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Ministerio de Salud
Secretaría de Políti<;as,
Regulación e InstitUtos

I ,

A.N.M.A.T
DISPOSICIÓN N° 1026

'1
, BUENOS AIRES, . 3' 1 ENE.' 2011:

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

Administración. Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

(ANMAT); Y,

"
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA

INC. solicita se autorice la inscripción en el Registro ProduCtores y Productos de
l. .

. Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

,producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos

médicos se encuentran contempla.das por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

" MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00,' incorporada al ordenamiento jurídico nacional

1 por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

1 de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

,'requisitos técnicos que contempla la . norma legal . vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control
"

" de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la sOlicitud.

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

NO1490/92 Y Decreto N° 101/15 de fecha de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

ELADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°.- Autorízaseia inscripción en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de

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

marca MEDTRONIC TM, nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA CERVICAL

ANTERIOR Y nombre técnico SISTEMAS DE FIJACIÓN INTERNA, de acuerdo con

lo solicitado por MEDTRONICLATIN AMERICA INe., con 105 Datos Identificatorios

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante

de la misma.

ARTÍCULO 20.- Autorízanse 105 textos de 105 proyectos de rótulo/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 201 a 203 y 328 a 359 respectivamente.

ARTÍCULO 30.- En 105 rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

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

ú' leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTÍCULO 4°.- La' vigencia del Certificado de Autorización mencionado erí- él
I

A!rtículo 10ser~ por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo .

.A:RTÍCULO 5°.- Regístrese. Inscríbase, en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica al nUevo producto. Por el Departamento de Mesa

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

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucciones de
L '

ÚSO autorizados. Gí~ese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

,fines de confeccionar el'legajo correspondiente. Cumplido, archívese.
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

MEDTiwNIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO
I

Road 909, Km 004. Barrio Mariana

Huma¿ao, PR USA (Estados Unidos de America) 00792 y/o

I

I
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

3 1 EN£, 2011~
1026

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

WARSAW ORTHOPEDlC, INC.

Tambi~n conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

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

I

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
I

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

Argentina.

TeléfO,no: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

I

Medtronic
ATLANTIS@ Sistema de Placa Cervical Anterior

Implantes

Esterilizado por radiación gamma

($,
,

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

¡

Instrumental reutilizable

A
&



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Esterilizado por radiación gamma

~I

Instrumental estéril
IISTER'~0

i
1

Vida Util:

Implante: 8 años

Instr~mental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda

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

Instr~mental estéril: 5 años

I :

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-304,



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE U1.. U2 c

IN~ORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACACERCIVAL ANT "t ..,..f?BO
ATLANTIS@

I
PROPOSITO

Los co~ponentes del Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS@ son implantes provisionales
I

diseñados para la fijación por tornillos intersomática anterior de la columna cervical durante el

proce~o de fusión de columna cervical.

1,

DESC~IPCIÓN

El SistJma de Placa Cervical Anterior ATLANTIS@ está compuesto por una serie de placas óseas de

varias tormas y tamaños (cuyos tornillos y arandelas están preinstalados en las placas), tornillos e

instru~ental asociados. La fijación se logra por medio de tornillos óseos insertados en el cuerpo

vertebral de la columna cervical mediante un abordaje anterior.

Los JíTlPonentes del implante del Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS@están hechos de, ,
aleacian de titanio y los subcomponentes de determinadas placas están fabricados coin una

aleacidn con memoria de la forma (Nitimol-Ni11). No use ninguno de los componentes del sistema

de Pla~a cervical anterior ATLANTIS@ con componentes de cualquier otro sistema o fabricante.

INDICACION

Si se Gtiliza correctamente, este sistema está indicado para la fijación por tornillos intersomática

anterior desde el disco C2 hasta el disco n. El cirujano debe entender bien lás indicaciones y
I

contraindicaciones de los sistemas de instrumentación vertebral. El sistema está diseñado para su

usO enl procesos de estabilización provisional de la columna cervical en pacientes con:

1. Enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discogénico con

de'1eneración del disco confirmada por el historial del paciente y por estudios radiográficos)

2. Tr~úmatismos (incluidas fracturas),.
3. Tumores

4. Defbrmidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis)

5. pse~doartrosis y/o

6. Fra¿aso de una fusión vertebral previa

NOTA. IMPORTANTE: Este dispositivo está indicado únicamente para fusiones

intenl-ertebrales cervicales anteriores.

AVlS6: Este dispositivo no está aprobado para la fijación por tornillós a elementos

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



ANEXO XII B - INSTRUCCIONES DE USO

"

I
CONTRAINDICACIONES
Las cohtraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

o Infección local en la zona intervenida.

o siJnos de inflamación localizada.
I

o Fiebre o leucocitosis.

: ~i:::::.mórbida.

102

o

o

o

Enfermedad mental.

CU61qUierotra afección médica o quirúrgica que excluya algún posible beneficio de la cirugía de
I

implantación en la columna, como la elevación de la velocidad de sedimentación que no se

explique por la presencia de otras enfermedades, la elevación del recuento leucocitario (RL) o

unb' marcada desviación a la izquierda del recuento leucocitario diferencial.

o ' Alérgia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

Aduenos casos que no se necesite un injerto óseo ni fusión, o donde la curación de fractura ya
I

no sea necesa ria.
,-

o Aquellos casos en los que sea necesaria la combinación de metales de componentes diferentes.

o cJalqUier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operat~ria, cuando haya

una cantidad o calidad ósea o una definición anatómica inadecuadas.
i ,

o Cualquier caso que no figure en las indicaciones. :

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

o pacientes sin buena predisposición para seguir las instrucciones del postoperatorio.

o pJcientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras an~tómicas o' con el
I '

fy,ncionamiento fisiológico previsto.
i

NOTt IMPORTANTE: I ,

Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones que pueden

com¡lderarse como posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:

o RLsorción ósea grave.
o Qsteomalacia.

I •~steoporoslsgrave.

I

I
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO ",'" -~A.
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POSIIILES EFECTOS ADVERSOS • ¥ ~ \\?=¿;
puede~ aparecer todos los efectos adversos posibles asociados con la cirugía de fusión /e~~
sin instrumentación. Con instrumentación, la lista de los posibles efectos adversos incluye, entre

otros, los siguientes: .

• De~prendimiento prematuro o tardío de alguno o de todos los componentes.

• Desmontaje, curvatura y/o rotura de alguno o de todos los componentes.
I

• R~acción (alérgica) a cuerpos extraños respecto a los implantes, residuos, productos de la,
cotrosión, material de injertos, incluidos metalosis, coloración, formación de tumores y/o

enfermedades autoinmunitarias.

Pr~sión sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular inadecuada

sobre el implante que probablemente dé lugar a penetración, irritación y/o dolor en la piel.
I

Bursitis y daño tisular causado por una colocación y posición incorrecta de los implantes o de
I

los instrumentos.
I

Cambio posoperatorio en la curvatura vertebral, perdida de corrección, altura y/o reducción .

Infección .
I

Desgarros durales .

~erdida de la función neurológica, incluidos parálisis (total o parcial), disestia, hiperestesia,

a1estesia, parestesia, aparición de radiculopatia y/o desarrollo o continuación del dolor,

adormecimiento, neuroma o sensación de hormigueo.
I

Neuropatía, déficit neurológico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia y/o

I "d"t"aracnol liS.

•

•

•

r

•
•

•

•
•
•

•

•

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

FÓrmación de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neurológico alrededor de los
I

nervios y/o dolor.
I
Fractura, microfractura, resorción, daño o penetración de cualquier hueso vertebral, del injerto

ó~eo, o en la zona de cultivo del injerto óseo en el nivel de la intervención" por encima o por

debajo del mismo. .

I~terferencia con exámenes roentgenográficos, TC y/o RM debido a la prese~cia de implantes .

N~ unión o pseudoartrosis, retraso de la unión o mala unión. I
I
Interrupción de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna. Pérdida de

~ovilidad o función vertebral. Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

Pérdida de masa ósea o disminución de la densidad ósea probablemente a causa del efecto de

relajación de tensiones (stress shielding)

Complicaciones en la zona de obtención de injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de

cicatrización de la herida.
I

l.

1

I
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Atelectasia, trastornos del íleo, gastritis, hernia del núcleo pulposo, retropulsión del i ~q.0'<::3. S) ))
Hemorragia, hematoma, seroma, embolia, edema, aCCidente cerebrovascular, he .. /

pro~usa, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida o alteraciones de los V,;s.~..4
I

sanguíneos.

• Trastornos del sistema gastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de las

relJciones sexuales. .
,

•
•
•

D~arrollo de problemas respiratorios, p. ej. Embolia pulmonar, bronquitis, neumonía, etc.

Altéración del estado mental.

Mubrte.

,

&

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

anticipados efectos adversos.
I

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No todas las intervenciones quirúrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente

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

resultados. El sistema de placa cervical anterior ATLANTIS@ es únicamente un sistema de

implante provisional utilizado para corregir y estabilizar la columna. El sistema también está

indica~o para aumentar el desarrollo de la fusión vertebral proporcionando estabilidad provisional.

Este dispositivo no se ha concebido para que constituya el único medio de soporte de la columna

verte~ral. El injerto óseo debe ser parte del proceso de fusión vertebral para el cual se utilice el

siste~a de placa cervical anterior ATLANTIS@.El uso de este producto sin un injerto óseo, o en

casos':que evolucionen a no unión, no resultara satisfactorio. Este implante vertebral no puede

soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso.
I

En ese caso, el (los) dispositivo(s) podría(n), a la larga, doblarse, aflojarse, desmontarse y/o

romperse. Los procedimientos preoperatorios y quirúrgicos, que incluyen el conocimiento de las

técnicas quirúrgicas, la selección y la colocación adecuadas del implante y la buena reducción son
I

aspectos importantes a tener en cuenta para el éxito del uso del sistema de placa cervical anterior

ATLANTIS@por parte del cirujano. Además, la adecuada selección y el correcto cumplimiento de

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

los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no union. Dichos pacientes deberán

ser informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutrición y/o con

probl~mas de dependencia del alcohol y/o drogas también son malos candidatos para lá fusión

espin¡¡1.Los pacientes con mala calidad muscular y ósea y/o con parálisis nerviosa también son

maloScandidatos para la fusión vertebral. Los implantes no son prótesis.

I
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Este sistema ha sido diseñado para ser utilizado únicamente en un solo paciente. No reu ~ ....•.•~
ID'

reprooesar ni reesterilizar este producto. La reutilización, el reprocesamiento o la reesterilizac . I~ ,> ,..
pOdríancomprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminación

del,dispositivo, lo cual pOdríaprovocar la lesión, enfermedad o muerte del paciente.,
NOTA ¡PARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el

paciente, la información relevante de carácter médico que se incluye en este documento deberá

facilitatse al paciente.

SELEOCIÓN DEL IMPLANTE

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

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

tensio~es reiteradas derivadas de su uso y su resistencia se ve limitada por' la necesidad de

adapta1rel diseño al tamaño y a la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un

enorme cuidado en la selección del paciente, la colocación adecuada del implante y el control

postoperatorio para reducir al mínimo la tensión sobre el implante, dichas tensiones pueden

provocar la fatiga del metal y su posterior rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de
I

que cdncluya el proceso de curación, lo que podría dar lugar a una lesión mayor o a la ne~esidad

de ret¡}ar el dispositivo de forma prematura.
I I

PREOPERATORIO

• solq se seleccionaran aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las

indicadiones.

• Se +berá evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las

contraindicaciones antes mencionadas.
,

• Se deberá poner especial cuidado durante la manipulación y el almacenamiento de los

compcmentes del implante. Se deberá evitar que el implante sufra arañazos o cualquier otro daño.

Tanto, los implantes como el instrumental deberán guardarse adecuadamente protegidos,
.11 d b' .especia mente e un am lente corrosIvo. . :

• El tibo de estructura que se va a ensamblar en cada caso deberá ser determinado antes de

comerlzar la intervención. En el momento de la cirugía, se deberá disponer de un inventario

adecUado de los tamaños de los implantes, incluidos tamaños mayores y menores de los que se

espera usar.

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

distintbs componentes antes de usar el equipo y deberá ensamblar personalme te los dispositivos

I\N?f -/\ 01..)H GUl: '
D CC10ra Téc"ni" I

M.N. 1-1045 - M.f:>. - 090
Representant ¡ egaJ ~

M~OTRONIC LATIN MF.q'CA Ir\')



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

1O~~
para cbmprobar que todos los elementos y el instrumental necesario ~nMtren

antes ~e comenzar la intervención. Los componentes del sistema de placa cervical

ATLANTIS@no deben combinarse con componentes de otro fabricante.

Nunca ~eben utilizarse de forma conjunta distintos tipos de metales.

• TOdds los componentes e instrumentos deberán limpiarse y esterilizarse antes de usarlos. Se

deberá¡disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO

• Se deben seguir con atención las instrucciones recogidas en los manuales.

• En tddo momento se deberá poner el máximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y
I ,

las raíces nerviosas. Cualquier daño causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones

~Ú~~. I
• cuafdo la configuración del hueso no se ajuste a ningún dispositivo provisional de fijación

interna disponible y resulte imprescindible contornear el perfil, se rec6mienda perfilar

gradu~lmente y con la máxima precaución para evitar que se produzcan muescas;o arañazos en la
I '

superficie del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deberán doblarse repbtidamente ni en

excesd más de lo absolutamente necesario. Los componentes no deberán doJlarse en sentido

inverso respecto a su disposición anterior en el mismo lugar.

• Debfrá evitarse que las superficies del implante sufran arañazos o muescas, ya que esto

reduciría la resistencia funcional de la estructura .

• El injerto óseo deberá colocarse en el área de fusión y dicho injerto deberá extenderse desde la
,

vérteb1rasuperior hasta la inferior que van a ser fusionadas.
I

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

los c6rnponentes. El calor generado durante el proceso de cura podría además causar lesiones

neurolfgicas y necrosisósea.

• Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos deberán fijarse a la placa. Vuelva a

verificar la firmeza de todos los tornillos al terminar para comprobar que ninguno se haya aflojado
i .

durante el afianzamiento de los demás. También deberá fijar el mecanismo de cierre en la placa

para ¿ubrir las cabezasde los tornillos.

I
POSTOPERATORIO

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

¿:.; mism'aspor parte de este, son de extraordinaria importancia.



ANEXO III B . INSTRUCCIONES DE USO

'1 1 Q '
• Se l' eberán dar al paciente instrucciones detalladas acerca del us~\ y I s2

,

dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se pue

antes Ide la union firme del hueso, deberá advertirse al paciente de que la curvat

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

cohse8uenciade una excesiva o prematura carga de pesoso actividad muscular.

El rieko de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo provisional d¿ fijación interna
!

durante la rehabilitación postoperatoria podría incrementarse si el paciente está activo, o si el
, ,

paciente está debilitado, sufre demencia o es incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de

sosten!imiento del peso. El paciente deberá ser advertido de que debe eVitar' las caídas o las

sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral.
I 11

• paralaumentar al máximo las probabilidades de éxito de la intervención quirúrgica, ni el paciente

ni el dispositivo deberán exponerse a vibraciones mecánicas que puedan aflojar la estructura del

dispositivo. El paciente deberá ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y

restrí~ja las actividades físicas, especialmente los movimientos de elevación y torsión, así como
! l'cualquier tipo de participación en actividades deportivas.

I 1, ,
Se le ¡debera recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el proceso de

conso idación del injerto óseo. !
I I

• El R¡Jcientedeberá ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusión vertebral y se
I "

le ensbnara como compensar esta restricción física permanente de la movilidad corporal.

• Si s1 da una situación de no union o los componentes se aflojan, se doblan ~/O se ro~pen, el

(Iós) Ipispositivo(s) deberá(n) ser revisado(s) Y/o retirado(s) inmediatamente antes de que se

prodJzca una lesión grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacion o una no union

causa1rauna tensión reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas

tensignes pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura del (de los) dispositivo(s). Es

impo~ante mantener la inmovilización de la zona quirúrgica de la columna vertébral hasta que la

union firme de los elementos óseos haya quedado establecida y confirmada por examen
I "roentgenografico. Habrá que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos, y se le

debe¡á vigilar estrechamente para garantizar su cooperación hasta que la ~nion ósea quede

confirmada.
I '

• LOS[implantes del sistema de placa cervical anterior ATLANTIS@son dispositivos provisionales de

fijación interna. Los dispositivos de fijación interna han sido diseñados para estabilizar la zona

oper~toria durante el proceso normal de curación. Una vez que la columna vertebral haya quedado

fusiohada, dichos dispositivos no tendrán ningún propósito funcional y deberán retirarse. En la
Imayoría de los pacientes se indica su retirada porque los implantes no están diseñados para

, ,
tlans'mitir ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no

,1

l'

•

,

"
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se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o\Ii~ 1, r', '~t~s .-/ J
comPIi~aciones: (1) corrosión, con reacción tisular localizada o dolor; (2) desplazamien: :.a~
implante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo

postoperatorio; (4) curvatura, aflojamiento y/o rotura, que pueden impedir O dificultar la retirada;
I

(5) dOllor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible

mayor riesgo de infección; y (7) perdida ósea debida al efecto de relajación de tensiones.

• Aun~ue será el cirujano quien tome la decisión final sobre la retirada del implante, la Asociación

de F~bricantes de Dispositivos Quirúrgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgicill Manufacturers

ASSoci~tiOn)recomienda que, siempre que sea posible y práctico para el pacient~, los dispositivos

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

espec;ialmenteen pacientes más jóvenes y activos. Cualquier decisión que se to~e para retirar el
: I

dispositivo deberá tener en cuenta el posible riesgo para el paciente de una segunda intervención

qUirÚr~ica y la dificultad de la retirada. La retirada del implante deberá ir seguida de un control

postoperatorio adecuado para evitar fracturas.
, l. .

• Cualquier dispositivo que haya sido retirado deberá tratarse de tal forma que no se pueda volver

a usa1en otro procedimiento quirúrgico. Al igual que sucede con todos los impl~ntes ortopédicos,

ninguno de los componentes del sistema de placa cervical anterior ATLANTIS@se debe reutilizar

bajo ~ingUna circunstancia.

EMBALAJE

Lqs embalajes de todos los componentes deberán estar intactos en el momento de su recepción.

Si s~'1utiliza un sistema de relevo o consignación, se deberá comprobar meticulosamente la

integridad 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

dañabos no deberán utilizarse y deberán devolverse a MEDTRONIC.

11

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION

A menos que acaben de extraerse de un envase estéril sin abrir de MEDTRONIC, todos los
1:,

instrumentos e implantes deberán abrirse, desmontarse (si corresponde) y limpiarse antes de su
I •

esterilización e introducción en un campo quirúrgico estéril o, si corresponde, antes de devolverse,
a M~DTRONIC. Retire todos los materiales de embalaje antes de proceder al desmontaje (si

corrJsponde) y a la limpieza. Puede encontrar las instrucciones de limpieza y las instrucciones de

des~bntaje asociadas (si corresponde) en http://manuals.medtronic.com. ¡
Nota:1aigunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina, glutaraldehido, lejía

I
y/u o~ros limpiadores alcalinos pueden dañar algunos dispositivos, especialmente el instrumental.

• I 1
1

,

V

l.

http://manuals.medtronic.com.
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Dichas soluciones no deben usarse. Además, muchos instrumentos deben desQt~ a

limpiarlos.

Todos! los productos se deberán tratar con precauclon. Un uso o una manipulación

pued~h causar danos y/o un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

ESTERILIZACIÓN

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
I

instrumentos, que se utilizaran en cirugía, antes de que se empleen. Retirar el embalaje antes de

esterili~arlos. Introducir en el campo quirúrgico solamente productos estériles. Excepto si se
I

indicara lo contrario, se recomienda que el hospital esterilice estos productos con vapor, utilizando

uno de los procesosde esterilización según los parámetros siguientes:

li
"MtroDo (JCIO ftMJliIlARlRA TIEMPO DlllPOSlClON TIEMPO D£ SRAOO,

I\i¡:or I AipililÓón prma 171l'J IlJ2"() 4 nSlIIIlos ¡0,1lÚ_ ,

\'¡por '~jo presiéfl l.WJ 1111"Cj 6llmirllllDs lO milllltffi
\'¡por AipililÓón preña m'J(B4"Cj l1ImInlllDs lO milllllD!

I\i¡:oi: IBajopresiéiJ m"F (B4"Cj l1IminlllDs 30 milllltffi,
¡i '

OBSERVACIONES: Puesto que en el proceso de esterilización varias variables se encuentran relacionadas, cada unidad
I

médica tendrá que evaluar y controlar el proceso de esterilización (por ejemplo, la temperatura, el.tiempo) que utilizara

para sJ material. * Fuera de los Estados Unidos de América, algunas autoridades sanitarias no estadounidenses

recomiendan que se esterilice según estos parámetros, para minimizar el riesgo posible de transmisión de la enfermedad

de CreÍJtzfeldt-Jakob, especialmente los instrumentos quirúrgicos que pudieran alcanzar el sistema nervioso central.
l' ,
'1

Para '¡centros médicos situados fuera de Estados Unidos V sus territorios: Algunas

autoriQades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos

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

CreuWeldt-Jakob, especialmente aquellos instrumentos quirúrgicos que pueden entrar en contacto
il 1

con el¡sistema nervioso central.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

alguna reclamación o que no se sienta satisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
¡,

seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, deberá notificarlo al distribuidor o a Medtronic.1 ' ,
Además, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado alguna vez fJnciona

mal (~Sdecir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comp rt~ como
, J

1','r
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I -lesta a prevls o o se sospec a que no unClona len, e era no I Icaro mme l' "}J••e a

distrib~idor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez "funciona mal" y puede h Q~[, ....I __ ~_

lugar O haber contribuido a la muerte o a una lesión grave de un paciente, se deberá notificar
I '

inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamación, incluya

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

dirección, el tipo de reclamación y la notificación sobre si se solicita o no se solicita un informe por

escrit6 del distribuidor.

I , ,
INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

I
El sis~emade placa cervicai anterior ATLANl1S@ no ha sido evaluado en cuanto a seguridad,

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

I

INFORMACIÓN ADICIONAL
I

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

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

póngase en contacto con Medtronic.
~ I

&

I

I

I

I

i
"
I

I

I

I

I

i

I

I

'1
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASE

I ,

TRANSPORTE' ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESclUPCIÓN
Los instrumentos reutilizables están fabricados con distintos materiales que se utilizan

habit~almente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e

internrcionales correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de

transporte/esterilización de Medtronic. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic se
¡

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

legalrt,ente que permita la esterilización por vapor de dispositivos no estériles.

Los ¿asetes de transporte/esterilización de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,

tapas, soportes, módulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las,
normas nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y

organizar dispositivos ortopédicos o neurológicos no estériles de Medtronic.
I

ANO
bir. dora T&cni "MN ,o

. 40"'15 - M.B.l 70':)(J
Representan ¡

MEDTRONIC LATI A~fR~~~~'\~(

,
¡

USO PREVISTA
I

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

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

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

ven~rán descritos en la etiqueta yen el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos.,

L05¡casetesde transporte/esterilización de Medtronic se han concebido para su uso en centros de

salud para que puedan organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos
¡

médicos y otros instrumentos entre cirugías y otros usos médicos. No está previsto que los casetes
I .

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

junto con envoltorios de esterilización apropiados o comercializados legalmente.,
PreCaución:Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos válidos para un solo uso.

e'¡
1

"1

'1
"'1

'il

"1
':1

1

'1

"1

I
'¡
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ADVERTENCIAS

A ~~\,~

.'~:...341~07:~
• La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de in 'i1i 'Ílj1tos, p. r .

I /<1 "

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesionesal paciente, al personal de Bl'lO

perso~alencargado del reprocesamiento del instrumental.

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

puedJn inutilizar el equipo para su propósito previsto y pueden suponer un peligro para el

pacie~te, para el personal de quirófano y para el personal encargado del reprocesamiento del

instrumental.

o Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El

uso dF estos tipos de instrumentos puede causar lesionesal paciente debido a las enormes fuerzas

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

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

características físicas exigidas por un gran número de instrumentos no permiten su fabricación con
I .

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

el cuerpo del paciente, podrían producirse reaccionesalérgicas o infecciones.

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

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

pOdr.íancausarse lesionesal paciente.

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

tra~~porte/esterilización de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar

lesidnesal paciente o al personal de quirófano y de reprocesamiento.
I

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

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

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

o l,a manipulación correcta de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic es

ext/emadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilización de Medtronic.

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

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

Me~tronic que se produzcan durante una cirugía pueden hacer que se rompa.

PR~CAUCIONES

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

de$prendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

o N10deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 oC (275°F)

calFntamiento puede modificar las características físicas. Si no se está seguro de si se han

"

[

I

I
[
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expu~ho los instrumentos a temperaturas superiores a 135 oC (275 '), Um2atB
<;l \

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto. /.• <I<'~(),

• Deb~ tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los

instrumentos. Durante la intervención, es extremadamente importante que estos instrumentos
I

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

instrumentos, la corrosión, el bloqueo, los arañazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de

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

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

• ReVise periódicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
• I •

pongase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia tecnica autorizado por,
Medt~onic.Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para

comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de daños. No debe utilizarse el instrumento

si es~ dañado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

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

qUirJrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos

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

de los mismos influirán notablemente en los resultados.,
• La'~elecciónadecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado

satisfactorio de la intervención quirúrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el,
restd de la información sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los

M.

instrumentos.
'1

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

ser r¡nássusceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.

• Asegúrese de que los instrumentos dotados de una función de medición no estén desgastados y,.
de que toda inscripción que contengan pueda verse con claridad.

• Exponer los casetes de transporte/esterilización de Medtronic a temperaturas que superen los,.
1351 oC (275°F) puede modificar sus características físicas. Si los casetes de

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

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

apartado "EXAMEN"para obtener más información.
I

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

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

correcto de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic durante el' procedimiento. Los
I

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

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

1I

'I
I
I
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corrosión, arañazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes e ~o \'..513
impedir su correcto funcionamiento. Q, •••

l.'
o Lo~ casetes de transporte/esterilización de Medtronic están sujetos a tensiones repetl Ea,r.'

relaci~nadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilización habituales. Los casetes de
,

transporte/esterilización de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso

para ~arantizar que funcionen por completo .

• Los¡casetes de transporte/esterilización de Medtronic no deben exceder un peso máximo y una

distril!Juciónde carga de 11,4 kg/25 lb.,.
o El wersonal debe usar todo el equipo de protección personal (PPE) adecuado, tal y como lo

I .

recoinienda el fabricante del esterilizador.

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

resistir la corrosión. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic están diseñados con

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

"que 1e utilizan en los casetes de transporte/esterilización de Medtronic.

ii'i

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

• Lesionesnerviosas, parálisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, vísceraso articulaciones.
I

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

limJiado y esterilizado correctamente. ;
I

o Dolor, molestias o sensacionesanómalas causadas por la presencia del dispositivo.
"

o LeJionesnerviosas por traumatismo quirúrgico. :

• Fwgasdurales en casos de aplicación de una carga excesiva.

• coh,presión de vasos, nervios y órganos próximos por deslizamiento o por colocación incorrecta

del'instrumento.

• L¿siones causadas por la liberación espontánea de los dispositivos de sujeción o de los
. l'

!II
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

I
, Gorte de la piel o de los guantes del personal de quirófano o del personal encargado del

rep~ocesamientodel instrumental.

'. FI~ctura ósea en casosde deformidad de la columna o de fragilidad ósea.

• L~siones de los tejidos del paciente, lesiones físicas del personal de quirófano y mayor duración
1
1
;

de '[la operación como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes

,múltiples durante la intervención quirúrgica.
"1

o E,I usuario deberá determinar los métodos de utilización conforme a su' experiencia y a su

foimación en intervenciones quirúrgicas. No todas las intervenciones quirúrgic obtienen un
I

"1

1

I1

"1

"1

1,
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugt dQoaa,

circun~tancias del paciente pueden influir en los resultados.

Natallpara el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el

paciente, deberá transmitirse al paciente la Información médica importante incluida en este
! 11

docu mento.

Estos IdlSPoSltlvos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados c~n los mismos, su

u~o ~irevlsto, el instrumental complementarlo y toda técnica quirúrgica disponible. Además, estos

dlSPO~ltlvoS son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso

p;evllJto y la información de reprocesamlento.
I

!I
EMBALAJE

"Los I iInstrumentos pueden enviarse en un paquete Independiente o en casetes de

transborte/esterllización de Medtronlc. El paquete Independiente, los casetes de

transporte/esterilización de Medtronlc y los dispositivos médicos que contiene deben estar Intactos

en el;] momento de la recepción. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizaCión de

Med~ronlc y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de

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

deberán devolver a Medtronlc.
I

I II
EXAMEN ,
El uJuario debe examinar siempre los Instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la

Intelrenclón quirúrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una Inspección visual y funcional

de las superficies de trabaj'o, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o
, l'

torslbn, el estado de limpieza de los orificios de localización o canulaclones y la posible presencia
,! "

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

nln~ún componente. No utilice nunca Instrumentos o casetes de transpo~e/esterlllzaclón de
, I

Medtronlc que presenten signos evidentes de desgaste excesivo, daños, que no estén completos o ! '

qu~1no funcionen correctamente. 1,
El ilisuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizaCión de Medtronic antes de su uso. El

ex~~en debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional. El ex~men también debe

ga~antizar que los casetes de transporte/esterilizaCión de Medtronlc estén completos. No, continúe

co~1el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizaCión de Medtronic ~añado.

I I
IJpección visual

- 'co~pruebe lo siguiente:L :1

I
:1
"l'
I1

I
:1

I'I
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,Q2
L
I

• Los tabados con láser, las inscripciones y otras marcas son legibl .,

o No hay grietas, deformación o distorsión,
1

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

o No hay decoloración, corrosión, manchas ni óxido. Si están presentes, elimínelos conforme a las
I

instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento .

• No ?ay separación entre el mango y el eje del instrumento y la conexión entre ambos es segura .

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

o No 'hay grietas ni descamación en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.
I

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

o LaJ¡ puntas o extremos de trabajo no están dañados. El extremo de trabajo no debe presentar

grietas, hendiduras ni ningún otro daño. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar
1

afilado.,
• Las roscas del instrumento no están dañadas.

1

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

pueden faltar o estar sueltas o dañadas son los tornillos de fijación, los resortes, los resortes,
curvbs, los pernos y los dientes .

• Los extremos de acoplamiento no presentan daños (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
"1

intelferirían en la función de acoplamiento .

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

herr1mienta de inserción.

•¿

1,

Ins~eCción funcional

Cua'ndo proceda, compruebe lo siguiente:

• La~ piezas móviles se mueven libremente sin fricción y sin atascarse ni bloquearse .

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

o La~ pestañas de retención mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento adecuadas y
, 1

no wresentan daños.

o El1instrumento funcionará conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.
r li
o Los retenedores de bola mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento y no presentan
J

danos.
l.

o L0S bordes afilados están afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningún otro
I

daño.
I

• Las puntas se unen cuando corresponde.
,

.' Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mee
l'

falta ningún diente y todos están operativos .
,

,
'1

I
I

1,

I
1

'1
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I11 ~w I

• LasIpuntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionam'

caso ~ecesariO,acople al instrumento la pieza adecuada.

• LosI¿estillos,soportes, módulos o tapas encajan correctamente.
1

, 1
'REPRbcESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

I

La limpieza es la eliminación de la suciedad orgánica. La limpieza eficaz:, li
• Impide la transferencia de materia orgánica de un paciente a otro.

I

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

supe~itado a la rigurosidad de la limpieza. '
I

La li1Pieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuación tiene lugar la esterilización,

cuya I finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisión y la
I

pesilJilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse

ningi)na demora entre los pasos indicados en este documento.

Les instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de

IimPi~za manuales o una combinación de los procedimientos de limpieza' manuales y los

proc~dimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automática (limpieza enzimática o

alCaliha) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic
. "pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o

una dombinación de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con

u'na'Iavadora-desinfectadora automática (limpieza enzimática) descritos en este documento.

El e~CargadOdel procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ord~nanzas locales en

lbs ~~ísesdonde los requisitos de procesamiento sean más estrictos que los especificados en este
I ;

documento.
l'
I

Patógenos transmitidos por la sangre
I 1

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

est~1instrumento según la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administración d~ seguridad y salud
I 1,
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposición

prof~sional a los patógenos transmitidos por la sangre.
, 1 .

Agjntes de limpieza y herramientas de limpieza

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

limJiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
- I 1,2-- usaí limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

l'!I
1,

:1

11

I!
:[
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las ins~rucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutraliza ció ~ ' " ...

instru¿ciones del fabricante para la neutralización. Es esencial que se neutralicen correcta m,
se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos,

I

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

Iimpia~ores enzimáticos (pH 7.0.8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use

agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causarán un daño significativo y
I

dejarán los casetes de transporte/esterilización de aluminiO inutilizables.
I

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

instrumentos o casetes de transporte/esterilización de Medtronic:

• Solu1ciónsalina.
I

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

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

• Cepillos metálicos y estropajos.
I

I

Agua para limpieza y enjuague,
Si sél dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se

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

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

de 19ssiguientes procesos: ultrafiltración, ósmosis inversa, desionización o un proceso equivalente.

Deb,e evitarse el uso de agua dura.

I

uscl1delubricantes a base de vaselina líquida (parafina líquida) o de silicona

No peben utilizarse lubricantes a base de vaselina líquida o de silicona, ya que es posible que no

pue~an eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden

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

inst~umentos y dificultar la esterilización.

" I I
Advertencias y medidas preventivas en relación con el reprocesamiento

• No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de:Medtronic sucios se

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

ver~e dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sa'nguinolentas en los,
instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic.

I

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

diS¿ositivoS de contacto crítico) y deben limpiarse minuciosamente y, a contin
i

I

i
I

I

I

I

I
I
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A'N

antes de su utilización inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesam' "antes1'1}
I <.. ~ ~

volver,a utilizarse. ~ \318 -j
I o \

• No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/es . 't.ión

Medtrbnic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automática, Los instrumen ""'EOIC."

deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic.
I

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

solucibnes de limpieza enzimáticas (neutras) .

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

dañar significativamente los casetes de transporte/esterilización de aluminio. Dichas soluciones no

debe~ utilizarse.

• Topo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de

transporte/esterilización de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir

con i1s precauciones universales. Debe tenerse precaución al manipular instrumentos puntiagudos

o con bordes cortantes.
,

.' Deben utilizarse PPE (equipos de protección personal) adecuados al manipular o trabajar con
I

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

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

calzas.
I

• No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados .

• Deben evitarse las corrientes de aire frío procedentes de conductos de aire u otras corrientes de

aire Idurante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilización causada

por un enfriamiento rápido.

I

Limitaciones sobre el reprocesamiento
I

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

de ~ransporte/esterilización de Medtronic .

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

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

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

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

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

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

final de su vida útil.

AND t:: •••.
• <..;, .•• RO RIGU
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INSTRUCCIONES: solo ÍTI$IT1DtM!ntos '~« '1

(l.2S mtructiones ~ loS casetes de bansportefesteriHzación de aJuminio se induyen despUés de las instrucciones para los instrumentos. "" ~.
7.

Preparatión de un ins- . los insInImenlDs se sumklistran sin esteri2ar y deben Impiarse minul:i:lsamente y despLJils esteri"1ZafSeantes de su primer uso y de ~ uso
-""""para " Re1I'e todo el maIeñaJ de envasaQo antes de proceder a la Iimplez.aY la esrerizaoon.
su utmzacDn I
PuntDdeuso " Unirle toda la suciedad: visille de los instrumentos l.tSanOOpaños sm pelUsa.

" l.os Instrumentos deben Implal'5e mirliciosamente en ros 30 minutos siguientes a su lISOpara mín'mizar la posibiI"dad de que se sequen.

'" Si kI5 instrumentos no pueden reprocesarse de inmediato, manténgabs hínnedos dUrante el transporte.

" Coloque los mtrumen1Ds en una bandeja con agua del grifo ablandada, si se álSpOn!!de eRa. o cúbrnlos con toallas hUrnedas.

A1nacenarriento y " ueve ele i'lmediatn la bandeja ron los i'IstnJrnentos -cubiertos a un lÍ'ea de trabajo destinada al reprocesamienlD adidonal.
"""porte ," los InstrUmentos sucios deben transportarse por separado de los insIrUmentos no contaminados para evitar la conlamínadón del personal y del emomo.

Prf¥I.radón para la " los instrumentos que deben desmontarse antes de su frmpieza y esteñllZadón vienen acompañ;dQs de insInJccíones conaetas de reprocesamiento. desmonta-
rflTllieza je y montaje- Si desea más irrformadón. consufie las instl'Ucciones concretas de procesamiefrto, desmontaje Y montaje del instrumento.. Antes de la Imp¡eza, efirnne las oclusiones que pueda t\3ber. Lave a chomllos dispositivos canulados con agua del grifo o tratada para evítar que se sequen la,

sudedad y kJs resJ.:luos en el interior.
" los W1stnJmemospueden procesarse de forma segura y eficaz utiizando los proc::e:fimienlDsde rmpieza nHluales o una COITIblnadónde los procedimie1rtos de

timpiez.a manuales y los procedirrientos de Impieza con lJIla laVadora-deslnrectadora automática (limpieza enzimática o alcaina) desaitos en este docUmento
, en las tablas 1 Y 2.

limpieza automática: .. EnjuagUe, lave a dlcrroy fliegve los instrumento:sbajo agua del grifocrrrienle (Tria)a una temperatura <43 wC« 110 ~F) d\lrante entre 30 segundos 'J
ellZinátic.a o aJeam 1minuto. friegue bs instr'umeI'ltos con cepllOS de cerdas suaves del tamaño adecuado para eliminar la suciedad visible. Friegue el intertor de las kIces o

, cavidades y accione el cfrspositivo (si ¡:nx:ede).

>- Con agua delgrt'.o, prepare una sokldón de limpieza el'lZimátl:a1 (desr:rita desplé; de la tabla 1) o una solución de lí'llpleZa akalm2 (desctita después -de la
tabla 2) siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de tfjUdón 'Itas temperaturas espedficadas por el fabricanle en un sonk:adol del tamaño adecua-
do.

,

3. Introduzca kls irlstnIrrentos en el Hmpiador enzimá1lco, suméljak>s completamente Ysométalos a ~Ira:soníeacim a 40-50 kHz cfurante un tiempo minino de
15 rrlnutDs. Pueden utilizarse varios ddos de uttrasaicadón para un tiempo tola! mWrimode uItrasonicación de 15minutos. AsegliTese de qua todas las
superfides, kk:es Y componentes dellispositivo estén en conladD ron la dJdón de Hmpieza.

I
Nota: la Implez.a ultrasórica solanEnle es elicaz si la -superIide que se va a impiar está sumergida en la sokldón de limpieza. las bolsas de aire reducen la
eficacia de la limpieza uttrasónica. Reduzca al mnrm la formación de bolsas o bwtlljas de aire lavando a dlorro las kJ:es, cavidades, trendilhJras o resones

, con la so4Uli'io de Iimpw mienlras el instrumento esta sumergido en el tanque de ulIrasonidos.

4. Transfiera los inslnlmenlDs a 13Javamoa-<lesírlfectamr Yprograme esta con los parámetros del ticIo indicados en las tablas 1 Qirnpiela enzinática) 02
(limpieza alcalina). Asegírrese de que los inswmentos canuJados o que lengan agujeros ciegos estén oobcados en la Iavadora-desinfedadora de manera que

,
se permita un drenaje aclecuado y no se acumule el agua de lavado. Asegíaese de qr.aese han programaoo correctamente kls parimY=trosdel tXIo indicados
en las tablas 1 o 2.

5 Una 'feZ extraidos los i1stnJmErIlos, examinelos visualmente, ilduidas todas las tuces Y cavidades, pa"a asegurarse de que se ha eIlmi'lado toda la suciedad
visilIe. Si todavía queda suciedad, repita el proceso de limpieza o póngase en alf'ltacto inmediatamente con Medlronic para otganizar la eIinlnación o suslitu-

I dón del producto. No realice el reprocesamienlD de un instn.Rnento que esté sucio
I Ta~ 1: Limpiador enzimátko (pi-! l,6-f:,O)

! Ciclo Iljuste de temperatura Tiempo mflimo lmin:s) con<:entIWón
, ...,.",,'" <43.C «110.F) 2:00 No procede

(agua del grilofria)

Lavado enzimáüro pulsatll I lavado Agua del grilo "" ••••• 10:00 0,2-0,8 mili

I EnjUague Agua ,oe¡ grtfo calíerie ~OO:15 Nopnxede

lavado all1 detergente 65 WC (149 wF) 5:(10 O,2-o,B ml4

(pH "'"'"')
EnjUague 71 wc (160 "F) 15i1O N._

Er$lague lérmlco (desinfección) 93 .C (200 wF) 5:00 N._
(agua des1onizada)

""""'"
98,8 wc (210.F) ~30:00 Noprocacle

Nota: Cictl valkfaóo con el producto ProIyS1icaEnzymatic Presoak and aeaner1 (14 rnVl)paíclla uflrasooicadón Y con los prodUctOSPl'ofVsticaUllra contentrate
, Enzymatic Oeaner y Pmlyslica Neutral Detergent para el uso de la laVadora-desí1fectadofa.

Tabla 2: Umpiador 41aIino(pH8.0-11.0¡
, Ciclo Ajuste de I:I!mper2tm'a liempominimo(min:s) Cont:entnlclón

Prelavado <43"C «110 wF) ,:00 N'_(agua del grifo fria)
I lava'Clo alcalino pulsátil I lavado Agua del grifo caliente 10:00 ,..""

I Enjuague Agua del grifo caflenle <!:00:15 No_
lavado alf'l detergente a1calno 6OWC(140wF) 5:00 ,....,

,

Enjuague 71"C{160 ~ 15:00 N._
Enjuague tennloo (desinfectión) 93 "C(200 "F) 5:00 N._

I
(agua des1onizada)

_do 98,8.C (210 wF) ~ 30:00 N._
, JII

I

~
ANDR A

. - R!GUE2"
Drr .ctara T . -

l.
M.N 1 <-, rv Cn'ca. 04..;;> - p 1R .. 90

(2 t2'SQnta nt."> e
MI" t ONIC ,ATIN - gal



ANEXO nI B - INSTRUCCIONES DTh
INSTRUCCIOHES: solo instnmentos
(las instrucciones para lbs casetes. de tr.ms~esterirlUCión de aluminio se incluyen despUés.de las instrucciones pilr:1los instJuIntntos)

abra 2: Umptador .ak:afmo (pH tl.0-11.D)

Ciclo Ajustede temper:dur.l ílentpOmínimolnrin:st eoncentrxiórl

f.ieta:Cido~ con el producto neodlsher MediCIeanF0rte2{5-10mili:uttrasoni:cació; 2-6 mili:lavadora4esiifectadora}_ ~o se ~ un paso de ~.
I::iónp¡ra neocl!shel' MediCtean Forte. Noobstante, otros rmpiaoores ak:aIms pueden requerIl'este paso. Consulte las inslruc:cione5 det fabricante para determnar 51
se requiere neut:raIZadón.

LillpieZilll'lélnUat en-
zmmca

Secado: lavadoral
desmectaclora BUlO-

máf",

Seeaoo: manual

Empaquetado

l'

j

Nota: Debido a &asnumerosas variables que inteMenen en las ~mfectadoras. cada centro sanitario dsbe mtalar COI'T1!damente, caIi:lrar Yverificar
el proceso (p. ej., temperaturas y tiempos) UWlado para su equipo. Siempre deben segUIrse las recornenclaciooes del fabocante de la IaYador<rdesinfectad.
cuando Iinpie mas de-l.I1disposifivo en un mismo ddo de limpieza, asegúrese de que no se supera la cargamáxima meada por el fab!'lcante. la validaoon de
la Ii~ se reaizó oon una camara a carga COITIpieta.
t. Umpie manuarneme bs iIstrumentos solo si no se lisporte de una Iavadora-desinfecta.dom autonJiItica.

2. Desmonte los instrumerlbS, si procede.
3. Enjuague., laiIe a chorroy friegue los instMnefItos bajo agua det giro corriente (fria) a una temperatura < 43 .C « 110 -F) durante un tiempo mínimo de

3 rrinutos. Friegue Jos insIrumentos empleando cepilk)s de cerdas suaves o lInpiapipas dellam<iio adeaJado para eliminar la suciedad visire. Friegue el
interior de las kJces o c:aví!ades y accione el cflSpOSltivo(si procede)-

t. Frieguehasta que haya desaparecido toda la suciedad visible.
5. Con agua del grifO, pt'epaI'e una solución de Iinpieza enzmática siguiendo las ilstrucdones,las recomendadones de dilución Ylas ~ras del fabñl:an-

"'.
6. tntl'olMca los ins1rumentDs en ellknpiadof enzim€Itiw, svméfjalos rompIet<mente YdéjeIos en remojo entre 45 Y 60 mnutos. Asegljrese de que k>das las

superfides, llJces y ccmponentes del cispositivo estén en contacio con la SOOdón de impieza.
1_ Extraiga los ilslrumentos del f~r enzlnálico y enjuaguekls con agua del grifo coo'iente (fria). Enjuague todas tas luces Y cavnades con el chorro de

agua. Enjuague con agua del grifo (fria) durante un tiemp;! rnmimo de 3minutos.
8_ Con agua del grifo, prepare una segtmda sOOOOn -de "rr¡Heza enzirnálica siglñendo las i'Istnlcdones,las rec:omern:fadones de diIJciln Y las temperaturas del

fabricanle en un sonicador del 'tamaño adecuado.
9. Introduzca los .,.stMnentos en la solución de linpieza enzInáb, surrBíaJos COIlIptelarnente Y sométalos a ultrasonlcacilin a-4Q-SO kHz durante lB'I tiempo

mínimo de 45 minutos. Pueden utilizarse varios ddos de ultrasonicadón para un liempo tDIaImínimo de uttrasonicadón de 45 mkIutDs_Asegúrese de.que
todas las superl'icies, lites Y componentes del dispositivo esten en contado ron la SOftsdón de impieza.

Nota: la limpieza ulttasónica solarrente es eficaz: si la superficie que se va a Iinpiar esta sumergi~ en la solución de Impieza. las bolsas de are reducen la
eficacia de la Impieza uttrasónica. Reduzta al mínimo las bolsas Y burbujas de aire lavando a chorro las luces. cavidades, hernfldllraS o resortes con la sOOCión
de limpieza mientras el instrumento esta sumergido en el tanque de UIII'asonIdos.

10. Extraiga los instrumenlos del sonitador yenjuáguelos con agua del grifo COfTieont.e(fría). Enjuague todas las loces Y cavidades con el choo'o de agua EnjlJa-
gue dUralte un tiempo mínimo de 3minutos.

H. Repita el enjuague tomose indica en el paso 10, peroesta YeZClll'Iagua desioi'lzaoo dwanteotros 3 minutos.
'f2. Examine visualmenle de fonna mWluciosa los instumentns, l1duidas todas las M:es y cavidades, para aseglJl'aFSe de que se ha elimilado toda la sudedad

visible. Si todavia queda suciedad, repita el proceso de limpieza () pOl\!;JSe en confactD nmedialamente con Medlronic para organizar la eiminadón o SLlStñu-
Oón,de) produdo. No reaice el reprocesarriento de un ~ que este sucio.

Descontamine térrnlcamente los dispositivos mediante un ~uague ténnial mal en una lavadora-<5esi'tfectacora automá1ica a 93.C (200.F) durarrte enrre 5 'J
10minutos.
No se requiere una desinfea:ión con sotIdones desinfectantes () produdos quim:cos debido a que el proceso de descontaRinadón consta de un paso de
limpieza seguiclo de un paso de esferiizadón.
la desinfección mica porsí sola no hace que los inslrumentos sean seguros para su uso en pacientes.

Una vez fIlaMzaoo el cido de la lavadora-des1nfecladora, ~ un examen visual para asegurarse de que Jos mtrumenIos están seroso
Si se observa hurJleljad en los inst:n.mentos después del ddo de la Iavadora-desfnfecladofa, séquOOs con paños limpios, absorbentes y sin ¡:eIusa, con are
forZado {para lISOmédlco) y10 en lSl homo de caklr seoo a ~ 118 "C ~ 245 "F} durante un tiempo momo de 30 mlnutos.
Para instnlmenils complejos (p. ej., ~{) del eíe, canuladón y oriIicios ciegos) se ¡eqlllere un hamo de calor seco a ~118 "C ~.F) durante un tle~
mínimo de 30 minutos, Reaice un examen visual par.l asegurase de que los instrmlentos están secos.
los instnlmentos deben estar completamente secos antes de empaquetarlos para su est€Jiización.

5eqLle los disposiliYos con pa'íos impíos, absortlentes y sin pelusa yfoW'l aire forzado (para \ISOmedioo) ylo en un hlJmo de cabr sem. Realice un examen
visual para ilSeglll<lrse de que los instrumentos estan secos y repita el procesa en caso necesario.
los instrumentos deben estar cootpletamente ~ antes de empaquetarlos pata su esterfizadón.

Si se ha desmontado el ,insfJumentll antes de su Impieza y esten1zaci6n, vuelVa a montarlo si procede.
Inspeccione mlnudosamente ellnstrUmentD en bUsca de daños reaflZando un examen meticutoso segun se desaibe en la sección EXAMEN de este docUmen-
lo.
Si el instrumento está dañado. póngase en contacto ioolediatamente CQI'lMecltrooK:para disponer su ellninackin o f'eeIll)Iazo. No continue con el rep-oc:esa-
miento si el dlspositillo está dañado. '

Debe usarse un material de ~quelado no te;do y resistente a la humedad convendorJat o un malerial equivalente.
los instrumentos individuales y las bandejas de es.terilzadón dedicadas debf!n empaquetarse con un envoltorio doble antes de su estermzadOn.
Solamente deben inc1lJirse instrumentos fabfk:ack)s ylo cflsmbuidos por Medtronic.
Contrue con el apartado Esterilización.

I\NC? A ROD IGUEZ
DI cC10ra Técnic ,'"

M.N. 404.tJ_ M p
R~p 090

rí<;'~UiiH1tahtI egdl
MEDTRONIC lMI MERICA INC



0,2-0,6 mm
N{lprocede
0,2-0)1 m1ll

No procede
Noprocecle

No procede

5:00

51JO

4:00

~OO:15

5:00

TtenlJOmitimo (min:s)
2:00

11 "C (160.F)

9O.C (194-F)

Ajuste de temper.rtllTa
<4J.C«110.F)
(agua del gn10 fria)

Agua del grif{lcaliente <5O.C «14O.F)

Agua del grtfocalienll! <6O.C «140 aF l
ro oC (140°F)

"""'do
Enjuague

ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USO

LavalD 00l'ldeteryente

IP""""""JE_
EnjuaguetermiaJ (desinfecdOn)

laguaoes-'da)
secado 98,8.C (210.F) ~15:00 No procede

Nota: Programa validado con los productos SteJis ProIyslica Ultra Concentrate fnzymatic C1eaner y ProJys:licaNarlral1Je.tergent para el uso de la 1ava00ra-deSirlfaC-
la"".

Elimine !oda la suciedad Visiblede ia cart:aSa y las banllejas usando paños sm pelUSa.
Los casetes de tra:nsporte1esteñlizadón de Medmc deben Impiarse meticU!~e inmetia.t:Emente desptlés de SlJuso para mirimizar la posibildad de que
"'sequen.
Si los casetes de IrarJSporteleStenlizad6n de Medtronk::ftl) pueden reprocesarse de tnmediatD, manténgalos h(medos dUrante el transpone.
Use agua de grIfOablandada en 105 casetes de 1ransporteJestermzadón sudos de Medtronic, si dispooe <le ella, o cUbralos con loallas ltUlTie&s.
Uew de ¡nmeálalD los casetes de transporte!estaiiZadórl de Medtronic a li1 área de trabajO dedicada a reprocesarnferllo adictonal.

los casetes de Iransporte1esterilizadón de M~c debenlimpiarse individualmenle Yno rtaustarse unos dentro de otros. las tapasde las carcasas y oe los
módulos deben quilaJse YIi~ por separado o IIrnptarse en una posición abierta si 00es posible quitlrlas.
las carcasas y bandejas p¡eden procesarse de 'roma seg¡.ra y eficaz uti!izando los procedimientos de limpieza manua!es o una aJl1b1'taciOn de los proceci-
mienlDs de lImpieZa manuales y los proa!dbnlentos de Urnpieza con una lavaoora-deslnfeCtadOra automática (Wnpieza enzirnatlca solo para carcasas y bande-
¡as de aluminio) desaitos en este documento. No use soluciones alcalinas en los casetes de transporte/eslerilizatiiJr¡ de aluminio de Medtronlc, ya que estos
agentes dañan el alumirio.

1. EnJuague, tave a choo'o y friegue las carcasas y bandejas deba¡ode agua del gri!o {fria) a menos de <4J.C (110.F) durante JO segundosmmo mírmno.
2_ Transfiera los dlspositiVOSa la laVado~ra automática y progrc'lmela con los parámetros de laVado que se mencionan en la Taita 3_Asegúrese

de que la carcasa y las bandejas estén ub1cadas en la Iavaclma-desinfeclatlora de manera tal que pemtí1a un drenaje cmrecto. Asegúrese de que las partes
iñemas de los caseleslmódulos se encuentren en ángUlo hada abajO en dirección hada el brazo del rodador y que los palámetros m lavado de la Ta~ J
estén COI'Tedamenle programados.

3_ Una vez extraidos los dispoSiliYos, examinelos YíSlJalmente, lndUidas todas las hces Y cavidadesfsuper1icies acopIadaS. para asegurarse de que se ha etl:mi-
r\aG) toda la suciedad visible. Si todavia queda sudedad, repita el proceso de limpieza o póngase en mntaeto con MedIronic paYaorganizar la eliminación o
sustitJJck)n del prod1Jt:to.No continúe con el reprocesamlento de un dispoSitMJ sudo.

Tabla 3: Limpiador enzimátiro (neutJal) (pH 1.0-RO)

Cldo

l.

I

I[

Preparación para la
""lliez.a

Lrmpeza atllomillica i, I
enzmatka ill

INSTRUcctONES: casetes d! transportetesterilización de alUminio de lIed1:ronie soI3IIlf!nte
(las instrucciones para ~ ilispositivos reutilizables se proporcionan en la tabla .merior)
Puesta en servido de Los casetes de lranspOI'Ietesterilización de Medtronic se suministran sin estenlizar y deben limpiarse minuciosamente y después esterinzarse
Jos nuevos casetes de uso y de cualquier uso postemt
transporteJesteñ1iza- Retire lodo el material de envasado antes de proceder a la IllTfliezaY la esterilIzación.
dón de Medtronic

""'" de uso

AJmacenaniento Y-

Nola: Debido a las numerosas variables que inteMenerl en las laVadoras-desinfedad<was. cada centro sanitaño debe i'Jstalar a>m!damente, caibrar y vertliClJ'
el proceso (p. ej., temperaturas y tiempos) utilizado para su equipo_ Siempredeben seguirse las reamendadones del fabricarI1e de la Iavadorn-desinfedadOra.
cuando U.más de un \flspOslWo en un misrm c:ido de limpieza. asegurese de que no se supera la caIga máxima indk:ada por el fatNt:an1e. la valliadón
de la limpi.ezase fealizó oon una cámara a carga mmpIeta.

l.

I\NDf~EA ROD'~IGUE¿
DirectOra Tecnic2)/.

M.N. 14045 - M_P. O()()
Rcpre5cntdlltf.c~ . eg..-:l.I

MEDTRONIC LATIN ERICA INi
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

'1
I

LIJlpiela manuat en.
,Z:ilTlatiCa

1. limpie manualmente-los.casetes de transporteTesterilizadón de MedlroníCsi nodi5pOne de una ma ~ O 1,"',
Z. Enjuaglte,Iave a thcrro y friegue los casmes de transp:wtefestlñlizadón de Medtronic bajo agua a:rriente fria a menos de <43 vC (110 -F) durante 1

como mínimo.
J. Friegue los dispooilivos empleando cepillos de cen:m suaves o IDnpiapipas del tamaño adewaI:Io para eliminar la sudedad lI'isible.Fn~e el interior de las

luces o camades y aa:ione el dispositivo {si procede}.
4. Friegue hasta que hayil desaparedoo toda la sudel1acI \ltSib1e..
5. Con agua del grtfo, prepare una soIociónde limpieza enúnaoca siguJenoo las Instruc:dones, las recomendaciorles de dlTUdóny las temperaruras del faOOcan.

le. Mela los dIspositivos en el firrlIiador enzimatioo, totalmente sumergidos, y déjelos en remqoal menos 10 minutos. AsegUrese de que tudas las superficies,
luces y componentes esten en contactl ron la sokK:iÓl'lde limpieza.

6. Extraiga los dIspositivos dellmpiador enzmaoco y ~llágueJosron agua del grifo corriente (fria). Todas las luces y<:aVidades deben enjuagarse 0ll"I el
chorro de agua. Enjuague-con agua del grifo fria durante un ~ mínrno de 1 minuto.

1. Con agua del grifo, prepare una segunda sok.Idón de limpieza enzimalica siguiendo las instnH:c:iones, las recomendacmes de diloclón Y las temperatvras del
fabricante en un sonicador del tamaño adealado.

8. Introduzca los dispositivos en la soludón de limpieza enzinaíica, suméljalos completamente y scmétalos a uJlrasoolcad6n a 4G-50 kHZdll'ante un tiempo
mínimo de 20 minutos. Pueden utaizaJse varios ciclos de ultrasonk:adón para un tiempo total mínimo de uttrasonicación de 2Dmlnutos. Aseglirese de ~
todas las supemctes, luces y COfT1'O"entesesten en con1adD con la soIIlción de impieza.

Nata: la lImpieza ultrasónica solamente es eficaz si la superDde que se va a Irnpiar -está slllT"ll!l'gldaen la sohJdón de límpeza lBs bolsas de are reWcen la
eficacia de la r¡mpleza UII1asórOCa.AsegCrese de reducir -almínimo la fOlmadOn de bolsas o bwbujaS de aire Javamo a d\IOfI'O&asloces, cavidades, hencf"¡durns
o resortes con la saludón de limJjeza mientras el disposilivo está sumergiOOen el tanque de ullrasonidos.

9. Retire todos los alS¡:osftM>sdel sonicador y enjuáguelos con agua corriente fría. Todas las llIces y C31ridades deben enjuagarse cm el choJTo de agua.
Enjuaglfe dUrante un tiempo minino de 10 minutos. se pueden usarvarios programas durante al menos 10 TTIrnrtos.

10. RepiIa el e~aguemmo seinr:líca en el paso 9, pero esta YI!Zcon agua desionizada durante otros 10 minums. se pueden usar varios programas durante al
menos 10mInutos.

11. lnspecmne visual yde1enidamente los dispositivos, indlidos liImenes Y caVlñades, para comprobar que se haya eMninado toda la sudedad visible. Si toda-
via queda suciedad, repta el proceso de tnpieza o póngase en amtadD inmecfralamenle con Medtronfe para organizar la elilllnación o sustitUdoo del pro-
dueto. No contirlUeron el repnx:esamJento de un dispositivo sudo.

NaIa: Progrclma validado con el prodUCto Pro1ySticaEnzymatic Presoa!c and Cle-anerT(14 mln).

8ecaoo , l.1lvadora/desitedadora autDmatica
Una vez finaliZa~ el ddo (te la ~, realice una inspecdón visual para asegurarse de que los ilsIrumentos -están secos.

• Si se observa humedad en los casetes de transportetesteriflzación de Medlronic, séquelos con paños limpios, ,absoltJentes y que no dejen ,pelusa, ron ai!'e
furzado (para uso médko) has1a que ya no baya lwmedad

"""'"seque 'los cfispOs.iliYOScon paños 1ImpKIS,absorbentes y sin pelUsa ylo con aire torzaoo (para uso médico). Realice un ellamert visual para asegurarse de que los
mtMnentos están secos y repita el proceso en 'CaSOneteSario.

InspeCCIónY recaJga Impea:iOne mil1Udosamente los casetes de IJanspOrte[~ñlización en bUsca de daños realizando un examen meticuloso segUn se desaibe en la sección
EXAMENde este doctnrtenlo.
Si los casetes de transp::lrteleslerfIZadón o bs módulos de Medtronic están dañados, póngase en con1ado de lnmecflato con MedIronIc para ázsponer su elimi-
nación o reemplazo.
cargue los casetes de transporteTestenlizadón o los rníldIOOsde Medlroric con sus correspondíentes ásposmvos.
Continue con el apartaOO EsteriJzadlrl.

INSTRUCCIONES DE ~STERlUZACIÓN para: instrumentos y asetes de trmsporte1esfen1izaciónde Medlrontc

Esteriizad<in

I[
1. Empaquele con un enllOltom doble con paños para esteriIizadÓl'\ quirúrgb resistentes a la humedad Yno tejidos los instrumentos 1ndivicNales o casetes de

transporIelesEerilizadón dedicados que cootengan instrumentos..
2. Inspeccione el envollDño para asegurarse de que no haya rasgad1lras, agujeros ni de-fedOS de hemtetlcidad antes de inImdudrIo en el esterilizador.
3. Introduzca los instnlmen10s en el esIeñ&zador siguiendo Jos procedlTñenÍQS Ylas configtRaciones de carga rec:ornendaOOs por el fallricante del esterifizador.
4. Siga los procedifrOOJttosrecomendados por el fabricante del esIeIiizador para programar el esterilizaclor cm uno de los sigulentes ronjunlOS de parárretros del

:~ ddo de esIeriizaáÓn mostrados en la tabla 4.

r abla 4: parilmetros del cicto iSe esteriliudón

Cklo Temper.iItura Trempo de exposicibn TIempo minimo de seCado]

Erlll1inadón crm8mica del aire 132 .C (270 -F) .- 30ITñnlltDs
(4 pulsos de ~icionamienta)
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3<>mlnUlos

3<>-

Q,
., ;\"

TtempO miJ1ÍlnO de.secad03

JOmirlulos

02
4mrutos

20 rnmutos

Tiempo de eJ:POSk:ión

3minutos

134-C{273~

l.

rNSTRUCCIONES:DEESTERilIlACIÓN para inWwnen!05 y casetes de tr.Insportelesterilizxión de lIed1ronic
Tabla4: Parimelros del ddo de esterilización (continuación)

C~o ~~~
E1JJlinadón dinámica del aire 135.C (275-F)

{4 pulsos de pre3cnndidonamiento)

Emli'lacíÓn dinámica del aire
{4 putsos de preaconditionamíento)

EfJflinaciórl dinfunk:a del aire
(4 putsos de preacon:licionamieflto)

I
I

'-OS tiempos rrnnlmos de secado se han valida1b mediante estenTIZaOOrescon capadclad de secado al vado. los ciclos de secado que usan presión a1mosfertca
amtliente pueden necesitar tiempos de secaOO mas Iargos_ Consulte las rectmendadones del fabricante del esterilizador.
Puederl existir diferencias en ~ tamaño de la cámara y en la cmga de la CÍlmara entre los modebs de esterilizadores -iIdustriales y los modelos de esterilizadores
de centros sanitarios. los paritmeIros de eslBriizaci'in ~dos en la tabla 4 se pueden mnseguir tanto en los modelos de estenlzadores de cenlros sanitarios
ccmo era tos modelos de esterilizadores industriales, de mayo' tamaño. Debido a1gran número de variables iJ1lIIica1SaSen la esterizadoo, cada centro saritaño
debelil calibrar y verificar el proceso de esteriliZación (p. eJ., temperaturas y tiempos) usaOOmn su equipo_
Nota: 8 vapor para la esterilizadón debe generarse a partir de agua lratada para eIlmlnar las particulas sólidas disueIlas totales y los gases no condensables,
fitrada para eliminar los contaminantes y las gotBs de agua, y suministrada a tnrres de tuberías sin puntos de estancamiento ni remansos donde pueda aamMar-
se mnlamirlaáÍn.

Preca1.IOOn:Para la estemzad)n de estos dispositivos NO se recomiendan los metDdos de esteJiizadón por óKidode etileno (OE). plasma gaseoso. radiación
gamma, vapor qulmk:o () caklr seco. 8 vapodcalor hUmedo es el método de esteruizadón teeXJrreflclado.

InformadOn adido- ~ Y reestelilice inmediatalJEllre todos los inslrumentos llliIizaOOsl!fIuna intervendón qui'úrgica.los ins'tMnentDs deben lif!1llarse rrmudosamente. inspecdOn3Se y
nal et~Trzarse .mtes de su devolución a Medlmnic.

los d1spositiYos médicos que hayan estado en cootacto con un paderrte que se sabe o se sospecha -que padece una enfermedad por priones o relacionada con priones,
romo la enfermedad de Creutzfeldhlakob. no deben deYDM!Jse a MedtmniI: y deben ponerse en Qlarentena y procesarse COflformea las dm:trk:es para el procesamien-
to de dispositivos contammados con rejida:Sde alto rie:lgo en el centro sanllario. Póngase en contacto too MedI10níCpara obtener InfOrt'llaó)n sobre la correcta elimina-
~lrua:ión.

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

TIR12, MMI TIR30, ANSI/MMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las

instn,lcciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como

capaces de preparar instrumentos para su reutiiización. La validación de la esterilización demostró
I

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

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

una ~ámara vacía. En las actividades de validación se utilizó una configuración de bandeja

perforada correspondiente al "peor caso posible", con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este,

se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a

fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validación y la supelVisión

siste~ática del proceso. Toda desviación por parte de la persona encargada del procesamiento

respecto de las instrucciones proporcionadas deberá ser evaluada adecuadamente para determinar

su eficacia y las posioles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones

específicasde desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con

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

repr¿cesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

emp,leandolas recomendacionesdel fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.
\

V

I[
f
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ALMACENAMIENTO Y VIDA ÚTIL

Para Ips instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilización de

all11ac,~naren condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no es .

y losqasetes de transporte/esterilización de Medtronic son reutilizables y no tiehen una vida útil
I

espeqífica. Ei final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por los daños

ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento" para

b I •. f ..o tener mas In ormacron.

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

asegú~ese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic estén

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

vida ~i1 de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic

dependen de la envoltura de esterilización comercializada legalmente. El centro de atención
,

médica debe establecer una vida útil para la instrumentación esterilizada a partir del tipo de
I

envoltorio de esterilización que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios,
estériles.

I

,
Rl:CLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO ,

Para hotificar problemas relacionados con el producto, póngase en contacto con ~edtronic.

INF6RMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

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

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

instr,umentos de Medtronic en el entorno de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de

los i1strumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

,,
INFORMACION ADICIONAL

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

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de .Ios instrumentos o

de 16s casetes de transporte/esterilización de Medtronic. Por otra parte, si ~ay alguna técnica
I

quirúrgica disponible, se suministrará sin coste alguno.

i
I

I
I
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES

l.
PROPOSITO

Este instrumento está previsto para que se utilice en cirugía.

DESCRIPCIÓN

Excep~osi se indicara lo contrario, estos instrumentos están fabricados con una variedad de

materi~'es comúnmente utilizados en cirugía ortopédica y en neurocirugía, como el acero

inoxid~ble y los materiales a base de acetil copolímero, fabricados en conformidad a los requisitos

indicaqos en las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos.

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

un cOfPuesto a base de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones

detergentes. No implantar ningún instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVISTO

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

se tie~e que emplear como se indica en la etiqueta.

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

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

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

quirúrgicas disponibles se suministrarán gratuitamente para quien los solicite.

ADVjRTENCIAS

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

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

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

martillo, para rebuscar o para levantar. .
I

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precisión que es, y colocarlos con precaución

en bandejas, y guardarlos en un lugar seco.

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

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

defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos n caso de necesidad
. I -blImprevlsl e.
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POSI LES EFECTOSADVERSOS 0"', .00 ••••

Si los 'ilnstrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se ma ".•. ~

inaprd~iadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrían herir al

pacierlte o al personal que opera.

Si el :~antenimiento o la manipulación no' se realizara correctamente, esto podría dañar el

instrurVIento, y por consiguiente influir a una utilización inconveniente de dicho instrumehto, e

inclus6 podría ser peligroso para el paciente o para el personal que opera.

ParaqlllJeel dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesión durante la intervención quirúrgica,

es fun~amental proceder a una selección adecuada de los pacientes y a una atención operatoria

aproPi~da. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o
I

de los¡instrumentos. .

En cas¿ de utilización en pediatría hay que tener en cuenta ciertas precaucionesespecíficas. Ir con

cUidadb cuando estos instrumentos se utilicen en pediatría, ya que el riesgo que dichos

instru~entos ocasionen daños a estos pacientes será mayor. .

EXiste~riesgos específicosdurante la utilización de los instrumentos que sirven para doblar o para

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

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

el ins~1umentoo si el implante se rompieran en ese momento, podría ser muy peligroso. Las

proPie6ades físicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricación con materiales que

se iJu~6en implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo del

patie~~e, podría ~casionar infección o alergia.

Coh ell'~inde reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni
1'1

rayar los implantes con un instrumento. En ningún caso, no doblar demasiado las barras o las

Placasl'!ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podría

redUCir¡'la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando'la configuración
"del hu~so no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente ne~esarioadaptarlo

a diCh~configuración, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, ¡progresivamente

y con tnucho cuidado, para no dañar ni rayar el implante.

Vigilar¡lcon mucha atención que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.

seguirl,atentamente las técnicas quirúrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante la
, ,

operación, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningún caso, este, l' I

ins1rum¡:ento puede encontrarse deformado ni dañado. La mala utilización de dicho instrurento

POd,ría ocasionar que se bloquee debido a la corrosión, que se raye, se desajuste, se deforme, así
1 ;1

como que alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podría impedir que
I 1, . :1

funcione correctamente. .1,•
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imPla~ie, tendrá que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que

pOdríalllesionaral paciente.

Si conlllos 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°(, Eso podría producir cambios

consid~rables en sus propiedades físicas.

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

instrumental complementario y las técnicas quirúrgicas requeridas, pueden utilizar dicho

instrumento.

Para o~tener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRoNIC se tienen

que imblantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONI¿. i

I ,1 I

LAS COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS OUE PODRIAN SURGIR, AUNOUE NO SE
1 '

LISTAN TODAS, SON LAS SIGUIENTES I
'1 I '

1. Lesitn en los nervios, parálisis, dolor, así como lesión en los tejidos blandos, ~n los órgahos, o

en las larticulaciones. I
2. Rot:Jra del implante, lo cual podría complicar o impedir su extracción, provotando a io largo

11 ¡

infección o la migración del implante. :

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

4. DOI~r,molestias, o sensacionesanormales a causa de la presencia del implante.:
,1 '

5. LesiÓnen los nervios debido al traumatismo quirúrgico.
:1 '6. Derrame dural, cuando se haya efectuado una carga excesiva. l'
'1

7. Lesi'&nen los vasos sanguíneos, nervios y órganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la

mala Pbsicióndel instrumento. I '
8. Lesibn producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se

hayan~oltado espontáneamente.

9. Cort~s en los guantes o en la piel del personal que opera.

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

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

operacii'ónpor el hecho que, durante la intervención quirúrgica, los distintos componentes 1:felos, . I

instru~entos se hayan desajustado. . !
I !
I

I

ANO EA F:<.OUfi e,l H::/
Directora Tc"cnl<"

M.N.14045 Myll.,¡

. ReprcscntanlV

MEDTRONIC LATIN 1\ é"(
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OTRA PRECAUCIONES t O2 Q, \"~ / J
1. CUéihdo se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podría ser peligroso el • 'f ~
fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operación se constata fragilidad ósea,

2, :La mínima deformación o el desgaste excesivo de los instrumentos podría causar el

funcionamiento inadecuado del instrumento y, podría provocar lesiones graves al paciente,

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

necesa[, llamar al servicio de reparación y de recambio.

FIJACION DEL IMPLANTE

AlgunaJ intervenciones quirúrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una función
I

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

Cuando se necesite apretar con un par de torsión específico, normalmente se podrá llevar a cabo

con 105 instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja

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

Con instrumentos pequeños, una simple presión de la mano puede ejercer una fuerza demasiado

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

recomehdados.

Para de~erminar el diámetro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero más pequeño.

I

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

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

se suministrará ESTÉRIL y SOLAMENTE SE PODRÁ 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 MÉDICO. Controlar con

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

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

dañado] No utilizar productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados,

devuélJanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugía solamente implantes e instrumentos estériles.,
Utilizar' todos los productos con cuidado. Si la utilización o el manejo no se realizara

corr!'!ctamente, esto podría ~añar el instrumento y/o podría impedir que funcione correctamente.

I\N HEA RODRIG -EZ
irecttlrd 1.éc ca

M,N, 14ClIj~ - ,17090
~~':Hl2'9to!litf~ LI:'.'Legal

MWt~(JNIC"Al AM~i1IGAINC
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MODO OPERATORIO

inapro~iada en la zona del raquis. Seguir con mucha atención las instrucciones indicadas en

manuales de las técnicas quirúrgicas.

"!
EXTRACCIÓN DE LOS IMPLANTES

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

mismo ~ipo de instrumentos de MEDTRONIC,que los que se hayan empleado para implantarlo.
"Existen"destornilladores de tamaños distintos para que se ajusten exactamente a la dimensión de

", "
la hendidura del tornillo de fijación auto rompible.

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

aument6r en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrían romper.

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

de los i'mplantes.,
!

INFORMACIONES SUPLEMENTARIAS
Si dese1 presentar una reclamación u obtener mayor información, pónganse en contacto con

,,1
MEDTRONIC.

!
RECL.6iMACIONESREFERENTES A ESTE PRODUCTO

CualquiJr persona que pertenezca al equipo médico (por ejempio: clientes que utilizan los

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

que ¡se¡Irefierea la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u

otras c~lidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC.Además, si

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

indicadak o bien no funcionara según lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pónganse
I

en contacto inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC.Si uno de los productos de
I

MEDTRONIC"no hubiera funcionado correctamente" y, hubiera provocado o contribuido a que un

paciente fallezca o sufra alguna lesión grave, pónganse en contacto lo más pronto posible con su
1

distribui~or o con MEDTRONIC,por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamación,

por favo1rindique el nombre y el número del componente, el número del lote del component~, su
" 'nombre 'y apellidos, su dirección y el tipo de reclamación.
!



ANEXO IIIB - RÓTULO

MEDTJONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 1O 2 ,
1800 ptRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

,1

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO
I

Road 909 Km. 0.4. BARRIO MARIANA. HUMACAO, PR USA 00792, Estados Unidos de América y/o

MEDT~ONICSOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o
;1

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

Tambié~ conocido como:

Medtroriic Sofamor Danek Manufacturing
I

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

Importa(;Jo por MEDTRONIC LATIN AMERlCA, INC.

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

Argentina,

Teléfono: 5789-8500
I

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.
;1

Mecftronic
ATLANTIS@ Sistema de Placa Cervical Anterior

1

Implante

CONTENlbo: 1 unidad por envase.

Número de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Fabricante

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

Esterilizado por radiación gamma

~

[]]
1I•• ,Íli

CONDIOON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-304
1



ANEXO IIIB - RÓTULO

MEDTJONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. _~ O2 6
1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDT~ONICSOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 sJinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.
I

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

Argenti~a.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposit¿: Cuyo 2870, Martínez, Provincia de Buenos Aires.
,

Medtronic
,

ATLAN~IS@ Sistema de Placa cervical Anterior

Instrumental reutilizable
,

CONTENlDO: 1 unidad por envase.

01, Número de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

CONDIClON DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
'1

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-304

1

,1

I
1,



ANEXO IIIB - RÓTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.,

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

MEDTRbNIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

I

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:
I

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SIi..VEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.
I

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicili9 fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.

Teléfonoi 5789-8500
I

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
I

ATLANtIS@ Sistema de Placa Cervical Anterior

Instrumental estéril
I

CONTENIDo: 1 unidad por envase.

B
I Número de lote

Producto de un solo uso. No reutilizar.

Producto estéril. Esterilizado por radiación gamma.ISTER'lEl3
I

Fabricante.

CONDICIdN DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS o

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

AUTORIJDO POR LA ANMAT PM-1842-304

A REA RO HIGUE;Z
Directora Téc.fllCd

M.N.140..,S - M-P.17000
Repr-e5t>ht~ntC' C'(-ld!

MWfli~NI~l-MIN . 00 FRIU, ,~(
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente N°: 1-47-3110-2S26-i6~5.«'

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica. (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO

l.O.2.:6v de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
'.~' . "' . ::

INe., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y."

ProdUctos de Tecnología Médica < (RPPTM), de un nuevo producto con los

siguientes datos identificatorios característicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACACERVICAL ANTERIOR

CÓcJigq de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 SISTEMAS DE

FIJACIÓN INTERNA

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

Clase de Riesgo: III

IndicaCión/es autorizada/s: fijación por tornillos intersomática anterior desde el

disco C2 hasta el disco T1. Diseñado para su uso en procesos de estabilización
i

previsional de la columna cervical en pacientes con:
I

I

1. Enfermedad discal
1

2. Traurpatismos

3. Tumores

4. Deformidades

5. Pseudoartrosis

4

.- ...•



6. Fracaso de una fusión verteb~al previa

Modelo/s:

ATLANTIS@ Sistema de Placa Cervical Anterior ..

Fab L 2, 3 V 4

Implantes

3120210 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 10

3120211 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 11

3120212 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 12

3120213 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 13

3120214 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 14

.. 3120215 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 15

3120216 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 16., .

3120217 TORNIL'LO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 17

3120218 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 18

. 3120219 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 19

3120220 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 20

3120310 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 10
, I

3120311 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 11
I

3120312 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4,0 X 12

3120313 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 13

3120314 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR.' 4.0 X 14
i

... ~~4,Q31,s, TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 15

TORNILLO AUTORROSCANTE vAre 4.0 X 16
i

'1
,1
~.1
"
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3120519 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 19

3120520 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4:0X 20

. -3125210 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 10

3125211 TORNILLO AUTORROSCANTE P;FÍJACIÓN 4.5 X 11

3125213 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.5 X13

3125215 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN4.5 X. 15
•

3125216 TORNiLLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 16

3125217 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 17

3125218 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 18
I i.1, 3125219 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 19

3125220 .TORNILLO AUTORROSCANTEP/FIJACIÓN 4.5 X 20

3125310 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 10-

3125311 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X.11

3125312 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 12

3125313 TORNILLO AUTO~ROSCANTE 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. 4.5 X 17

3125318 TORNILLO AUTORROSCANTE VA~. 4.5 X 18 .

3125319 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 19 .
.-"-,,'. .,:'-~.:'- ",.

3125320 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4,5 X 20

3125410 .TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 10~

V /( . j

..





6190042 PLACA CERVICAL ANTERIOR 42.5MM

6190045 PLACA CERVICAL ANTERIOR 45MM

6190047 PLACA CERVICAL ANTERIOR 47.5MM

6190050 PLACA CERVICAL ANTERIOR 50MM

6190052 PLACA CERVICAL ANTERIOR 52.5MM

6190055 PLACA CERVICAL ANTERIOR 55MM
6190057 PLACA CERVICAL ANTERIOR 57.5MM

I

6190060 PLACA CERVICAL ANTERIOR 60MM ,
¡
I

6190062 PLACA CERVICAL ANTERIOR 62.5MM J

6190065 PLACA CERVICAL ANTERIOR 65MM

6190067 PLACA CERVICAL ANTERIOR 67.5MM

6190070 PLACA CERVICAL ANTERIOR 70MM
6190072 PLACA CERVICAL ANTERIOR 72.5MM

6190075 PL,ACACERVICAL ANTERIOR 75MM
6190077 PLACA CERVICAL ANTERIOR 77.5MM

.1
6190080 PLACA CERVICAL ANTERIOR .80MM \., "

6190082 PLACA CERVICAL ANTERIOR 82.5MM
6190085 PLACA CERVICAL ANTERIOR 85MM

7200019 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19mm ..
"

I
7200021 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21mm. ' .

j
~,~~.,;;7200023' PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23mm I

I

7200025 ¡'LACA CERVICAL ANTERIOR, 25mm I
17200027 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27mm .

r . ,
~ -1
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7200030 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm

.....,~.
-'.'

7200032 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32 ..5mm

7200035 .. PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35mm

".',
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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 FIJO 4 OMM, 20MM

. 876-021 TORNILLO FIJO 4.0MM, 21MM

876-022 TORNILLO FIJO 4.0MM, 22MM

876-023 TORNILLO FIJO 4.0MM, 23MM

876-024 TORNILLO FIJO 4.0MM, 24MM

876-053 TORNILLO FIJO 4.5MM, 13MM

876-055 TORNILLO FIJO 4.5MM, 15MM

876-057 TORNILLO FIJO 4.5MM, 17MM

876-119 PLACACERVICALANTERIOR, 19MM

876-121 PLACACERVICALANTERIOR, 21MM

8}6-123

8}6-125

876-127

876-130

876-132

PLACACERVICALANTERIOR, 23MM

PLACACERVICALANTERIOR, 25MM

PLACACERVICALANTERIOR, 27.5MM

. PLACACERVICALANTERIOR, 30MM

PLACACERVICALANTERIOR, 32.5MM

PLACACERVICALANTERIOR, 35MM

4

I



876-137 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM

876-140 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM '

876~142 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5MM

876-145 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM

876-147 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5MM

876-150 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50MM

876-152 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM'

876-155 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55MM
• !

,
876-157 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM .

876-160 PLACA CERVICAL ANTERIOR, ~OMM

876-162, PLACA CERVICAL ANTERIOR, '62.5MM

., 876-165 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM

876-167 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM

876-170 PLACA CERVICAL ANTERIOR,70MM

876-172 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM

876-175 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 7SMM

876-177 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5MM

876-180 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80MM

876-182 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM.-
876-185 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85MM

876-187 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM

876-190 PLACACERVICAL ANTERIOR, 90MM

.876-195 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MMr.: __:-.,. ,
Ú /{
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876-200 PLACACERVICALANTERIOR,100MM

876-205 PLACACERVICALANTERIOR,105MM

876-210 PLACACERVICALANTERIOR,110MM

876-310 TORNILLOVA 4.0MM, 10MM

876-3).1 TORNILLOVA 4.0MM, 11MM

876-3t2 TORNILLOV.A. 4.0MM; 12MM

876-313 TORNILLOVA 4.0MM, 13MM

876-314 TORNILLOV.A.4.0MM, 14MM

876-3i5 TORNILlO V.A..4.0MM, 15MM .
!

876-3,16 TORNILLOVA 4.0MM, 16MM

876-317 TORNILLOVA 4.0MM, 17MM
I

876-318 TORNILLOVA 4.0MM, 18MM. ,

876-319 . TORNILLOVA 4.0MM, 19MM .

876-320 TORNILLOVA 4.0MM, 20MM
i
1

876-353 TORNILLOVA 4.5MM, 13MM

876-3~5 TORNILLOVA 4.5MM, 15MM
1

.1 .
. 876-357 TORNILLOV.A. 4.5MM, 17MM .

876-612 TORNILLO VA AUTOPERFORANTE4.0 X 12
¡

876-613 TORNILLOVA AUTOPERFORANTE4.0 X'13

876-614 TORNILLOVA AUTOPERFORANTE4.0 X 14.
,1

876-615 TORNILLOVA AUTOPERFORANTE4.0 X 15

876-643 TORNILLOVA AUTOPERFORANTE4.5 X i3

¿ 876-644

¿1.
i

i
.1

TORNiLLOVA AUTOPERFORANTE4.5 X 14

4



. .
876-645 TORNILLOV.A. AUTOPERFORANTE4.5 X 15 ..

876-712 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO,'4.0, L=12MM
I . ..

876-713 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.0, L=13MM, '

876-714 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.0, L=14MM

876-715 T9RNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.0, L=15MM

876-716 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.0, L=16MM'
, i

876-717 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4;0, L=17MM,

876-718 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.0, L=18MM

876-753 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.5, L=13MM ,'.

876-755 TORNILLO AUTORROSCANTEFIJO, 4.5,L=15MM,
,876-757 TORNILLO AUTORROSGANTEFIJO, 4.5, L=17MM

876-812 TORNILLO AUTORROSCANTEVAR: 4.0, L=12MM

876-813 TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4.0, L= 13MM

876-814 TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4.0, L=14MM

876-815 TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4.0, L=15MM

876-816 TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4.0, L=16MM

876-817 TORNILLO AUTO~ROSCANTEVAR. 4.0, L=17MM "

"

876-818

876-853

876-855

876-857

976-119

976-121

e

TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4.0, L=18MM

TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4.5, L=13MM

TORNILLO AUTORROSCANTEVAR.4.5, L=15MM '
" ,

, TORNILLO AUTORROSCANTEVAR. 4:5, L=17MM

, PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM

PLACACERVICAL ANTERIOR, 21MM
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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 ANTERIOR, 100MM

976-205 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM

976-210 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM

976-612 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 12

976-613 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 13

976-614 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 14

976-615 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.0 X 15

976-643 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 13

976-644 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 14

976-645 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIÓN 4.5 X 15

Fab. 1 V 3

Accesorios e instrumental

Instrumental Reutilizable

3123001

3123003

6191938

6191939¿r

ATLANTIS TRANS SELFDRILL CADDY LID

TAPA CADDY AUTORROSCANTES

ATLANTIS CADDY PLACAS LARGAS

ATLANTIS TAPA CADDY PLACAS LARGAS

•
,,
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, 70~1927, ' 'ATLANTIS MÓDULO INSTRUMENTAL

7081932 UNIVERSAL ESTUCHE EXTERNO SET INSTRUMENTAL

7082005 UNIVERSAL BANDEJA INTERIOR SET INSTRUMENTAL
, .

7082105 UNIVERSAL TAPA CADDY CLAVIJAS, SET INSTRUMENTAL

7083000 ATLANTiSBANDEJA INFERIOR INSTRUMENTAL

708,1928 ATLANTIS TAPA MÓDULO INST.RUMENTAL

3123002, CASE ATLANTIS CADDY TORNILLOS AUTORROSCANTES

3123100 CASE-ATLANT CADDY TORNILLOS AUTOPERFORANTES

7200901 ,ATLANTIS VISION@.Elite Implant Tray/BANDEJA IMPLANTE
I

7200902 CADDY PLACASCORTAS

7200903 ,TAPA PLACAS CORTAS

7200904 CADDY PLACÁS LARGAS
I

7200905 TAPA PLACAS LARGAS

7200906 ATLANTIS VISION@ Elite Instrument Tray/BANDEJA,

, 6199765, SONDA/CALIBRE ROSCADO

6650250 ASA UNIVERSAL

7080901 IMPULSOR DE CLAVIJAS PORTA PLACAS

7080911 LESNA ÁNGULO FIJO

7080930 LOCKSCREW IMPULSOR, CRUCIFORME
I

7081912 DTS GUIDE/GUÍA

7081914 RATCHET RELEASE/LIBERADOR TRINQUETE

876-402 PLATE BENDER/FLEXOR PLACAS

e 9790903 PLATE HOLDING PIN DRIVER/IMPULSOR CLAVIJA PORTA PLACA

, . -¡1
4



8761000 STOP BROCA AJUSTABLE

1850077 ESTUCHE 1850077 - ESTUCHE EXTERNO GENÉRICO DOBLE

1850079 TAPA 1850079 - TAPA EXTERNA GENÉRICA

176-530 CASE, BASE STERILE DRILL

9790901 DRILL BIT CASE LID/TAPA ESTUCHE BROCA

Instrumental estéril

7080510 BROCA ESTÉRIL 11MMdelo/s:

Período de vida útil: 8 años

Forma de presentación: por unidad.

Condición de.uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones 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.OA Bo Barrio Mariana

Humacao, Puerto Rico 00792

Fabricante 3:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA 38118

Fabricante 4:

WARSAW ORTHOPEDIC, INC

2500 Silveus Crossing Warsaw, IN USA 46582,

{;-~
<'1
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Se extiende a MEDTRONIC LATlN AMERICA INC. el Certificado de Autorización e

InscripCión. del. PM-1842-304, en laCiudi3d de Buenos.. Aires, a

.......3.+EN£:...20tl' siendo su vigencia por cinco (S) años a contar de la fecha

de su emisión.

DISPOSICIÓN NO 1026

Dr. ROBEBTO LE!!lE
Subadmr.'Slrlldor IIIclOlll

A.N.M..A..:l'.
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