamiento no presentan danos (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
mterferlrlan en la funcion de acoplamiento.
* Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia u otra
herrgmienta de insercion.

|
Inspeccion funcional
Cuando proceda, compruebe lo siguiente: _
« Las piezas mdviles se mueven libremente sin friccidn y sin atascarse ni bloquearse.
- Lds resortes devuelven el mango del instrumento a su posicidn inicial,
- Las pestafias de retencion mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas y
no :'inresentan dafios.
- El instrumento funcionard conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.
P Lé;s retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no presentan
dafios. '

il P S
. L(i)s bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas hi ningun otro

dafio.

!
« Lds puntas se unen cuando corresponde.
Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecgnismos. No

fa!tJa ningun diente y todos estan operativos.
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! :
caso necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

= Los :[i)estillos, soportes, madulos o tapas encajan correctamente.

Co

REP ' IOCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES i
La Iim,lpieza es la eliminacién de la suciedad organica. La limpieza eficaz: |
- Imp!i:de {a transferencia de materia orgénita de un paciente a otro.
. ,Pelrmite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta
supe'litado a la rigurosidad de la limpieza. '
La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacidn tiene lugar la esterilizacion,
cuyailﬁnalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisién y la
pcbs]b:ilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ningﬁ!na demora entre los pasos indicados en este documento. '
Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
Iimpi!,za manuales o una combinacion de los procedimientos de Iimpiezar manuales y los
pjroc%edimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
phec:ién procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o
una _‘Combinacién de [os procedimientos de limpieza manuales y los procedimientbs de timpieza con
uha !l‘avadora—desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.
El eh'cargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las feyes y ordenanzas locales en
Ic!:s Jfafses donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en este
docU'mento.
L ;
Pat_égenos transmitidos por la sangre ‘
'Il'od!cfr el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipul’acic’)n de
este|instrumento segun la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracién de seguridad y salud
|:|)rofésional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicidn
profc'esional a los patégenos transmitidos por la sangre.

| .
f\gentes de limpieza y herramientas de limpieza '
Inst;rumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enziméaticos (pH 7.0-8.0),

IIimpiadore:s alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben

|+
usaii‘ limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

nte feqgal
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las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacion
instruc'ciones del fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correctm
se acl'?ren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de transporte/esterifizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
Iimpiati:iores enzimaticos {pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agent:es limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio significativo y
dejar'é||n los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio inutilizables.

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

. Sold'cién salina. '

. SO|l'J|CiOI‘IES que contengan cloro (p. ej., lejia) o aldehidos (p. ej., glutaraldehido).

» Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucion de Ringer.

. Cepiillos metdlicos y estropajos.

I
Agu'a|| para limpieza y enjuague
Si seidispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno 0 mas
de ICIJ|S siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacidn o un proceso equivalente.
Debe evitarse el uso de agua dura.

|
Uso;ide lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona
No 'deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liguida 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 Ial‘1 superficie de los

instrumentos y dificultar \a esterilizacién.

Il .
| !
Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento
= NO permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de:Medtronic sucios se
seci|uen 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 sanguinclentas en los
!
instirumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
» Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,

disﬁ;ositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continugcion, esterilizarse

Qs’-?htahul_,
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deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.
. ,Los|casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciéanes de limpieza enzimaticas (heutras).
. Cieritas soluciones (p. €j., alcalinas, que contengan lejfa, glutaraldehide o formalina) pueden
dafiar significativamente los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio. Dichas soluciones no
deberll utilizarse. '
. ToFlo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con Igs precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos
o con bordes cortantes.
«'Deben utilizarse PPE (equipos de proteccién personal) adecuados al manipular o trabajar con
mate|riales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
protéccidon personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calza"s.
= No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.
" Del:-en evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire idurante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacién causada
por un enfriamiento rapido.

|
Limlitaciones sobre el reprocesamiento
= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes
de transporte/esterilizacién de Medtronic.
. Ei|final de la vida Util esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados par
el uso normal. Aungue e! tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de }Vledtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efetto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumentos vy los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.
. Ci)nsulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida (il




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE usa 0 2

INSTRUCCIONES: solo ingtrurnentos
{Las instrucciones para ok casetes de transportelesterilizacion de akminio se incluyen despuss de 1as instrucciones para los instrumentos}

- tosmh'umentmsesmnhistmmnmmy&benimpmmemnmsanmﬁeydespnesmﬁmaﬁesdesupmmymmammmsm:

Preparagién de un ins-
irments Nuevo para *  Refire bdo el material de envasado antes de proceder 2 la kmpiaza y 1a esterfizacion.
su utifizacion |
Punto de usa = Ehmine toda ta suciedad visbie de los instrumentos usando pafios sin pelisa.
*  los instrsnerntos deben kmpiarse minuciosamenis en los 30 minutos sigwientes a su uso para minnizar i3 posibiidad de que se sequen.
|®  Sils instrumentos no puaden reprocesarse de inmediato, manténgaios himedos durante ef tansporte.
*  Coloque los nstrumentos en una bandeja con agua del grifo ablandada, si se dispune de efla, o clitalos con toallas himedas.
Almacenamiznic y . Lieve de inmediato la bandeia con fos instrumentos cubiertos a un drea de trabajo destinada al reprocesamiento adicional.
transporte | * Losinshumenios sutios deben transportarse por separado de los insirumentos no contzminados para evitar ia contannacion dat personat y def entomo.
Preparacion para ks ©  Losinstrumentos que deben desmaongarse antes de su fmpieza y esteriizacin vienen acompafiades de instrucciones concretas de reprocesamiento, desmonta-
limpieza & y montaje. Si desea mds informacian, consufte 1as instrucciones concretas de procesamiento, desmontaje y montaje del instrumento.
*  Anies de la ¥mpieza, elmine 1as oclusiones gue pueda haber. Lave a choro fos dispasitives canuiados con agua del grifo o tatada para evitar que se sequen la
suciedad y los residuos en el interioe.
*  Losnstrumenios pueden procesarse de forma sequra ¥ eficaz wikzando los procedimientos de fmpieza manuales o una combinatida de ks procedimientos de
Fmpieza manuales y tos procedimientos de Empieza con una lavadora-desinfectadora automatica (impieza enzimética o aicaknay descrios en este documento
eniasfablas 1y2.
Limpheza automatica: {. Enjuague, lave a chorre ¥ friegue los nstrumentos bajo agua dsl grito comients (IFia) a wna temperatura < 43 °C (< 110 “F} durante entre 30 segurdss ¥
enzimatica o akcsing 1 minufo. Friegue fos insirumertos con capillos de cardas suaves de! iamafio adecuado para efiminar la suciedad visible. Friegue el irterior de fas Jces o

| Tabla 1: Limpiador enzimatico (pH 7,0-8,0)

cavidades y accione el disposiive (si proceds).

Con agua det grifo, prepare una schiciin de impheza enzimitica? (descrita después de t tabla 1) o tna solucion de Bmpiaza aleatina? (descrita después de b
fabla 2) siguiendo las instrucciones, las recomendariones de diucion y 1as temperaturas espedificadas por el fabricante en un sonicador def tamafio adecisr
da

trfroduzea Yos Istrumentos en ef implador enzimtico, suméralos complatamente y semétalos a Wirasenicadion a 40-50 kHz durante un fempo minimo de
15 minutps. Pueden utiizarse varios cides de utirasonicacion para un Sempo total minime de wirasonicacion de 15 minutos. Asegirese de gue todas las
superficies, %uces y componentes del disposiive estén en contactn con ta soluckin de Rmpieza.

Nota: La impieza wirastnica solamente es eficaz si ia superficie que se va a impiar est? sumergida en Ia solucidn de fimpieza. Las bolsas de aire reducen fa
eficacia de k impieza ultrasonica. Rechizea al minimo la foemacion de bolsas o burbujas de aire lavando a chorro las kuces, cavidades, hendiduras o resortes
con la soludion de fimpieza mieniras el instumento estd sumergido en et tanque de ullrasonidos.

4. Transfiera los instumentos a ia lavadora-desinfectadora y programe esia con los paraimietrs ded cick indicados en fas tablas 1 (mpleza enzimatica) 0 2
{fmpieza alcafing). Asegirese de que ks instrumentos canufados ¢ gue lengan agujeros cleges estén colocados en la lavadora-desinfectadora de manera que
5€ permita tn drenaje adecuato y no se acumute el agua de lavado. Aseglrese de que 52 han programado correctamenta los pardmetros ded cido indicaros
enfastablas 102,

_ Una vez extraides los msirumentos, sxaminelos visuaimente, incuidas todas s fuces y cavidades, para asequrarse de que se ha efimiade toda la sucledad
visile. St todavia queda suciedad, repita el proceso de Empieza o pongase en contaclo ikmediatamente con Medironic para crganizar la etiminacion o sustit-
cin def producto. No realice ef reprocesamiento de un instnamentn que est sucic.

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minime (min-s) Concentracion
Prelavado <43 °C (<110 °F} 2:00 No procede
{agua del grifn fria)
Lavade enzimético pulsiti Lavada Agua oel grifo caliente 1000 0208 mA
Enjuague Agua del grito caliente 200115 No procade
Lavado con detergente 65°C (149°F) 540 0208 mi
{pH neutro)
Enjuague 71°C (160 "F) 1500 Noproceds
Enjuague tErmico {desinfecoiin) 93 °C (200 "F) 500 No procede
(aqua desionizada)
Secado 988 *C (210°F) > 30:00 No procede
Nota: Cicko validaco con el producto Protystica Enzymatic Presoak and Cleaner* (14 mif} para 13 uitrasonicacion y con 1os productos Profystica Uitra Concentrate
Enzymatic Cleaner y Prolystica Neutral Detergent para el uso de [a levadora-desinfectadora.

Tabla 2: Limpiador atcatino (pH 8.0 41.0)

! Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Contentration
Pretavado <43 *GC (<110 °F) 20 No proceds
(agua tel gnfo fria)

Lavado aicaline pulsti Lavado Agua del grifo caliente 10:00 2.6 min
Enjuague Agua de! grifo cafiente z 0015 No procede

Lavado con detergente alcaling 60°C {140 °F} 5:00 25mh
Enjuague 71°C {160 °F} 15:00 No procede
Enjuague ¥nmico (desinfescidn) 93 °C {200 °F} 5:00 No procede

{agua desionizada)

Secado 98,8 "C (216 °F) > 3000 Ho procede

ESentantea
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ISTRUCCIONES: sole Wu )
{Las instrucciones para os casetes de transportetesterifizacion de aluminio se Incluyen después de Ias instrucciones para los instrumentos)

Yabla 7 Uimprador aicaiiio (pH 80110

i J
e\

Cicle I Ajuste de temperaiura [ Tiempo minimo {min:s} |

Futa‘. Cidle valdado con &l producto neodisher MediClean Forta? {5-10 mi: uttrasonicacitn; 246 tW: kavadora-desinfectadora). Mo se requiste un paso de netraliza-
titn para neodisher MediClean Forte. No obstante, ofros Bmpiadores alcatinos pueden fequerir este paso. Consulte las instrucciones def fabricante para deteminar si
$¢ fequiere neutralzscion.

Nota: Debidd a ks numensas variables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanftario debe instalar comectamente, calibrar y verificar
of proceso {p. &), lemperaturas y tempos) uliizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricante de [ favadera-desinfectadora.
Cuando limpie mas de un disposifive en un mistho ddo de impieza, asegurese ge que no se Supera fa cargs maxima pdicada por el Eabricante. L2 validaciin de
la impieza e reakzd 000 und CAMAra a carga compieta.

Lampieza manual: en-

. Limpie manuaimente los inskumentos solo si ro se dispone de una lavadora-desinfectadora automatca.
2. Desmaonte los Histrumenios, si procede.
. Enjuague, tave a chomo y frieque fos instrumentos baje agua det grifd cormiente {fria) a una temperatura < 43 *C (< 110 *F) durante un tiempo minimno de

-

4. Friegue hasta que haya desaparecido todz la suciedad visible. )
. Con agua del griso, peepare Una solucién de Kmpieza enzim:dtica siguiendo las instrueciones, 1as recomendaciones de dilucion y las temperaturas del fabrican-
a.

& hirokezea los instrumentos en ef Smpiador enzimsdticn, simétalos completamente y déjelos en remajo entre 45 y 60 minutos. Aseqiitese de que todas las

. Extraiga los instrumrendes del lmpiador enzimétion y enjudgueies con agua ded giifo comiente (fia}. Enjuague todas las luces y cavidades con el choro de

10. Extraiga fos instrumenlos def sonicador y enjuiguelos con agua def grifo comiente {fria). Enjuague todas las tuces y cavidades con e chomo de agua. Enjua-

i #4. Repita el enjuague como se indica en ef paso 10, pere esta vez con agua desicnizada durante otros 3 minutos.
12, Examine visuaimente de forma minuciosa los instrumentos, incluidas todas fas kices y cavidades, para asegurarse de que se ha eiminado toda s suciedad

3 minutes. Friegue los instrumentos empleandd cepills de cerdas suaves o impiapipas ded lamafio adecuado para eliminar 1a suciedad visible. Friegue &
interior de las luces o cavidades y accione &l dispositivo {si procede).

superficies, ltes y componentes def dispositivo estén en contacio con la solucidn de kmpieza.

agua, Enfuague con agua del grifo {fria} durante un iempo minimo de 3 minutas.

. Con agua de! grifo, prepate tna segunda sokicitn de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones, ks recomendadones de (uciin ¥ s temperaturas del
fabricanie en un sonicador ded tamafio adecuado.

. Introciezcd los instnanentos en b solucion de impieza enzimdtca, sumérialos complziamente y sométalos a uitrasonicackin - 40-50 kHz durande un tempo
minime de 45 minutos. Pueden willzarse varios ciclos de ulrasonicacion para un tempo fotal minimo de ulirasonicaciin de 45 minutos_Aseqirese de qua
todas las superficies, eces y componerties del dispositiva estén en contacko oo 1a sohicion de Kmpleza.

Nota: La fmpieza virasonica solamente £s eficaz si fa superficie que se va a impiar esta sumergida en 1a solucion de impieza. Las bolsas de aire reducen fa

eficacia de la Empieza uitrastnica. Reduzea af minimo las balsas y burbujas de aire kavando a chorro las kuces, cavidades, hendiduras o resortes con la Sokacion

de frnpieza mientras el instrumento esta sumergido en ef lanque de UrasONIdos.

gue durante un tiempo minima de 3 minutas.

visitle. Sitodavia queda suciedad, repita el proceso de limpleza o pdngase en contacto inmediataments oo Medironic para organizar 13 eliminadion o susiy-
<idn del producto. No realice ¢ reprocesaniento da un instuniento que esi sutio.

Desinfecoin; frmica

Descontaming tBrmicamente los disposilivos mediants un enjuague 1énmico finaf en una lavadora-desinfectadora avtomatica 2 93 *C {200 *F) duranle entre 5 y
10 minutes.

o se requiere una desinfeccidn con soluciones desinfectantes o procricios quimicos debido a que el proceso de descontaminacion consta de un pase de
Fnpieza seguido de un paso ge esterikzacion.

La desinfeccidn iémmica por sisola no hace que los instrumentos 5880 SequUIes para su 1so en pacertes.

Secado: lavadora/
desinfectadora aul-
mafica

Una vez finalizado el ciclo de ia avadora-desinfectadora, realice un examen visual para asegurarse de que jos insinmentos stin secos.

5i se abserva humedad en los instrumentos después def cick de 1a lavadora-desinfeciadora, séquelas oon pafios impios, absorbentes y sin pelusa, con aire
forzado {para uSo medico) yfo en w homo de talor seco a 2 118 ~C (2 245 *F) durante un tiempo minimo de 30 s¥inutos.

Para instrumentos compejos (p. €., manguite del eje, canutacicn y oricios ciegos) se mquiere on homno de calor seco a 2118 ~C (2245 *F) derante un Tiempo
minkno de 30 minutes. Realice un examen visual para asegurarse de que s instrumentos estin secos.

Los instrumentos deben estar complelamente secos anies de empaquetarios para su esterkizacion.

Secad: manuai

Segue los fsposifves con pafios Bmpios, absorbentes y sin pelusa ywo con atre forzado [para tso médico} yia en ur: horno de calor seco. Reafice U examen
visual para asegurarse de que los instrumentos esian secos y repits € proceso en cass Necesario.
Los mstrumertos deben mmmmmxmmmmmmmm

iy -

Si se ha desmontado ef instrumento anles de sy mpieza y esteriizacion, vuelva 2 montaro si peocede.

Inspeccione minudosaments el instrumento en busca de dafos realizando tn examen meticuioso Segin se desoribe en 1 seceitn EXAMEN de este documen-
to.

Si elinsbumento esid danado, pdogase en contacto inmediatamente con Medironic para disponer su eliminaciin o reemplazo. No continle con el reprocesa-
miento si e dispositivo esta dafiado. '

Empaguetado

Debe usarse un material de empaguetado no tefido y resistente a la humedad convencional o un maiegial equivalenie.

L0s instrumentos individuales i fas bandejas de esteriizacién dedicadas deben empaquetarse con un envoliorio doble antes de su esterfizacidn.
Sotamente deben incisirse instrumentios fabricados ylo distribuidos por Mettronic.

Conirie con ef apartado Esteriizadion,

el M.P,
RS ntiant
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUGGIONES: casetés de transportefesterilizacidn de aluminio de Medironic solamente
{Las instrucciones para ilos dispositives reutiiizables se proporcionan en 1 tatla anterior)

*  Los casetes de ransportefesterifizacion de Medironic se suminisiran Sin esterilizar y deben impiarse minuciesamante y después esterilizarse

Puesta en setvicio de
Jos nueves caseles de uso y de cualquier uso postenior.
transporterestaniiza- «  Retire todo el material de envasato anies de proceder a ia fmpieza ¥ la esterfizacidn.
cian de Medtronic
Purtio de uso *  Eimine loda 2 sucledad visible de ta carcasa ¥ ias bandsjas usando paios sin petusa.
" = Los caseles de transporifesterfizacion de Medironic deben kmpiarse meticfosamente inmediatamente después de su uso para minimizar kb pesibilidad de que
56 sequen.
Almacenamiento y *  Sils casetes de banspotefestediizacion ge Medironiz no pueden reprocesarse de metiato, manténgales himedos durante el transporte.
transporta *  Usa agua de grifo ablandada en tos caseles de transportafesterfizacion sucios de Medironic, si dispone de efla, 0 clbralos con toaflas himedas.
*  Lleve de inmediatn los casetes de transportefesterzacion de Medironic a un drea de trabajo detficada o reprocesamfento adictonal.
Pregaracin para ke = Los casetes de bansportelesteriizacion de Medironic deben Impkirse individuatmente y no incrustarse unos dentro de ofros. 1as apas de fas carcasas y de ios
impieza . madulos deben quitarse y mpiarse por separado o Empiarse en una posicion ablerta si o es posible guitarias.
| Las carcasas y bandejas pueden procesarse de Torma Sequea y eficaz utffzando fos procedimientos de kmpieza manuales o una combinacion de los proced-
| mientos de kmpieza manuales y ks procedimientos de fimpieza con ena lavadora-desirfectadora automatica (lmpieza enzimatica sofo para carcasas y bande-
jas de aluminio) descritos en este documento. Ne use soluciones alcalings en los casetes e transportefesterfizaciin de aluminio de Medironic, ya que estos
i agentes dafian el atuminio.
Limpieza automatica: ii\ 1. Enjuague, lave a Chovro ¥ rieque las carcasas y bandejas debajo de agua del g% {fra) a menos de <43 “C {110 *F} durante 30 segundos como mirima.
enzimitica Il 2 Transfer los dispositives a ta kavadora-desinfectadora automética y progrimela con los parimetros de lavado que se Mencicnan en (3 Taba 3. Aseginese

de que ba careasa y las bandejas estén ubicadas en ia lavadora-desinfectadora de manera tal que permita up drenaje corecin. Asegliese de que 1as pantes
intemas de los casefes/modulos se encuentren en dngulo hada abajo en direccion hacia el brazo ded rociadar y que los parametros de tavado de fa Tabla 3

estén comectamente programados.

1 1ina vez exiraidos kos dispositivos, examinelos visuatmenie, incluidas todas kas hices y cavidades/superficies acopladas, para asequrarse de gue 5o ha ofmi-
nado toda b suciedad visble. 5i todavia queda suciedad, repita e proceso de limpiezs o pongase en contacto con Medironic para omganizar i efminacion o
susfitucion del producto, No continide con ef reprocesamiento de un dispositive sucio.

Tabla 3 Limpiador enzimatico {neutral} (pH 7 6-8.0)

Ciclo Ajuste de ternperatura Tiermpo minime (min:s) Conceniracibn
Prelavado <43°C {<110 °F} 200 No procede
{agua del grifo fria)
Lavado enzimatico putsatl Lavado Agua del grifo cafiente <80 *C (<140 *F } 400 0,20,8 min
Enjuaque Aqua del grifo calents <60 °C (<140 °F ) 2015 No procede
Lavado con detergente €0 °C [140 “F} 500 ¢208mn
{pH neitroy
Enfuague 71°C {160 °F} 500 No provede
Enjuague trmica (desinfeocion) 90 7C(184°F) 500 No procade
{aqua desionizata)
Secado . 98,8 °C 210 "F} 21500 No procede

Nota: Programa vafidado oon los productes Staris Prolystica Uttra Concenirate Enzymatic Cleaner y Prolystica Neutral Detergent para &l usa de la lavadora-desinfec-
tedora.

Nota: Debido a fas numerosas vaniabies que intervienen en ias lavadoras-desinfectadoras, ¢ada centro sanitario debe instalar comectaments, caibrar y venficar
ol protess (p. ej., lemperaturas y iempos) ulfizado para su equipo. Siempre deben sequirse las recomendaciones def fabricante de ia lavadora-desnfectadora.
Cuando limpie mas de un Jisposifivo en un misme ciclo de limpiera, asegurese de gue no se supera la carga maxima indicada por el fabricante. La validacion
de 1a limpieza se realiz con una cimara & carga completa.

ANDREA RODRIGUEZ
Directora Tecnica”

M.N. 14G45 — pA P, [e1518]
Represcontanie eCyal
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Limpieza manual: en

. Limple manualments fos casetes de transportelesterifizacion de Medtronic si o dispone e Una kvasiy ; ‘@
Erquague Iaveadrmoyfneg:etosmse!esdetmnspmefestan‘ﬁzamndeMedtmmcbapaguamen&ermamemsdeﬂS“C(HO'F)dumnte‘! -
€omo minima.

. Friegue tos dispositivos empleanco cepilios de cerdas suaves o fmplapipas del amafic adecyado para eftninar [ sudedad viskie. Friegue ef intetior de las

fuces ¢ cavidades y accione ¢l disposieso (i procede).

Friegue hasta que haya desaparecido foda fa sucizdad vishie.

. Con agua del grifo, prepare una solucion de limpieza enzimafica siguisndo tas instauciones, 128 recomendaciones de diiucion y s temperaturas del fatvican-
ta. Metz los dispesitivos en el impiador endmation, folalmente sumergidos, y déjeles en remofo al menos 10 minutes. AsegUrese de Que todas Las superficies,
luces y componentes estén en contacto con la solucion de fmpieza.

. Extraiga ios dispositves dal Empiador enziméfico y enjudquelos con agua el grifo comente (fria). Todas ias luces y cavidades deben enjuagarse con &
chomo de agua. Enjuague ton agua et grfe fria durante un iempo mirime de 1 miuto.

. Coragua del grifo, prepare una segunda solcidn de fimpieza enzimafica siguiendo 1as instrucciones, las recomendaciones de ditucian ¥ a5 temperaturas del
fatricante en un sonicasor def lamafio adecuado.

. Introduzca Io5 dispositivos en fa solucion de limpieza enziméfica, suméralos completamente y sométales a ultrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo

1inino de 20 minutes. Pueden utlizarse vanios ciclos de uftrasonicacion para un tiempo total minime de uitrasonicacion de 20 minutos. Asegirese de que

todas 1as superficies, luces y componentes estén en cordadp con la sofucitn de impieza.

Nota: La implezs ultrastnica sokemente es eficaz 5i 13 superficie que se va a Smpiar esta sumergida en k2 scludtn de Bmpleza. Las holsas de aire reducen [a

eficatia de fa impleza uttrasonica, Aseqizese de redudr al minime 1a fermacidn de belsas o burbujas de are lavando a chorro fas fuces, cavidades, hendiduras
a resortes con k& sokidn de limpkeza miendras el dispositive esta sumergido en el tanque de ullrascnides.
9. Retire todos los disposifivos det sunicadur y enjudguelos con agua coniente fia. Todas 1as tuces y cavidades deben enjuagarse con el chorro de agua.
Enjuague durante un tiempn minimo de 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 minutas.
Repita ol enfuague como se indica en ef paso 9, pero esta vaz con agua desianizada duranke oiros 10 mingins. Se pueden wsar varios progzamas durante al
menos 10 minutas. .
Inspeccione visual y detznidaments los dispoesitives, incluidos fipenes y cavidades, para comprabar que se haya efminado toda ta suciedad visible. Si toda-
via queda sudedad, repita el proceso de limpieza o péngase en contacto mediatamente con Medtrenic para organizar ta efiminacion o sustituctidn del peo-
ducto. No contingde £on el reprocesamiento de un dispositive suco.

Nota: Prograina validado con e producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleanes {14 min).

1C.

1.

Secado

| Lavadora/desinfectadera automatica

*  Una vez finalizado ef cick de la lavadora-desinfactadora, realice una inspecckin visual para asegurarse de que los instrumentos estan secos.
Si se observa humedad en los casetes de ransportefesterdiizacidn de Medtionic, séquelos con pafios Empins, absorbentes y que ho gejen pefissa, cen aire
forzado (para uso médico) hasta que ya no haya humedad.

Manual

. | Seque os dispositves ton pafies Tinpios, ahsorbentes ¥ sin pelusa yio con akre farzado (para uso médico). Reafice un examen visual para asequrarse de que los
] mstrumentos estdn secos y replta el proceso en caso necesari,

Inspection y recanga

*  Irspeocione minuciosaments los caseles de iansportefesieniizacon en busca de dafios realizand un examen meticulose seqiin se desaibe en la seccion
EXAMEN de este docurento.

Si o5 casetes de transporielesteriizacion o Jos modulos de Medironic estan dafiadps, pingase en contacio de inmediato con Medironic para disponer su elimi-
nacion o reemplazo.

Cangue kos casetes da transportelesterifizacion o fos moditos de Medtronic con sus comespondientss dispositivos.

Congriie con el apartado Esterlizacion.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentas y casetes de transportafesterilizacién de Mediranic

E "

‘ Lbia

1. Empaguele con un envolforio deble con pafios para esterfizacion quintrgica resistentes a la humedad y no (efidos Yos instumentos individuales o casetes de
tnspeccione el envoliorio para asequrarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermetiodad antes de infroducirio en ef esteriizador.
Introduzea los instrumentos en el esteriizador siquiendo los procedimientos y kas configwaciones de carga recomendados por el fabricante del estestizador.
Siga o5 procedimientos recomendados por e fabricante del esterfizador para programar ef esterlizador con o de los siguiertes conjurtos de parametros del
citlo de eslariEzaciin mosfrados en 13 tabla 4.

2,
3.
£

4 Parimetros del cicio de esterilizzdan

Cico Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado®
Eliminacion dindmica del aire 132 °C (270 °F) 4 mirutos 30 minus
(4 putses de preacondicionamienta)
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION pava instrumentos y casetes de transportelesteriiizacion de Medironic

Tabia 4" Parimetros det ciclo de esterilizacion (continuacion)

i | Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minime
| Elminacion dinamica def aire 135°C (275 °F) 3 minutos 30 mimutos
{4 putsns e preacondicionamiento)
Efminacitn dinémica del aire 134 "C (273 R 4 minufos 30 minutos
L {4 putsos de preacondicionamiento)
‘ Efminacion dinamica det aire 134 °C (273 °F) 20 mimirtos 30 minutos
{4 pulsos de preacondicionamiento}

Y os tiempos minimos de secado se han valkiado mediante esterlizadones con capacidad de secada al vacio, Los ciclos de secado que usan presion aimostérica
|- ambiente pucden necositor flempas d= secato més targos. Constlie ks recamendaciones dei fabricante del esteriizador,

} Pueden existir diferencias en e tamafo de la cémara y en Ia carga de la camara enlre los modelos de esterifizadares industriales y los modelos de esterlizadores
de centros sanitanios. Los paramelros de esteriizacidn indicados en la tabla 4 se pueden conseguir tants en jos modelos de esteriizadores de centros saniianos
COmo en {05 modelos de esterilizadores industriales, de mayo tamafio. Debido al gran nimero de variables implicagas en 13 esterilizacion, cada centro sanitaric
debera cafbrar y verificar el proceso de esteriizacicn {p. e}, temperaturas y iempos) usado con 5t equipo.

Nota: B vapor pare s esterlizacion debe generarse a parte de agua tatada para efiminar las particulas solidas disusiias itales y los gases no condensables,

l fitrada para eliminr los contaminantes y as gotes de agua, y suminisirada a traves de tuberias sin puntos de estancamiento ni remansos donde pueda acumular-
52 contaminacion.

Precaucd; Paza b esterdizacin de estos dispositivas NO se recomiendan los métedas de esterlizaciin por oxido de efileno (OF), plasma gaseoso, rediacién
gamma, vapor quimice ¢ calor seco. Ef vaporfcalor hilmedo es el método da esterilizacion recomendade.

Informacion adic- | Umpie y reesterilice inmediataments fodes tos instrumentos wtifizades en una ntervencion quirirgica. Los instumerdios deben [mpiarse minuciosamente, mspeccionarse y

nal

ehieizarse antes de su devolurin a Medironic.

Los dispositivas médicos que hayan estado en contacto con un paciente que se sate o se Sospecha que padece una enfermedad por priohes o relacionada con priones,
£ome 1a enfermidad de Creutzfefdi-dakob, no deben devolverse a Medtronic ¥ dehen ponerse en cuarentana y procesarse conforme 2 fas direcirices para el procesamien-
1a de dispositivos contaminadas con tejfides de alto riesgo en ef centro sanitario. Pongase en contacto con Medironic para oblener informacidn sobre 3 corfecta efimina-
cinddestruccidn.

La informacion sobre limpieza y esterilizacidon proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIRIZ!, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO i7664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capacles de preparar instrumentos para su reutilizacion. La validacion de la esterilizacion demostré
un nivel de garantia de esterilidad de 10, Los pardmetros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizd con
una lca'1mara vacia. En las actividades de validacion se utilizé una configuracién de bandeja

l“

perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se reglice utilizando un equipo validado y un perscnal capacitade del centro de reprocesamiento a
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su éﬁcacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con
el instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprbcesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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




-
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Para Ilos instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de ¥

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no esté

y los ¢asetes de transporte/esterilizacién de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida atil

|
especifica. El final de la vida Util 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/esterilizacion de Medtronic:

aseqlrese de que los instrumentos vy los casetes de transporte/ésteri!izacién de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida Cl!1:i| de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencidn
médida debe establecer una vida util para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de

|
envoltorio de esterilizacién que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios
I

estérfi}es. i

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
|

Para notificar problemas relacionados con e! producto, pdngase en contacto con Medtronic.
v

INFdRMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Los iinstrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el entorno de la resonancia

magriuética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los
instrlumentos de Medtronic en el entorno de la RM. Par consiguiente, se desconoce la seguridad de
los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

|
INFORMACION ADICIONAL .
Péng'ase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de
c'ual’c|]uier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o

de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

qmrurglca disponible, se suministrara sin coste alguno.
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES
PROPOSITO

Este instrumento esta previsto para que se utilice en cirugia.

DESCRIPCION

Excepéo si se indicara lo contrario, estos instrumentos estan fabricados con una variedad de
materil':lles cominmente utilizados en cirugia ortopédica y en neurocirugia, como el acero
inoxidable y los materiales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos
indicaqos en las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos.
Algunds 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 ningdn instrumento.

MbDO DE EMPLEO PREVISTO

Este instrumento es un dispositivo de precision el cual puede contener una funcion para medir, y

se tierne que emplear como se indica en la etiqueta.

Si exis|tiera la minima duda o imprecision en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor pénganse en contacto con el servicio de atencion al cliente de
MEDTRONIC, quienes le indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas

quirdrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos serdn los determinados por fa

experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirdrgicas.
I
No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un

martillo, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precision que es, y colocarlos con precaucién
en bandejas, y guardarlos en un jugar 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

imprevisible.

L

n caso de necesidad

- REA RODRIGUE -
Irectora Teoreda

N 14045 - A 7030
Representando t €yl

MEDTRONIC LAT AMERICA "r
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Si los :instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o'si se ma

|

inaprq;iaiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al
pacuenlte o al personal que opera. '

Si el rrrantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafiar el

instrumento, y por consiguiente influir a una utilizacién inconveniente de dicho instrumento, e
- | , . .

incluso| pedria ser peligroso para el paciente o para el personal que opera.

Para qt|Je el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesion durante la intervencion quirdrgica,
|

es fundamental proceder a una seleccidén adecuada de los pacientes y a una atencién operatoria

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

de los |instrumentos.

|

En caso de utilizacién en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir con

cuidad' cuando estos instrumentos se utilicen en pediatria, ya que el rlesgo que dichos

|

mstrumentos ocasionen dafios a estos pacientes sera mayor.

Ex:sten riesgos especificos durante la utilizacion de los instrumentos que sirven para doblar o para
secao'rlar las barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes vy,
por corrsugu;ente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si
el mstr‘umento o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las

propledades fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacién con materiales que
se pue|den |mplantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del
pauente, podria ocasionar infeccion o alergia.

Con el‘fln de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni
rayar os implantes con un instrumento. En ningin caso, no doblar demasiado las barras o las
pIaé:as?,ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria

reduci r' la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracion

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

a dlcha configuracion, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, 1progreswamente

y con |Tucho cuidado, para no dafiar ni rayar el implante.
VlgllarHcon mucha atencién que este instrumento pueda continuar a funcionar petfectamente.
1

atentamente las técnicas quirdrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante la
|

Segwr‘
operaclon, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningun caso; este

mstyumento puede encontrarse deformado ni dafiado. La mala utilizacién de dicho |nstrurnent0

[ . . . i | ,
poc:llrla‘bcassonar que se bloquee debido a la corrosion, que se raye, se desajuste, se defornve, asi

como cﬁue alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podria impedir que

funcione correctamente.
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Es imp ck /
nervios o de los vasos sanguineos y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posuuoﬁ‘ﬁel

implante, tendra que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que

podria lesionar al paciente.
Si con \Ios 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
consid"erables en sus propiedades fisicas. i
Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el

instrumental complementario y las técnicas quirlrgicas requeridas, pueden utilizar dicho

'

instrumento.

Para obtener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tlenen

gue implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC i

1
LAS C COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS QUE PODRIAN SURGIR, AUNQUE NO SE

LISTAN TODAS, SON LAS SIGUIENTES 1' '

1. i.esxon en los nervios, paralisis, dolor, asi como lesién en los tejidos blandos, en fos organos, o}

en Ias‘artlculauones l

2. Rott|1ra del implante, lo cual podria complicar o impedir su extraccion, provocando a lo largo
‘ I
mfeccmn o la migracién del implante. !

3. Infeccmn si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de Ia operamon

4, Dolor molestias, o sensaciones anormales a causa de la presencia del |mplantev
5. Le5|c!>n en los nervios debido al traumatismo quirdrgico.
6. Derr}ame dural, cuando se haya efectuado una carga excesiva.
7. Lesion en los vasos sanguineos, nervios y drganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la
mala ﬁ('Jsicién del instrumento.

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

hayan soltado espontaneamente.

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

10. Fractura del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad 6sea i
11. Le510nar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar' el tlempo de la
operacmn por el hecho que, durante la intervencion quirtrgica, los distintos componentes de los

instrumentos se hayan desajustado.

ANMDHREA ROL)IF‘ it )b s
Directora Toanica

M.NL 14045 - N1 2T
. Representanie oo

MEDTRONIC LATIN Apfiz =4
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OTRAS PRECAUCIONES ﬁ 0 2

1, Cuahdo se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligroso ej'

fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacién se constata fragilidad ésea.

2. 'La minima deformacidn o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causar el
funcionamiento inadecuado de! instrumento y, podria provocar lesiones graves al paciente.

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

necesario, llamar al servicio de reparacion y de recambio.

FIJACION DEL IMPLANTE

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

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

Con instrumentos pequefios, una simple presion de la mano puede ejercer una fuerza demasiado
importante, y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los pardmetros
recome||1dados.

Para determinar el diametro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero mas pequeio.

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 suministrara ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR DE
NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS
PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con
mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren completos, y
ademéls;| controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se hayan
daﬁado} 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 utilizacion o el manejo no se realizara

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

M.N. 140445 — MA2 1 7000
H&‘_;:lﬁast-_—'ﬁtd le Legal
MESTRONIC LATIN AMERIEA INC
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MODO OPERATORIO i 0 2 Q
El cirujano, cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una t

inaprop|iada en la zona del raquis. Seguir con mucha atencion las instrucciones indicadas en
manuales de las técnicas quirdrgicas.

| i
EXTRACCION DE LOS IMPLANTES

Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el

mismo . tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantario.
"

Iy
Existenl_destornilladores de tamanios distintos para que se ajusten exactamente a la dimension de
At
la hendidura del tornillo de fijacion auto rompible.
Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo 6seo excesivo, la tensidn podria

aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrian romper.

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

de ios implantes.
|

INFORI|VIACIONES SUPLEMENTARIAS

Si dese? presentar una reclamaciéon u obtener mayor informacion, pdnganse en contacto con
MEDTRONIC.
i !

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO

Cualquiel.r persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes que utilizan los
instrumiglantos fabricados por MEDTRONIC), que deseara reclamar o que no esté satisfecha en lo
que jse I‘refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u
otras célidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Ademas, si
un instrumento “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con las funciones
indicadas o bien no funcionara seguln lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pénganse
en contgcto inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de
MEDTRbNIC “no hubiera funcionado correctamente” vy, hubiera provocado o contribuido a que un
paciente fallezca o sufra alguna lesion grave, pdnganse en contacto lo més pronto posible con su
distribuidor o con MEDTRONIC, por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamacion,
por favolr indique el nombre y el nimero del componente, el nimero del lote del componentg, su

nombre.y apellidos, su direccion y el tipo de reclamacion.




ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. ﬁ 0 2 6

1800 P\;’RAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTR|0NIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO
Road 909 Km. 0.4. BARRIO MARIANA. HUMACAQ, PR USA 00792, Estados Unidos de América y/o
MEDTRIONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Sv\|rinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

Tambiégla conocido como:

Medtronic Sofamar Danek Manufacturing

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC. ;

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argentiné. 1
Teléfono; 5789-8500 !
Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

ATLANTI|S® Sistema de Placa Cervical Anterior
Implante |

CONTENIDO: 1 unidad por envase. |

i Ndmero de lote

|
8 . ‘ FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD |
STERILE] R e ) |
Esterilizado por radiacién gamma |
- !
@ | PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar i
!
EE] ‘ Consultar las instrucciones de uso

;o
d ‘ Fabricante
o
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea| Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZA‘[i)O POR LA ANMAT PM-1842-304

RQPFEStha -t

£ [_anl

J MEDTRONIC LATIN AMERIEA INE
i
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. ‘ Q 2 6

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Sv!iinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.

[
Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdénoma de Buenos Aires, C1430DAH,
Argenti’nla.
Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposit ): Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic
ATLAN'IiIS@ Sistema de Placa Cervical Anterior

Instrumiental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT ‘ ,
o Namero de lote

STEAL Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

DI' f‘ Consultar las instrucciones de uso
I
d Fabricante

CONDICI}iON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045 '

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-304

Directara Teécnica |
. M.N. 14045 —/M.P.
i Represehtatit

MEBTRONIC LATIN

coyal
ERIE A INC
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

MEDTR|0NIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4346 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
Tambié‘n| conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono; 57839-8500

Fax: 578|9-8500 interno 78633

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

Med|tronic

ATLANTIS® Sistema de Placa Cervical Anterior

Instrum|ental estéril
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT ,
, Ndmero de lote

STERILE] R .. - . s

Producto esteril. Esterilizado por radiacion gamma. )
® '
- Producto de un solo uso. No reutilizar.

d L Fabricante.

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

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

AUTORIZA|DO POR LA ANMAT PM-1842-304

A REA RGCODRIGUEZ
Directara Técrica
| MN. 14015 - M1 7000
Represohtante Pogat

o MEBTRENIC LATIN ApFRIC A e
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

| Expediente NO: 1-47-3110;'2.9'3‘26-.1—645."'
EI Adminisfr'ador Nacior_lal_ de Ia Administraciéon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Técnologia Médica- (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
1 0 2 6y de acuerdo con lo soI|<:|tado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC., se autorizé Ia inscripcién en eI Reglstro Nacional de Productores y
PrOdu‘ctos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo proqucto.. con los
sxgwentes datos identificatorios caracteristicos: |
| Nombre descrlptlvo SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR
Codlgo de |dent|ﬂcac:|on y nombre técnico UMDNS 16-027 SISTEMAS DE
FIJACION INTERNA
| .Marca(s) de (los) producto(s) médiﬁo(s): MEDTRONIC ™
Clase c;le Riesgo: III ' | | Tw
Indicacllién/es autofizada/s: fijacién por tornillos intersomatica anterior desde el
disco c2 hasta el disco T1. Diséfado para su ‘uso', enrlprbcesos de estabilizacion
' previsioilnal de ta columna cervical én-pacientes con:
1. Enfermedad discal - | -
2. Traumatismos |
3. Tumolres

4, Deformidades

&‘ 5. Pseudoartrosis
/(




< -

6. Fracaso de una fusion vertebral previa

Modelo/s:

ATLANTIS® Sistema de Placa Cervical Anterior .

:63120316

Fab1,2,3v4
Implantes
3120210  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FLIACION 4.0 X 10
3120211  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIIACION 4.0 X 11
3120212 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIIACION 4.0 X 12
3120213  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIIACION 4.0 X 13
3120214  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FLIACION 4.0 X 14
3120215  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 15
3120216  TORNILLO AUTORROSCANTE P/F-IJA'CI‘(‘.')N 40X 16
3120217  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 17
3120218  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIIACION 4.0 X 18
"3120219  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 19
3120220  TORNILLO AUTORROSCANTE p/FIIACION 4.0 X 20
3120310  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 10
3120311  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 11
3120312 'TORNILLEO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 12
3120313 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 13 -
3120314 TO'RN_ILL{O AUTORROSCANTE VAR, 4.0 X 14
3120315; TORNILLO AUTORROSCANTE VAR, 4.0 X 15
TORNILLvé) AUTORROSCANTE VAR, 4.0 X 16

1,
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ANMAT

3120317 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 17

3120319 TORNILLO _AUTOR"ROSCANTE VAR. 4.0X19 . -
3120320 TORNI'LO AU'r__ciRéQ'_SCANTE VAR: 4.0 X 20
3120410 ,TOR'NILLOlALIJTOP?ER'_FORAN'TE P/FLIACION 4.0 X 10
3120411 TO_RNILLO AUTOPERFORANTE P/FJACION 4.0 X 11
3120412 TORNILL_O AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 12

3120413 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FLIACION 4.0 X 13 K

3120?}514 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 14
3120415  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 15
-3120411'6 TORNILLO AUTOPE'REORANTE P/FIJACION 4,0 X 16

) 3120417_ TORNILLO AUTOPERFORANTE P_/F;JACIC’)N 4.0X 17

'- 3120'4:18 " TORNILLO /_-\U'-;FOP'“EVIRFORANfE lP/FIJACIC')I:\I 4.0 X 18
3120419 TORNILLO' AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 19
3120430 'I.'ORNIL_L”O‘AUTOPERFORANTE P/FiJA(:IC’)NA.O X 20
31205%0‘ deNiLLO_AUTOI'?ERFORA_N_T'E VAR. 4.0 X 10
31205}1;1 ~ TORNILLO AU-TOPERFORANlTElVAR. 4.0 X 11
3120512  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 12
31205_1i3 © TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR, 4.0 X 13
312'0511i4' TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR 4.0 X 14
31205'1{5 | TORNILLO AUTO_PEREOF_{ANT'El\_/,AlR. 4.0 X 15
31’2051‘_6- TORNILLO AUTOPERFQRANT:E_..VAR.@.-O X 16
-31205_1? " TORNILLOVAUT.OPER'FtORANTE VAR. 4.0 X 17
3120518 . l

Min.i:ste_rio' de Salud -

. Secretaria de Politicas, .

Regulacién e Institutos

A
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,TORNILLO.AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 18

€



3120519  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 19
3120520  TORNILLO AUTOPEREORANTE VAR. 4.0 X 20 .
.3125210  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 0
3125211  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 11
3125213  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5X 13
3125215  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION-4.5 X 15
3125216  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5X 16
3125217  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FLIACION 4.5 X 17
3125218 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 18
3125219  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 19
3125220 . TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 20
3125310  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 10 |
3125311 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 45 X 11
3125312  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4,5 X 12
3125313.  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR, 4.5 X 13
3125314  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 14
3125315  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 15 |
3125316  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 16 |
3125317 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5X 17
3125318 TORNILLO.A.UTORR_OSCAI;'I-TE.V_AR.V4.5-X is 3
13125319 _‘ TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 19 -
3125320 "TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 20 |

3125410 - TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 10

A
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3125411  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 11
3125412  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 12
3125413  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 13
3125414  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 14
3125415  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 15
3125416  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 16
3125417  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 17
3125418  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 18
3125419  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 19
3125420  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 20
3125511  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 11 |
3125513  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 13
312551:5 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 15
3125517  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 17
6190019  PLACA CERVICAL ANTERIOR 19MM

6190021  PLACA CERVICAL ANTERIOR 21MM

6190025  PLACA CERVICAL ANTERIOR 25MM

6190027  PLACA CERVICAL ANTERIOR 27.5MM
‘6190030  PLACA CERVICAL ANTERIOR 30MM

6190032  PLACA CERVICAL ANTERIOR 32.5MM
6190035  PLACA CERVICAL ANTERIOR 35MM

6190037 PLACA CERVICAL ANTERIOR 37.5MM

&'6190040 PLACA CERVICAL ANTERIOR 40MM

o«




6190042
6190045
6190047
6190050
6190052
6190055
6190057
6190060
6190062
6190065
6i90067
6196070
6190072

6190075

6190077

6190080

6190082

6190085

7200019

7200021

49200023

7200025

7200027

r

-

PLACA CERVICAL ANTERIOR 42.5MM.

PLACA CERVICAL ANTERIOR 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 47.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 50MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR_ SZ.SMM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 55MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 57.5MM - |

PLACA CERVICAL ANTERIOR 60MM -

PLACA CERVICAL ANTERIOR 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 65MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 67.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 70MM - - ...

PLACA CERVICAL ANTERIOR 72.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 75MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 77.5MM

~ PLACA CERVICAL ANTERIOR 80MM

PLACA CERVICAL ANTERICR 82.5MM

'PLACA CERVICAL ANTERIOR 85MM
. PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19mm. ~

_ PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21mm .

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25mm =~

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27mm- |

A

Com e - et e
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7200030  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm
7200032 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32,5mm

- -i200035 " PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35mm
7200037 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5mm
7200040  PLACA CERVICAL-ANTERIOR, 40mm
‘.'7,'200042 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42:5mm

7200045 - PLACA CERVICAL A‘NTERIOR, 45mm -
7200047 | FfLAcA.c':ERv_I_CAL ANTERIOR, 47.5mn
7200050 PLACA CERVICAL ANTERICR,' 50mm
7200052  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5mm
:7200055 _' ‘P_LACA”CERVIGAll_ ANTERiQR, _5'5rhm
7200057 © PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5mm
7200060  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60mm
7200062  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5mm
: 5: 7200065  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65mm
*. 7200067  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5mm
' 7200070 . 'PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70mm
| 7200072 - PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72,5mm |
! 7200075 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75mm |
'_.' 7200077  PLACA CERVICAL ANTERIOR; 77.5mm B
. .7200080  PLACA CERVICAL ANTER_IQR, 80mm
x :7'200'082_ | P:LACA'CERV.ICAL-ANT_I_ERIOR, 82.5mm

L 7.200_085
- T

Ministerio de Salud
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PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85mm

-
-
L




7200087

7200090
7200095
7200100
7200105
7200110
7200127
7200130
7200132
7200145
7200147
7200150
7200152
7200155
7200167
7200170
%200172
7200180

7200182

- 7200185
876-010 .
'876-011

876-012

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5mm
PLACA CERVICAL ANTE'RIOVR', 90mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR,‘l-ilt)mm- |
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5mm .
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5mm

'PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55mm - -

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70mm

. PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85mm
TORNILLO FLJO 4.0MM, 10MM
TORNILLO F1JO 4.0MM, 11MM

TORNILLO FIJO 4.0MM, 12MM

A
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876-013  TORNILLO FIJO 4.0MM, 13MM
876-014  TORNILLO FIJO 4.0MM, 14MM
876-015  TORNILLO FIJO 4.0MM, 15MM
876-016  TORNILLO FIJO 4.0MM, 16MM

| 876-017 TORNILLO FIJO 4.0MM, 17MM
876-018  TORNILLO FIJO 4 OMM, 18MM
876-019  TORNILLO FIJO 4.0MM, 19MM
876-020  TORNILLO FLJO 4 OMM, 26MM

- 876-021 “TORNILLO FIIO 4.0MM, 21MM
876-022 TORNILLO FIJO 4.0MM, 22MM
876-023  TORNILLO FIJO 4.0MM, 23MM
I8;76-024 TORNILLO FIJO 4.0MM, 24MM
876-053 TORNILLO FIJO 4.5MM, 13MM

 876-055  TORNILLO FIJO 4.5MM, 15MM
876-057  TORNILLO FLJO 4.5MM, 17MM
§76-119  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM
876-121  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21MM
876-123 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23MM
876-125  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25MM
§76-127  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5MM
876-130 - PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30MM
876-132  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5MM

876-135

“

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35MM



. 876-137
876-140
876-142
876-145
876-147
876-150
876-152
876-155
876-157

876-160

876-162

- 876-165
876-167
876-170
876-172

876-175

876-177

876-180

) 876-182
876-—185
876-187
876-190
... 876-195

£

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM-

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM" -

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5MM .

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR,_47.SMM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM

. PLA;CA CERVICAL ANTERIOR, 55MM

PLAGA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM -
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM

PLACA CERVICAL ANTERfOR, -70MM

" PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75MM
PLACA CERVICAL ANTERIOI‘:{,' 7_7.5M'M '
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80M|;/| .'
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM
PLLACA‘CERVICAL ANTERIOR, 85M_MI N

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM

' PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90MM

" PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MM
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& 876-644

A1

'PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM

~ ANMAT
876-200
'876’-295
876-210
876-310 ~ TORNILLO V.A.
876-311 . TORNILLO V.A.
876-312  TORNILLO V.A.
876-313  TORNILLO V.A.
876—3i4 TORNILLO V.A..
876;3];.5 TORNILI;O VA
'876-316 _ TORNILLO VA,
87,6-31]:7 TORNILLO V.A.
876-318  TORNILLO V.A.
‘. 876-31?9'_ . TORNILLO V.A,
876320  TORNILLO V.A.
Co )
876-353  TORNILLO V.A.
876355  TORNILLO V.A.
‘ 87'6-3_‘5!'7 " TORNILLO V.A.
876-612 - ~“TORNILLO V.A.
-876-61{53 TORNILLO V.A.
876.—6;;4 TORNILLO VA,
'876-615  TORNILLO V.A.
876-643 TORNILLO V.A.

TORNILLO V.A,

" PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM

4.0MM, 10MM.
4.0MM, 11MM
4.0M'M;. 1 2MM
4.0MM, 13MM
4.0MM, 14MM
2.0MM, 15MM
4.0MM, 16MM
4.0MM, 17MM |
4.0MM, 18MM
4.0MM, 19MM
4.0MM, 20MM
4.5MM, 13MM
4.5MM, 15MM
4.5MM, 17MM
AUTOPERFORANTE 4.0 X 12 -
AUTOPERFORANTE 4.0 X 13
AUTOPERFORANTE 4.0 X 14,
AUTOPERFORANTE 4.0 X 15
AUTOI?.ERFO.RANTE 4.5X 13

AUTOPERFORANTE 4.5 X- 14



876-645
876-712
876-713

876-714

876-715

876-716
§76-717
876-718
876-753
876-755
. 876-757
876-812
876-813
876-814
876-815
876-816
876-817
876-818
876-853
876-855
876-857
1976-119

976-121

i~

“TORNILLO V.A. AUTGPERFORANTE 4.5 X 15 -
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=12MM
TQRNiux)AUfORROSCANTEFuo,40,L=13MM-
TQRNHJL)AUTORROSCANTEFUO,40,L=14MM
TORNILLO AUTORROSCANTE. FIJO, 4.0, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJ_O','4.0',_l._=-16MM -
TQRNIuL)AUTORRoséANfEFUO,4@}L=17MM'

TORNILLO AUTORROSCANTE FLJO, 4.0, L=18MM

TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.5, L=13MM -

TpRNqu)AUTORROSCANTEFUO,45}L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FLJO, 4.5, L=17MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR, 4.0, L=12MM
TORNHJL)AUTORROSCANTEVAR;4D,L=13MM
TORNHJﬁ)AUTORROSCANTEVARK4D,L¥14MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=16MM

TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=17MM ‘

' TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, Ll=18MM'

TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. ;4.5, L=13MM

TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=15MM .

' TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=17MM |

. PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM

'PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21MM
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976-123 | PLACA CERVICAL ANTERIOR,.23MM
976-125  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25MM
976-127  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5MM
976-130  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30MM
976-132  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5MM
976-135  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35MM
976-137  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM
976-140  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM

' 976-142  PLACA CERVICAL ANTERI(SR, 42.5MM
976-145  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM
976-147  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5MM
976-150  PLACA CERVICAL ANTERIOR, S50MM
976-152°  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM
976-155  PLACA CERVICAL ANTERIOR, $5MM
976-157  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM
976-160  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60MM
976-162  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5MM
976-165 P.LACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM
976-167  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM
97%_-170 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70MM
976-172  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM
976-175  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75MM

i " 976-177  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5MM

A



976-180 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80MM

976-182 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM

976-185 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85MM

976-187 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM

976-190 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90MM .

976-195 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MM |

976-200 PLACA CERVICAL ANTERfOR, 100MM

976-205 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM

976-210 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM

976-612 TORNILLO AUTOPERFORANT.E P/FIJACI()N 40X 12
976-613 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 13
976-614 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 14
976-615 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 1_5
976-643 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 13
976-644 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACI'(')N 45X 14
976-645 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACI()N 4.5 X 15
Fab. 1y 3

Accesorios e instrumental

Instrumental Reut.ilizable

3123001 ATLANTIS TRANS SELFDRILL CADDY LID

3123003 TAPA CADDY AUTORROSCANTES

6191938 ATLANTIS CADDY PLACAS LARGAS

6191939 ATLANTIS TAPA CADDY PLACAS LARGAS

> e
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| 76;31927.  ATLANTIS MODULG iIi;JST_R,UMENTAL
7081932  UNIVERSAL ESTUCHE EXTERNO SET INS._TRUM,ENT-AL.
7082005 UNIVERSAL BANDEJA INTERIOR SET INSTRUMENTAL
70;32105 UNIVERSAL TAPA CADDY CLAVIJAS, SET INSTRUMENTAL
76%3000  ATLANTIS. BANDEJA INFERIOR INSTRUMENTAL
7081928  ATLANTIS TAPA"MODULO INSTRUMENTAL |
3123002 CASE ATLANTIS CADDY TORNILLOS AUTORROSCANTES
3123100  CASE-ATLANT CADDY TORNILLOS AUTOPERFORANTES
720?901 ATLANTIS VISION®-Elite Implant Tray/BANDEJA IMPLANTE
7200002 CADDY PLACAS CORTAS |
17200903 TAPA P_LAc_As CORTAS
7200804  CADDY PLACAS LARGAS
7200905  TAPA PLACAS LARGAS
7209906 ATLANTIS VISION_® Elite Instrumeﬁt Tray/BANDEJA
6199765~ SONDA/CALIBRE ROSCADO ’
6650250  ASA UNIVERSAL
7080901  IMPULSOR DE CLAVIJAS PORTA PLACAS
7086911 LESNA ANGULO FLIO
'708:q93'0 . LOCKSCREW IMPULSOR, CRUCIFORME
7081912 DTS GUIDE/GUIA . .
7081914  RATCHET RELEASE/LIBERADOR TRINQUETE
876-402

PLATE BENDER/FLEXOR PLACAS

PLATE HOLDING PIN DRIVER/IMPULSOR CLAVIJA PORTA PLACA



8761000  STOP BROCA AJUSTABLE

1850077  ESTUCHE 1850077 - ESTUCHE EXTERNO GENERICO DOBLE
1850079  TAPA 1850079 - TAPA EXTERNA QENERICA

176-530 CASE, BASE STERILE DRILL |

9790901 DRILL BIT CASE LID/TAPA ESTUCHE BROCA
Instrumental estéril

7080510  BROCA ESTERIL 11MMd.eIo/'s;

Periodo de vida Util: 8 afios -

Forma de presentacién: por unidad.

Condicion de.uso: Venta exclusiva a profesionales e institu.cio.ne.s sanitarias.
Fabricante 1: | |
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

1800 Pyramid Place. Memphis TN USA 38132

Fabricante 2:

MEDTRONIC Puerto Rico Operations Co.‘,-Humacao

Road 909, Km.0.4 Bo Barrio Mariana

Humacao, Puerto: Rico 00792

Fabricante 3: o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swi_nneé Road, Memphis, TN USA 38118

Fabricante 4. |

WARSAW ORTHOPEDIC, INC

2500 Silveus Crossing Warsaw, IN USA 46582,

&" .
A : }i
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Se extiende a MEDTRONI(_: LLATIN AMERICA INC. el Certificado de Autorizacion e
inScripCién " del’ PM-1842-304, en la Ciudad de Buenos ~Aires, a
31ENE2017' siendo su vi'gencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
de su emision. '
DISPOSICION NO l O 2 6

Or. ROBERTG Lepg

Subadmintstrador Naclosal
AINDM.AT,
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