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DlSPOSIClON Ne 1 0 7 8

- Ministetio de Salud -

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

BUENOS AIRES 3 1 ENE 2017

e

VISTO eI Expedlente N° 1 47 3110 5986-16- 1 deI Reglstro de esta

Adhinisftacuon Nacmnal de. ,Medlcamentos, Alimentos y Tecnologia] Médica

" (ANMAT), y ;Qf~.1' n };;" o e
: - - |

| CONSIDERANDO o - . :

Que por las presentes actuacmnes la f“rma CROSMED S.A. soI|C|ta

_ " la revalldaaon y ‘modificacién del Certlﬁcado de’ Inscnpcnon en el RPPTM NO© PM-

1552 55, denomlnado ESPACIADOR INTERVERTEBRAL marca MEDTRONIC

. " Que 1o solicitado se encuadra dentro de los alcances ‘de la

Dlsp05|C|on ANMAT N° 2318/02 sobre el Registro Nacional de Productores
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). f '
[

Que la documentacmn aportada ha sat:sfecho los requnsntos de la

et

normatlva aphcable . .
' Que la Dlreccmn Nacional de Productos Medlcos ha tomado Ia

: mtervencwn que le compete - E ' ' ;

Que se actla en V|rtud de las facultades confendas por, el Decréto ™ "7

J
Ne 1490/92 y Decreto N°‘1(_)1 del 1_6 de drcnembre.de 2015. ;
S porello; L L !
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
_. 'DISPONE: - RN
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de'vigencia del Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1552-55, correspondiente ‘al producto médico denominado::

Lo e . l
ESPACIADOR INTERVERTEBRAL, marca MEDTRONIC;- propiedad ide la - firma

. CROSMED S.A.- obténido a través de la Disposicién ANMAT Ne 7063l de fecha 14-
de ‘Octubre de 2011 segun lo establecido en eI Anexo que forma parte de la

presente DISpOSICIon ' P T - !

R
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ARTICULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM NO PM-1552-55, denominado: ESPACIADOR INTERVERTEBRAL, marca
MEDTRONIC. S , ‘

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizaci‘c')n de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicion y el que debéré
-agregarse al Certificado de Inscripcic’an en el RPPTM N° PM-1552-55.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, Rétlulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccidn de Gestidn de Informaciéon Técnica para que efectie la
agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

- Expediente N° 1-47-3110-5986-16-1 '
DISPOSICION NP |

@ 1078

Br. BORBREA LW
uhadministrador Naclogal
ANMAT

.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

A A

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Médicamentos,
AliTeﬁos7y gecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicién
ned. M 4 U ; a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

el RPPTM N© PM-1552-55 y de_ acuerdo a lo solicitado por. la firma CROSMED

S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en.RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: ESPACIADOR INTERVERTEBRAL

Marca: MEDTRONIC

- Disposicion Autorizante de (RPPTM) N°7063/11.
" Tramitado por expediente N° 1-47-3889/11-6

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIQN /
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION !
MODIFICAR AUTORIZADA i

Vigencia del Certificado
.de Autorizacion y Venta
de Productos Médicos

14 de Octubre de 2016

14 de Qctubre de 2021

Modelo/s

2968040 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE, 6 grados,

10 X 40
2968045 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE, 6 grados

10 X 45

2968050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
10 X 50 -

2968055 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
10 X 55

2968060 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados

= 2y3

1 IMPLANTES '

2922040 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 10x40

2922045 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 10x45

2922050 JAULA/CELDA,

.| CLYDESDALE 22 mm, 12

grados, 10x50

2922055 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 10x55

2922060 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 10x60 -

| 2922240 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 12

3¢
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10 X 60 grados, 12x40 ,
2968240 ESPACIADOR | 2922245 JAULA/CELDA,
INTERVERTEBRAL, CLYDESDALE 22 mm, 12

CLYDESDALE, 6 grados
12 X 40 )

2968245 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 45 _
2968250 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 50

2968255 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 55

2968260 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 60

2968440 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 40

2968445 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE, 6 grados
14 X 45
2968450 ESPACIADOR

-INTERVERTEBRAL,
‘CLYDESDALE, 6 grados

14 X 50

2968455 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 55

2968460 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X60

2968640 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados

grados, 12x45-

2922250 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 12x50

2922255 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 12x55 f
2922260 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 12x60

2922440 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 14x40

2922445 JAULA/CELDA
CLYDESDALE 22 mm 12
grados, 14x45

2922450 JAULA/CELDA, .
CLYDESDALE 22 mrh, 12
grados, 14x50

2922455 JAULA/CELDA
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 14x55

2922460 JAULA/CELDA
CLYDESDALE 22 mm 12
grados, 14x60

2922640 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 16x40 :
2922645 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 16x45 |
2922650 JAULA/CELDA
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 16x50

2922655 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 16x55

2922660 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 12
grados, 16x60 i
2926040 JAULA/CELDA,

i
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T

.16 X 40

2968645 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 45

2968650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 50 .

2968655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 55

2968660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 60

2968840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,.
CLYDESDALE, 6.grados
8 X 40

2968845 ESPACIADOR -
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
8 X 45 ,

2968850 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
8 X 50

2968855 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
8 X 55

2968860 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 6 grados
8 X 60

2969040 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
10 X 40

2969045 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado

CLYDESDALE 22 mm| 6
grados 10x40 1
2926045 JAULA/CELDA

CLYDESDALE 22 mm, 6

grados 10x45

2926050 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x50

2926055 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x55

2926060 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x60

2926240 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 12x40 )

2926245 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 12x45

2926250 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 12x50

2926255 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 12x55

2926260 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 12x60 -

2926440 JAULA/CELDA,
.| CLYDESDALE 22 mm, 6

grados 14x40

2926445 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 14x45

2926450 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 14x50

'2926455 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 14x55

2926460 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 14x60 | -
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10 X 45

2969050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
10 X 50

2969055 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
I0 X 55

25969240 ESPACIADOR

| INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE, 0 grado
12 X 40

2969245 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
12X 45

2969250 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
12 X 50

2969255 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
12 X 55

2969440 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
14 X 40

2969445 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
14 X 45

2969450 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

.| CLYDESDALE, 0O grado

14 X 50

2969455 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
14 X°55

2969640 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

2926640 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x40

2926645 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x45

2926650 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x50 |
2926655 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x55

2926660 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x60

2926840 JAULA/CEIJDA,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x40

2926845 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x45 l
2926850 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x50

2926855 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x55

2926860 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x60 -
2968040 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
10 X 40

2968045 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
10 X 45

2968050 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
10 X 50 J
2968055 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
10 X 55

2968060 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE, 0 grado

CLYDESDALE, 6 grados

233
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16 X 40

2969645 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
16 X 45

2969650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
16 x 50

2969655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
16 X 55

2969840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
8 X 40

2969845 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado

| 8 X 45

2969850 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado
8 X 50

2969855 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE, 0 grado

| 8 X 55

2920640 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, O
grado, 16x40

‘| 2920645 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 0
grado, 16x45

2920650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE 22 mm, 0

grado, 16x50
2920655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, O

10 X 60

2968240 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 40

2968245 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X45

2968250 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 50

2968255 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
12 X 55

2968260 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 gradds
12 X 60 |
2968440 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 40 !
2968445 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 45

2968450 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 50 _
2968455 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 55

2968460 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
14 X 60

2968640 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 40

2968645 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 45

2968650 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 50

2968655 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados
16 X 55

2968660 JAULA/CELDA,

e
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grado 16x55
2920660 ESPACIADOR

. .INTERVERTEBRAL
+: | CLYDESDALE. 22 mr, O
- grado 16x60 - '
1.2920840 ESPACIADCR
. 'INTERVERTEBRAL,
- |.CLYDESDALE 22'mm, 0
‘|'grado, 8x40
.. 1.2920845 ESPACIADOR
| INTERVERTEBRAL,
'CLYDESDALE 22 mm, 0
‘grado, 8x45 . >
2920850 ESPACIADOR
. | INTERVERTEBRAL, |
| CLYDESDALE 22 mm, O

grado, 8x50
2920855 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL

.| CLYDESDALE 22° mm, 0'

grado, 8x55 .
2920860 ESPACIADOR

| INTERVERTEBRAL,
| CLYDESDALE: 22 mm, 0
.grado, 8x60-° .-
.'|-2922040 ESPACIADOR
| INTERVERTEBRAL;
| CLYDESDALE 22 mm, .

12 grados, 10x40

.- -]-2922045.ESPACIADOR
| INTERVERTEBRAL,

. | CLYDESDALE 22 mm, _ .

.| 12 grados, 10x45

'2922050 ESPACIADOR -

INTERVERTEBRAL,

'| CLYDESDALE 22.mm,

12 grados, 10x50;
2922055 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

- | CLYDESDALE 22 mm, -
2. {12 grados, 10x55
2922060 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,

| CLYDESDALE 22 mm,

.| CLYDESDALE, 6 grados
.16 X 60
1'2968840 JAULA/CELDA
CLYDESDALE, 6 grados

8 X 40

1 2968845 JAULA/CELDA

CLYDESDALE, 6 grados
8 X 45 '

2968850 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 6 grados

'8 X 50

2968855 JAULA/CELDA
CLYDESDALE 6 grados
8 X 55 .
2968860 JAULA/CELDA
CLYDESDALE, 6 grados
8 X 60

2969040 JAULA/CELDA
CLYDESDALE 0 grado
10X40 - 1
2969045 JAULA/CELDA

CLYDESDALE, -0 grado
'10.X 45

2969050 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado

10X50 . \

2969055 JAULA/CELDA

CLYDESDALE, 0 grado -
10 X 55 -
2969240 JAULA/CELDA

CLYDESDALE, 0 grado
12 X40

112969245 JAULA/CELDA-
CLYDESDALE, 0 grado

12X 45

.2969250° JAULA/CELDA, -

CLYDESDALE, 0 grado
12 X 50 J

| 2969255 JAULA/CELDA,
| CLYDESDALE, 0 grado

12 X 55

K X
| 2969440 JAULA/CELDA,

CLYDESDALE, 0 grado
14 X 40

i
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12 grados, 10x60 .
2922240 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 12x40
2922245 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 12x45
2922250 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 12x50
2922255 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 12x55
2922260 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 12x60 .
2922440 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 14x40
2922445 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 14x45
2922450 ESPACIADOR

| INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 14x50
2922455 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 14x55
2922460 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 14x60

| 2922640 ESPACIADOR -

INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,

2969445 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
14 X 45

2969450 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
14 X S0

2969455 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
14 X 55

2969640 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
16 X 40

2969645 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
16 X 45

2969650 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
16 x 50

2969655 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado
16 X 55 |
2969840 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado 8
X 40

2969845 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado 8
X 45 :
2969850 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado 8
X 50 .

2969855 JAULA/CELDA,
CLYDESDALE, 0 grado 8
X 55. . .

INSTRUMENTAL
Fab.1,2vy 4 .
2988045
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988050
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988055
DISTRACTOR/PROBADO

A
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12 grados, 16x40
2922645 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 16x45
2922650 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, -
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 16x50
2922655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm,
12 grados, 16x55
2922660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

| CLYDESDALE 22 mm,

12 grados, 16x60
2926040 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x40

2926045 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x45

2926050 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x50

2926055 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados I Ox55
2926060 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 10x60

2926240 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 12x40

2926245 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,

R 22mm,6 grados,
2988245
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988250
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados, .
2988255
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988445 '
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados, |,
2988450 :
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988455
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados, |
2588645
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988650
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988655 .
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados, -
2988845 )
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados
2988850
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2988855 .
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2989045
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,6 grados,
2989050
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,12 grados,'
2989055 \

CLYDESDALE 22 mm, 6

10
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Torados 12x45 .

2926250 ESPACI-ADOR'
INTERVERTEBRAL,

-CLYDESDALE 22 mm 6.
' _.-grados 12x50.

2926255 ESPACIADOR

- | INTERVERTEBRAL,
.| CLYDESDALE 22 mm, &

grados 12x55.

12926260 ESPACIADOR‘ ‘

.| INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE 22 mm, 6

y 'grados 12x60

2926440 ESPACIADOR

| INTERVERTEBRAL,.
CLYDESDALE 22 mm, 6
"gtados 14x40

2926445 ESPACIADOR

| INTERVERTEBRAL,

CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 14x45

| 2926450 ESPACIADOR
| INTERVERTEBRAL,

| CLYDESDALE 22 mm, 6
| grados 14x50 .

2926455 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL, .

-} CLYDESDALE 22. mm, 6'

grados 14x55 -

| 2926460 ESPACIADOR

INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 14x60

-2026640 ESPACIADOR
-~ " | INTERVERTEBRAL, . °
" | CLYDESDALE 22 mm, 6

grados 16x40 .
2926645 ESPACIADOR

, INTERVERT_EBRAL
‘CLYDESDALE 22 mm, 6
‘grados’l 6x45-

2926650 ESPACIADOR-
INTERVERTEBRAL;

R 22mm, 12 grados, |

2089445
| DISTRACTOR/PROBADO

'R 22mm,12 grados,

.| 2989655

DILATOR (Plastlc)

'EXTERNA GENERICA

| 185-064 TAPA 'BASE

| DISTRACTOR/PROBADO

R 22mm,12 grados,
12989245 - . "
DISTRACTOR/PROBADO
2989250
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm),12 grados,| '
2989255

DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,12 grados,:

R 22mm;12 grados,
2989450 .

DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,12 grados,
2989455 )
DISTRACTOR/PROBADO

2989645
DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,12 grados,
2989650

| DISTRACTOR/PROBADO

| R 22mm,12 grados, |

DISTRACTOR/PROBADO
R 22mm,12 grados,] -

28942001 Introductor DL

Fab,1,2,4y5
9450070 5.3mm

Fab.1y4 i
1850076 ESTUCHE .

1850076, ESTUCHE'

"EXTERNA GENERICA

INDIVIDUAL |
1850078 ESTUCHE |

1850078, ESTUCHE |

TRIPLE -,

2940087 DL, ESTUCHE ll'

CLYDESDALE 22 mm, 6

11
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1
'

grados 16x50

2926655 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x55

2926660 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 16x60

2926840 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6

1 grados 8x40

2926845 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x45

2926850 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x50

2926855 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x55

2926860 ESPACIADOR
INTERVERTEBRAL,
CLYDESDALE 22 mm, 6
grados 8x60

INSTRUMENTAL
2940088 DL, BANDEJA
BRAZO FLEXIBLE
2940091 DL, ESTUCHE 3
INSTRUMENTAL
2940096 BANDEJA
P/RETRACTOR

2940097 BANDEJA |
PITUITARIA KERRISON
2940101 BANDEJA
PROBADOR .
2940103 BANDEJA |
INSTRUMENTAL 1
2940105 ESTUCHE
2940105, BANDEJA
PROBADOR INSTRUM.
REMQCION
2940106 ESTUCHE
2940106, BANDEJA
INSTRUMENTAL 2
2942054 Direct Lateral
Access, BANDEJA 1 |
2942055 Direct Lateral
Access, BANDEJA 2
2942056 Direct Lateral,
BANDEJA PREP. DISCO 1
2942057 Direct Lateral,
BANDEJA PREP. DISCO 2
43000000 VALIJA
/SUITCASE, GRANDE
(GENERICA) 2988622
CLYDESDALE, BANDEJA
PROBADORES 22mm, 6
GRADOS

2989222 CLYDESDALE
BANDEJA PROBADORES
22mm, 12 GRADGS
2940100 ESTUCHE 2
(PROBADOR &
EXTRACTOR DE |
INTRODUCTOR)
2940102 ESTUCHE 4
(BANDEJA
INSTRUMENTAL 1 & 2)




8

Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacién e Institutos
ANMAT

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

9568010 ANEXO BRAZO
FLEXIBLE GIRATORIO
2900165 ASA T
P/ESCARIADOR
CANULADA

2940050
HERRAMIENTAS COMBO
2940051
HERRAMIENTAS
ANGULADAS COMBO
2940052
HERRAMIENTAS
ANGULADAS REVERSA,
COMBO

2940053 CURETA
CONCAVA DENTADA
RECTA

2940054 CURETA
CONCAVA DENTADA
ANGULADA 2940055
CURETA CONCAVA
DENTADA REVERSA
ANGULADA

2940056 CURETA CON
ARO

2940057 ELEVADOR
COBB, 10 MM
2940059 ELEVADOR
COBB, 18 MM
2940068 KERRISON
GIRATORIA, TAMANO
3MM

2940069 KERRISON
GIRATORIA, TAMANO
5MM

2940075 PITUITARIA 4
MM

2940076 PITUITARIA
4MM, ANGULADA HACIA
ARRIBA

2940186 DISTRACTOR
INTERCUERPO 6/8MM
2940200
SUCCIONADOR,

13
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LONGITUD OPERATIV
180MM :
2941610 10 X 45 MM ,
CORTA BORDES
2941612 12 X 45 MM ,
CORTA BORDES
2941614 14 X 45 MM,
CORTA BORDES
2941616 16 X 45 MM ,
CORTA BORDES
2942002 90 mm , HOJA
AP

2942003 100 mm , HOJA
AP

2942004 110 mm , HOJA
AP

2942005 120 mm , HOJA
AP

2942006 130 mm , HOJA
AP

2942007 140 mm , HOJA
AP

2942008 150 mm , HOJA
AP ‘

2942009 160 mm , HOJA

‘AP

2942010 170 mm , HOJA
AP .
2942011 DL
ABRIDOR7RETRACTOR
2942012 CONJUNTO
COMPLETO, CURETA
UTERINA

2942014 CONJUNTO
COMPLETO, 5.5mm 90
grados Push Cure (sic)
2942015 CONJUNTO
COMPLETO, 5.5 mm 45
grados Pull Cur (sic)
2942016 CONJUNTO
COMPLETO, 5.5 mm 90
grados Pull Cur (sic)
2942017 ASSEMBLY,
PORTA DILATADOR.

14
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2942018 FULL
ASSEMBLY, ESCOFINA
PLANA

2942019 FULL
ASSEMBLY, ESCOFINA
CURVA

2942020 FULL
ASSEMBLY, OSTEOTOMO
2942022 ACCESS, ASA,
IZQUIERDA

2942023 FULL
ASSEMBLY, 14 MM, _
DISTRACTOR EN CUNA
2942024 FULL
ASSEMBLY, 18 MM, _
DISTRACTOR EN CURA
2942026 DISTRACTOR
GIRATORIO, 8 MM
2942028 DISTRACTOR
GIRATORIO, 10MM
2942030 DISTRACTOR
GIRATORIO, 12MM
2942032 DISTRACTOR
GIRATORIO, 14MM
2942035 FULL
ASSEMBLY, COBB
RECTO, 10 MM
2942036 FULL
ASSEMBLY, COBB
RECTO, 18 MM
2942037 PROTECTOR
PLACA FINAL 10MM _
2942049 DL, MARTILLO
DE GOMA

2942050 ACCESS, ASA,
DERECHA

2942058 PROTECTOR
PLACA FINAL
(ENDPLATE), 18MM
2982002 DL,
HERRAMIENTA
P/REMOCION

5102011 HOJA ANCHA
P/VASOS, 20MM 11CM
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5102014 HOJA ANCHA
P/VASOS, 20MM 14CM
5102017 HOJA ANCHA
P/VASOS, 20MM 17CM
5102020 HOJA ANCHA
P/VASOS, 20MM 20CM
5102911 HOJA ANCHA
P/VASOS, 29MM 11 CM
5102914 HOJA ANCHA
P/VASOS, 29MM 14CM
5102917 HOJA ANCHA
P/VASOS, 29MM 17CM
5102920 HOJA ANCHA
P/VASOS, 29MM 20CM
5104611 HOJA
HOHMANN ANCHA,
29MM 11 CM

5104614 HOJA
HOHMANN ANCHA,
29MM 14CM

5104617 HOJA
HOHRMANN ANCHA,
29MM 17CM

5104620 HOJA
HOHMANN ANCHA,
29MM 20CM

5107463 EMPUJA
CLAVIJAS

5107464 RETRACTOR DE
HOJA P/DISTRACCION
5107811 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD 11 CM
5107814 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD 14CM
5107817 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD 17CM
5107820 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD 20CM
8670002 SEXTANT,
CABLE GUIA, AGUZADO
8670005 CABLE GUIA
350 MM, AGUZADO
9561523 ANEXO RAIL
P/LECHO

16
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.. | 9561524 ASSEMBLY,: -
'|-BRAZO FLEXIBLE .. -.
9561554 RETRACTOR
: . S _ RAIZ NERVIOSA, © i
) o . ANCHO, LARGO |
L ' © . | 9567300 DL, HOJA BAJO
3 T o PERFIL, IZQUIERDA, 1
L R o X - |10cM
heoLL T T 9567301 DL, HOJA BAJO
R I | PERFIL, IZQUIERDA,
Rl : R - L 11CM L :
S T ' 9567302 DL, HOJA BAJO
PERFIL, IZQUIERDA, '
12CM '
A AR B . o | 9567303 DL, HOJA BAIO
‘ - B AR T PERFIL, IZQUIERDA, I'
-13CM :
9567304 DL, HOJA, |
| IZQUIERDA, 14 CM
|'9567305 DL, HOJA BAJO
_ _ | g PERFIL, IZQUIERDA y
Lo . . : - | 15CM |
, o ] o 9567306 DL, HOJA, |
i ' , o ~ |IZQUIERDA 16 cm  «-
T ' S 9567307 DL, HOJA,
gl s IZQUIERDA 17 ¢m
S IR S 9567309 DL, HOJA BAJO
o ' N o . | PERFIL, IZQUIERDA
S _ : : - |.9CM- :
R [ E © | 9567310 DL, HOJA BAJO
L N "| PERFIL, DERECHA, 10CM
9567311 DL, HOJA BAJO
PERFIL, DERECHA, 12CM
9567312 DL, HOJA BAJO
PERFIL, DERECHA, ;
12CM _ ;
9567313 DL, HOJA BAJQ
PERFIL, DERECHA, ‘l

. 1'

13CM - -
I e " . |9567314 DL, HOJA,
— S | . DERECHA 14cM |
- o - ° | 9567315 DL, HOJA BAIO
Lo o o | PERFIL, DERECHA;
' 1 R 15CM
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9567316 DL, HOJA,
DERECHA 16CM
9567317 DL, HOJA,
DERECHA 17CM
9567319 HOJA BAJO
PERFIL DERECHA, SCM
9569000 RETRACTOR
LATERAL DIRECTO
9569309 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD, SCM
,9569310 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD, 10CM
9569311 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD, 11CM
9569312 CLAVIIA
P/ESTABILIDAD, 12CM
9569313 CLAVIIA
P/ESTABILIDAD, 13CM
9569315 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD, 15CM
9569324 CLAVIIA
P/ESTABILIDAD, 14CM
9569326 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD, 16CM
9569327 CLAVIJA
P/ESTABILIDAD, 17CM
9569650 PENFIELD #4
EN BAYONETA,
PUSH/PULL, LARGO
1850077 ESTUCHE
1850077, ESTUCHE
EXTERNO GENERICO
DOBLE

1850079 TAPA 1850079,
TAPA EXTERNA

1800 Pyramid Place,
Memphis, TN 38132

MEDTRONIC

GENERICA
Fabricante y Lugar de MEDTRONIC Fab. 1
Elaboracion SOFAMOR DANEK | MEDTRONIC SOFAMOR
USA, INC. DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE -
Memphis. TN 38132
ESTADOS UNIDOS

—1

18
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SOFAMOR DANEK
DPEGGENDORF GmbH
Werftsr 17, 94469
Deggendorf, Alemania

Fab.2
MEDTRONIC SOFAMOR
DANEK DEGGENDORF
GMBH

WERFTSTR. 17 -
DEGGENDORF, Bayern
94469

ALEMANIA

Fab. 3

MEDTRONIC PUERTO
RICO OPERATIONS
CO. HUMACAO

ROAD 909, KM. 0.4. -
BARRIO  MARIANA -
HUMACAOQ, PR 00792
ESTADOS UNIDOS,

Fab. 4 ,
MEDTRONIC SOFAMOR
DANEK USA, INC,

4340 SWINNEA ROAD -
Memphis. TN 38118
ESTADOS UNIDOS

Fab. 5

WARSAW
ORTHOPEDIC, INC.
También conocida como
Medtronic Sofamor
Danek Manufacturing
2500 SILVEUS
CROSSING - WARSAW,

‘IN 46582

ESTADOS UNIDOS

Rotulo

Aprobado por

Disposicion ANMAT N°
960/15

Afs.71a73

Instrucciones de Uso

Aprobado por
Disposicion ANMAT N°
960/15

Afs. 74 a 87

/

T

19
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El presente solo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la

firma CROSMED S.A., Titular del Certificado de Inscripcion e-n_el RPPTM NO PM-
1552-55, en la Ciudad de Buenos Aires, a los diasg..l..E.NE....2077.T
Expediente N© 1-47-3110-5986-16-1 _

DISPOSICION N© |

1078

. DOGERTY bk
Blfuugrrﬁgsmdnr Naciosal
ANMAT.

20 ' l



CROSI'VIED
‘ _

PROYECT: O DE ROTULO -IMPLANTE

1. Fabric.adci>i por: @1 ENE 2@1'-}

Medironic Sofamor Danek USA Inc

1800 Pyramld Place - Memphis, TN 38132
Estados Umd|os

Medtronic Soi’amor Dank Deggendorf GmbH
Werfstr 17 - Deggendorf, Germany 94469
Alemania

Medtronjc Puerro Rico Operations Co.
| Road 909 Km 0.4 Barrio Mariana
Humacao, Puerto Rico 00792
Puerte Rico

2. Importado por: CROSMED SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsitoi|Julidn Alvarez 420 — C,A.B.A - Argentina

3. Espaciador Intervertebral Marca: Medtronic, Modelo: Sistema Espinal Clydesdale; Cédigo:
XXXXXXX IDescri pCion: XXXxXX;
Lote: xXXxxxX

5. Fechaidei'\lencimiento: MM/YY

6. Producto | Estéril de un solo uso. Esterilizado por radiacién gamma. No reutilizar.| No
reesterilizar. Lea las instrucciones de uso.

7. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caJa

9. Ver prece'alucmnes advertencias, e instruccicnes de uso en el manual del usuarlo
'/~ 10. Director 'I!'ecmco. Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634. '
11.Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.
12, Autorizado por A.N.M.A.T - Registro No PM-1552-55,

. '
~ ‘ ‘
|

|

S.’f_lf‘/\ "
Aele
Bi HETT)
O'S'gfiZiOra :;"M M. 5634 nuMlNA ENTOL”—A
|{a senica ' Crogmed S.A.

cuit o- 70R429859-3

NNt e Tl

‘ \’ - crosmep.com (&




CROSMED

PROYECTO DE ROTULO: Instrumental
|

1. Fabricado por:
FABRICANTES GRUPO 1
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC,

— 1800 PYRAMID pLACE Memphis. TN 38132
' ESTADOS umnos

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH
WERFTSTR.[17 - DEGGENDORF, Bayern 94469
ALEMANIA ‘

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEAﬁOAD Memphis. TN 38118
ESTADOS UNIDOS

FABRICANTES GRUPO 2

MEDTRONIC SQ;FAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID Fl’LACE - Memphis. TN 38132
ESTADOS UNIDOS

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH
WERFTSTR! 17 | [DEGGENDORF, Bayern 94469
ALEMANIA
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEA ROAD Memphis. TN 38118
ESTADOS UNID|DS
WARSAW CRTHOPEDIC, INC.
También clonogiga como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CBOSSING - WARSAW, IN 46582
ESTADOS UNIDiOS

FABRICANTES GRUPO 3

MEDTRONIC SGFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE - Mernphis. TN 38132
ESTADOS UNIDOS

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEA| ROAD - Memphis. TN 38118
ESTADOS UNIDOS

FABRICANTES GRUPO 4

| |||
IMEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID' PLACE - Memphis. TN 38132
ESTADOS UNIDOS

| | '
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEA ROAD - Memphis. TN 38118
ESTADOS UNIDOS

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conoilda como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

|
i
SILVANA TOCHETY)
BJOlngenie a :IJVI.N. 5634
D|rect013 'ecnica
T

CROS

MED.COM




2500 SILVEUS CROSSING - WARSAW, IN 46582

%
CROSMED

ESTADOS UNIDOS!

2.

8.
9.

Importado por: Crosmed SA
Domici||i0 Legal: Av, Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julian Alvarez 420 — C.A.B.A - Argentina

Instrumental. Marca: Medtronic

Mod!elo!; xxxx; Codigo: xxxxx; Descripcion: xxxxxxxx

Lote: x;(xxxx

Fecha de fabricacion o vencimiento (seguln corresponda): xx/yy;

Segun sea:

Producto Estéril por radiacion gamma. Producto de un solo uso. No reutilizar. No
reesterilizar.

0, Prodfucto NO ESTERIL reutilizable, Esterilizar antes de usar. Lea las instruccione
de esterilizacion. '

Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas.

Lea lasl|instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

10. Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti ~ MN 5634,

11. Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
12. Autorizado por la A.N.M.A.T - PM-1552-55,

L

v ook
geniera - M.N, 563
Directora Técnica ) apoderado

ReMIYA BE TOLILA

sme N
CUIT: 30-70842959-3

CROSME

D.COM
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CROSMED

Fo
INSTRUCCIONES DE USO

|

IMPLANTES

1. Fabricadd por:
Medtronic Sofamor Danek USA Inc
1800 Pyramid Place - Memphis, TN 38132
i Estados Unidos

Medtronic Sofamor Dank Deggendorf GmbH
Werftstr 17 - Deggendorf, Germany 94469
Alemania ||

Medtronic Puerto Rico Operations Co. .
Road 909 Km 0.4 Barrio Mariana !
Humacao, Puerto Rico 00792

| Puerto Rico |

' 2. Importadb por: CROSMED SA |
Domicilio:Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julian Alvarez 420 — C.A.B.A — Argentina

. 1 |! |

3. Espaciador Intervertebral Marca: Medtronic, Modelo: xxxxx; Cédigo: xxxxxxx; Descripcién:

OO I| |
4, Producto Estéril por radiacién gamma de un solo uso. Esterilizado por radiacion gamma. No ;

reutili'zar"{. No reesterilizar. Lea las instrucciones de uso. ‘l
5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas

extremat.
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

Director Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634. }

0 o N o

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones Sanitarias.

10.Autoriza|do por A.N.M.A.T - Registro N° PM-1552-55.

SILVANA'YOCHETT
Blomgeniera - M.N. 5634
Direclorg Técnica
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INSTRUMENTAL
1, Fabricbdc':{ por:

FABRICANTES GRUPO 1
MEDTRONIC SOFAMPR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE - Memphis, TN 38132
ESTADOS UNIDOS
MEDTRONIC solFAn:u!oR DANEK DEGGENDORF GMBH
WERFTSTR. 17 - DEGGENDORF, Bayern 94469
ALEMANIA |
|

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK U5A, INC.
4340 SWINNEA ROAD - Memphis. TN 38118
ESTADOS UNIDOS |

FABRICANTES GRUF'O 2

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLAéE - Memphis. TN 38132
ESTADOS UNIDOS
I
MEDTRONIC SDFAI\L‘IOR DANEK DEGGENDORF GMBH
WERFTSTR. 17 - DEGGENDORF, Bayern 94469

ALEMANIA
[

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEA ROAD - Memphis, TN 38118
ESTADOS UNIDOS,

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conecida como Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING - WARSAW, IN 46582
ESTADOS UNIDOS |

FABRICANTES GRUPO 3

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE - Memphis. TN 38132
ESTADOS UNIDOS|

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEA ROAD - Memphis. TN 38118
ESTADOS UNIDOS |

FABRICANTES GRUPO 4

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE - Memphis. TN 38132

ESTADOS ur\chis|

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 SWINNEA ROAD - Memphis. TN 38118

ESTADOS UNIDOS,
|

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También con'ocid.? como Medtraonic Sofameor Danek Manufacturing

! I’
g

sILVANA TOCHETTY
Bicingenidra +|M.N. 5634
Directéra Técnica

!il

ﬂ{) il A-

me .
10 08429593

. 30
N Apoderado

CRO

SMED.COM




CROSMED
)

2500 SILVEUS CROSS!:NG - WARSAW, IN 46582
ESTADOS UNIDOS

|
2. Importado por: Crosmed SA
Domiciliol Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.

Dep05|to Julidn Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

3. Instruméntal. Marca: Medtronic _ :
Modelo: 'kxxx; Codigo: xxxxx; Descripcidn: xxxxxxxx ' !
4. Seguh séa: !
Products Estéril por radiacién gamma. Producto de un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. !

0 Produlcto NO ESTERIL reutilizable. Esterilizar antes de usar. Lea las instrucciones|de |
|

|

|

esteriliz?cién.
Conser\iar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas

) |
extrem:lﬁs

6. Lealas ||nstrucciones de uso. Ver manual del usvario en el interior de la caja. ,

7. Ver precauaones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario. l

8. D:rector Técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634, II

9. Venta elxcluswa a Profesionales e Instituciones Sanitarias. i!

|

10. Autorizado por la A.N.M.A.T — PM-1552-55,
| || |
‘ |

L I I|
o

SILVAN TOCH
Bwlngen: ﬁ - M. NE?.S-;-CIM
Djreclﬂa Técnica

CROSMED.COM




CROSMED

|
INSTRUICC|IONES DE USO

BESCRIPCION DEL PRODUCTO
|

El sistema verltebral CLYDESDALE™ esta formado por armazones de PEEK de diferentes anchuras y
alturas, que irl1lcluyen marcadores de tantalio. Estos dispositivos pueden introducirse entre dos cuerpos
vertebrales de|la columna lumbar o lumbosacra para proporcionar soporte y correccién en intervenciones
para fusion inttlersomatica lumbar. La geometria hueca de los implantes permite que se rellenen con injerto

dseo autélogo.‘

i
INDICACIONES DE USO

b
E! sistema vertebral CLYDESDALE™ ha sido disefiado para ser utilizado con un injerto de hueso autdlogo
que facilite IailfusiOn intersomatica y esta previsto que se use con sistemas de fijacion suplementaria cuyo

uso en la columna lumbar haya sido aprobado. El sistema vertebral CLYDESDALE™ esta indicado para

pacientes diadnosticados con una enfermedad discal degenerativa (EDD) en uno ¢ dos niveles contiguos de
L2 a S1. Estos pacientes con EDD también pueden presentar espondilolistesis o retrolistesis de grado | en
ios niveles afectados La EDD se define como dolor de espalda de origen discogénico con degeneramén del
disco conflrmada por el historial del paciente y por estudios radiograficos. Estos pacientes deberén estar
esqueléticamente maduros y haber recibido seis meses de tratamiento sin intervencion quirdrgica. Los

| :
implantes se pueden colocar mediante un abordaje lateral minimamente invasivo.

SELECCION DEL IMPLANTE

Para que la‘intervencion quirdrgica tenga éxito, es fundamental seleccionar convenientemente, para cada

paciente, el tamario, la forma y el disefio del implante. Estos implantes fabricados con pollmeros estan
sometldos d|urante su utilizacién, a multiples tensiones y su resistencia esta limitada por la necesidad de

tener que ajustar su forma geométrica al tamafio y a la forma de los huesos del paciente. Si la seleccion para

cada pacient'e no se realiza de forma minuciosa, si el implante no se coloca como es debido y si no se
procede ;Ia u'n| seguimiento exhaustivo postoperatorio para disminuir las tensiones que actian en el implante,
dichas tensignes podrian provocar la fatiga del material y, por consiguiente que el implante se rompa, se
deforme o se aflgje antes que finalice el proceso de consolidacién, y esto podria producir lesiones o la
necesidéd dé tener que extraer el implante prematuramente.
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CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.
Las contraindicaciones incluyen, entre otras:
. lnfebci&n local en la zona intervenida
s Signos |de inflamacién local
—’ « Fiebre o leucocitosis
\ . Obesid?d mérbida
« Embarazo

«  Enfermedad mental
Cualquier ofra afeccion que excluya algin posible beneficio de la cirugla de implantacién en la

| columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en la zona intervenida,
el aumento de la velocidad de sedimentacion, que no se expliqgue por la presencia de otras
enfermedades, la elevacion del recuento leucocitario (RL) 0 una marcada desviacion a la izquierda

de la férmula leucocitaria.
¢ Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

. I
. Casos! en los que no sea necesaria una fusion.

. Caso;‘,| gue no figuren en las indicaciones.
s Pacientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones del postoperatorio.

. Pacierptes con un historial conocido de problemas de friabilidad o calcificacion osea.
Casos pediatricos o casos en los que el paciente aun presente un crecimiento esquelético general.
. EépoHdiIoIistesis que no se pueda reducir a Grado 1.
Aque!|||OS casos en los que los componentes de! implante seleccionados para ser usados sean
demasiado grandes o demasiado pequerios para alcanzar un buen resultado.

» Cualquier caso que exija mezclar metales de dos diferentes componentes o sistemas.

+ Cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o insuficiente densidad o calidad 6seas.

Cualguier caso en el que el uso de un implante interfiera con estructuras anatdmicasjo con el

funcionamiento fisioldgico previsto
« Fusion previa del nivel en el que se deba intervenir.,

b
' NOTA: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones que pueden considerarse
como posibles factores en contra de!l uso de este dispositivo se incluyen:
*Reabsorcion 6sea grave
I
|
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*Osteoporosis grave

Eo
|
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos ad:?fersos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentacion a

comosino. |
El riesgo de ef,clectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilizacién puede increm

en aquellos casos en los que no se utilice un sistema de soporte complementario asociado. E
acontecimientols adversos se encuentran los siguientes:
« Migracion del implante.

» Roturadel dispositivo o de los dispositivos.
¢ Reaccion a cuerpo extrafio en relacion con los implantes, incluida la posible formacion de tun

aparicion de enfermedades autoinmunitarias o la aparicion de cicatrices.
» Presion sobre los tejidos y érganos adyacentes.

. Pérdidla de curvatura, correccion, estatura o reduccion adecuadas de la columna.

¢ Infeccion.

sociada

entarse
ntre los

ores, la

. Fractu:ra del hueso y efecto de stress shieiding (relajacion de tensiones) en el lugar de la

intervencion, encima o debajo del mismo.

¢ Ausencia de union (o pseudoartrosis).

. Afec'éécibn neurovascular, incluida la paralisis, la eyaculacién retrégrada temporal o perma
los varones u otros tipos de lesiones graves.

. Dérrall:'ne de liquido cefalorraquideo.

« Hemorragia de vasos sanguineos o hematomas.

® Di'sciiils, aracnoiditis u otros tipos de inflamacion.

» Trombosis venosa profunda, tromboflebitis c embolia pulmonar.

. Comlp!licaciones en la zona de obtencién del injerto 4seo.

. Inlcaglnacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

» Aflojamiento o movimiento precoz o tardio del dispositivo o de los dispositivos.

e Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urolégicos.

de Iq|s nervios o dolor.
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. Fra!ctu|i|la, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracién de algun hueso de la columna lertebral
{(incluido el sacro, los pediculos o el cuerpo vertebral), el injerto 6sec o de la zona de cultivo del
injerto 6seo en el nivel de la intervencion, por encima o por debajo del mismo.

» Retropulsiéon del injerto.

e Hernia del niclec pulposo, disrupcion o degeneracion discal por encima, por debajo del nivel de la
intérvé‘ncién o en el propio nivel de la intervencion.

. Pérdidla o aumento de la movilidad o de la funcién vertebral

. Trastoirnos del sistema reproductor, incluidos esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y
disfuncion sexual.

+ Desarrollo de problemas respiratorios (p. e}., embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neumonia,

|
. AIt'era'rLén del estado mental.

s Interrupcién de cualguier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
¢ Muerte.

OBSERVACIONES: Para corregir ciertos posibles efectos adversos, podria ser necesario tener que operar

.
de nuevo. !

ADVERTENCIAS
No todas las intervenciones quirirgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la

i cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a los resultados. El
;E uso de est?e producto no resultara satisfactorio si no se acompana de injerto 6seo, ni en los casos en que no
| se forme una L||nic’m.
Los procedimi’entos precperatorios e intraoperatarios, incluido el conocimiento de las técnicas quirdrgicas,
una buena reduccion y la correcta seleccion y colocacidn de los implantes son consideraciones im;Lortantes
para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito. Ademas, la adecuada seleccion y el|correcto
cumplimiento-de las normas
por par‘tej dell: paciente afectardn notablemente los resultados. Se ha demostrado que los pacientes

fumadores presentan una menor incidencia de fusion 6sea. Dichos pacientes deberan ser infoanados ¥
advertidos de :esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion o alcohdlicos/drogadependientes y
aquellos con pobre calidad muscular y 0sea o con paralisis nerviosa también son malos candidatos para la

fusion vertebral,

|
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Los resultados clinicos en los pacientes sometidos previamente a cirugia de la columna en los niveles a
tratar con el dispositivo pueden ser diferentes a los de aquellos que no hayan sido intervenidos con
anterioridad. .
No reutilizar ni reprocesar los dispositivos marcados como dispositivos de un solo uso. La reutilizacion o
reprocesamiento de dispositivos de un solo uso podrian comprometer la integridad estructural y Ia| funcion
prevista del dispositivo, lo cual podria provocar la lesion del paciente,

INFORMACIONES PARA_EL MEDICO: Aungue el médico sea el que tenga la capacitacion y ademés sea el
intermediario entre el distribuidor y el paciente, hay que remitir al paciente las indicaciones, las
contraindicaciones, fas advertencias y precauciones que se describen en este folleto.

INFORMACIGN SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
J
Ei sistema vertebrat CLYDESDALE™ no ha sido evaluado en lo que a seguridad y compatibilidad se refiere

—_ ]

en un entorno de resonancia magnetica.
! El sistema vertebral CLYDESDALE™ no ha sido evaluado en lo que a calentamiento o migracién se refiere

[ . -
en un entorno de resonancia magnética. -

| |
ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS
1. Solo deberan ser seleccionados aguellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las

indicaciones.
2. Deberan evitarse las afecciones y predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.
3. Debera prestarse especial atencion durante la manipulacion y almacenamiento de los dispositivos.
Debera evitarse que estos sufran arafazos o cualquier otro dafio. Durante su almacenamiento, los
dispos:Ftivos deberan protegerse especialmente de los ambientes corrosivos.
4, Se'prc')borcionaré informacion adicional acerca de este sistema a quien la solicite.
5 E ciru'jano debera estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y, debera
compré:bar personalmente que todos los dispositivos estén presentes antes de comenzar la
intervencién.
6. El tamafo del dispositivo en cada caso debera ser determinado antes de comenzar la interyencion.
En el momento de la cirugla, deberia estar disponible un inventario adecuado de los tamafios de los

implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se espera usar.

-
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7. Todos los dispositivos deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estériles de reserva para casos

|
imprevistos.

ADVERTENC!LS INTRAOPERATORIAS

|
- 1. Det':er{;l!n seguirse con atencidén las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre latécnica
quirtrgica del sistema vertebral CLYDESDALE™.

2. En todo momento debera ponerse el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y las

raices nerviosas.

! . Cuaqui|er dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones neurol6gicas.
' 4. La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden| causar

lesiones al paciente o al personal del quiréfano. _
5. Det:;aera! utilizarse un injerto &seo autdlogo para garantizar una adecuada fusién por debajo y

alrédedor del lugar de la fusion.
6. No debera usarse cemento oseo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada de
los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacion puede dafar o deformar los
dispositivos de PEEK. '

|

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

|es y advertencias postoperatorias que el médico debe explicar al paciente, asi como el

Las instruccion

P
cumplimient|o cﬁe las mismas por parte de éste, son de extrema importancia.
1. Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del dispositivo.
Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones, como holguras o roturas del

dispositivo si, en etapas tempranas tras fa intervencidn, carga excesivo peso, realiza una actividad
. .
muscular excesiva o somete fa columna a sacudidas bruscas o a impactos.
2. Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcoho! en exceso durante el periodo que

| dure el proceso de fusién del hueso.
' 3. EI p;aciHnte debera ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de fusidn vertebral, y

se I& debera ensefiar como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.
4. Es importante que la inmovilizacién de la unién sea determinada y confirmada mediante examen

roentgenografico.
; ‘
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5. Si se da una situaciéon de no unién o los componentes se aflojan, se desplazan o se rompen, los

dispositivos deberan ser revisados o retirados inmediatamente antes de que se produzca una lesion
grave.,

6. Los implantes del sistema vertebral CLYDESDALE™ son dispositivos intersomaticos disefiados para

estabiliTar la zona intervenida durante el proceso de fusion.

7. Cualquiler dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a
usa!rse.'| en otro procedimiento guirdrgico.
| PRECAUCIONES

« El producto no debe utilizarse si el envase esta abierto o dafiado.

|
« Controlar que el embalaje de! dispositivo se encuentre intacto.

e No utilizar productos deteriorados.

« No volver a utilizar este producto.

¢ No reesterilizar este producto.

o Leer el'Manual de instrucciones antes de utilizar este producto médico. Debe ser utilizado solamente
por o béjo supervision de médicos capacitados en la colocacion de implantes.

_ |
ESTERILIZACION
i Los componentes pertenecientes al sistema CLYDESDALE™ han sido esterilizados con radiacion gamma y

‘ se suministran estériles. El dispositivo no debe utilizarse después de la fecha que consta en la etiqueta que

va precedida por el simbolo de reloj de arena. No lo use si el envase esta abierto o dafiado. No reutilizar,
reprocesar o reelsteriliza r.
Deben tratarse todos los productos con precaucion. Un uso o manipulacién indebidos pueden causar|dafios

|
en el producto. !l

ALMACENAMIENTO

| . N
Se debe a[macénar a temperatura ambiente en lugar seco y limpio.
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INSTRUCCIONES DE USO - INSTRUMENTAL

PROPOSITO

Este instrumento esta previsto para que se utilice en cirugia.
DESCRIPCION

Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos estan fabricados con una variedad de materiales
comunmente utilizados en cirugia ortopedica y en neurocirugia, como el acero inoxidable y los matenaies a
base de acetil copollmero fabricades en conformidad a los requisitos indicados en las normas nacnonales 0
internacionales que se aplican a dichos instrumentos. Algunos instrumentos estan fabricados con alumlnlo ¥
ofros tienen una empuﬁadura fabricada con un compuesto a base de resinas, por consiguiente no se p'ueden
limpiar con ciertas soluciones detergentes. No implantar ningan instrumento.
MODO DE EMPLEO PREVISTO

Este instrumento es un dispositivo de precision el cual puede contener una funcién para medir, y se tiene que
emplear como se indica en la etiqueta.
Si existiera la minima duda o imprecisién en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para este
instrumento, por favor pénganse en contacto con el servicio de atencién al cliente de MEDTRONIC, quienes le
indicaran las instrucciones necesarias. 1.os manuales de las técnicas quirdrgicas disponibles se suministraran
gratuitamente para quien ios solicite.
ADVERTENCIAS

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran los determinados por la experiencia y
la capacitacién que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirdrgicas.
No utilizar estos mstrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un martillo,| para
rebuscar o para levantar.
Manejar estos instrumentos como el instrumento de precision que es, y colocarlos con precaucion en bandejas
y guardarlos en un lugar seco.

Para evitar cualquiet lesion, controlar con atencién estos instrumentos antes de utilizarlos, para asegurarse que
funcionan y que no se encuentran dafiados. No utilizar ningan instrumento defectuoso. Hay que prever otros
instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad imprevisible.
MEDTRONIC no garantiza, ni podré garantizar la utilizacion de estos instrumentos, ni ninguno de sus
componentes, si se hubiese intentado reparar o se hubiese reparado por cualquier persona aje ha a
MEDTRONIC o representante acreditado por MEDTRONIC. Se excluyen expresamente, fas garantias implicitas
en cuanto a la comercializaciéon y a la capacidad cuando se utilice o se intente utilizar de forma particular. [Para
mayor informacién en lo que se refiere a las garantias y a los limites en cuanto a la responsabilidad, vease la
lista de precios o el catalogo de MSD.
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se manejaran
inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al paciente [0 al
personal que opera.
Si el mantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafar el instrumento, y por
consiguiente influir a:una utilizacién inconveniente de dicho instrumento, e incluso podria ser peligroso para el
paciente o para el personal que opera.
Para que el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesién durante la intervencion quirdrgica, es
fundamental proceder a una seleccion adecuada de los pacientes y a una atencion operatoria apropiada. Leer y
aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o de los instrumentos.

En caso de utilizacioh en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir con cuidado
cuando estos instrumentos se utilicen en pediatria, ya que el riesgo que dichos instrumentos ocasionen dafios a
estos pacientes sera mayor.

Existen riesgos especificos durante la utilizacién de los instrumentos que sirven pa
barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes
riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si el instr

obiar o para seccionar las
or consiguiente exlste el
nto o si el |mp|ante se
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. 1
rompieran en ese momento, podria ser muy peligreso. Las propiedades fisicas que requieren lvarios
instrumentos impiden su fabricacién con materiales que se pueden implantar y, si alguna parte del instrumento
permaneciese al interior del cuerpo del paciente, podria ocasionar infeccion o alergia.
Con el fin de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni rayar los
implantes con un instrumento. En ningln caso, no doblar demasiado las barras o las placas ni doblarlas
bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto pedria reducir la resistencia de la bdrra, y
aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracion del hueso no se ajuste al implante que sd va a
utitizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo a dicha configuracién, ajustarlo exclusivamente con los
instrumentos apropiados, progresivamente y con mucho cuidado, para no dafiar ni rayar el implante,
Vigilar con mucha atencién que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente. Seguir
atentamente las técnicas quirargicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante [a operacion, es muy
importante manejar.correctamente este instrumento. En ningun caso, este instrumento puede encontrarse
deformado ni dafiado. La mala utilizacion de dicho instrumento podria ocasionar que se bloquee debidc\: ala
corrosion, que se raye, se desajuste, se deforme, asl como que alguna parte o la totalidad del instrumento se
rompa, y todo esto podria impedir que funcione correctamente.
Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los 6rganos vitales, de los nervios|o de
fos vasos sanguineds y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicion del implante, tendra que ir con
cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que podria lesionar al paciente.
Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden desajustar,
sobretodo los ganchos. !
Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades flsicas.
Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el instrumental
complementario y las técnicas quirdrgicas requeridas, pueden utilizar dicho instrumento.

Para obtener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen|que
implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

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

SON LAS SIGUIENTES
1. Lesién en los nervios, paralisis, dolor, as{ como lesién en los tejidos blandos, en los 6rganocs, o er las

articulaciones. :
2. Rotura del implante, lo cual podria complicar o impedir su extraccion, provocando a lo largo infeccion|o la
migracién del implante.

3. Infeccién, si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operacion.
4. Dolor, molestias; o sensaciones anormales a causa de la presencia del implante.

5. Lesién en los nervios debido al traumatismo quirdargico.

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

7. Lesién en los vasos sanguineos, nervios y 6rganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la mala
posicion del instrun'?ento.
8. Lesion producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se hayan soltado
espontaneamente. |

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

10. Fractura del hueso en casos de deformidad de! raquis o en casos de fragilidad osea.
11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la operacion por el
hecho que, durante la intervencion quirdrgica, los distintos componentes de los instrumentos se héyan

desajustado.

OTRAS PRECAUCIONES
1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligroso ejercer fuerzas
excesivas, sobretodo si durante la operacion se constata fragilidad ésea.
2. La minima deformacion o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causar e! funcionamiento

inadecuado del insttumento y, podria provocar lesiones graves al paciente.

SILVANA T HET*,’J
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3. Controlar frecuentemente el estado de utilizacion de todos los instrumentos vy, si fuera necesario, Ilalmar al
servicio de reparacion y de recambio.
FIJACION DEL IMPLANTE .
Algunas intervenciones quirirgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcién para medir.
Asegurarse que el grabado se pueda continuar a ver claramente. i
Cuando se necesite apretar con un par de torsién especifico, normalmente se podra llevar a cabo con los
instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja de dichos
instrumentos tiene que indicar CERO, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo.
Con instrumentos pequefios, una simple presién de la mano puede ejercer una fuerza demasiado importante, y
que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los parametros recomendados.
Para determinar ef didmetro del tornitlo con el calibrador, empezar con el agujerc mas pequefio.

LIMPIEZA Y ESTERILIZACION
Controlar con mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren completos, y
ademas controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se hayan dafiado. No u:ti|izar
productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados, devuélvanse a MEDTRONIC.
Utilizar en cirugia solamente implantes e instrumentos estériles.
Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacion o el manejo no se realizara correctamente, esto podria
dafar el instrumento'y/o podria impedir que funcione correctamente.

i
RECOMENDACIONES PARA LA LIMPIEZA DEL INSTRUMENTAL
Excepto si se acabasen de retirar del embalaje intacto proveniente de Medtronic, desmontar (si es necesario) y
limpiar, con detergentes neutros, todos los instrumentos antes que se esterilicen y que se introduzcan &n la
zona de cirugia estéril. Para limpiar y desinfectar los instrumentos se pueden utilizar disolventes qu'e no
contengan aldehidos, aumentando la temperatura. Para limpiarlos y descontaminarios, emplear detergéntes
neutros y enjuagar con agua desionizada.
Observaciones: No utilizar ciertas soluciones limpiadoras como las que contengan formalina, glutaraldehidos,
lejia y/o detergentes alcalinos ya que pueden deteriorar los instrumentos.
Asimismo, algunos instrumentos se tienen que desmontar antes de limpiarios.
Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién o el manejo no se realizara correctamente, esto podria
dafiar el instrumento y/o podria impedir que funcionara correctamente.

ESTERILIZACION
Es necesario que e! hospital esterilice todos los instrumentos, que se utilizaran en cirugla, antes que se
empleen. Retirar el embalaje antes de esterilizarlos. Introducir en el quiréfano solamente productos estériles. Se
recomienda que el hospital esterilice estos productos con vapor utilizando uno de los tres procesoé de
esterilizacion segun 10s siguientes parametros:

' METODO CICLO | TEMPERATURA . TIEMPODE ES(FBQ#EON" SR
. VAPOR | Aspiracién pre‘via 132°C ' - 4 minutos- ’
VAPOR | Bajo presion 121°C 60 minutos
VAPOR Bajo presiérg 134°C 20 minutos \
i

omins/BE Tot‘.;\—"
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VAPOR | Aspiracién previa 134°C . 20 minutos
Co

OBSERVACIONES: Puesto que en el proceso de esterilizacidon varias variables se encuentran

relacionadas, cada unidad médica tendra que evaluar y controlar el proceso de esterilizacién| (por

ejemplo, la temperatura, el tiempo) que utilizara para su material.

Es importante rememorar que, para mantener la esterilidad se tiene que utilizar un envoltorio,

un envase o un contenedor de esterilizacion, protegiendo asi la caja o la bandeja.

|
Retirar el embalaje antes de esterilizar. Utilizar en el quiréfano solamente productos estériles.
Aungue la manera de tratar el instrumento, los materiales utilizados y las especificaciones en cuantoja
esterilizacidon tienen’ una consecuencia esencial, a efectos practicos, los instrumentos se pueden este
varias veces no existiendo ningun limite para ello.

INSTRUMENTAL ESTERIL

la

ilizar

Los instrumentos esteriles se suministran estériles por radiacion gamma y se indicara claramente “esteril” en fa
etiqueta del embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este producto
se suministrara ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR| DE
NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS

PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO.

VIDA UTIL: 8 ANOS

Instrumentos estériles:
9450070 5.3mm DILATOR {Plastic)

9450069 NIM-SPINE!, SONDA LARGA ACCESO PEDICULAR

MODO OPERATORIO

El cirujano, cuando utitiza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una tensioén inapropiada en la zona

del raquis. Seguir con mucha atencion las instrucciones indicadas en los manuales de las técnicas quirirgicas.

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES
Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el mismo tipo
instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantarlo. Existen destornilladores

de
de

tamafos distintos para que se ajusten exactamente a la dimensién de la hendidura del tornillo de fijacion auto

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