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Disposicion
Numero: DI-2018-7468-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 25 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1428-18-2

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1428-18-2 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones COVIDIEN ARGENTINA S.A., solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion 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 evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripeion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el 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 la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo SISTEMA DE PLACA
CERVICAL ANTERIOR E INSTRUMENTAL y nombre técnico Sistema de Fijacion Interna, de acuerdo

con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° [F-2018-31007072-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM-2142-501", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOR E INSTRUMENTAL.
Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistema de Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: Si se utiliza correctamente, este sistema esta indicade para
la fijacién por tornillos intersomatica anterior desde el disco C2 hasta el disco Tl. El
cirujano debe entender bien las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de
instrumentacién vertebral. El sistema esta disefado para su uso en procesos de
estabilizacién provisional de la columna cervical en pacientes con:

1. Enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de cuellec de origen discogénico
con degeneracién del disce confirmada por el historial del paciente y por estudios
radiograficos).

2. Traumatismos (incluidas fracturas).

3. Tumores.

4. Deformidades (definidas come cifosis, lordosis o escoliosis).

5. Pseudoartrosis y/o.

6. Fracaso de una fusidén vertebral previa.



NOTA IMPORTANTE: Este dispositivo estd indicado Gnicamente para ‘fusiones ' . w2,
intervertebrales cervicales anteriores.

AVISO: Este dispositivo no estd aprobado para la fijacién por ErpLloY & eleﬁentos
posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar., )
Modelo/s: ATLANTIS Sistema de Placa Cervical Anterior: *
Implantes:

Fabricantes 1,2,3y 4:

3120210 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 10

3120211 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 11

3120212 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 12

3120213 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 13

3120214 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 14

3120215 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 15

3120216 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 16

3120217 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 17

3120218 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 18

3120219 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 19

3120220 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 20

3120310 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 10

3120311 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0X 11

3120312 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 12

3120313 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 13

3120314 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 14

3120315 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 15

3120316 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 16

3120317 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0X 17

3120319 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 19

3120320 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 20

3120410 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 10

3120411 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 11



3120412
3120413
3120414
3120415
3120416
3120417
3120418
3120419
3120420
3120510
3120511
3120512
3120513
3120514
3120515
3120516
3120517
3120518
3120519
3120520
3125210
3125211
3125213
3125215
3125216
3125217
3125218
3125219

3125220

TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 12
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 14
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 15
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 16
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 17
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 18
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 19
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 20
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 10
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 11
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 12
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 14
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 15
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 16
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 17
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 18
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 19
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 20
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 10
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 11
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 13
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 15
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 16
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 17
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 18
TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 19

TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 20



3125310
3125311
3125312
3125313
3125314
3125315
3125316
3125317
3125318
3125319
3125320
3125410
3125411
3125412
3125413
3125414
3125415
3125416
3125417
3125418
3125419
3125420
3125511
3125513
3125515
3125517
6190019

6190021

TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 10
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 45X 11
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 12
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 13
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 14
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 15
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 45X 16
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 45X 17
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 18
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 45X 19
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 20
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 10
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 11
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 12
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 14
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 15
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 16
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 17
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 18
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FLJACION 4.5 X 19
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 20
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 11
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 45 X 15
TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 17
PLACA CERVICAL ANTERIOR 19MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 21MM



6190025
6190027
6190030
6190032
6190035
6190037
6190040
6190042
6190045
6190047
6190050
6190052
6190055
6190057
6190060
6190062
6190065
6190067
6190070
6190072
6190075
6190077
6190080
6190082
6190085
7200019
7200021
7200023

7200025

PLACA CERVICAL ANTERIOR 25MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 27.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 30MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 32.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 35MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 37.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 40MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 42.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 47.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 50MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 52.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 55MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR 57.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 60MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 65MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 67.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 70MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 72.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 75MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 77.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 80MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 82.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 85MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25mm




7200027
7200030
7200032
7200035
7200037
7200040
7200042
7200045
7200047
7200050
7200052
7200055
7200057
7200060
7200062
7200065
7200067
7200070
7200072
7200075
7200077
7200080
7200082
7200085
7200087
7200090
7200095

7200100

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100mm



7200105
7200110
7200127
7200130
7200132
7200145
7200147
7200150
7200152
7200155
7200167
7200170
7200172
7200180
7200182
7200185
876-010
876-011
876-012
876-013
876-014
876-015
876-016
876-017
876-018
876-019
876-020
876-021

876-022

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85mm
TORNILLO FIJO 4.0MM, 10MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 1IMM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 12MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 13MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 14MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 15MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 16MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 17"TMM
TORNILLO FIJO 4 OMM, 18MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 1SMM
TORNILLO FIJO 4 OMM, 20MM
TORNILLO FLJO 4.0MM, 21MM

TORNILLO FIJO 4.0MM, 22MM



876-023
876-024
876-053
876-055
876-057
876-119
876-121
876-123
876-125
876-127
876-130
876-132
876-135
876-137
876-140
876-142
876-145
876-147
876-150
876-152
876-155
876-157
876-160
876-162
876-165
876-167
876-170

876-172

TORNILLO FLJO 4.0MM, 23MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 24MM
TORNILLO FLJO 4.5MM, 13MM
TORNILLO F1IJO 4.5MM, 15MM
TORNILLO F1JO 4.5MM, 17TMM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM



876-175
876-177
876-180
876-182
876-185
876-187
876-190
876-195
876-200
876-205
876-210
876-310
876-311
876-312
876-313
876-314
876-315
876-316
876-317
876-318
876-319
876-320
876-353
876-355
876-357
876-612
876-613
876-614

876-615

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM

TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.
TORNILLO V.A.

TORNILLO V.A.

4.0MM, 10MM
4.0MM, [1MM
4.0MM, 12MM
4.0MM, 13MM
4.0MM, 14MM
4.0MM, 15MM
4.0MM, 16MM
4.0MM, 17MM
4.0MM, 18MM
4.0MM, 19MM
4.0MM, 20MM
4.5MM, 13MM
4.5MM, 15MM
4.5MM, 17TMM
AUTOPERFORANTE 4.0 X 12
AUTOPERFORANTE 4.0 X 13
AUTOPERFORANTE 4.0 X 14

AUTOPERFORANTE 4.0 X 15



876-643
876-644
876-645
876-712
876-713
876-714
876-715
876-716
876-717
876-718
876-753
876-755
876-757
876-812
876-813
876-814
876-815
876-816
876-817
876-818
876-853
876-855
876-857
976-119
976-121
976-123
976-125

976-127

TORNILLO V.A. AUTOPERFORANTE 4.5 X 13
TORNILLO V.A. AUTOPERFORANTE 4.5 X 14
TORNILLO V.A. AUTOPERFORANTE 4.5 X 15
TORNILLO AUTORROSCANTE FI1JO, 4.0, L=12MM
TORNILLO AUTORROSCANTE F1JO, 4.0, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE F1JO, 4.0, L=14MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FLIO, 4.0, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=16MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=17"7MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=18MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FLIO, 4.5, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FLJO, 4.5, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FLJO, 4.5, L=17"MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=12MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=14MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=16MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=17MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=18MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=17MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5MM



976-130
976-132
976-135
976-137
976-140
976-142
976-145
976-147
976-150
976-152
976-155
976-157
976-160
976-162
976-165
976-167
976-170
976-172
976-175
976-177
976-180
976-182
076-185
976-187
976-190
976-195
976-200
976-205

976-210

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80MM .
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM



976-612
976-613
976-614
976-615
976-643
976-644

976-645

TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 12
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 14
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 15
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 14

TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 15

Accesorios e instrumental:

Instrumental Reutilizable:

Fabricantes 1 y 3:

3123001
3123003
6191938
6191939
7081927
7081932
7082005
7082105
7083000
7081928
3123002
3123100
7200901
7200902
7200903
7200904
7200905

7200906

ATLANTIS TRANS SELFDRILL CADDY LID

TAPA CADDY AUTORROSCANTES

ATLANTIS CADDY PLACAS LARGAS

ATLANTIS TAPA CADDY PLACAS LARGAS

ATLANTIS MODULO INSTRUMENTAL

UNIVERSAL ESTUCHE EXTERNO SET INSTRUMENTAL
UNIVERSAL BANDEJA INTERIOR SET INSTRUMENTAL
UNIVERSAL TAPA CADDY CLAVIJAS, SET INSTRUMENTAL
ATLANTIS BANDEJA INFERIOR INSTRUMENTAL
ATLANTIS TAPA MODULO INSTRUMENTAL

CASE ATLANTIS CADDY TORNILLOS AUTORROSCANTES
CASE-ATLANT CADDY TORNILLOS AUTOPERFORANTES
ATLANTIS VISION Elite Implant Tray/BANDEJA IMPLANTE
CADDY PLACAS CORTAS

TAPA PLACAS CORTAS

CADDY PLACAS LARGAS

TAPA PLACAS LARGAS

ATLANTIS VISION Elite Instrument Tray/BANDEJA INSTRUMENTAL



6199765 SONDA/CALIBRE ROSCADO

6650250 ASA UNIVERSAL

7080901 IMPULSOR DE CLAVIJAS PORTA PLACAS

7080911 LESNA ANGULO FIJO

7080930 LOCKSCREW IMPULSOR, CRUCIFORME

7081912 DTS GUIDE/GUIA

7081914 RATCHET RELEASE/LIBERADOR TRINQUETE

876-402 PLATE BENDER/FLEXOR PLACAS

9790903 PLATE HOLDING PIN DRIVER/IMPULSOR CLAVIJA PORTA PLACA

8761000 STOP BROCA AJUSTABLE

1850077 ESTUCHE 1850077 - ESTUCHE EXTERNO GENERICO DOBLE

1850079 TAPA 1850079 - TAPA EXTERNA GENERICA

176-530  CASE, BASE STERILE DRILL

9790901 DRILL BIT CASE LID/TAPA ESTUCHE BROCA

Instrumental estéril:

Fabricantes 1,3 y 4

7080510 BROCA ESTERIL 11MM

Periodo de vida util; Implante: 8 afios. Instrumental estéril: 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.

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

Forma/s de presentacion: Implantes e instrumental estéril: Estos dispositivos se suministran estériles
(esterilizados por radiacion gamma), conteniendo una unidad por envase. Instrumental reutilizable: 1 unidad
por envase.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

2) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También conocido como: Medtronic Sofamor Danek Manufacturing.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN 38132, Estados Unidos.

2) Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana, Humacao PR 00792, Estados Unidos.



3) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN 38188, Estados Unidos.
4) 2500 SILVEUS CROSSING, WARSAW, IN 46582, Estados Unidos.
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Elaborado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO

Road 909 Km. 0.4. BARRIO MARIANA. HUMACAD, PR USA 00792, Estados Unidos de América
yio

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

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

importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscalicomercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buencs Aires,-
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires

Medtronic
ATLANTIS Sistema de Placa Cervical Anterior
Implante

CONTENIDCQC: 1 unidad por envase.

Numero de lote

E FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE| R . .y

Esterilizado por radiaciéon gamma
® PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar
DE Consultar las instrucciones de uso

J Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N.14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-501
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Elaborado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. : 2
1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132ylo

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

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires

Medtronic

ATLANTIS Sistema de Placa Cervical Anterior
instrumental reutilizable
CONTENIDQ: 1 unidad por envase.

Numero de lote
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

EE] Consultar las instrucciones de usc

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Silvana Muzzofini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-501
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Elaborado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

9500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados Unidos de Ameérica) 46582.

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires

Medtronic

ATLANTIS Sistema de Placa Cervical Anterior
Instrumental esteril
CONTENIDO: 1 unidad por envase,

Nimero de lote

STERILE] R . i, .
Producto estéril. Esterilizado por radiacion gamma.
W Producto de un solo uso. No reutilizar.

d Fabricante.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-501
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE. Memphis, TN USA (Estados Unidos de Amértca) 381 32 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO. HUMACAO
Road 909, Km 0.4. Barrio Mariana
Humacao, PR USA (Estados Unidos de America) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados Unidos de America} 38118 yio

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

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

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Doricilio fiscalicomercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: Marcos Sastre 1990, Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

ATLANTIS Sistema de Placa Cervical Anterior
Implantes

rRILE R i . VTS
Esterilizado por radiacion gamma

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
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Medtronic

Instrumental estéril

STERILE| A o
Esterilizado por radiacion gamma
® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
Vida Util:

Implante: 8 anos

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.
Instrumental estéril: 5 aftos

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-501
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INFORMACION
ATLANTIS

PROPOSITO
Los componentes del Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS son implantes provisionales
disefiados para la fijacion por tornillos intersomatica anterior de la columna cervical durante el

proceso de fusién de columna cervical.

DESCRIPCION

E| Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS estd compuesto por una serie de placas odseas
de varias formas y tamafios {cuyos tornillos y arandelas estan preinstalados en las placas),
tornillos e instrumental asociados. La fijacion se logra por medio de tornillos 6seos insertados en el
cuerpo vertebral de la columna cervical mediante un abordaje anterior.

Los componentes del implante del Sistema de Placa Cervical Anterior ATLANTIS estan hechos de
aleacién de titanio y los subcomponentes de determinadas placas estan fabricados con una
aleacién con memoria de la forma (Nitimol-NiTi). Los componentes del implante de acero
inoxidable y titanio no se deben utilizar de forma conjunta como estructura.

INDICACION

Si se uliliza correctamente, este sistema est4 indicado para la fijacion por tornillos intersomatica

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

contraindicaciones de los sistemas de instrumentacion vertebral. El sistema esta disefiado para su

uso en procesos de estabilizacion provisional de la columna cervical en pacientes con:

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

. Traumatismos (incluidas fracturas)

. Tumores

. Deformidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis)

. Pseudoartrosis y/o

fo) S 6 ) B - N B S

. Fracaso de una fusién vertebral previa

Pagina 4 de 33
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CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

« Infeccién local en la zona intervenida.

« Signos de inflamacién localizada.

¢ Fiebre o leucocitosis.

* Obesidad mdrbida.

e Embarazo.

« Enfermedad mental.

« Cualquier otra afeccién médica o quirirgica que excluya algun posible beneficio de la cirugia
de implantacion en la columna, como la elevacién de la velocidad de sedimentacidn que no se
explique por la presencia de otras enfermedades, la elevacion del recuento leucocitario (RL) o
una marcada desviacion a la izquierda del recuento leucocitario diferencial.

« Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

» Aquellos casos que no se necesite un injerto 6seo ni fusion, o donde la curacion de fractura ya
no sea necesaria.

» Aguellos casos en los que sea necesaria la combinacién de metales de componentes
diferentes.

« Cualquier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre |a zona operatoria, cuando
haya una cantidad o calidad 6sea o una definicién anatomica inadecuadas.

« Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

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

« Pacientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones del postoperatorio.

» Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatomicas o con €l
funcionamiento fisiolégico previsto.

NOTA IMPORTANTE:

Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones que pueden

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

s Resorcion 6sea grave.
+« Osteomalacia.

« Osteoporosis grave.

P4gina 5 de 33
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Pueden aparecer todos los efectos adversos posibles asociadbs con la cirugia de fusi ;

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

otros, los siguientes:

e Desprendimiento prematuro o tardio de alguno o de todas los componentes.

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

« Reaccion (alérgica) a cuerpos extrafios respecto a los implantes, residuos, productos de la
corrosion, material de injertos, incluidos metatosis, coloracion, formacién de tumores y/o
enfermedades autoinmunitarias.

« Presion sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular inadecuada
sobre el implante que probablemente dé lugar a penetracion, irritacion y/o dolor en la piel.

« Bursitis y dafio tisular causado por una colocacion y posicién incorrecta de los implantes o de
los instrumentos.

« Cambio posoperatorio en la curvatura vertebral, perdida de correccion, altura y/o reduccion.

¢ |Infeccion.

« Desgarros durales.

e Perdida de la funcién neurolégica, incluidos pardlisis (total o parcial), disestia, hiperestesia,
anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatia y/o desarrolio o continuacion del dolor,
adormecimiento, neuroma o sensacion de hormigueo.

« Neuropatia, déficit neurclégico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia ylo
aracnoiditis.

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

e Formacion de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neurolégico alrededor de los
nervios y/o dolor.

« Fractura, microfractura, resorcion, dafo o penetracion de cualquier hueso vertebral, del injerto
4seo, 0 en la zona de cultivo del injerto éseo en el nivel de la intervencién, por encima o por
debajo del mismo.

« Interferencia con examenes roentgenograficos, TC y/o RM debido a la presencia de implantes.

« No unién o pseudoartrosis, retraso de la union o mala unidn.

e Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna. Pérdida de
movilidad o funcién vertebral. Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

« Pérdida de masa 6sea o disminucion de la densidad 6sea probablemente a causa del efecto
de relajacién de tensiones (stress shielding)

» Complicaciones en la zona de obtencion de injerto, incluidos dolor, fractura o problemas de
cicatrizacion de la herida.

« Atelectasia, trastornos del ileo, gastritis, hernia del nticleo pulposo, retropulsion del injerto.
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profusa, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida o alteraciones de los vasos
sanguineos.

« Trastornos del sistema gastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdida de las
relaciones sexuales.

« Desarrollo de problemas respiratarios, p. €j. Embolia pulmonar, bronquitis, neumonia, etc.

¢ Alteracion del estado mental.

e Muerte.

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

efectos adversos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No todas las intervenciones quirlrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente

cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden afectar los
resultados. El sistema de placa cervical anterior ATLANTIS es uUnicamente un sistema de
implante provisional utilizado para corregir y estabilizar la columna. El sistema también estd
indicado para aumentar el desarrollo de la fusion vertebral proporcionando estabilidad provisional.
Este dispositivo no se ha concebido para que constituya el nico medio de soporte de la columna
vertebral. El injerto éseo debe ser parte del proceso de fusién vertebral para el cual se utilice el
sistema de placa cervical anterior ATLANTIS. El uso de este producto sin un injerto 6seo, 0 en
casos que evolucionen a no unién, no resultara satisfactorio. Este implante vertebral no puede
soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso.

En ese caso, el (los) dispositivo(s) podria(n), a la larga, doblarse, aflojarse, desmontarse y/o
romperse. Los procedimientos preoperatorios y quirtrgicos, que incluyen el conocimiento de 1as
técnicas quirurgicas, la seleccion y la colocacién adecuadas del implante y la buena reduccion son
aspectos importantes a tener en cuenta para el éxito del uso del sistema de placa cervical anterior
ATLANTIS por parte del cirujano. Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de
las normas por parte del paciente afectaran notablemente los resultados. Se ha demostrado que
tos pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no union. Dichos pacientes deberan
ser informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion y/o con
problemas de dependencia del alcohol y/o drogas también son malos candidatos para la fusién
espinal. Los pacientes con mala calidad muscular y ésea y/o con paralisis nerviosa también son
malos candidatos para la fusién vertebral. Los implantes no son prétesis.

Este sistema ha sido disefado para ser utilizado Gnicamente en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacion
del dispositivo, lo cual podria provocar la lesién, enfermedad o muerte del paciente.
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NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre Ia ernine L
paciente, la informacion relevante de caracler médico que se incluye en este documento debera
facilitarse al paciente.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccién del tamario, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirirgicos metélicos estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamafio y a la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un
enorme cuidado en la seleccion del paciente, la colocacion adecuada del implante y el control
postoperatorio para reducir al minimo la tensién sobre el implante, dichas tensiones pueden
provocar la fatiga del metal y su posterior rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de
que concluya el proceso de curacion, lo que podria dar lugar a una lesion mayor 0 a la necesidad
de retirar el dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO

« Solo se seleccionaran aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos en las

indicaciones.

. Se debera evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tates como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas.

. Se debera poner especial cuidado durante la manipulacién y el almacenamiento de los
componentes del implante. Se debera evitar que el implante sufra arafazos o cualquier ofro dano.
Tanto los implantes como el instrumental deberan guardarse adecuadamente protegidos,
especialmente de un ambiente COIrOSivo.

- £l tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso deberad ser determinado antes de
comenzar la intervencién. En el momento de la cirugia, se debera disponer de un inventario
adecuado de los tamafos de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se
espera usar.

« Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con los
distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensambilar personalmente los dispositivos
para comprobar que todos los elementos y €l instrumental necesario se encuentren presentes
antes de comenzar la intervencion. Los componentes del sistema de placa cervical anterior
ATLANTIS no deben combinarse con componentes de otro fabricante.

Nunca deben utilizarse de forma conjunta distintos tipos de metales.

« Todos los compaonentes e instrumentos deberan limpiarse y esterilizarse antes de usarlos. Se

debera disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.
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INTRAOPERATORIO

» Se deben sequir con atencién las instrucciones recogidas en los manuales.

« En todo momento se debera poner el maximo cuidade en la zona que rodea 1a medula espinal y
las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de
funciones neurologicas.

« Cuando la configuracién del hueso no se ajuste a ningun dispositivo provisional de fijacion
interna disponible y resulte imprescindible contornear el peril, se recomienda perfilar
gradualmente y con la maxima precaucién para evitar que se produzcan muescas o arafiazos en
la superficie del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deberan doblarse repetidamente ni en
exceso mas de lo absolutamente necesario. Los componentes no deberan doblarse en sentido
inverso respecto a su disposicion anterior en el misma lugar.

. Debera evitarse que las superficies del implante sufran arafiazos © muescas, ya que esto
reduciria la resistencia funcional de la estructura.

+ El injerto 6seo debera colocarse en el area de fusion y dicho injerto debera extenderse desde la
vértebra superior hasta la inferior que van a ser fusionadas.

. No se debera usar cemento 6seo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirqda de
los componentes. El calor generado durante el proceso de cura podria ademés causar lesiones
neurologicas y necrosis 6sea.

- Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos deberan fijarse a la placa. Vuelva a
verificar |a firmeza de todos los tornillos al terminar para comprobar que ninguno se haya aflojado
durante el afianzamiento de los demas. También debera fijar el mecanismo de cierre en la placa
para cubrir las cabezas de fos tornillos.

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

mismas por parte de este, son de extraordinaria importancia.

. Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca de! uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar
antes de la union firme del hueso, debera advertirse al paciente de que la curvatura, el
aflojamiento o 1a rotura de los componentes son complicaciones que pueden presentarse como
consecuencia de una excesiva o prematura carga de pesos o actividad muscular.

El riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo provisional de fijacion interna
durante la rehabilitacién postoperatoria podria incrementarse si el paciente estd activo, o si el
paciente esta debilitado, sufre demencia o es incapaz de utilizar muletas u otros dispositivos de
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sostenimiento del peso. El paciente debera ser advertido de que debe evitar las cai
sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral.

« Para aumentar al méximo las probabilidades de éxito ae la intervencion quirdrgica, ni el paciente
ni el dispositivo deberan exponerse a vibraciones mecdnicas que puedan aflojar la estructura del
dispositivo. El paciente debera ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que limite y
restrinja |las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y torsion, asi como
cualquier tipo de participacién en actividades deportivas.

Se le debera recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol durante el proceso de
consolidacion del injerto 6seo.

« El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblar la zona de fusion vertebral y se
le ensenara como compensar esta restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

«.Si se da una situacion de no union o los componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen, el
{los) dispositivo(s) debera(n) ser revisado(s} y/o retirado(s) inmediatamente antes de que se
produzca una lesion grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacion o una no
union causara una tensién reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga,
estas lensiones pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura del (de los)
dispositivo(s). Es importante mantener la inmovilizacién de la zona quirdrgica de la columna
vertebral hasta que la union firme de los elementos 0seos haya quedado establecida y confirmada
por examen roentgenografico. Habra que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos,
y se le debera vigilar estrechamente para garantizar su cooperacion hasta que la union 6sea
quede confirmada.

- Los implantes del sistema de placa cervical anterior ATLANTIS son dispositivos provisionales de
fijacion interna. Los dispositivos de fijacion interna han sido disefadas para estabilizar la zona
operatoria durante el proceso normal de curacién. Una vez que la columna vertebral haya
quedado fusionada, dichos dispositivos no tendran ningun propésito funcional y deberan retirarse.
En la mayoria de los pacientes se indica su retirada porque los implantes no estan disenados para
transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no
se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de las siguientes
complicaciones: {1) corrosién, con reaccion fisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del
implante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo
postoperatorio; (4) curvatura, aflojamiento y/o rotura, que pueden impedir o dificultar la retirada; (5)
dolor, molestias o sensaciones anormates debido a la presencia del dispositivo; (6} posible mayor
riesgo de infeccion; y (7) perdida osea debida al efecto de relajacion de tensiones.

- Aunque sera el cirujana quien tome la decision final sobre la retirada del implante, la Asociacion
de Fabricantes de Dispositivos Quirirgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturers
Association) recomienda que, siempre que sea posible y practico para el paciente, los dispositivos
de fijacién osea se retiren una vez gue su funcion de ayuda a la curacion se haya cumplido,
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NEXO JIIB - RUCCIONE SO

especialmente en pacientes mas jévenes y activos. Cualquier decisidn que se tome para re
dispositivo deberéa tener en cuenta el posible riesgo para el paciente de una segunda intervencion
quirirgica y la dificultad de la retirada. La refirada del implante deberd ir seguida de un contral
postoperatorio adecuado para evitar fracturas. '

- Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no se pueda volver
a usar en otro procedimiento quirirgico. Al igual que sucede con todos los implantes ortopédicos,
ninguno de los componentes cel sistema de placa cervical anterior ATLANTIS se debe reutilizar
bajo ninguna circunstancia.

EMBALAJE

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion.
Si se utiliza un sistema de relevo o consignacion, se deberd comprobar meticulosamente la
integridad de todas las unidades y de todos tos componentes, incluido el instrumental, para
descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o productos
daRados no deberan utilizarse y deberan devolverse a MEDTRONIC.

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

instrumentos e implantes deberan abrirse, desmontarse (si corresponde) y limpiarse antes de su
esterilizacion e introduccion en un campo quirurgico estéril o, si corresponde, antes de devolverse
a MEDTRONIC. Retire todos los materiales de embalaje antes de proceder al desmontaje (si
corresponde) y a la limpieza. Puede encontrar las instrucciones de limpieza y las instrucciones de
desmontaje asociadas (si corresponde) en http://manuals.medtronic.com.

Nota: algunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina, glutaraldehido, lejia
y/u otros limpiadores alcalinos pueden dafiar algunos dispositivos, especialmente el instrumental.
Dichas soluciones no deben usarse. Ademas, muchos instrumentos deben desmontarse antes de
limpiarlos.

Todos los productos se deberdn tratar con precaucian. Un uso ¢ una manipulacion indebidos
pueden causar danos y/o un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

ESTERILIZACION
Excepto si fuera escrito “estéril’ claramente en la etiqueta del embalaje esteéril e intacto

proveniente de nuestra empresa, es necesario que el hospital esterilice todos los implantes y los
instrumentos, que se utilizaran en cirugia, antes de que se empleen. Retirar e embalaje antes de

esterilizarlos. Introducir en el campo quirGrgico solamente productos estériles. Excepto si se
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indicara lo contrario, se recomienda que el hospital esterilice estos productos con va
uno de los procesos de esterilizacion segln los parametros siguientes:

RU NE us

METODO Lo TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION | TIEMPQ DE SECADO
Yapo! Aspiraddn previa 270% (132} 4 mines 10 minutos
fapor Fajo presion 156°F 125°0 &0 minutos 30 minyios
Vaper Aspirzadn preia ITIE34°0) 20 minutes 30 minusgs
Yapor Bajo prsicn T L134°G 20 minutos 30 minues

OBSERVACIONES: Puesto que en el proceso de esterilizacion varias variables se encuentran
relacionadas, cada unidad médica tendra que evaluar y controlar el proceso de esterilizacion (por
ejemplo, la temperatura, el tiempo) que utilizara para su material. * Fuera de los Estados Unidos
de América, algunas autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan que se esterilice
segln estos parametros, para minimizar el riesgo posible de transmisiaén de la enfermedad de
Creutzleldt-Jakab, especialmente los instrumentos quirurgicos que pudieran alcanzar el sistema
nervioso central.

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algunas
autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos
parametros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmisién de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquelios instrumentos quirurgicos que pueden entrar en

contacto con el sistema nervioso central,

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

alguna reclamacién o que no se sienta satisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera nofificarlo al distribuidor o a Medtronic.
Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado alguna vez funciona
mal (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento ¢ no se comporta como
estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, deberad nofificarlo inmediatamente al
distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez “funciona mal® y puede haber dado
lugar o haber contribuido a la muerte o a una lesion grave de un paciente, se debera notificar
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, incluya
el nombre y el nimero de! (de los) componente(s}), el {los) nimero(s) de lote, su nombre y
direccién, el tipo de reclamacién y 1a notificacién sobre si se solicita 0 no se solicita un informe por
escrito del distribuidor.
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O III B - INST 10 DE US

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El sistema de placa cervical anterior ATLANTIS no ha sido evaluado en cuanto a seg

(o
= 2
al
o0
a

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

INFORMACION NAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirlrgicas) se encuentran
a disposicién de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita 0 desea alguna otra informacién,
péngase en contacto con Medtronic.

P4gina 13 de 33

FJBHU"IE S.A,
pagina 15 de 35

-~



EXO ITI B - INSTRUCC E USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASE :
TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC g

DESCRIPCION

Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distinlos 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/esterilizacion de Medtronic. Los caseles de transporte/esterilizacion de Medtronic se
han disefiado para utilizarlos junto con un envoltorio de esterilizacién apropiado o comercializado
legalmente que permita la esterilizacién por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, moédulos 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 neurologicos 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 ofros dispositivos durante la cirugia
ortopédica. Es posible gue algin 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 esta previsto que los
caseles de transporte/esterilizacion de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se
deben utilizar junto con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

Precaucion: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.
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ANE II B - RUCC ES

ADVERTENCIAS

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

tos,
ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirdfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

« El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el eguipo para su propésito previsto y pueden suponer un peligro para el
paciente, para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del
instrumental.

- Existen otros riesgos asociados a los instrumentes que se utilizan para doblar y cortar varillas. E!
uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes
fuerzas necesarias al utilizarlos. No corte los véstagos en el lugar de la operacidn. Cualquier
rotura de un instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente
peligrosa, Las caracteristicas fisicas exigidas por un gran 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 ©
infecciones.

« Ef cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de érganos 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 quirbfano y de reprocesamiento.

« El mantenimiento o la manipulacién incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic para su propésito, pudiendo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quiréfano.

- La manipulacién correcta de los caseles 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, aranazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de

Medtronic que se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.
- No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de
calentamiento - puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se estad seguro de si se han
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NEXO - IN CCIO DE U

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

. Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el bue:nt estado funcional de los
instrumentos. Durante la intervencidn, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni danarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosién, el blogueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

« No les dé a estos instrumentos ningin uso para el que no hayan sido disenados.

= Revise periédicamente 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
instrumenta si esta dafado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.

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

« La seleccién adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el
resultado satisfactorio de la intervencion quirirgica 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 funcion de medicion no esten desgastados y
de que toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad.

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

. Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional
de los casetes de transportefesterilizacion 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, aranazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede

impedir su correcto funcionamiento.
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NEXO B-1 RUCCIONES D

relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habltuales Los c' HeF
transporte/esterilizacion de Medltronic deben inspeccionarse culdadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

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

« El personal debe usar todo el equipo de proteccién personal (PPE) adecuado, tal y como lo
recomienda el fabricante del esterilizador.

« Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
resistir la corrosion. 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 ulilizan 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 transportefesterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

= Dolor, molestias 0 sensaciones anémalas causadas por la presencia del dispositivo.

« Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

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

- Compresién de vasos, nervios y drganos préximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrumento.

« Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

. Corte de la piel 0 de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

« Fractura 6sea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad 6sea.

« 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 intervencion quirdrgica.

- El usuario debera determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su
formaciéon en intervenciones quirdrgicas. No todas las intervenciones quirdrgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugla de columna, en la que ofras
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 informacién médica importante incluida en este
documento.
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NEXQ III B - IN 10 DE

uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirurgica disponible. Ademas, estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadares que estén familiarizados con los mismos, su

uso previsto y la informacion de reprocesamiento.

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paguete independiente o en casetes de
transporte/esterilizacion de  Medtronic. El  paquete independiente, los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcion. Debe comprobarse que los casetes de fransporte/esterilizacion de
Medtronic v los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de
dafo 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 quirGrgica. £l 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
torsién, el estado de limpieza de los orificios de localizacién o canulaciones y la posible presencia
de grietas, curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacion de que no falte
ningin 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/esterilizacién de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen tambien debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medironic estén completas. No continte
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic dafiado.

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

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

« No hay grietas, deformacion o distorsion.

» No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este,

« No hay decoloracién, corrosién, manchas ni 6xido. Si estan 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.
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N III B - INST CIONES DE

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

« El material aislante no presenta dafios (cortes, desgarros, etc.). :
- Las puntas o extremos de trabajo no estan daiados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ningun otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.
« |as roscas del instrumento no estan dafadas. -

« No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafadas son los tornillos de fijacion, 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 funcién de acoplamiento.

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

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

« Las piezas moviles se mueven libremente sin friccion y sin atascarse ni bloguearse.

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

» Las pestanas de retencién mantienen unidas en posicidn las piezas de acoplamiento adecuadas
y no presentan dafios.

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

. Los retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no
presentan danos.

« Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningun otro
dano.

» Las puntas se unen cuando corresponde.

» Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningun diente y todos estan operativos. '

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

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

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 |a rigurosidad de |a limpieza.
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La limpieza es el paso inicial. En el repracesamiento, a continuacion tiene lugar la este a0
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir 1a probabilidad de su transmision y la
posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe produéirse _
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento. : MRS
Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales 0 una combinacion 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/esterilizacién de Medtronic
pueden pracesarse 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 documenta.
El encargado del procesamiento de! instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en
los paises donde los requisitos de procesamiento sean méas eslrictos que los especificados en
este documento.

Patégenos transmitidos por |a sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacién de
este instrumento segun la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracién de seguridad y salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicion
profesional a los patogenas transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpladores 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 |a neutralizacion y
siga las instrucciones del fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen
correctamente y se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de fransporte/esterilizacion de aluminio: 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 dano 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 transportefesterilizacién de Medtronic:

= Solucion salina.

« Soluciones que contengan cloro (p. €]., lejiaj o aldehidos (p. €j., glutaraldehido).
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E B - RUCCIONES DE U

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

= Cepillos metalicos y estropajos. o 5

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 o mas
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacion © Un procesa
equivalente. Debe evitarse el uso de agua dura.

Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liguida) 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 transportefesterilizacién de Medtronic sucios
se sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacién
pueden verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas
en los instrumentos o los casetes de transporle/esterilizacion de Medtronic.

-« Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacién, esterilizarse
antes de su utilizacion inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento antes de
volver a utilizarse.

« No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacién de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos SUCios
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

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

« Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden
danar significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones no
deben utilizarse.

» Todo el personal del centro sanitarioc que trabaje con instrumentos o© casetes de
transportefesterilizacion de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos

puntiagudos o con bordes cortantes.
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NEXO III B - INSTRUCCIONES 0

materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contamunados Los eq '
proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, proteciores 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 ofras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacion causada
par un enfriamiento réapido.

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 1a vida Gtil esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafos ocasionados por
el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que !0s
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

. Consulte 1a seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra
al final de su vida util.
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XO II1 B - INST 10N U

INSTRUCCIONES: solo instrumantos
{Las instrucciones para los caseles de transparie/esieriiizacion de aluminio se incluyen despuss de las instrucciones para los instrumentos}

Prepasacon de un ins-
rumenta nuevo 2aza

LOS InSIrumentds Sa SUminisran sin esterinzar y deben Imparse mnusosamente ¥ datpués estenizarse aries de su prmer uso y de cualouier VS0 POSIENOL.
Renre 1040 & material de envasada anies de proceder A la kmpieza y fa esterfizacon '

U utkzaKin
Punio de uso - ERmine toda i3 suciedad viatie de (05 mstrumenton vsendo panos sin peluse.

»  Log instumentos deben Amplarie minucosaments en los 30 minutos sigulentas a su usd paa minimizar 13 positiiiad 02 gue s sequen

+ 5108 lnstumentos nO pueden reprocesarae de inmedialo. manténgalos himedos duran‘e el vansporte

»  Coloque 05 instrumentos en una bandeya con agua d2l grrto abiandada, si se dispone da ella, o chbrales con thatas himedas

AMNacenamiento y »  Lieve de nmediso la kandaja con lok knstrumenios Cubleos a un drea de rabajo destnada al reprocesamientio adicional.

ranspone ¢ Lo inskumenios sutlos daben banspartarsa por separado de los iNSrUManios na confamnados para eviar la contaminackin del pe-sonaly del entomo
Feeparacin para ta «  Los inskumentos que deben desmontase anles de 5u mpieze y esterizackn vieren acompaliados ¢z NSIruC00Nes CoNCre:as de reprcesamianD, desmonta-
Imaeza jeymontae Sidesea més informacion consulle 138 Instrucciones concrelas o2 procasamiento desmontae y montaje del msrumento,

+  Antes de la Fmgieza, efmine ka3 ociusiones qua pueda haber. Lave & choro los dispositves canuladas con agua del gri' o tratada ara eviar que se seqlen
suciedad y hog residuos en el intenar,

« Lot Inslrumenos pueden procesarse de forma sequra y eficaz ullizanda b3 procedimientas de Wmpleza manuales 9 una comsanien de los procedimientos de
fmpieza manuales y kot procedimwentos de kmpieza con wia lavara-decin’aciadora swtomética (Iimpleza enzimitka 0 akcaling) 4escriios en este documento
enlastadlas ty2

Limpieza automanca: Emuague, lave a thoro ¥ fregue 08 Insrumenios bayp agua del gno coments {iria) a una femperatura < 43 *C {x: 110 *%) durante ente 30 58qundos y

enomalica o akakna

Tabia 1: Limpiador enzimatico (pH 7,080}

4 Transhiera los instumentos a la lavadora-desinfectadora y YDA esta Con 03 satametros del tich indicados enlas tblas | (mipkeza enzamatical 0 2

wsitie S)30davia queda suckaad, rephia el proceso ée dmpieza o pingate en contacty Inmediatamerte con Medironic para cryanizar @ efminapdn ¢ sustty-

1 minun. Friegue los malrumentos con cepilos de cerdas suaves cel lanaiio adacuado para eimnar la sutiadad visible. Friegue el nienor 02 (as hices o
candades y accione el dispositve (31 proceda)

Con agua del ghio, prepare Lna solucidn de impeza enzimatica’ (descrits después 02 1a Labla 1) o 112 solucibn de mpeza alcalna’ {descrita después de B
tabla 2) siquiendo las msyucclones, las recomendaciones de dlucion y tas temperaturas especificadas por @l fabncante en un sontcador de! lamafic adecus-
o

Introduzca ks natmentos en el impiador enumtico, SUMEndios completaments y Somelaios a uirasoricacidn a 40-50 kH duraile ua tempo minimo de
15 minutos. Fuaden utizarse varios cicios da virasonicacdn pard un bemso fotal mirimo de ulrasonicacian de 15 AYNACS. Aseglrese de que 10das 1as
superfions, luces y componentes ded disposiive e312n en contacte con 1 sokitiin de impieza

Nowa La kmpeza utirasinkca Solaments &5 e3caz = 13 supedfior que 52 va a mpiar estd sumergida enla solucdn de Impea. Las bolsas de alre reducen b
ehcama 8 a lnpleza Lirasonica Raduzes al minima ka formacion de bolsas o burbuas de ave lavando a chomo las luces, cavidades, nendiduras o resones
con [a st de Impicza mientas el instumento ectd sumergido en el tangue 0é UICASORICS

(Impeeza akcaina). Asegirase de que ki3 INSrumanios canulados o qua lengan aqgujeros tegos estén colocades enla Bvadora-gesuiectadora 08 Manera que
38 permita U Gretaje adecuado y n0 Se acumuie el agua de lavado, psegirese de cue se han programado correctamente los parametos gel ockd indicades
enlasatias 102,

Una va2 extraldos 105 M5Irumentos, examinalos visuaknents, Incuidas 10das 1as luces y cavidades, pars asegurarse di que se ha eliminado wda |13 suciedad

(0n 321 productn Mo reabee el raprocesamiamo de Un sTuments que st suck,

Ciclo Ajusie de tempesatura Tiempo minimo {min's} Concentracion
Prelavado <43 °C (<110 °F) 200 Ho procede
{agua dei grifo fria)
Layada enzmateo pulsati Lavado Agua del grfo callente 1000 0,208 mia
Enjuague Agua del grifo callente =0015 No praceda
Lavado con detergants B85 "5 (149 °F} 500 0,208mA
(pH neuro)
Enjuague 7T1°C (180 °F) 1500 Ho procede
Enyuague (damico (desinfacciba) 93°C (260 °F) 500 Ho procede
{agua detionzada)
Secodo e3.8°Ci210"F) 23000 No procede

Nota Ciclo valkdado con el preducto Prolystica Enzymane Presoak and Cleansr’ {14 méll para [a uirasoaicacion y con los produrios Pratystica Ulza Concentrale
£nzymalic Cieaner y Profystica Neutral Délergent para e uso de b lavadora-desmlectadara,

Tabta 2° Limplador alcalino {pH 8 0-11.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Concentracion
Prelavado 43 °C(<110°F 200 Na procede
fagua el grite fria)

Layado alca'ina pulsanl Lavada Agua del gn‘e callente e 2-6mi
Enuague Agua del grrio cateme 20015 No procede

Lavado con detargenie akaling 60 °C (140 °F) 500 2-6miA
Enjuague 71 °C (160 °F) 1500 Mo procede
Enjuague ®©rmico {desintecdn) 83°C (200 °F) 500 No procede

(agua deswnizada)

Sacado 988 °C {212 °F) =300 4o procede
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O III B - INST 10 us

o\ ..

!l
INSTRUCCIONES: solo instrumentos 9 4/4‘5;-“"&.

{Las instrucciones para los caseles de transporialesterilizacion de alumindo 6 incluyen después de las nstrucciones para les instrumentos)

Yabla 2 Gimplador alcaina (pH 8 0-11 0

Ciclo I Ajuste de temperatuia l Tiempo minlmo (min:s) I Concentracion

Nota- Cicie vakdago con el producio necdrshet MediClean Forte? (5-10 mil: uRrasonicacion, 26 M lavadora-desintectadora) No s requiere un 2ase de seurallza-
aon pata neodisher MemClean Forte. No obstante, 0105 impradares akcatmos pueden reguerk et paso Consule @3 msrucoones dol {abncanis pama determinat sl

& requigre neutralizacon % ¢

Nota Cebido alat numerosas variadies que Inarvenen en las lavadatas-disinfectadoras, cada centro sanmang d2he istalar comectamante. cakiear y verficar
&l proceso (p. ] . \emperalras y Iempos) ubliZado para su 23100 Siempre deben seguirse Las recomendationes oal fabricatta de B lavadora desinteciadora
Cuando bmple mas dé un dSPOSID €n un MISMOe Gckd de fimpleza 3sepUnese de que A0 SB SUPEra A CAGH MaXima indicaca por el lebricante La vaiidacion de
i kigiaza ce reakzd con una camara a carga completa.

Limpeza manval en-
imatica

1, Lxngle manuaiment ks strumentas sok SI A s¢ 33pone de Lna lavadota-desintectadors automalca

2. Desmone ks Instrumentos. sl proceda.

1 Enjuagus, lave a chomo y friegue fos instrumentos Bajo scua de! grfo comenle (7ia) 2 una temperatra <43 °C (< 110 7F) durani® un igmpo minime de
3minatoa Fregue kos instrumerdos empleando ceplis de cerdds SUAves mpEpipas de! Lamafio adecuado para eliminar la suckedad visick Faegue ¢l
interior de a3 huces o cavidades y accone el disposiive (1 procede)

4. Friegue hasts que haya desapareaido toda 12 sucesad viskle

5 Conagus delgifo crepare una souodn de kmoieza enzimihea siguiendo las mstruccones, fas recomendacones de ditutd y las lemperaturas dal fabncan-
e

5. Introduzca fos instrumentos en e impiador enzimatcs, sumérialos compigtamenta y déjstat en remafa entre &5 y 60 minutas. Asegurese de que todas kas
superficles. lices y componentes del disnasithvo estén en contacta con 1a SoROSN 08 KMpieza.

7. Exiraga os Instumianss del lmpkdor sn2malic y efjuagueis con agua del greio comiente (a). Enuague todas 135 kices ¥ cavidades con el chomo de
agua Enjuague con agud dei grdfo ifrfa) durante un tempo minimo de 3 miwtos

N Conagua delgifo orepare ua sequnda SORCION o€ limeie2d eATmaca siguendo las Instrecciones, las recomendaciones de dilucdn y las temperatutas del
fabrcante en un sonicador del tamano 8gecVaso

9 Introduzca 05 instrumentos en la sokcion de kmpiezs enzmilica, sumérjalos comgletamente y somélalos 8 Wrasonicacon a 40-30 kHZ durante un bempo
minima de 45 mALtos Puaden uLkzarse varos ckios d¢ Utasanicacin para un bamps Yol minime de ukrasonIcacion da 45 minutos Aseglrese de que
todas las superficies, heces y componentas del drsposaivo estéq 2n contacto con ta solucion de Fmplezs.

Nota La lrmpieza ufrastrica solamente 3 fica2 5 1a Superioe qua se va a bmpiar st sumergida en fa soluadn de kmpiaza, Las bolsas de sire reducen 3
aficacia de (3 Umpheza ulirasdnics Reduzca al minimo tas boisas y burbujas de aka lavando 2 chomo las uces cavidades, hendidures 0 resortes con ka SokCan
de Wmpeza mientas ol Instuments esta sumergido en 2l tanaue de ufrasonkion

10. Ertraiga tos mstrumentos del 5e0:c2001 ¥ enjudgueios con agua el grfi comante (tria) Enjuague tdas kas hces y cavidades con el €noro 89 agua Emjua-
gue duranie un bempo micemo de 3 Minttos
11, Repia &l anpuague como s@ (ndca en ei pasa 10, pero €sia vez 009 agua desionizada duzante atros 3 minUos

42 Examme sisusttenis de forma minuzosa o8 nstrumentss, incidas 1odas 1as lices y cawdades para asegurarse de que se ha efiminada tods 13 suoed:d
visible Sitodavia queds suciedad, repria el proceso 6e Impieza o pongase en contacto inmediaamente con Madirone para organizar |a ekmnacion o Susbiu-
cin del produsto Ne tedlice & reprocesamiento 62 Ua msirumanio qu2 BS1é SUTIT,

Desinfacoon: témmica

»  Descontaming iErmicamente ios dspostirios mediante un enjusgue témico final enuna tavadoradesintectadora awomaica & 93 °C (200 *F} durante enre 5 Y
10 mAulcs

= Ho s requiete una desnfectiin Con solucionas desinfectanies 0 praductos quimicos detido & que & procesa de descortaminacion consta de un paso de
Wrpieza Sequids dé U paso Be esleniiZacin.

s desmecadn temica par 5i 50 o hate que 1os INSTUMENtos 5231 SeUT03 Para Su usd &n pacieniss.

Sacada lavadora!
gesmfectadora auto-
maica

+ Lma vez finalizado e &0k de a favadora-desfectadors, realice un examen visual p3fa asegurarse o que ks mstrumentos 251an secos

«  Bise observa humedad en koo instrumentos después del oo oe 13 lavadara-gesinfecadora, séquetos con parias impws, absortertes y sin pefusa, con aire
torzado (para usd MEAICT) Yo e Un home de caltr $8c0 @ 2 118 ~C (2 245 °F) duranté 11 tiempa minimo de 30 minutos

»  Para instrumenios complenos (p. €], manguio del e, canuiacin y oniioos Clegos) & requiere un home 06 calor sec0 3 2118 °C (2245 “F) durante un bempo
mieumo de 30 ivnutos Realice un examen visual para asegurarse de que los STUMEN0Y estan 4008

»  Losinstumentos dehen estar complelaments secos anies de empaque'anos pa-a su eatedizacion

Secadd, mamat »  Segque Ios d:5posiivas 00N paios kNP3, absorbentes ¥ s pelusa yio con aire forzado {para vso médien) yo £n un homo de caior Seco Realice un examen
vsual para asegurarse de que ot Instumenilos e5tin secos y repitd el proceso en caso Necesand
+ Los memumentos deben estsr completaments secos anies de empaguelarias pata su astesikzacion
Inspecadn y montaje »  Slse nadesmontado el inatrumento anies da su fimpleza y estentizacion, vusiva a Momarno si protece.
= [a5pecoone mincosamente el instumenta en ousca de dafios realizando un examen metculoso segi se desaibe en la section EXAMEN de este documen:
te.
+ 5 elinsirument esth datado, pongase en contacto inmediataments con Wedironic para disponer su plamnacidn o reemplazd. No contmide con el /eprocesa-
niento 3 ef dispasive e3d dafada
Empagustado - Dedeysarsa un matedial de empagueiado no tefido y resistenre ata humedad ConVENGION2 O Un Niatenal equivaienia.

*  Los ingltumentos indwiduales y a3 tandejas oe esterBzacon dedicadss deben empaquelarse COTUT gnvororic doble antes de su esterizacion.
»  Solsrients deben Indurss maruments fatrcades yfa dsirbuidas pot Wedront.
«  Coataiie con el apanado Esterirzacion
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II1B - IN CCIONES D

INSTRUCCIONES: casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solamente
|Las Instrucciones para los dispositivos reutifizables se proporcionan en (a tabla anterior)

Pues1a &n senico ¢e »  Los caseles de ransportelesienizacion d@ Medronic se suminsstran S esteriizar y deben impiarse mnuciosaments y después esterlizarse anles 6@ su primer |
tos nuevos caseles 4 Ls0 Y 9 cuakquier UsS postenor. - '
transporefesteniza. «  Redhstdo &) matenal de anvasado anies de proceder 3 1 Empiaza y la ealerAzacion 5

cHon e Medtronic

Punto de u30 «  Enmine toda s sucikdad visble de ls carcasa y 1as bandejas usando pafios sin pelusa

108 caseled de ranspartelesteniizacin de Medrunic daben Impiae mebculosamente nmediaaments despuds de su ys0 para mendmizar ka pasiblidad de que
4 SeQUET

Amacenamento ¥

Si log caseles da ransportelesteriizaciin de Medionic no pueden reprocesarse de mmediald, manténgakes rimedos durante el nanspone

vansports «  Use agua de grifo ablandada en los caseles d& tarsponelestent zacin suclos de Medtronic, st dispone da eta, o cubraks con toatas himedas
*  Uave d& mmedlalo kos casees 08 lmnsaamresmizacbn g3 Meduoic 2 un drga d2 radajo dedcada a reprocesamiento aoonal
Prepa‘acion para 1 v Lgs casetes da ranspadefesteriizacion de Medronk Seven tmplarse individuaimenie ¥ 00 lncrustamse 1os dentro 62 OFos. Las lapas de las carcasas y de los
bmgieza rbauls desen qutarse y lmprarse por Separado o impsarse en una posician abeesta si no &3 posibie quianas
«  Las carcasas y handelas puaden procesarse 0o Mma segua Y gficaz unlzando los procedimientiz de Impreza manuakes ¢ una comibinacion de ks procedi-
muanas de kmgieza manuzkes y ks procedmientos da lampieza con una [avadora-deanieciadord anca (kmpieza anEmANica SO para carcasas y bande-
125 g€ 3'umin] descritos en ete documantc Ha use solucones akaknas en ks caseles da ransponielestenizacion de auminio de Medtronlc, ya gue estos
agentes daftan € aluminlo
Lympieza automdtica. 1. Enjuague, lave a choro y frieque oz carcasas y banoejas debaode agua del gt (ria) o menas de <43 *C (110 *F) durante 30 segundos coMo Mmime
enomalcs

Tabla 3: Limpiador enzimtico {neutral) (pH 7.08 0)

2. Trans'iers o3 dieposiiivos a ia lavadora-deaintectadora aromana y progémela con ks carametred da lavada (e S8 mencionen en la Tabla 3 hseguese
de que ka carcasa y [as bandejss a3ién ubicadas en la tavadoradesinfectadora da manera Lal Gue permiia un d-ensje comecic Aseglrese de que las partes
intemas de los Casetesimaducs 58 excuentren en angulo hacia atajo en Ereccin nacia &) brazo del ciadar y que los paramevos de (avada de la Tabla 3
estén cOnaCIIMena programanas

3. Una wer extraides los dupasiivos, examineios suaimente, nckuicas (0das ks Lices y cavidadesisupericies acopledas, para asequrarse de que s na elmi-
nado toda b SuCEdad Visible., S1 lodavia QUeda suciedad, repita &l praceso de lmpleza 0 pOAE €N CONLATIO TR Medt-onic para organ:zat 1a eliminacida ¢
3usatusion ded producto Ne continde £on € reproresamiento oe uk dizposiivo KOO

Ciclo Ajuste de termperatura Tiempo minimo (man's) Concentracion
Prelavado <43 C (<110 °F) 200 Na procede
(agua del gTio fria)
Lavado eAzimanco puisal Lavado Agua det gafo calrate <66 °C (<140 *F) 400 0208mi
Enjuague Aqua dal giifo calienta <80 *C(<1£0°F) 20015 Noprocede
Lavade con delergente £ °C (140 *F) §00 0208 min
{pH newtra)
Enjuague 71*C {180 ") 5:00 No procede
Enjuague wmico (desintecodn) 99 *C {19477 500 No procede
{agua desionizada)
Secadd 888 *C (210 *F) 215,00 No proceds
Nota: Programa validada con los producios Steris Prolystica Uktra Concentrate Enzymatec Cleaner ¥ Protystica Neurral Detargent pata &l usa de la lavadora-desinfec-
aon
How Debido 2 (a5 NUMerosas variaties que intervienen en |as avadoras-desinfoctadoras, cada centra saniario debe Instalar comrectarasnite, cabbrar y venficar
ol procesa o e}, temperaluras ¥ liempos) UliZada para su equsd, Sempre gaben sequirse las recomendacones del tatncanta de la lavadora-desinfectadars.
Cuandd imgne mas de un disposfive en un miamo dtio ¢ imptaza aseqlrese de Gua NO 52 SUDES {a carga maxima indicada pot el fabacante. La vahdacidn

de la limpieza se realzd con una camara 2 Cerga complela
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NE 1B - RU NES

Limpheza manue! en-
nmalca

1, Limpe manuaimente los caseles de Iranspartelesteriizacidn de Medtranic s| no dapans de una lavadra-desitectadora auomatca
2. Enuagua, lave 2 choro ¥ Ineque los caseres de ramportelesteriizaoon de Medront baj agua coTinte fria a meaos de <43 °C (170 “Frduante
como Mo ) R ¢ e

3 Fregué los dispositos empieanda ceplios 99 cerdas Suaves o lmakppas el tamaho 3dacuato pars elmina- | suciedad vistle: Fiegue ef wnienor dejas
juces o cavidada’ y accione ef dizposiove (s procade) 358

4. Friegue hasta que haya desasarerido (oda |3 sucedad visible.

5 Con aqua del grdo, prepave una solucin ds mpieza enziminea siuiendo las insvucciones, 1as recamendaciones da diucan y las temperaturas del fabncan-
18, Nata Jos dispostives en el limpiador enamético, tomiments surergidos, ¥ déalos en remojo & renos 10 minulos Asegiirese de que todas las suerficies,
12025 y COMPonentes estén an contacto Lan la soscion de kmpeza.

6. Extraiga ks disposiives ded mplado’ enmmatico ¥ enjuigueios con agua del grif comiente {fria) Todas s fuces y cavidades deben enjuagarsa con el
choro de agua. Enjuague con ayua del g tia durante un TEMPO minimo de 1 minutd

7 Conagus del i, presare una segurda soluadn de [INpiezs Eromitca Sguienda las nstueciones, las recomendaoones o2 d.ucion y 133 emparaturEs del
fabricanta 1 u1 soncador del amafio adecuado.

4 |mMroduzca 105 drsposives en t sorutién da impieza enziMAvGa, sumenalos complefaments y somAalos & utrasonicadion 8 4054 kHz durante Un tempo
minimo de 2 minutes, Pueden utiizase vanos ckias de uirasonicandn para un bempo tolal Minimo oe \itrasonicacidn de 20 minutos, Asegiress da que
Todas las superficies, huces y companentes esten eq CoROK0 con & solucion d Empieza

Nota' La limpleza utrasonica solament es eficar 11 supe-ficie que s2va 3 jmpiar esid sumergda enla solucdn de Lmaxeza Las botsas de aire reducen la
eficatia de ta tmpseza uftrasdnica Aseqirese de redudy 3l minimo ka formacon de bolsas 6 burbujas de 2lré lavanae a o lax luces, cavidades, hediduras
0 resones con ka solucion de Kmpieza mientras el hsposiivo esta sumergido en el anque oa ulrasonudos
0. Refre 1ndos os diapoiinos del sonicador y enjudnuelos £on agua comente s, Todss has luces y cavdaces deben enjuagars con e chormo d8 agla.
Enjuaguie duran'’e un tempo minima de 10 mautos Se puedsn usar vanos programas durante &l menos 10 mAuos.
10. Repita &l enjuaque como s indica @ &l paso 9, pero 25ta veX con agua desiarizada durante ofros 10 minutos Se pueden usar vanios programas durant2 al
menos 10 mnutos

11, |nspecoone visual y detenidamente koS dispositrvas, Indluidos lumenes y cavidades, para comprobar que s¢ haya eminado toda @ sucedad visible Si toda-
wia queds sucedad, repita of procasn oe kmgieZa o pongase en contacto inmediaamente 0o Madonk para organizar ia elminacion o susttucién des pro-
Auetd No corbie con &l reprocesament 32 un diSPOsSiny SUCK).

Nota: Programa validada con el produtto Prolystca Enzymabc Presosk and Cleaser! (14 m).

Lavadora/desinactadora aulomanca
«  Una vez fnslzado el cic de la lavadera-desin'sctadors iealiee ua Inspeccidn visual para asegurarie de qua ks insrumenios 2sidn secos
s Size pbserva hunodad en los caseles de Hansporiefesierizacion de Medtonkc séaueles con pasios iMpiod, avsarbentes y que na degen petusa, con ake
torzado (para ka0 médicol hasta que ya no haya umedad
Manual

Seque Yos dispasiiives £on pafios fmios, Drarbentes ¥ Al pekisa ylo con aime [orzado {pare use méglen) Reahee un examén visual pars asegurarne deque los
imstrumentns eatin S6COS ¥ repita 8 process en cazo necesand,

INSpeccion y tecarga

. Imoecoiont miniciosamente los Caseles de transports/estenkizaciin en busca da aios realizando un Bxamen maticuleso 52gUn se descrive én la sacoiin
EXAMEN g6 ecte documento.

»  iloa caseles de bansporte/astediZacitn 0 ioa mocdulos 62 Medronic astin daftados. pongase en conlacto de mediato cor Medionic paré disponer su elimi-
naciin o reempiazo

= Camus ks casetes de vanspoelestailizacin o ks moduios de Medironic con sus comespandientes ASSOSENDS,

»  (Conbade con et anartado Esterfizaciin

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instiumentos y casetes de transportesesteriiizacion de Medtronic

Esteniizacion

Tabla 4, Parimetros del ciclo ne esterilizaciin

1 Empaquete con un envoliorio doble con pafios para ettariizacin quinirgica resisterdes a la numedad ¥ no fe;idos o3 Erumenios mfduales © CAseles de
transporte/estenhzacion dedicados qua CoNLENGaN NsTuMentas

2. mipeciont el envolledo pa‘a asequrasse g8 qua ne haya r2sgaduras, agujeros ni datectos d2 rermetickiad antzs de introduci4o en ef esteniizadar
Iniroduzca ks instrumeantes en ef esterlzador siguiendo fos procedmizatos y l2s con‘guracionss de canga recomendades per ¢! fapacante daf estertizador.

Suga ks procedimientos recomendados por &l fabricante dal estenizados para FrogUamar el esleriizadr can ¥no da Ios sigulentes conjuntos ce paramet-os del
ol de esterkzacidn mostradas en la tabla 4

Ciclo Tempesatura Tiempo de exposicion Tiempe minimo de secado?
Eliminacion d:namica dal are 132 'C (270 °F) 4 miautes 30 minns
14 putsos de p!eamrldzoonanem)
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EXOIIIB -IN CCI DE

INSTRUCCKONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y caseles de transportelesterilizacion de Medtronic
Tabla & Parimebios del Ciclo de esierilizacion (contnuacion)

ciclo Temperatura Tiempa de exposicitn Tiempo minime de secado®
Eliminasion dnamica det gre 135 "C {275 °F) 3 miuos 30 minutos
{4 puisos de preacondiodnamizatn)
Elenination dadnica del gire 134 "C {273 °F) 4 Mg 30 minutos
14 pulsos da preatongiconamianio)
Elmynacion dadmica del alre 14 °C12T3°F) 20 mnutos 33 minutos
{4 puksos de preaconditionamiento)

35 hempos minimes de decada sa nam vahdada mediania esteniizadores con capatidas de secado 2t vack LoS cicios de secado aue usan presion atmosfinca
ambiente putden necesiar tempos de 58cada mas larges Coasule 123 rec jones del labricante del esterizadeor.

Pubden eristr ditrendas en el tamado e ta camara y e la ca7ga de b camara enve los modelos de esierlzadores Ingustnales y los modelos de esteniradones
e conros sanitancs Las pardmetros da esterdizacidn inscados en 2 tabla 4 54 pueden cONSEGUI 1110 &1 03 Modekts de esterkzadores de cenTos sarrtanos
como e fos modelos de estadizadanes industnales, de mayer tamaio Detido f g'an nimero de varables \mplicadas en 1a esterfizacidn. cada cente sanftano
deners cakbrar y verficar ' proceso de esterifzacdn p €], tlemperaluras ¥ lempas) usado coa sU equino

Nots Elvapor pwala esterlizacida debe generarse a ca' de ague Iratada pars ekminar ias particulag soidas disuatias loiales ¥ los 48345 na condensadles,
fitrada para edminas ks contamunantzs y 123 golas de @3, y sumikirada 2 raves 62 WWbarlas sin puntos de estaacamienio ni rermansos donde puada acumuiar-
58 CONtAmInanon.

Procaucidn; Para la estenkzaciéa de estos drspositvos NO 3@ recomvendan (oS mélodas de estenlzacdn por Grido de etleno {OF), plasma gase0so, radoin
gamma, vapor quimics o calor s&co El yaparicair himedo &5 el métodd de estenkzacin recomendado.

Informacdn adico- | Limpie y reestanios mmedistament todos los nsrurmentos ulizados 81 una interventian quisligica Los Instumentos deben implarse minuCiosamente, InSpeccionarse ¥
nal etertizarse antes de SU 02VDWOON @ Medwonic

Loa depaskvos Méd s qua hayan estada en coNtacto con un pacierte que s& abe 0 S8 =DSPEChd QU padecs una enfermedad por pAcnas o retacionada con prionss
camo ka erfermedad de Creutzteldi-Jakob, no deden devalverse a Medonc y deben ponerse an CUBTRNENa ¥ procesarse conforme @ kas drreclrices para el procesamien-
o da dspotitives cortaninados Con 8)d0s de altt nesgo &1 ol centio saHaria Péngasa en contacto con Nedtranit pars chtener in'ormackin sobre b comecta efrina-
N3 TUCCIon.

La informacién sobre limpieza y esterilizacién proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAM! ST81, 1SO 17664, 1SO 176865, 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 validacion de la esterilizacion demostro
un nivel de garantia de esterilidad de 10%, Los parametros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacién de la esterilizacion se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacién se utilizé una configuracion de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue stendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de gue este
se realice utitizando 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
sistematica del proceso. Toda desviacién por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para
determinar su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen
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 meédicos reutilizables utilizados en
sus centros empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante del
limpiador.
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NEXO I1I B - INSTRUCCIO DE USO

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion. de Medtronlc
almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Las instrumentos no estériles
y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida atit
especifica. E\ final de la vida util esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafos
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 util de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporiefesterilizacion de
Medtronic dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de
atencion médica debe establecer una vida atil para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo
de envoltorio de esterilizacion que se utilice y a |as recomendaciones del fabricante de envoltorios
estériles.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

RECLAMALIDNES RELA o e ——

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el entorno de 1a resonancia
magnética (RM). En consecuencia, na se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los
instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad
de los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

INFORMACION ADICIONAL

Péngase 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 0
de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirGrgica disponible, se suministrara sin coste alguno
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NEXOIIIB -1 CCIONES

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES

AN O R L Y —————————

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 ortopédica y en neurocirugia, como el acero
inoxidable y los materiales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos
indicados en las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos.
Algunos instrumentos estan fabricados con aluminio, y otros tienen una empufiadura fabricada con
un compuesto a base de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones
detergentes. No implantar ningun instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVISTO

Este instrumento es un dispositivo de precisién el cual puede contener una funcion para medir, ¥
se tiene que emplear como se indica en la etiqueta.

Si existiera la minima duda o imprecision en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor ponganse en contacto con el servicio de atencién al cliente de
MEDTRONIC, quienes le indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas
quirargicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS |

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

experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirlrgicas.

No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un
martillo, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precision que es, Y colocarlos con precaucion
en bandejas, y guardarlos en un lugar seco.

Para evitar cualquier lesion, controlar con atencion estos instrumentos antes de ulilizarlos, para
asegurarse que funcionan y gue no se encuentran danados. No utilizar ningan instrumento
defectuoso. Hay que prever ofros instrumentos, para substituilos en caso de necesidad

imprevisible.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
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ANEXOIII B - CIONES DE

Si los instrumentos se'rc:mpieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si
inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, poder
paciente o al personal gue opera. _

Si el mantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafiar el
instrumento, y por consiguiente influir a una utilizacién inconveniente de dicho instrumento, e
incluso podria ser peligrosb para el paciente o para el personal que opera.

Para que el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesion durante la intervencion quirurg'ica,
es fundamental proceder a una seleccion adecuada de los pacientes y a una atencidon operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o
de los instrumentos.

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

Existen riesgos especificos durante la utilizacién de los instrumentos que sirven para doblar o para
seccionar las barras, puesto que mientras gue se emplean se ejercen fuerzas muy importantes y,
por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si
el instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacion con materiales que
se pueden imptantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior de! 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 ningun caso, no doblar demasiado las barras o las
placas ni doblarlas nruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria
reducir la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracién
del hueso no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo
a dicha configuracion, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente
y con mucho cuidado, para no dafiar ni rayar el implante.

Vigilar con mucha atencion que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.
Seguir atentamente las técnicas quirirgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante |a
operacién, 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 gue se bloquee debido a la corrosion, que se raye, se desajuste, se deforme, asi
como que alguna parte o la totalidad de! instrumento se rompa, Y todo esto podria impedir que
funcione correctamente.

Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los organos vitales, de los

nervios o de los vasos sanguineos Y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicion del
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I18-IN CCIONES DE U

implante, tendra que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean exceshd
podria lesionar al paciente.

Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden
desajustar, sobre todo los ganchos.

Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades fisicas.

Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el
instrumental complementario y las tecnicas 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, asi como lesion en los tejidos blandos, en los drganos, ©
en las articulaciones.

2. Rotura del imptante, Yo cual podria complicar o impedir su extraccion, provocando a lo largo
infeccién o la migracion del implante.

3. Infeccidn, 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. Lesion en los nervios debido al traumatismo quirdrgico.

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

7 Lesion en los vasos sanguineos, nervios y érganos adyacentes, a causa de! deslizamiento o de
la mala posicion del instrumento.

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

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

10. Eractura del hueso en casos de deformidad del raquis 0 en casos de fragilidad dsea.

11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la
aperacion por el hecho que, durante la intervencién quirirgica, los distintos componentes de los

instrumentos se hayan desajustado.
OTRAS PRECAUCIONES

1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligroso ejercer
fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacion se constata fragilidad dsea.
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NEXO JII B - INSTRUCCIONES SO

2 La minima deformacidon o el desgaste excesivo de los instrumentos podria
funcionamiento inadecuado del instrumento y, podria provocar lesiones graves al paciente.

3. Controlar frecuentemente el estado de ulilizacion de todos los instrumentos Yy, si‘ fuera .
necesario, llamar al servicio de reparacion y de recambio. )

FIJACION DEL IMPLANTE

Algunas intervenciones quirirgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcion
para medir. Asegurarse que el grabado se pueda continuar a ver claramente.

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

Con instrumentos pequefios, una simple presion de la mano puede ejercer una fuerza demasiado
importante, y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los parametros
recomendados.

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

EMBALAJE

Este instrumento se suministrard estéril y se indicara claramente “estéril’ en la etiqueta del
embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este
producto se suministrara ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO
ESTERILIZAR DE NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA
RESPONSABILIDAD S| DICHOS PRODUCTQS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO
POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los
componentes se encuentren completos, y ademas controtar minuciosamente todos los
componentes para asegurarse que no se hayan danado. No utilizar productos deteriorados ni los
que se encueniren en embalajes deteriorados, devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia
solamente implantes e instrumentos estériles.

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién o e manejo no se realizara

correctamente, esto podria dafiar el instrumento ylo podria impedir que funcione correctamente.
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X0 - INSTR! ONES DE US

MODO OPERATORIO

El cirujano, cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una tensién

inapropiada en la zona del raquis. Seguir con mucha atencion las instrucciones indicadas en los
manuales de las técnicas quirdrgicas. :

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES

Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el
mismo tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantarlo.
Existen destornilladores de tamarios distintos para que se ajusten exactamente a la dimension de
\a hendidura del tornillo de fijacion auto rompible.

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo éseo excesivo, la tension podria
aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrian romper.

En este caso, hay que extraer en primer lugar e} hueso ylo el tejido que se encontrara alrededor
de los implantes.

INFORMACIONES SUPLEMENTARIAS

Si desea presentar una reclamacién u obtener mayor informacion, pénganse en contacto con
MEDTRONIC.

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO
Cualquier persona gue pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes que utilizan los

instrumentos fabricados por MEDTRONIC), que deseara reclamar o que no esté satisfecha en lo
que se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, ia fiabilidad, la seguridad, la eficacia yfu
olras calidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Ademas, si
un instrumento “no funcionara correctamente”, (es decir, qué no cumpliera con las funciones
indicadas o bien no funcionara segun lo previsto), 0 si se sospechara que funciona mal, pénganse
en contacto inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de
MEDTRONIC “no hubiera funcionado correctamente” y, hubiera provocado o contribuido a que un
paciente fallezca o sufra alguna lesion grave, ponganse en contacto lo mas pronto posible con su
distribuidor o con MEDTRONIC, por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamacion,
por favor indique &l nombre y el nimero del componente, el numero del lote del componente, su

nombre y apellidos, su direccion y el tipo de reclamacion.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°; 1-47-3110-1428-18-2
La Administraciéon Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA
S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACA CERVICAL ANTERIOCR E
INSTRUMENTAL.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistema de
Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: III.
Indicacion/es autorizada/s: Si se utiliza correctamente, este sistema esta
indicado para la fijacion por tornillos intersomatica anterior desde el disco C2
hasta el disco T1. El cirujano debe entender bien las indicaciones y
contraindicaciones de los sistemas de instrumentaciéon vertebral. El sistema
estd diseflado para su uso en procesos de estabilizacion provisional de Ia
columna cervical en pacientes con:
1. Enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen
discogénico con degeneracion del disco confirmada por el historial del paciente
y por estudios radiograficos).

2. Traumatismos (incluidas fracturas).

T 1



3. Tumores.

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

5. Pseudoartrosis y/o.

6. Fracaso de una fusion vertebral previa.

NOTA IMPORTANTE: Este dispositivo estd indicado Unicamente para fusiones
intervertebrales cervicales anteriores.

AVISO: Este dispositivo no estd aprobado para la fijacion por tornillos a
elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, tordcica o lumbar.
Modelo/s: ATLANTIS Sistema de Placa Cervical Anterior:

Implantes:

Fabricantes 1, 2, 3 y 4:

3120210  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 10
3120211  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 11
3120212  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 12
3120213  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 13
3120214  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 14
3120215 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 15
3120216  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 16
3120217  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 17
3120218  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 18
3120219  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 19
3120220  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.0 X 20
3120310  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 10

3120311 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 11
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3120312 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 12
3120313 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 13
3120314 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 14
3120315 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 15
3120316 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 16
3120317 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 17
3120319  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 19
3120320 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0 X 20
3120410 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIC)N 4,0 X 10
3120411 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACI(':)N 40X 11
3120412 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 12
3120413 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 13
3120414 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACIC)N 4.0 X 14
3120415 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 15
3120416 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 16
3120417 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 17
3120418 TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 18
3120419  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 19
3120420  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 20
3120510  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 10
3120511 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 11
3120512 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 12
3120513  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 13
3120514 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 14
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3120515 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 15
3120516 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 16
3120517  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 17
3120518  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 18
3120519 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 19
3120520 TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.0 X 20
3125210 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 10
3125211 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 11
3125213 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 13
3125215 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 15
3125216  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 16
3125217  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 17
3125218  TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 18
3125219 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 19
3125220 TORNILLO AUTORROSCANTE P/FIJACION 4.5 X 20
3125310  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 10
3125311 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 11
3125312 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 12
3125313 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 13
3125314  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 14
3125315 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 15
3125316 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 16
3125317 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 17

3125318  TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 18

%
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3125319 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 19
3125320 TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5 X 20
3125410  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 10
3125411  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 11
3125412  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 12
3125413  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 13
3125414  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 14
3125415  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 15
3125416  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 16
3125417  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 17
3125418  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 18
3125419  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 19
3125420  TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 20
3125511  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 11
3125513  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 13
3125515  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 15
3125517  TORNILLO AUTOPERFORANTE VAR. 4.5 X 17
6190019  PLACA CERVICAL ANTERIOR 19MM
6190021  PLACA CERVICAL ANTERIOR 21MM
6190025  PLACA CERVICAL ANTERIOR 25MM
6190027  PLACA CERVICAL ANTERIOR 27.5MM
6190030 PLACA CERVICAL ANTERIOR 30MM
6190032  PLACA CERVICAL ANTERIOR 32.5MM
6190035  PLACA CERVICAL ANTERIOR 35MM



6190037
6190040
6190042
6190045
6190047
6190050
6190052
6190055
6190057
6190060
6190062
6190065
6190067
6190070
6190072
6190075
6190077
6190080
6190082
6190085
7200019
7200021
7200023

7200025

<1

PLACA CERVICAL ANTERIOR 37.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 40MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 42.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 47.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 50MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 52.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 55MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 57.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 60MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 65MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 67.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 70MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 72.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 75MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 77.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 80MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 82.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR 85MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23mm

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25mm
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7200027 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27mm
7200030 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm
7200032 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5mm
7200.035 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35mm
7200037 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5mm
7200040 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40mm
7200042 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5mm
7200045 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45mm
7200047 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5mm
7200050 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50mm
7200052 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5mm
7200055 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55mm
7200057 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5mm
7200060 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60mm
7200062 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5mm
7200065 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65mm
7200067 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5mm
7200070 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70mm
7200072 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5mm
7200075 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75mm
7200077 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5mm
7200080 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80mm
7200082 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5mm
7200085 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85mm
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7200087
7200090
7200095
7200100
7200105
7200110
7200127
7200130
7200132
7200145
7200147
7200150
7200152
7200155
7200167
7200170
7200172
7200180
7200182
7200185
876-010
876-011
876-012

876-013

.

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5mm
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85mm
TORNILLO FIJO 4.0MM, 10MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 11MM
TORNILLO FIJO 4.0MM, 12MM

TORNILLO FIJO 4.0MM, 13MM
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876-014  TORNILLO FIJO 4.0MM, 14MM
876-015  TORNILLO FIJO 4.0MM, 15MM
876-016  TORNILLO FIJO 4.0MM, 16MM
876-017  TORNILLO FIJO 4,0MM, 17MM
876-018  TORNILLO FIJO 4 OMM, 18MM
876-019  TORNILLO FIJO 4,0MM, 19MM
876-020  TORNILLO FIJO 4 OMM, 20MM
876-021  TORNILLO FIJO 4.0MM, 21MM
876-022  TORNILLO FIJO 4.0MM, 22MM
876-023  TORNILLO FIJO 4.0MM, 23MM
876-024  TORNILLO FIJO 4.0MM, 24MM
876-053  TORNILLO FIJO 4.5MM, 13MM
876-055  TORNILLO FIJO 4.5MM, 15MM
876-057  TORNILLO FIJO 4.5MM, 17MM
876-119  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM
876-121  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21MM
876-123  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23MM
876-125  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25MM
876-127  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5MM
876-130  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30MM
876-132  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5MM
876-135  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35MM
876-137  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM
876-140  PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM
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876-142
876-145
876-147
876-150
876-152
876-155
876-157
876-160
876-162
876-165
876-167
876-170
876-172
876-175
876-177
876-180
876-182
876-185
876-187
876-190
876-195
876-200
876-205

876-210

7

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, S0MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM
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4,0MM, 10MM
4.0MM, 11MM
4.0MM, 12MM
4.0MM, 13MM
4.0MM, 14MM
4.0MM, 15MM
4.0MM, 16MM
4.0MM, 17MM
4.0MM, 18MM
4.0MM, 19MM
4.0MM, 20MM
4.5MM, 13MM
4.5MM, 15MM
4.5MM, 17MM
AUTOPERFORANTE 4.0 X 12
AUTOPERFORANTE 4.0 X 13
AUTOPERFORANTE 4.0 X 14
AUTOPERFORANTE 4.0 X 15
AUTOPERFORANTE 4.5 X 13
AUTOPERFORANTE 4.5 X 14

AUTOPERFORANTE 4.5 X 15

TORNILLO AUTORROSCANTE FI1JO, 4.0, L=12MM

TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=13MM

AN AT

876-310  TORNILLO V.A.
876-311  TORNILLO V.A.,
876-312  TORNILLO V.A.
876-313  TORNILLO V.A.
876-314  TORNILLO V.A.
876-315  TORNILLO V.A.
876-316  TORNILLO V.A.
876-317  TORNILLO V.A.
876-318  TORNILLO V.A,
876-319  TORNILLO V.A,
876-320  TORNILLO V.A.
876-353  TORNILLO V.A.
876-355  TORNILLO V.A.
876-357  TORNILLO V.A.
876-612  TORNILLO V.A.
876-613  TORNILLO V.A.
876-614  TORNILLO V.A.
876-615  TORNILLO V.A.
876-643  TORNILLO V.A.
876-644  TORNILLO V.A.
876-645  TORNILLO V.A.
876-712

876-713

876-714

7

TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=14MM




876-715
876-716
876-717
876-718
876-753
876-755
876-757
876-812
876-813
876-814
876-815
876-816
876-817
876-818
876-853
876-855
876-857
976-119
976-121
976-123
976-125
976-127
976-130

976-132

e

TORNHJL)AUTORROSCANTEFUO,40,L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.0, L=16MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FI1JO, 4.0, L=17MM
TORNILLO AUTORROSCANTE F1JO, 4.0, L=18MM
TORNILLO AUTORROSCANTE F11O, 4.5, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE F1JO, 4.5, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE FIJO, 4.5, L=17MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=12MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=14MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=16MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=17MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.0, L=18MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=13MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=15MM
TORNILLO AUTORROSCANTE VAR. 4.5, L=17MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 19MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 21MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 23MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 25MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 27.5MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 30MM

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 32.5MM
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976-135 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 35MM

976-137 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 37.5MM
976-140 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 40MM
976-142 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 42.5MM
976-145 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 45MM
976-147 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 47.5MM
976-150 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 50MM
976-152 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 52.5MM
976-155 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 55MM
976-157 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 57.5MM
976-160 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 60MM
976-162 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 62.5MM
976-165 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 65MM
976-167 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 67.5MM
976-170 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 70MM
976-172 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 72.5MM
976~175 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 75MM
976-177 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 77.5MM
976-180 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 80MM
976-182 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 82.5MM
976-185 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 85MM
976-187 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 87.5MM
976-190 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 90MM

976-195 PLACA CERVICAL ANTERIOR, 95MM
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976-200

976-205

976-210

976-612

976-613

976-614

976-615

976-643

976-644

976-645

PLACA CERVICAL ANTERIOR, 100MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 105MM
PLACA CERVICAL ANTERIOR, 110MM
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 12
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 14
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.0 X 15
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 13
TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 14

TORNILLO AUTOPERFORANTE P/FIJACION 4.5 X 15

Accesorios e instrumental:

Instrumental Reutilizable:

Fabricantes 1 y 3:

3123001
3123003
6191938
5191939
7081927
7081932
7082005
7082105
7083000
7081928

3123002

7

ATLANTIS TRANS SELFDRILL CADDY LID
TAPA CADDY AUTORROSCANTES

ATLANTIS CADDY PLACAS LARGAS

ATLANTIS TAPA CADDY PLACAS LARGAS

ATLANTIS MODULO INSTRUMENTAL

UNIVERSAL ESTUCHE EXTERNO SET INSTRUMENTAL
UNIVERSAL BANDEJA INTERIOR SET INSTRUMENTAL
UNIVERSAL TAPA CADDY CLAVIJAS, SET INSTRUMENTAL
ATLANTIS BANDEJA INFERIOR INSTRUMENTAL
ATLANTIS TAPA MODULO INSTRUMENTAL

CASE ATLANTIS CADDY TORNILLOS AUTORROSCANTES
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3123100  CASE-ATLANT CADDY TORNILLOS AUTOPERFORANTES
7200901  ATLANTIS VISION Elite Implant Tray/BANDEJA IMPLANTE
7200902  CADDY PLACAS CORTAS
7200903  TAPA PLACAS CORTAS
7200904  CADDY PLACAS LARGAS
7200905  TAPA PLACAS LARGAS
7200906  ATLANTIS VISION Elite Instrument Tray/BANDEJA INSTRUMENTAL
6199765  SONDA/CALIBRE ROSCADO
6650250  ASA UNIVERSAL
7080901  IMPULSOR DE CLAVIJAS PORTA PLACAS
7080911  LESNA ANGULO FIJO
7080930 LOCKSCREW IMPULSOR, CRUCIFORME
7081912 DTS GUIDE/GUIA
7081914  RATCHET RELEASE/LIBERADOR TRINQUETE
876-402  PLATE BENDER/FLEXOR PLACAS
9790903  PLATE HOLDING PIN DRIVER/IMPULSOR CLAVIJA PORTA PLACA
8761000  STOP BROCA AJUSTABLE
1850077  ESTUCHE 1850077 - ESTUCHE EXTERNO GENERICO DOBLE
1850079  TAPA 1850079 - TAPA EXTERNA GENERICA
176-530  CASE, BASE STERILE DRILL
9790901  DRILL BIT CASE LID/TAPA ESTUCHE BROCA

Instrumental estéril:

Fabricantes 1, 3 y 4:

7080510

-7

BROCA ESTERIL 11MM



Periodo de vida util: Implante: 8 afos. Instrumental estéril: 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.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma/s de presentacion: Implantes e instrumental estéril: Estos dispositivos
se suministran estériles (esterilizados por radiacion gamma), conteniendc una
unidad por envase. Instrumental reutilizable: 1 unidad por envase.

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma.

Nombre del fabricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

2) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4) WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También conocido como: Medtronic Sofamor
Danek Manufacturing.

Lugar/es de elaboracién: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN 38132,
Estados Unidos.

2) Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana, Humacao PR 00792, Estados Unidos.

3) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN 38188, Estados Unidos.

4) 2500 SILVEUS CROSSING, WARSAW, IN 46582, Estados Unidos.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM 2142-
501, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.
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