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Secretaria de Politicas,
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BUENOS AIRES,

26 JuL, 20m

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-004497-15-4 del Registro de

esta Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Medtronic Latin America Inc. ‘
solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.
Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos

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

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién Nacional

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

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES",

% (] .
Ministerio de Salud DISPOSICION N 8 4 g g ‘ .
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANM.A.T.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

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

marca Medtronic, nombre descriptivo ‘Protesis Intervertebral e instrumental y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, para Columna
Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc. , con los
Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de

Autorizacion e Inscripcidén en el RPPTM, de la presente Disposiciéon y que forma

parte integrante de la misma.

S

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 114 a 115 y 117 a 137 respectivamente.

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-308, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTiCuULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notifiquese al interesado,haciéndole entrega de copia autenticada
de la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones
de uso autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informacidn Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-004497-15-4

DISPOSICION N©

; 8491
vé/és CHIALE

N Dr. C/
’ Administrador Naclonal

AN.M.AT.
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
COUSIN BIOTECH S.A.S.

Alliée des roses, 59117 Wervicq-Sud, Francia

Importado por
MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

DIAM® Protesis Intervertebral
Implantes

Contenido: 1 unidad por envase

LOT

Ndmero de lote

J
B FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

STERILE| R

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No redtilizar.

@ No reesterilizar.

Uﬂ Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

Esterilizado por radiacion gamma

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-308
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PROYECTO DE ROTULO

Fabricado por
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING. WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

Accesorios e instrumental:
Instrumental reutilizable

Contenido: 1 unidad por envase

LOT

NUmero de lote

. Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

EE] Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INST ITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica.M.N. 14045
Q’i ’
O-DIRFCTORA TECNICA
MN. 13268 M P 19061

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-308
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Medtronic Latin America Inc.
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por
COUSIN BIOTECH S.A.S.
Alliée des roses, 59117 Wervicg-Sud, Francia

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118.

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING. WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
DIAM® Protesis Intervertebral

Contenido: 1 unidad por envase

Implantes
STERILE| r - L
Esterilizado por radiacién gamma
()
R PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

@ No reesterilizar.

Car/‘\?mderedgreu Cgf;”;rs'g o1 rEcT»w\EZ
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Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:
Implante: 5 afios
Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda

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

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-308
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Medtronic Latin America Inc
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PROTESIS DIAM® DISPOSITIVO PARA LA ESTABILIZACION DE LA APOFISIS
ARTICULAR Y PARA EL SOPORTE DISCAL

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

El implante DIAM™ (Dispositivo para intervertebral Asistida Motriz) es un producto de la
estabilizacion dinamica que se puede utilizar para tratar el dolor de espalda y dolor que se irradia a
la pierna. El nlcleo de la DIAM™ estad hecho de silicona. La malla exterior y correa de sujecion

estan hechas de tereftalato de polietileno (poliéster), el rizado es de titanio.

MATERIAL

Dimetil siloxano (Silicona)
Tereftalato de polietileno (Poliéster)
Titanio

CONTENIDO

Las protesis se venden por unidad.

INDICACION

Cirugia lumbar frente a:

« Sindrome de la faceta articular.

* Protesis posterior para el soporte del disco.
« Osteosintesis provisional.

¢ Estenosis foraminal.

CONTRAINDICACIONES
No implantar en caso de intolerancia a la silicona o al tereftalato de polietileno o bien al titanio.
No implantar en nifos durante el periodo de crecimiento.

No implantar en zona séptica ni en caso de septicemia

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
» Reacciones inflamatorias

« Lesion del ligamento permanente
* Rotura del ligamento

» Desencajamiento de la prétesis
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ADVERTENCIA

En lo que se refiere al dispositivo de fijacion, la empresa COUSIN BIOTECH no garantiza ni
recomienda ninguna marca comercial en especial. El fabricante puede modificar las propiedades de
los dispositivos y, en este caso, la empresa COUSIN BIOTECH no tiene control alguno.

No se recomienda la implantacién de la prétesis DIAM® en nifios.

Este producto solo lo puede implantar un cirujano que tenga la capacitacion adecuada.

Este producto no es de origen humano ni de origen animal.

OBSERVACIONES PARA EL MEDICO: Aunque el médico sea el que tenga la capacitacion vy,
ademas sea el intermediario entre el fabricante y el paciente, hay que remitir al paciente las

informaciones médicas importantes que se describen en este folleto.

MRI- Informacion general
El sistema de estabilizacion espinal DIAM fue determinado como MR- condicional, de acuerdo a las

especificaciones determinadas por la ASTM (Sociedad Americana para el Testeo de Materiales).

Un paciente con el implante puede ser escaneado de manera segura bajo las siguientes
condiciones:
-Campo magnético de 3-Tesla 0 menos

-Maximo gradiente espacial magnético de 720 Gauss/cm 0 menos

La calidad de la imagen dada por RM puede estar comprometida en el drea de interés, por lo que se

recomienda realizar los ajustes necesarios en el equipo para compensar la presencia del implante.

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO

Cualquier persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo, los usuarios de nuestros
productos), que deseara quejarse o que no esté satisfecha en lo que se refiere a la calidad, la
identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u otras calidades técnicas del
producto, que lo notifique a su distribuidor o a MEDTRONIC SOFAMOR DANEK. Asimismo, si uno

de los componentes implantados “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con
las funciones indicadas o bien no funcionase segun lo previsto), o si se sospechara que funciona
mal, ponganse en contacto inmediatamente con su distribuidor.

Si uno de los productos de MEDTRONIC SOFAMOR DANEK “no hubiera funcionado correctamente”
y, hubiera provocado o contribuido a que un paciente fallezca o sufra alguna lesién grave,
ponganse en contacto inmediatamente con su distribuidor, por teléfono, por fax o por correo. Para

realizar cualquier reclamacion, por favor indique el nombre y el nimero del componente, el niimero

é :‘\ “ / /
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Medtronic Latin America Inc



del lote del componente, su nombre y apellidos, su direccién y el motivo de la reclamacién. Por

favor indiquen si desean un informe escrito del distribuidor.

OBSERVACIONES IMPORTANTES

Controlar que el embalaje del dispositivo se encuentre intacto, y no utilizarlo si el embalaje y/o la
etiqueta se encuentran danados.

No utilizar productos deteriorados.

ALMACENAMIENTO

Almacenar en un lugar seco, oscuro y en ambiente atmosférico.

EMBALAJE

Estos dispositivos se suministran estériles.

- |
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETES DE

TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION

Los instrumentos reutilizables estdn fabricados con distintos materiales que se utilizan
habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internacionales
correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic se han disefiado para utilizarlos
junto con un envoltorio de esterilizacién apropiado o comercializado legalmente que permita la
esterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, modulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las normas
nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y organizar

dispositivos ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirdrgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algun instrumento incorpore una funcién de medicién, cuyos usos vendran descritos
en la etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos.

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

Precaucion: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos vélidos para un solo uso.

ADVERTENCIAS

» La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de instrumentos, por
ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quiréfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

= El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para €l paciente,

para el personal de quirdfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

TUEZ
CarlosZAydreu INOKA TFONICA
ApOderado 13268 M. 19061
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= Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas
necesarias al utilizarlos. No corte los vastagos en el lugar de la operacion. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas por un gran nimero de instrumentos no permiten su fabricacién con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en el
cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones.

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

= La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones
al paciente o al personal de quiréfano y de reprocesamiento.

» El mantenimiento o la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propdsito, pudiendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano.

* La manipulacidon correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic ni los doble. Las muescas,
arafazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que

se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

* No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), Este nivel de
calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han expuesto
los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los
instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

» Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos, Durante la intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

= No les deé a estos instrumentos ningtin uso p&¢a el que no hayan sido disefiados.

7
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* Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,

péngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafios. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

= Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirlrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccidn de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados.

= La seleccion adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencién quir(rgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacién sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

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

= Asegurese de que los instrumentos dotados de una funcién de medicidn no estén desgastados y
de que toda inscripcion que contengan pueda verse con claridad.

= Exponer los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic estan expuestos a una temperatura supetior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra vez
para asegurarse de que funcionan seguln lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para obtener
mas informacion.

= Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna manera.
El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause corrosion,
arafiazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede impedir su
correcto funcionamiento.

» Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estdn sujetos a tensiones repetidas
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

= Los casetes de transporte/esterilizacidngde Medtronic no deben exceder un peso méximo y una
distribucion de carga de 11,4 kg/25 Ib.

- TQBA TECNI
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= El personal debe usar todo el equipo de proteccion personal (PPE) adecuado, tal y como lo
recomienda el fabricante del esterilizador,

* Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacién para
resistir la corrosién. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefiados con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

= Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizaciéon de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente,

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

= Lesiones nerviosas por traumatismo quirurgico.

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

= Compresion de vasos, nervios y érganos proximos por deslizamiento o por colocacién incorrecta
del instrumento.

* Lesiones causadas por la liberacién espontdnea de los dispositivos de sujecidn o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

» Corte de la piel o de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

= Fractura dsea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad dsea.

» Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracion de
la operacién como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes multiples
durante la intervenciéon quirlrgica.

* El usuario deberd determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su
formacion en intervenciones quirdrgicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otras
circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,
debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este documento.

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirdrgica disponible. Ademas, estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mMismos, su uso

previsto y la informacion de reprocesamiento.

Carlo ndreu COMRI C1
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EMBALAJE

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

devolver a Medtronic.

EXAMEN

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

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizaciéon de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No contintie

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

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

= Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

* No hay grietas, deformacién o distorsion.

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

= No hay decoloracién, corrosién, manchas ni 6xido. Si estadn presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

= No hay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexién entre ambos es segura.

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

= No hay grietas ni descamacion en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

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

Carlos u
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» Las puntas o extremos de trabajo no estan dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar

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

= Las roscas del instrumento no estdn dafadas.

= No falta ninguna pieza y ninguna estd dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacién, los resortes, los resortes
curvos, los pernos y los dientes.

= Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcidén de acoplamiento.

= Se ha realizado una comprobacidn visual de los instrumentos canulados con una guia u otra

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

» Las piezas mdviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.

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

» Las pestafias de retencion mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas y
no presentan dafos.

» El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas.

» Los retenedores de bola mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento y no presentan
dafos.

» Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningln otro
daho.

= Las puntas se unen cuando corresponde.

= Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningln diente y todos estan operativos.

= Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que impida su funcionamiento. En caso
necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

» Los pestillos, soportes, médulos o tapas encajan correctamente.

A MARTINEZ
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REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

La limpieza es la eliminacion de la suciedad organica. La limpieza eficaz:

= Impide la transferencia de materia organica de un paciente a otro.

» Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado esta
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacién tiene lugar la esterilizacion,
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmision y la
posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales o una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden
procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o una
combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una
lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en los
paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en este

documento.

Patogenos transmitidos por la sangre

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

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0),
limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Consulte
las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralizacién y siga las
instrucciones cel fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correctamente y

se aclaren las scluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Carlos /
A (dreu ANDREA MARTINEZ

p o) PRy, i
. \ . CO-DIRECTORA YECNICA
Medtronic Latin America g M.N. 13258 WP 19061

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC



Casetes de transporte/esterilizacion de aluminjo. se recomienda el uso de detergentes neutros
limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables.

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

= Solucion salina.

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

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

= Cepillos metélicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o0 mas de
los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente.

Debe evitarse el uso de agua dura.

Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona

No deben utilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que no
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de los

instrumentos y dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento

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

= Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse

antes de su utilizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento antes de

qvva
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= No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacion de

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

» Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).

= Ciertas soluciones (p. €j., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden dafar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.

= Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales, Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos o
con bordes cortantes.

* Deben utilizarse PPE (equipos de proteccion personal) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas.

= No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

= Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacidén causada por

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic.

« El final de la vida util esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados por
el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacién
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacidn tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

* Consulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida util.
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las instrucciones para los caseles de transporte/esterilizacion de aluminio se incluyen después de las instrucciones para los instrumentos)

Preparacion de un ins-

Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben Impiarse minuciosamente y después esterlizarse antes de su primer uso y de cualkquier uso posterior.

trumento nueve para *  Retire 1000 ef material de envasado antes de proceder 3 ia impieza y la esterilizacion.
sy utilizacion
Punio de uso *  Elimine toda ia suciedad visible de ios instumentes usando paftos sin pelusa.

Los instrumentos deben impiarse minuciosamente en los 30 minutos siguientes a su uso para minimizar la posibilidad de que se sequen.
Silos instrumentos no pueden reprocesarse de inmediato, manténgalos hiimedos durante ef transporte.
Cologue jos mstrumentos en una bandsja con agua del grifo ablandada, si se dispone de alla, o cibralos con toaflas himedas.

Almacenamiento y

Uleve de inmediato la bandeja con los Instrumentos cublertos a un drea d¢ trabajo destinada al reprocesamiento adicional.

transporte *  Los instrumentos sucios deben transportarse por separado de los instrumentos no contaminados para evitar la contaminacidn del personal y del enforne.
Preparacion para la *  Losinstrumentos que deben desmontarse antes de su limpieza y esterilizacion vienen acompafiados de instrucciones concretas de reprocesamienta, desmonta-
limpieza je y montaje. Si desea mas informacidn. consulte las instrucciones concretas de procesamiento, desmontaje y montaje del instrumento.

Antes de la fimpleza, elimine 1as oclusiones que pueda haber. Lave a chomo los dispositives canuiades con agua del grifo o atada para evitar que se Sequen fa
suciedad y los residuos en el interior.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando Ios procedimientos de limpieza manuales o una combinacion de %os procedimientos de
limpieza manuales y los procedimientos de Himpieza con una lavadora-desinfectadora automatica {mpieza enzimsatica o alcaling) descritos en este documento
enlas tablas 1y 2.

Limpieza automatica:
enzimatica o alcalina

1. Enjuague, lave a chorro y friegue 103 instrumentos baje agua del grifo corriente (fria) a una femperatura < 43 °C {< 110 °F) duranta entre 30 sequndos y
t minuto. Friegue los instrumentas con cepilios de cerdas suaves del tamafio adecuado para eliminar ia suciedad visible. Friegua el interior de a3 fuces o
cavidades y accione &! dispasitivo {5i procede}.

2. Conagua del grifo, prepare una solucion de limpieza enzimatica' (descrita después de la tabla 1) 0 una solucin de impieza akcaling? (descrita después de la
tabia 2} siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucion y tas temperaturas especificadas por el fabricante en un sonicador det tamafio adecua-

3. Introduzca los instrumentas en el limpiador enzimatico, sumeérjalos completaments y sométalos a ultrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de
¥5 minutos. Pueden utiizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un tiempo total minimo de ultrasonicacion de 15 minutos. Asegirese de que todas las
superficies, Juces y componentes def dispositive estén en contacto con la solucion de limpieza.

Nota: La fimpieza ultrastnica solamente 5 eficaz si la superficie que s va a limpiar esta sumergida en 1a s0lucion de timpieza. Las bolsas de aire reducen la
eficacia de fa limpieza uitrasonica. Reduzca al minimo ta formacion de bolsas ¢ burbujas de aire lavando a chono las uces, cavidades, hendidiras ¢ resores
con la solucion de limpieza mientras el instruments e3t4 sumergido en el tanque de ultrasonidos.

4. Transfiera fos instrumentos 3 la lavadora-desinfectadora y programe esta con los parametros del cick indicados en las tabias 1 {impieza enzimatica) 0 2
(limpieza alcalina). Asagurese de que fos instrumentos canulados o que tengan agujercs ciegos extén colecados en 13 lavadora-desirfectadora de manera que
se permita un drenaje adecuado y no se acumule el agua de lavado. Asegurese de que se han programado correctaments los parametros del ciclo indicados
enlastablas 102

5. Una vez extraidos los instrumentos, examinelos visuaimente, incluidas todas las luces ¥ cavidades, para asegurarse de gue se ha eliminado toda la suciedad
visible Si todavia queda suciedad, repita el proceso de limpieza o pongase en contacte iInmediatamente con Medirenic para organizar ia eliminacion o sustitu-
cibn del producto. No realice el reprocesamiento de un instrumento que esté sucio.

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

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracion
Prelavado <43 °C{<110°F) 200 Mo procede
{agua del grifo fria}
Lavado enzimatico pulsatit tavado Agua del grifo caliente 10:00 $.2-0,8 mit
Enjuague Agua del grifo caliente 200:18 No procede
Lavado con detergente 65 °C {143 °F) 500 $,2-0.8 mift
{pH neutro}
Enjuague 71°C {180 °F} 1500 No procede
Enjuague térmico {desinfecaitn) 93 °C {208 °F) 500 No procede
(agua desionizada)
Secado 88,8 °C {210 °F} 2 30:00 No procede
Hota: Ciclo validado con ef producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner” {14 mif) para Ia uirasenicacion y con los produtios Profystica Ulfra Concentrate
Enzymatic Cleaner y Prolystica Neutral Detergent para ef uso de la lavadora-desinfectadora
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Tabia 2: Limpiador aicalino (pH 8.0-11.0}

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Concentracion
Prelavado <43 °C (<110 °F) 2:00 No procede
{agua del grifo fria)
Lavado alcalino pulsatil Lavado Agua del grifo caliente 10:00 2-6 mil
Enjuague Agua del grifo caliente 20015 Mo procede
Lavado con detergente alcalino 6 °C (140 °F) 500 2-6 mbt
Enjuague 71°C {180 °F) 15:00 No procede
Enjuague ¥rmico (desinfeccién) 83 °C {200 °F) 500 No procede
(agua desionizada)
Secado 988 °C (214 °F) = 3000 No procede
INSTRUCCIONES: solo instrumentos
(Las instrucciones para ios casetes de transporte/esterilizacion de aluminio se incluyen después de las instrucciones para los instrumentos)
Tabia 2: Limpiador alcafino {pH 8.0-11.0}
Cicio Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s} Concenfracion

Nota: Ciclo validado con el producto neodishet MediClean Forte? {5-10 mifl ultrasonicacion: 2-6 mi: lavadora-desinfectadora). No se requiere un paso de neutraliza-
cion para neodisher MediCiean Forte. No obstante, otros limpiadores alcatinos pueden requerir este paso. Consulite las instrucciones del fabricante para determinar si
se requiere neutratizacion.

Nota: Debido a las numerosas variables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanitario debe Wstalar correctamente, calibear y verificar
€l proceso {p. e, temperaturas y tiempos) utiizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricante de ia lavadora-desinfectadora.
Cuando fimpie mas de un dispositivo en un mismo ciclo de limpieza, asegurese de que 1o Se supera la carga maxima indicada por ¢l fabricante. La validacion de
1a limpieza se realizd con una camara a carga completa.

Limgieza manual: en-
Zimatica

190,
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Limpie manualmente los instrumentos sofo si no se dispone de una lavadora-desinfectadora automatica.

Desmonte los instrumentos, si procede.

Enjuague. lave a charro y friegue los instrumentos bajo agua del grifo corriente {fria} a una temperatura < 43 °C {< 110 *F) durarte un tiempo minimo de

3 minutos. Friegue los insirurmentos empleanda cepillos de cerdas suaves o kmpiapipas del tamafio adecuado para efiminar la suciedad visible Friegue el
interior de las luces o cavidades v accione el dispositivo (51 procade)

Friegue hasta que haya desaparecido foda ia suciedad visible.

Con agua del gnfo, prepare una solucion de limpieza enzimatica Siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas ded fabrican-
te

Introduzca fos instrumentes en ef impiador enzimatico, sumérjalos completameante y déjeios en remojo entre 45 y 60 minutos. Aseglrese de que todas ias
superficies, luces y componentes del dispositivo estén en contacto con ia solucitn de limpieza.

Extraiga los instrumentos def impiador enzimatico y enjuaguelos con agua del grifo coriente (fria). Enjuague todas las luces y cavidades con el chomo de
agua. Enjuague con agua dei grife {fria) durante un tiempo minime de 3 minutos.

Con agua del grifo, prepare una segunda solucion de impieza enzimatica siguiendo las instrucciones. las recomendaciones de dilucion y las temperaturas del
fabricanie en un sonicador del tamafio adecuado

Introduzca fos instrurmentos en la solucién de limpieza enzimatica, suméralos completamente y sométalos a ulrasonicaion a 40-50 kHz durante un tiempo
minimo de 45 minutos. Pueden utlizarse varios ¢icios de ultrasonicacion para un tiempo wial minimo de ultrasonicacién de 45 minutos. Aseglrese de que
todas las superficies, luces y componentes del dispositivo estén en contacto ton 1a solucion de limpieza.

Nota: La fimpieza ultrasénica solamente e3 eficaz i la superficie que se vaa limpiar esta sumergida en la soiucitn de timpieza. Las bolsas de aire reducen ia

eficacia de la limpieza ultrasbrica. Reduzca al minimo tas boisas y burbujas de aire lavando a chorro as luces. cavidades, hendiduras o resortes cen fa sohucion
de limpieza mientras el insrumento esta sumergido en ef tanque de ultrasonidos.

Extraiga fos instrumentos del sonicador ¥ enjudguelos con agua del grifo corrients {fria). Enjuague todas las iuces y cavidades con e chorro de agua. Enjua-
gue durante un Sempo minimo de 3 minutos
Repita el enjuague como se indica en el paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 minutos.

Examine visualmente de forma minuciosa los insrumantos. incluidas 1odas las uces ¥ cavidades, para asegurarse de que se ha elfiminado toda a suciedad
visible Si todavia queda suciedad, repita ef procese de limpieza o pongase en comtacts inmediatamente con Mediranic para organizar {a eliminacion o sustity-
cion del producto. No realice el reprocesamiento de un instrumento que esté sucic.
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Desinfeccion: térmica

Descontamine termicamente los dispesitvos mediante un enjuague térmico final en una lavadora-desinfectadora automatica a &3 °C {200 °F) Qurante entre 5 y
18 minutes.

No se requiete una desinfeccién con soluciones desinfectantes o productos guimicos debido a que el proceso de descontaminacion consta de un paso de
limpieza sequide de un pase de esterilizacion.

La desinfeccion térmica por si sola no hace que los instrumentos Sean sequros para su uso en pacientes.

Secado: tavadora/
desinfectadora auto-
matica

Una vez finalizado el ciclo de la iavadora-desinfectadora, realice un examen visuat para asegurarse de Gue los instrumentos estan secos.

Si se observa humedad en ios instrumentos después del ciclo de la lavadora-desinfectadora, séquelos con pafios fimpios, absarbentes y sin pelusa, con aire
forzado |para us0 médico} yio en un homno de calor seco a = 118 °C (2 245 “F}durante un tiempo minimo de 30 minutos.

Para instrumentos complejos {p. ef., manguito def eje, canulacion y orificios ciegos) se requiere un homoa de calor seco a 2118 °C {2245 °F) durante un tiempo
minimo de 3% minutos. Realice un examen visual para asegurarse de que los instrumentos estan 5ecos.

Los instrumentos deben estar compietamente secos antes de empaquetarlos para su esterilizacion.

Secado: manual

Seque los dispositivos con pafios limpios, absorbentes y sin pelusa o con aire forzado (para uso médico) Yo en un homo de calor seco. Reatice un examen
visual para asegurarse de que los instrumentos estén secos y repita el PrOCESO BN Cas0 Necesario.
Los instrumentos deben estar completamente secos antes de empaquetarlos para su esterifizacion.

Inspeccidn y montaje

5i se ha desmontado el instrumento antes de su limpieza y esterifizacion, vuelva a montario st procede.

Inspeccione minuciosamente el instrumento en busca de dafios realizando un sxamen meticuloso 5equn se describe en la seccion EXAMEN de este documen-
1.

i el instrumento esta dafiado, péngase en contacio inmediatamente con Medtronic para dispaner su eliminacion o reemplazo. No continge con ef reprocesa-
miento si el dispositvo o513 dafado.

Empaguetado

L

Debe usarse un material de empaquetado no tejido y resistente a la humedad convencional o un material equivalente.

Los instrumentos individuales y las bandejas de esterifizacion dedicadas deben empaquetarse con un envoltorio deble antes de sy esteriizacion.
Solamente deben incluirse instrumentos fabricados o distrituidos por Meditronic.

Continle con el apantadc Esterilizacion

INSTRUCCIONES: casetes de transportefesterilizacion de aluminio de Medtronic solamente
(Las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan en a tabla anterior)

Puesta en servicio de
los nuevos casetes de
fransportelesteriiiza-
cidh de Medironic

Los casetes de transportelesteriizacion de Madtronic se suministran sin estenfizar y deben limpiarse minucicsamente y después esterilizarse antes de 5u primer
use y de cualquier uso posterior.
Retire todo el material de envasado antes de procader a la fimpieza y la esterifizacién.

Punto de uso

Efimine toda la suciedad visible de ia carcasa y fas bandejas usando paitos sin pelusa.
Los casetes de ranspontelesteriizacién de Medtronic deben limpiarse meticulosamente inmediatamente después de su uso para minimizar i posibifidad de que
se sequen.

Almacenamiento y
transporte

Silos casetes de Fransportelesterilizacion de Medtronic no pueden reprocesarse de inmediato, manteéngalos himedes durante el transporte
Use agua de grifo ablandada en los casetes de transporteiesteriizacion sucios de Medtronic, si dispone de ella, o clibralos con toalias humedas.
Lieve de inmediato los casetes de transportefesteriiizacion de Medtronic a un drea de frabajo dedicada al reprocesamiento adicional.

Preparacion para la
fimpieza

Los casetes de transponteiesteriizaciin d2 Medtonic deben impiarse individualmente ¥ noincrustarse unos dentro de otros. Las tapas de las carcasas y de fos
modulos deben quitarse y impiarse por sepatado o fimpiarse en una posicion abierta si no e3 posible quitarias.

Las carcasas y bandejas pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o una combinacion de jos procedi-
mientos de limpieza manuales y los procedimientos de fimpieza con una lavadora-desinfectadora autematica {hmpieza enzimatica solo para carcasas y bande-
jas de aluminio} descritos en este documento. No use soluciones atcalinas en los casetes de ransportefesterifizacion de aluminio de Medronic, ya que estos
agentes dafian et aluminic.

impieza automatica:
nzimatica

1. Enjuague. lave a chorro y friegue las carcasas y bandejas detiajo de agua del grifo (fria) a menos de <43 °C (110 °F) durante 30 segundos como minime,

2. Transfiera los dispositives a la lavadora-desinfectadora automatica ¥ programeta con los parametros de lavado que se mencionan en fa Tabla 3 Aseglirese
de que la carcasa y las bandejas estén ubicadas en la lavadora-desinfectadora de manera tal Que permita un drenaje cotrecto. Asegirese de que las partes
intemas de 105 casetesimodulos se encuentren en dngulo hacia abajo en direccion hacia ef braze de! rociador y que los parametros de lavado de Ia Tabla 3
estén correctamente programados.

3. Una vez extraidos los dispositivos, examinelos visualiente, incluidas todas las luces y cavidades/superficies acopladas. para asegurarse de que se ha elimi-
nado ioda 1a sutiedad visible. Si todavia queda suciedad, repita of proceso de limpieza o pdngase en contacto con Medtronic para organizar la eliminacion ¢
sustitucion def producto. No condinie con el reprocesamiento de un dispositivo sucio.

RTINEZ
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Tabla 3: Limpiador enzimatico {neutral) {pH 7.0-8.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Concentracion
Pretavado <43 °C (<110 °F} 200 No procede
{agua del grifo fria}
Lavado enzimatico pulsatit Lavade Agua del grifo caliente <60 °C [<140 °F ) 4:00 0,208 miA
Enjuague Agua del gnfo caliente <60 °C (<140 °F § 20015 No procede
Lavado con detergente 60 °C (140 °F} 5100 £,20.8 mia
(pH neutro}
Enjuague 71 °C (160 °F} 5.00 No procede
Enjuague rmico (desinfeccion) 96 °C {194 °F) 5:00 No procede
(aqua desionizada)
Secado 988 °C (21 °F} 215:50 No procede
Nota: Programa validado con les productos Sters Prolystica Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner y Prolystica Neutral Detergent para el uso de la tavadora-desinfec-
tadora

Nota: Debido a as numerosas vanatles que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanitario debe instalar correctamente. calibrar y verificar
el procesc (p. ef., tlemperaturas y tiempos) utilizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricants de Ia lavadora-desinfectador
Cuando limpie mas de un dispositvo en un misma ciclo de limpieza, asegirese de gue o 5e supera la carga maxima indicada por el fabricante. La validacion
de la fimpieza se realizé con una camara a carga completa.

impieza manual. en-
zZimatica

1. Limpie manualments 05 casetes de transportelesteritizacion de Medtronic 5i no dispone de una lavadora-desinfectadora automatica.

2. Enjuague, lave a choro y friegue fos casetes de transporte/esteritizacion de Medtronic bajo agua comiente fria a menos de <43 °C {110 *F} durante 1 minuto
COMo minimo

3. Friegue los dispositives empleando cepilios de cerdas suaves o impiapipas del tamaiio adecuado para efiminar la suciedad visible. Friegue ef interior de fas
luces o cavidades y accione ef dispositivo {si procede).

4. Friegue hasta que haya desaparecidc 10da Ia suciedad visible,

5. Con agua det grifo. prepare una solucion de limpieza enzimatica siguiendo las insucciones, 1as recomendaciones de dilucion y tas temperaturas def fabrican-
te. Meta los dispositivs en ef limpiador enzimatice, totalmente sumergidos, y déjelos en remojo af menos 10 minutos. Aseglrese de que todas las superficies,
luces y componentes estén en contacto con la solucion de impleza.

6. Extraiga los dispositives del limpiador enzimatico y enjuaguelos con agua del gnife corriente {fria). Todas las luces y cavidades deben enjuagarse con sl
chorro de agua. Enjuague con agua del grifo fria durante un tiempo minimo de 1 Minuto.

7. Con agua del grifo, prepare una segunda selucion ds limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas def
fabricante en un sonicador def tamafio adecuado.

8. Introduzca los dispositives en 3 solucién de limpleza enzimética, sumérjakes completamente y sométaios a ultrasonicacidn a 40-50 kHz durante un tiempo

minimo de 25 minutos. Pueden utilizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un tiempo total minimo de ultrasonicacion de 2C minufos. Asegirese de que
todas las superficies, luces y componenies estén en contacto con la sclucion de limpieza.

Nota. La limpieza ultrasdnica solaments es eficaz sila superficie que sevaa fimpiar esta sumergida en 1a solucion de limpieza Las boisas de aire reducen la
eficacia de fa limpieza ultrasdnica. Asagurese de reducir al minimo ia formacion de bolsas o busbuas de aire favando a choms las luces, cavidades, hendiduras
© resortes con ia sohicion de limpieza mientras el dispositivo esta sumergido en el tanque de ultrasonides.

9. Retire fodos ios dispositivos del sonicador y enjudguelos con agua corriente fria. Todas Jas luces y cavidades deben enjuagarse con ef chorro de agua
Enjuague durante un tiempo minimo de 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 minulcs.

10. Repita & enjuague como se indica en 2l paso 9, pero esta vez con agua desionizada durante otros 10 minuios. Se pueden usar varios programas durante al
menos 10 minutos

11, Inspeccione visual y detenidaments los dispositvos, incluidos limenes y cavidades, para comprobar que se haya eliminado toda la suciedad visibie. Si toda-
via queda suciedad, repita f proceso de limpieza © pongase en contato inmediatamente con Medtronic para organizar la eliminacion o sustitucion def pro-
ducto. No continie con et feprocesamiento de un dispositive sucio.

Nota: Programa vafidado con el producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleanes” {14 miy.

Secade

Lavadoraldesinfectadora automdtica
*  Una vez finalizado el cido de Ia lavadora-desinfectadora, realice uns inspeccion visuat para asegurarse de que 105 instrumentos estan secos.
*  Sise observa humedad en los caseles de tansportefesteriizacion de Medtronic. séquelos con pafios fimpios, absorbentes y que no dejen pelusa, con aire
forzado (para uso medico} hasta que ya no haya humedad
Manual

Seque los disoasiives con pafias fimpios. absorbentes y sin pelusa y/o con aire forzado fpara uso medico). Realice un examen visual para asegurarse de qus 103
instrumentos estan secos y repia e proceso en caso necesario

inspeccion y recanga

" Inspeccione minuciosamenta los casetes de Yansporte/esterilizacion en busca de dafios realizands un examen meticuloso 38gan se describe en la seccion
EXAMEN de este documents.

*  Silos casetes de vansporte/esteniizacidn o 105 médulos de Mediranic essin dafiados, pingase en contacto de inmedialo con Medtronic para dispones su elimi-
nacion ¢ reemglazo

= Cangue ios casetes de transponefestenlizacion o os modulos de Medronic con sus corespondientes dispositves,

= Conlinue con ef apaniado Esterifizacion.

Carlo ndreu
A do

Medironic Latin America Inc.




INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y caseles de transportelesterilizacion de Medironic

Esterilizacion 1. Empaquete con un envoltorio doble con pafios para esterifizacion quirirgica resistentes a la humedad ¥ no tejidos fos instrumentos individuales o casetes de
transporlefesterilizacion dedicados que contengan instrumentos.

2. Inspeccicne el envoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermeticidad antes de introducirlo en el esterflizador
3. Introduzca los instrumentos en el esterilizadur siguiende los procedimientos y ias configuraciones de carga recomendados por ef fabricante det esteritizador.

4. Sigalos procedimientos recomendados por el fabricante del esterilizador para programar ef esteriizador oon uno de los siguientes conjuntos de parametros del
ciclo de esterilizacidn mostrados en la tabla 4.

Tabla 4: Parametros del ciclo de esterilizacion

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicicn Tiempo minimo de secado®

Eliminacidn dindmica del aire 132 °C {270 °F} 4 minutos 30 minutos
{4 pulsos de preacondicionamiento)

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportefesterilizacion de Medtronic

Tabla 4: Parametros del ciclo de esterilizacibn {continuacion)
Ciclo Temperatusa Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado?

Eliminacion dindmica del aire 135 °C (275 °F} 3 minutos 3G minutos
{4 putsos de preacondicionamiento}

Eliminacion dinamica del aire 134 °C {273 °F) 4 minutos 35 minutos
{4 puisos de preacondicionamiento)

Eliminacion dinamica del aire 134 *C {273 °F} 20 minutos 3¢ minutos
{4 pulsos de preacondicionamiento}

% 03 tismpos minimos de secado se han valkdado mediante esterfizadores con capacidad de secado al vacio. L3 ciclos de secado que usan presion atmosférica
ambiente puedsn necesiiar iempos de secado mas largos. Consulte tas recomendaciones del fabricante del esterilizador.

Pueden existir diferencias en el tamaiio de la camara y en la carga de la camara entre fos modelos de esterifizadores industriales y los modelos de estenilizadores
de cenfros sanitares. Los parametros de esterilizacion indicados en la tabla 4 se pueden conseqguir tanto en los modeles de esterilizadores de centros sanitatios
como en los mudelos de esterilizadores industriales, de mayor tamafo. Debido al gran nimero de variables implicadas en la esteritizacion, cada centro sanitario
debera caliorar y verfficar of proceso de esterilizacion (p. ef., temperaturas y tempos) usade con su equipo

Mota: Ef vapor para ia esteriizacion debe generarse a partir de agua tratada para eliminar las panticulas solidas disueitas totales y los gases no condensables,
fitrada para eliminat los contaminantes y 1as gotas de agua, y suminisirada a fravés de tuberias sin puntos de estancamiento ni remansos donde pueda acumular-
e contamnacion.

Precaucién: Para 1a estenlizacion de estos dispositivos NO se recomiendan los métodos de esteriizacion por dxido de efileno {OF), plasma gaseoso, radiacion
gamma, vapor quimice o caler seco. El vaporicalor himeda es o] métedo de esterifizacén recomendado.

Informacién adicio- | Limpie y reesteritice inmediatamente todcs los instumentos utilizados en una intervencion quirlrgica. Los instrumentos deben mpiarse minutiosamente, inspeccionarse y
nial esterilizarse antes de su devolucion 3 Medfronic.

Loz dispositivos médicos que hayan estado en contacto con un paciente gue se sabe o se sospecha que padece una enfermedad por priones o relacionadsa con priones,
come {a enfermedad de Creutzfeldi~Jakob, no deben devaiverse a Medironic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conforme a las directrices para e procesamien-
to de dispositivos contaminados con tefidos de alto riesgo en el centro sanitario Péngase en contacto con Medironic para oblener informacién sobre ta correcia efimina-
cidnidestruccion.

La informacion sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, I1SO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacién de la esterilizacion demostré
un nivel de garantia de esterilidad de 10°. Los parametros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacidn de la esterilizacién se realizd con
una camara vacia. En las actividades de validacion se utilizé una configuracién 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 validacién y la supervision

é sistematica del proceso. Toda desviacién po parte de la persona encargada del procesamiento

ARMNEZ
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respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para deteﬁﬁihér '
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con el
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles y
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida atil
especifica. El final de la vida util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
aseglrese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida 0til de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacién comercializada legaimente. El centro de atencién médica
debe establecer una vida util para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

esterilizacion que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
S BTALIVUNES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
ST ALV OUDRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el entorno de la resonancia
magnética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los
instrumentos de Medtronic en el entorno de Ia RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

EAMARTINEZ
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INFORMACION ADICIONAL

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

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

quirurgica disponible, se suministrara sin coste alguno.

Carlos ®Hadreu
Apoderado

Medtronic Latin America Inc.
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CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.p. 19061

NEDTRONIC LATIN ANERICA INC



2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”, !

.
H
£
H
H

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-004497-15-4

El Administrador Nacional de Ia Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion No
849@ , Y de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc.,
se autorizo la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Prétesis Intervertebral e instrumental !
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos

de Fijacion Interna, para Columna Vertebral

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): Medtronic
Clase de Riesgo: III
Indicacién/es autorizada/s: Cirugia lumbar frente a : Sindrome de la faceta

artiular, Protesis posterior para el soporte del disco , Osteosintesis provisional,

Estenosis foraminal.

Modelo/s:

9492208 DIAM ™ Pprétesis intervertebral Tamafio 8 mm (con ligamentos
planos)

9492210 DIAM ™ Proétesis intervertebral Tamafio 10 mm (con ligamentos

planos) f

v :




9492212
planos)
9492214
g planos)
9492216
planos)
9492218
planos)
9492215
planos
9492008
redondos)
9492010
redondos)
9492012

redondos)

e b

9492014

) redondos)
i 9492015

DIAM

DIAM

DIAM

DIAM

™

™

™

™

Prétesis Intervertebral Tamafio 12 mm (con ligamentos

Prétesis Intervertebral Tamafio 14 mm (con ligamentos

Prétesis Intervertebral Tamafio 16 mm (con ligamentos

Protesis Intervertebral Tamafio 18 mm (con ligamentos

hasta 6,5 mm extra de engarces para protesis DIAM con ligamentos

DIAM

DIAM

DIAM

DIAM

™

™

™

™

Prétesis Intervertebral Tamafio 8 mm (con ligamentos

Prétesis Intervertebral Tamafio 10 mm (con ligamentos

Protesis Intervertebral Tamafio 12 mm (con ligamentos

Protesis Intervertebral Tamafio 14 mm (con ligamentos

6mm engarces para prétesis DIAM™ con ligamentos redondos

Accesorios e instrumental:

9491001

9491002

9491008

Sicard pequefia
Sicard grande

Impactador DIAM
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9491012 Resector tejido DIAM izq.
9491013 Resector de tejido DIAM derecho
9491014 Punzoén curvo DIAM de 3 mm
9491015 Impactor bi-lateral DIAM
9491017 Crimpadora ;
9491018 Pinzas de compresién 1
9491024 Distractor pequefio con perilla
9491030 Plantilla de 8 mm
9491031 Plantilla de 10 mm
9491032 Plantilla de 12 mm
9491033 Plantilla de 14 mm
9491034 Distractor grande con perilla
9491221 Tapa exterior para set de instrumentos DIAM
9491222 Bandeja para instrumentos generales DIAM
9491224 Bandeja para instrumentos de insercién DIAM

Periodo de vida Gtil: 5 afios
Forma de presentacion: unitario

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del Fabricante 1: COUSIN BIOTECH S.A.S.

Lugar/es de elaboracién 1: Allée des Roses, 59117, Wervicg-Sud, Wervicq-Sud,

Francia

Nombre del Fabricante 2: Medtronic Sofamor Danek USA Inc.,

Lugar/es de elaboracién 2: 1800 Pyramid Place, Memphis, TN, Estados Unidos




; Nombre del Fabricante 3: MEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc.,
Lugar/es de elaboracién 3: 4340 Swinnea Road, Memphis, TN 38118, Estados
Unidos, Estados Unidos
Nombre del Fabricante 4: aka-Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
Lugar/es de elaboracién 4 : 2500 Silveus Crossing Warsaw, , IN 46582, Estados
Unidos
Se extiende a Medtronic Latin America Inc. el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion  del PM-1842-308, en la Ciudad de Buenos Aires, a
!26JUL,20”1, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de la fecha

de su emisién.

D DISPOSICION No© 8 49 ﬁ

( Dr. CARLOS CHIALE

Administrador Naclonal
A.N.M.A.T.

;
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