Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Afo del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
Numero: DI-2018-7513-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 26 de Julio de 2018

Referencia: 1-47-3110-1361-18-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-1361-18-1 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 elaboracién y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

Que corresponde autorizar la inscripcion 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 PLACAS
ANTERIOR LUMBAR E INSTRUMENTAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente. D Ty <5 aaanen

ARTICULO 2°.-- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-31014001-APN-DNPM#ANMAT. ‘

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

por la ANMAT PM-2142-503", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa
vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién 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
Médica 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 autorizados y 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 PLACAS ANTERIOR LUMBAR E INSTRUMENTAL.

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
para Columna Vertebral.

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

Clase de Riesgo: III.

Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Fijacidn de placa lumbar anterior PYRAMID +4
de Medtronic Spinal and Biologics esta indicado para su uso como un dispositivo de
fijacién suplementaric para el nivel lumbosacro, anterior por debajo de la bifurcacion
(L5-51) de las estructuras vasculares © anterolateral por arriba de la bifurcacion (L1-
L5) de las estructuras vasculares. Si_se 1o utiliza correctamente, este sistema ayudara
a proporcionar estabilizacién temporal hasta gque se desarrolle una fusién vertebral
s6lida. Las indicaciones especificas incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa
(definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracién del disco
confirmada por la historia clinica y por estudios radiograficos); 2) pseudoartrosis; 3)
espondilolisis; 4) espondilelistesis; 5) fractura; 6) enfermedad neoplasica; 7) cirugla
de fusién previa no exitosa; 8) deformidades lordéticas de la columna; 9) escoliosis
idiopatica toracolumbar o lumbar; 10) deformidad (es decir, escoliosis, lordosis y/o
cifosis) asociada con una deficiencia de los elementos posteriores, cCOMmO la provocada
por una laminectomia, espina bifida o mielomenigocele; y/o 11) dgformlqad(neuromuscular
(es decir, escoliocsis, lordesis y/o cifosis) asociada con oblicuidad pélvica.

Modelo/s: PYRAMID +4 Sistema de placa anterior lumbar

Implantes



Fabricantes 1,2,3y 4

9874035
9874037
9874039
9874041
9874043
9874045
98716200
98716250
98716300
98716350

Implantes

PLACA 9874035, 4 ORIFICIOS, 35MM
PLACA 9874037, 4 ORIFICIOS, 37TMM
PLACA 9874039, 4 ORIFICIOS, 39MM
PLACA 9874041, 4 ORIFICIOS, 41 MM
PLACA 9874043, 4 ORIFICIOS, 43MM
PLACA 9874045, 4 ORIFICIOS, 45MM
TORNILLO 98716200 OSEO ANGULO VAR, 6.5 X 20
TORNILLO 98716250 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 25
TORNILLO 98716300 OSEO ANGULO VAR, 6.5 X 30

TORNILLO 98716350 OSEO ANGULO VAR, 6.5 X 35

Fabricante 1, 2, 4

9873i33
9873135
9873137
9873139

0873141

Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=33 mm
Conjunto de placas lordoticas, 3 orificios, L=35 mm
Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=37 mm
Conjunto de placas lordoticas, 3 orificios, L=39 mm

Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=41 mm

Instrumental reutilizable

Fabricantes 1y 3

9871218
9871219
9871220
9871221
9871223
9871224
9871225
9871226

9871229

BANDEJA IMPLANTE PYRAMID +4

BANDEJA INSTRUMENTAL #1 PYRAMID +4
BANDEJA INSTRUMENTAL #2 PYRAMID +4
ESTUCHE ROTULO IMPLANTE PYRAMID +4
MODULO TORNILLOS PYRAMID +4

TAPA MODULO TORNILLOS PYRAMID +4
MODULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4
TAPA MODULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4

Pyramid +4, MODULO PLACAS LORDOTICAS 3 ORIFICIOS



9871230 Pyramid +4, TAPA MODULO PLACAS LORDOTICAS 3 ORIFICIOS . . . .
9871231 Pyramid +4, BANDEJA INSTRUMENTAL LORDOTICO e
9871232 Pyramid +4, CADDY GUIA BROCA

9871233  Pyramid +4, TAPA CADDY GUIA BROCA

9871222 ESTUCHE ROTULO INSTRUMENTAL PYRAMID +4

8968004 PUNZON/LEZNA RETRACTIL

9339082 MANGO TRINQUETE QC MODIFICADO

9870001 SOSTEN/SOPORTE PLACA 4 ORIFICIOS - MANOS LIBRES

9870006 GUIA BROCA BARRIL INDIVIDUAL/SIMPLE

9870010 IMPULSOR HEXAGONAL, FLEXIBLE, 3.2MM

9874135 PROBADOR EXTREMO DOBLE 35MM 37MM

9874143 PROBADOR EXTREMO DOBLE 43MM 45MM

9874145 SOSTEN/SOPORTE INDEPENDIENTE

9874640 PORTA PLACA 4 ORIFICIOS

9877701 PORTA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS

9877703 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=33

9877704 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=35

9877705 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=37

9877706 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=39

9877707 CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=41

9877708 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=33/35
9877709 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=35/37
9877710 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=39/41
9874139 PROBADOR EXTREMO DOBLE 39MM 4IMM

Instrumental descartable

Fabricantes 1y 3

9870005 BROCA 9870005 3.5MM

Periodo de vida Gtil: No aplica.



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

Forma/s de presentacion: Implantes: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo.una unidad
por envase. : W

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo una unidad por
envase.

Instrumental descartable: Estos dispositivos se suministran NO estériles, conteniendo una unidad por
envase.

Método de esterilizacion: No aplica, no estéril.

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.

Expediente N° 1-47-3110-1361-18-1

Digially sianed by LEDE Roberto Luis

Date: 2018.07.26 08:58:04 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede
SubAdministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA -
GECE

DN; cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE. £=AR,
o=MINISTERIO DE MODERNIZACION ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA, sanalNumbar=CUIT
30715117564

Date’ 2018.07.28 08:58:08 0300



ANEXO I1IB - ROTULO

Fabricado 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.
Humacao PR USA (Estados Unidos de Ameérica) 00792 y/fo

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 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

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Implantes
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Numero de lote
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ANEXO IIIB - ROTULO

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

[jj] Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N.14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-503

1u'zz_orin. Pagina 3de 5
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado 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.

importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

Domicilio fiscaticomercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autéonoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Nimero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

UE Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N.14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-503
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado 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

importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

Teléfono: 5788-8500

Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior
Instrumental descartable
CONTENIDQ: 1 unidad por envase.

Numero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

EE] Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N.14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-503
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

MEDTRONIC PUERTQ RICO OPERATIONS CO., HUMACAOQO.
Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.
Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de America) 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 fiscal/comercialilegal: 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

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior

StivenaQNuzzolin.
- AN 1F73018-31014001-APN-DNPM#ANMAT
Covi gritina 7
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Implantes

Instrumental descartable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

® PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Instrumental reutilizable

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N.14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-503

Silvana Muzzolinj
Itectera Téecnica

(8]

M.N. 14267 - M.

2018-3101809 - P8 DNPVIEANMAT
Cvidien Argenting S A,
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ANEXO III B - IONES DE U

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACA LUMBAR ANTE
" PYRAMID +4

PROPQSITO
El Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 es un dispositivo implantable temporal que se

utiliza para corregir y estabilizar la columna, y también para ayudar a aumentar el desarrollo de una
fusién vertebral sdlida.

DESCRIPCION

El Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 es un dispositivo de fijacion suplementario que
viene en diversas formas y tamanos de placas y tornillos, asi como productos accesorios y juegos
de instrumentos. Los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID  +4 pueden
anclarse segun diferentes combinaciones, configurandose cada estructura a la medida de cada
caso concreto.

Al igual que todos los implantes ortopédicos y neuroquirtrgicos, ninguno de los componentes del
Sistema de Fijacion de placa lumbar anterior PYRAMID +4 debera reutilizarse bajo ninguna
circunstancia.

Los componentes del implante del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 estan fabricados
con aleacion de titanio. No deben utilizarse componentes de implante de acero inoxidable y de
titanio en una misma estructura. Medtronic garantiza expresamente gue estos dispositivos estan
fabricados segun las especificaciones del material precedentes.

INDICACION

El Sistema de Fijacion de placa lumbar anterior PYRAMID +4 de Medtronic Spinal and Biologics
esta indicado para su uso como un dispositivo de fijacion suplementario para el nivel lumbosacro,
anterior por debajo de la bifurcacion (L5-S1) de las estructuras vasculares o anterolateral por arriba
de la bifurcacién (L1-L5) de las estructuras vasculares. Si se lo utiliza correctamente, este sistema
ayudara a proporcionar estabilizacion temporal hasta que se desarrolle una fusion vertebral solida.
Las indicaciones especificas incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de
espalda de origen discogénico con degeneracién del disco confirmada por la historia clinica y por
estudios radiograficos), 2) pseudoartrosis; 3) espondilolisis; 4) espondilolistesis; 5) fractura; 6)
enfermedad neoplasica; 7) cirugia de fusion previa no exitosa; 8) deformidades lordéticas de la
columna: 9) escoliosis idiopatica toracolumbar © lumbar; 10) deformidad {es decir, escoliosis,
lordosis y/o cifosis) asociada con una deficiencia de los elementos posteriores, como la provocada
por una laminectomia, espina bifida o mielomenigocele; ylo 11) deformidad neuromuscular (es

decir, escoliosis, lordosis y/o cifosis) asociada con oblicuidad pélvica.

Silvana Muzzalini
Diractera Técnica
F-201%8-N O’I 40T APNDNPREANMAT
\poderada

Cvidien Argentine S.A.
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II B - INSTRUCCIONES DE USO

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, a modo de ejemplo:

1. Infeccion, local en la zona operatoria.

2. Fiebre o leucocitosis.

3. Obesidad morbida.

4. Embarazo.

5. Enfermedad mental.

6. Cualquier afeccién quirlrgica o médica que excluya cualquier posible beneficio de la cirugia con
implantes de la columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, elevacion de la
velocidad de eritrosedimentacion que no se explica por la presencia de otras enfermedades,
elevacion del recuento leucocitario o una marcada desviacion a la izquierda del recuento
leucocitario diferencial.

7. Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

8. Cualquier caso que necesite mezclar metales de diferentes componentes.

9. Aquellos casos en que no se necesite un injerto dseo ni una fusion o que requieran la
consolidacién de una fractura.

10. Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o
insuficiente densidad o calidad 6seas, como por ejemplo, en el sacro.

11. Toda ocasién en la que la utilizacion del implante interfiera en las estructuras anatdmicas o el
desempeiio fisiclégico esperado.

12. Pacientes que no sigan las indicaciones posoperatorias, como pacientes que abusan de las
drogasfel alcohol, y no estan dispuestos a restringir las actividades posoperatorias.

13. Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

14. Pacientes que no estan dispuestos a seguir |as instrucciones posoperatorias.

Las contraindicaciones de este dispositivo son las mismas que las de ofros sistemas de
instrumentacion anteriores para la columna vertebral. Este sistema de implante vertebral no ha sido
disefiado, concebido ni vendido para usos distintos de los indicados.

TENGA PRESENTE: aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones
que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:
1. Resorcion 6sea grave.

2. Osteomalacia.

3. Osteoporosis grave.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

1. Aflojamiento precoz o tardio de los componentes.

2. Migracion del implante.

Slivana Muzzolini
Directora Taécnica

M.N. 14487 - M. P. 17291

018-310 140N pAPHN=DNEMHEANMAT

C~vidien Argenting S.A.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

3. Desensamblaje, curvado, aflojamiento, desprendimiento yio rotura de alguno""del,do
componentes o instrumentos o de todos ellos.

4. Reacciéon de cuerpo extraio a los implantes, incluida la posible formaciéon de un tumor,
enfermedad autoinmunitaria, metalosis y/o formacién de cicatrices.

5. Presion sobre la piel que posiblemente provoque la degradacion cutanea a causa de
componentes en areas con cobertura tisular inadecuada sobre el implante. Extrusion del implante o
del injerto a través de la piel. Complicaciones de la herida.

6. Pérdida de la curvatura veriebral, la correccion, la allura y/o la reduccion adecuadas. %
7. Infeccién.

8. Fractura 6sea o efecto stress shielding (osteoporosis proximal por transferencia de cargas a
través de la protesis) por encima o por debajo del nivel de la intervencion.

9. No union {o seudoartrosis).

10. Pérdida de la funcién neurolégica, aparicion de radiculopatia, desgarros durales y/o dolor.
Trastornos neurovasculares, incluida la pardlisis u otros tipos de lesion grave. Filtracion de liquido
cefalorraquideo.

11. Trastornos del sistema gastrointestinal, uroldgico y/o reproductor, incluidos esterilidad,
impotencia y/o pérdida del deseo sexual.

12. Hemorragia de los vasos sanguineos y/o hematomas.

13. Discitis, aracnoiditis y otros tipos de inflamacion.

14. Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

15. Dolor en el sitio de obtencién del injerto 6seo.

16. Incapacidad para reanudar las actividades de la vida cotidiana.

17. Muerte.

Nota: puede ser necesaria una intervencion adicional para corregir algunas de estas posibles

reacciones adversas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No todas las intervenciones quirGrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden
comprometer los resultados Los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4
son implantes solo temporales que se utilizan para la correccion y la estabilizacion de la columna.
Este sistema también fue desarrollado para aumentar el desarrollo de una fusién vertebral a través
de una estabilizacion temporal. Este dispositivo no se ha concebido para que constituya el unico
medio de soporte de la columna vertebral. El uso de este producto sin un injerto éseo, o en casos

que evolucionen a una no unién, no resultara satisfactorio.

Cilvana Muzzoli
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ANEX! - INSTRUCCI

DL
ST

Ning(n implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el apoyo del hueso. En ese caso, el
(los) dispositivo(s) podria(n), a la larga, doblarse, soltarse, desensamblarse y/o partirse.

Los procedimientos preoperatorios y quirlrgicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas
quirGrgicas, una reduccion adecuada, y una seleccion y colocacién adecuadas del implante son
aspectos importantes a tener en cuenta para que €l cirujano pueda utilizar con éxito el Sistema de
placa lumbar anterior PYRAMID +4. Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de
las normas por parte del paciente afectaran notablemente los resultados. Se ha demostrado que los
pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no unién. Dichos pacientes deberan ser
informados y advertidos de esta circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion y/o
alcohdlicos también son malos candidatos para la fusion vertebral. Los pacientes con calidad
muscular y 6sea deficiente, yfo con paralisis nerviosa también son malos candidatos para la fusion
vertebral. Es posible que el uso de un aloinjerto no dé un resultado tan bueno como el de un
autoinjerto puro.

NOTA PARA EL MEDICO: aunque el médico es el intermediario especializado entre ia empresa y
el paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera
facilitarse al paciente.

PRECAUCION: PARA SER USADO POR UN MEDICO O POR ORDEN DE UN MEDICO
UNICAMENTE. )

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafo, forma y disefic adecuados del implante para cada paciente es esencial

para el éxito del procedimiento. Los implantes quirirgicos metalicos estan sujetos a tensiones
reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el
disefio al tamaiio y la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme cuidado en
la seleccion del paciente, la colocacién adecuada del implante y el control posoperatorio para
reducir al minimo la tensién sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del metal
y la posterior rotura, curvado o afiojamiento del dispositivo antes de que concluya el proceso de
consolidacién, lo que podria dar lugar a una lesién mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo

en forma prematura.

Silvapa Muzzolin
Directcra Técriica
MLMN. 14457 -M.P. 17281
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ANEXQ III B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS PREOPERATORI

las indicaciones.

2. Deberan evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente, tales como las descritas en
las contraindicaciones antes mencionadas.

3. Debera ponerse especial cuidado durante la mantpulacién y almacenamiento de los
componentes del implante. Deber4 evitarse que el implante se raye o se dafie. Tanto los implantes
como el instrumental deberan almacenarse adecuadamente protegidos, especialmente de los
ambientes corrosivos.

4. El tipo de estructura a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de comenzar la
intervencion.

5. Debido a que se usan componentes mecanicos, €l cirujano debera estar familiarizado con los
distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar, antes de comenzar la intervencién, que cuente con todos los elementos y el
instrumental necesario. Los componentes del sistema PYRAMID +4 no deben combinarse con
componentes de otros fabricantes. No se deben utilizar juntos diferentes tipos de metales.

6. Todos los componentes deberan limpiarse y esterilizarse antes de su usb, a no ser que se hayan
empagquetado esterilizados. Debera disponer de componentes estériles de reserva para casos

imprevistos.
DVER | TRAOPERATORIAS

1. Deberan seguirse atentamente los manuales de instrucciones.

2. En todo momento, debera ponerse el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y
las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones
neurologicas.

3. Cuando en la configuracion de un hueso no puede colocarse un dispositivo de fijacion temporal
interno disponible y es absolutamente necesario contornear, se recomienda que dicho contorneado
se realice en forma gradual y se tenga extrema precaucion para evitar muescas o raspaduras en |a
superficie del {de los) dispositivo(s). Los componentes no deben doblarse en forma reiterada ni
excesiva mas de lo que sea absolutamente necesario. Los componentes no deben doblarse a la
inversa respecto de su disposicion anterior en el mismo lugar.

4, Las superficies del implante no deben sufrir raspaduras ni muescas, de lo contrario, se reduciria
la resistencia funcional de la estructura.

5. Debera utilizarse un injerto 6seo para garantizar una adecuada fusion por debajo y alrededor cel

lugar de la instrumentacion.

ilvanm Muzzolini
ractera T&cnica
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ANEXO III B - INSTRUCCI

retiro de los componentes. Es posible gue el calor generado con el proceso de curado también
provoque dafio neurolégico y necrosis osea.

7. Antes de cerrar, todos los tornillos deben estar asentados en la placa. Precaucion: no ajuste
excesivamente, a fin de evitar que se estropee la rosca.

ADVERTENCIAS POSOPERATORIAS

Las instrucciones y advertencias posoperatorias que el médico debe explicar al paciente, y el

cumplimiento de las mismas por parte de este, son de importancia extrema.

1. Se daran al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del dispositivo. Si
se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar antes de la unién
firme del hueso, debera advertirse al paciente que el curvado, el aflojamiento o la rotura del
dispositivo son complicaciones que pueden presentarse como consecuencia de un exceso en la
carga de peso o en la actividad muscular. El riesgo de curvado, aflojamiento o rolura de un
dispositivo de fijacion temporal interno durante la rehabilitacién posoperatoria podria incrementarse
si el paciente lleva una vida activa, o si el paciente esta debilitado, tiene demencia o no puede
utilizar muletas u otros dispositivos de soporte del peso. El paciente debera ser advertido de que
debe evitar las caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral.

2. Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencion, ni el paciente ni los
dispositivos deberan exponerse a vibraciones mecanicas 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 elevacién y torsién, asi como cualquier
tipo de participacion en actividades deportivas. Se le debera recomendar al paciente que no fume
durante el proceso de consolidacion del injerto dseo.

3. Los pacientes deberan ser informados de su incapacidad para doblar la zona de fusién vertebral,
y se les ensefiara como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

4, Si se produce una no unién, o si los componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen, el (los}
qispositivo(s) debera(n) ser revisado(s) y/o retirado(s} inmediatamente antes de que tenga lugar
una lesién de caracter grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o una no
unién causara una tension reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de fatiga,
estas tensiones pueden dar lugar al curvado, el aflojamiento o la rotura de! (de los) dispositivo(s).
Es importante mantener la inmovilizacion de la zona de |a fractura o de la intervencién hasta que la
unién firme de los elementos 6seos haya quedado establecida y confirmada por examen
radiografico. Habra que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos y debera vigilarsele
estrechamente para asegurar su cooperacion hasta que se logre la unidn dsea.

Silvana Muzzolini
Directora Técnica
MM 16457 - M P, 172921
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
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5. Los implantes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 son dispositivos éé'ﬁjz}ﬁjgﬁ;y
temporales internos. Los dispositives de fijacion internos han sido disenados para estabilizar-la
zona intervenida durante el proceso normal de consolidacion. Después de la consolidacion, estos
dispositivos no tienen un fin funcional y en la mayoria de los casos son extraidos. En la mayoria de
los casos, la extraccion es indicada porgue los implantes no estan disefiados 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, puede presentarse cualquiera de las siguientes complicaciones:
(1) corrosién, con reaccién tisular local o dolor, (2) migracién del implante, lo que provoca lesiones,
(3) riesgo de otras lesiones por traumatismo posoperatorio, {4) curvado, aflojamiento y/o rotura, que
pueden impedir o dificultar |la extraccion, (5) dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la
presencia del dispositivo, (6) mayor riesgo de infeccién, y (7) peérdida dsea debida al stress
shielding. La extraccion del implante debera estar seguida del control posoperatorio adecuado para
evilar fracturas o refracturas.

6. Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a
usarse en otro procedimiento quirirgico. Al igual que todos los implantes ortopédicos, ninguno de
los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 debera reutilizarse bajo
ninguna circunstancia.

El dispositivo que haya estado implantado no se volvera a usar, reprocesar ni reesterilizar nunca
bajo ninguna circunstancia. Los dispositivos que se hayan empaquetado esterilizados tampoco se
deben de reesterilizar nunca. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian
comprometer la inlegridad estructural de estos implantes y crear el riesgo de contaminacion de los

implantes, lo cual podria provocar la lesion, enfermedad o muerte del paciente.

EMBALAJE

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Si
se utiliza un sistema de préstamo, consignacién o acuerdo basado en ganancias futuras, debera
comprobarse meticulosamente la integridad de todos los equipos y todos los componentes para
descartar la presencia de cualquier dafo antes de utilizarlos. Los embalajes o productos danados
no deberan utilizarse, y deberan ser devueltos a Medtronic.

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION
Todos los instrumentos e implantes primero deben limpiarse ulilizando métodos hospitalarios

establecidos antes de la esterilizacion y |a introduccién en un campo quirdrgico estéril. Ademas,
todos los instrumentos e implantes que han sido previamente llevados a un campo quirtrgico estéril
primero deben ser descontaminados y limpiados utilizando métodos hospitalarios establecidos

antes de la esterilizacidn y la reintroduccion en un campo quirdrgico estéril. La limpieza y
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ANEXO III B - DE USO

neutros seguido de un enjuague con agua desionizada.

Nota: algunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina,
glutaraldehido, lejia y/u otros limpiadores alcalinos pueden dafiar algunos dispositivos,
especialmente e! instrumental; dichas soluciones no deberan usarse.

Ademas, es posible que algunos instrumentos necesiten ser desmantelados antes de
limpiarlos.

Deben fratarse todos los productos con precaucién. El uso o la manipulacién indebidos pueden
causar dafios y un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo.

ESTERILIZACION

A menos gque estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales, los
componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 se suministran no esterilizados y
deben ser esterilizados antes de su uso. Si los componentes de Medtronic descritos en el presente
documento son esterilizados por el hospital en una bandeja o una caja, deben esterilizarse en la
bandeja o caja proporcionada por Medironic. Se recomienda que estos productos se esterilicen
mediante vapor en el hospital usando uno de los tres conjuntos de parametros de proceso que se
describen a continuacioén:

NOTA: la siguiente nota se aplica al parametro de proceso que se identifica con un * Para utilizar
este producto y los instrumentos fuera de los Estados Unidos, algunas autoridades sanitarias no
estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos parametros para reducir al minimo
los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos

instrumentos quirdrgicos que puedan entrar en contacto con el sistema nervioso central.

METODO CICLO TEMPERATURA | TIEMPO DE EXPOSICION
Vapor Aspiracion preva 270°F(132° O) 4 minuics
vapor Bajo presion 250° F (121° C) 60 minutos
Vapaor* Aspiracion previa * 273 F iz Cy 20 minutos *

Vapor* Bajo presion® 273" F (134" C)* 20 minutos **

Retire todo el materia! de embalaje antes de proceder a la esterilizacion, En el campo quirlrgico
utilice Gnicamente productos estériles. Inmediatamente después de su uso, reesterilicelos antes de
manipularlos o {si corresponde} devolverlos a Medtronic.

Sijlvana Muzzolinl
Directcre ThHcnica
MM, 14457 « W PR1T231
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= UCCIONES DE USO

RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO

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

realizar algun reclamo o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabilidad,
confiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera notificarlo al distribuidor 0 a
Medtronic. Ademas, si cualquiera de los componentes del Sistema de placa lumbar anterior
PYRAMID +4 implantado alguna vez “funciona mal” (es decir, no cumple con las especificaciones
de funcionamiento o no se comporta como estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien,
deber4 notificarlo inmediatamente al distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez
“funciona mal” y puede haber dado lugar o haber contribuido a la muerte o una lesion grave de un
paciente, debera notificarlo inmediatamente por teléfono, fax o correspondencia al distribuidor.
Cuando presente una reclamo, le rogamos que incluya el nombre y el {los) nimero(s) del (de los)
componente(s), el nimero de lote, su nombre y direccién, el tipo de reclamo y la notificacién sobre

si se solicita un informe por escrita del distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirirgicas en vigor) se

encuentran a disposicién de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita 0 desea alguna ofra

informacion, le regamos se comunique con Medtronic.

Silvana Muzzolini
Diractora Técnica
BN, 44457 - M.P 17281
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ANEXO II1 B - INSTRUCCI (

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETEQ‘BE =
TRANSPORTE! ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION

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

Los casetes de transportefesterilizaciéon de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, médulos 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 neurol6gicos no estériles de Medtraonic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones guirdrgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algun instrumento incorpore una funcion de medicién, cuyos usos vendran descritos
en la etiqueta y en &l 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 ofros instrumentos entre ciruglas y otros usos médicos. No esta previsto que los casetes de
transporte/esterilizacion de Medironic mantengan |a 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.

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

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

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

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

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

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

« La manipulacion correcta de los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic es
exiremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
No haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las
muescas, arafazos u otros dafos o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de

Medtronic que se praduzcan 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 |os 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
expuesto los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

Gijvana Mu;zchm
- irectora Tecnicad
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« Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcior\ﬁlfgé’ b;sf‘fj\-
instrumentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos instrumenios
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
instrumentos. la corrosién, el blogueo, los arafazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.
« No les dé a estos instrumentos ninguin uso para el gue no hayan sido disefiados.
» 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 danos. No debe utiizarse el instrumento
si esta dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto.
« Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccion de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados.
« La seleccion adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencion quirtrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacion 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 estén desgastados y
de que toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad.
» Exponer los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacion
de Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra
vez para asegurarse de que funcionan segun lo previsto. Consulte el apartado “EXAMEN" para
obtener mas informacion.
. Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Los
casetes de transportelesterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafarse de ninguna
manera. El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic que cause
corrosion, aranazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede
impedir su correcto funcionamiento.

Silvana pjuzzolini
Directora Técnica
M.M. 14457 - MR 17231
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- Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estan sujetos a tensiones mrepettdasn(v
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes‘ de
transportefesterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

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

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

. Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
resistir la corrosian. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefados con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que
se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

« Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado carrectamente.

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

« Lesiones nerviosas por traumatismo guirurgico.

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

= Compresion de vasos, nervios y 6rganas préximos por deslizamienta o por colocacién 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 o de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

« Fractura ésea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad osea.

- Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracaén
de la operacién como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
multiples durante la intervencion quirirgica.

« El usuvario deberd determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su
formacion en intervenciones quirirgicas. No todas las intervenciones quirirgicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia 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.

Silvana Muzzolini
Direciora Técnica
MON. 14457 - WP 17231

Apoderada
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ANEXO 1II B - INSTRUCCIONES DE USO

uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirtrgica disponible. Ademas, estos
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, SuU uso
previsto y la informacién de reprocesamiento.

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de
transporte/esterilizacion de  Medtronic. El  paguete independiente, los casetes de
transportefesterilizacion de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcion. Debe comprobarse que |0s casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de dafno
antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos danados 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 quirirgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional de
las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsion, el
estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la posible presencia de grietas,
curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacion de que no falte ningun
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/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso & incluir una inspeccion visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completas. No continte
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic danado.

Inspeccién visual

Compruebe lo siguiente:

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

« No hay grietas, deformacién o distorsién.

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

« No hay decoloracion, corrosion, 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 conexidn entre ambos es segura.

Silvana Muzzolin,
Directara Técnica

201831814005 -APNDNPRAEANMAT
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+ No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del inStrimento o’

A
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« 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 dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ningun otro dafo. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.

« Las roscas del instrumento no estan dafadas.

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

- Los extremos de acoplamiento no presentan dafios {mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcién de acoplamiento.

« Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia u otra

herramienta de insercion.

Inspeccién funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

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

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

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

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

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

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

« Las puntas se unen cuando corresponde.

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

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

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

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES
La limpieza es la eliminacién de la suciedad organica. La limpieza eficaz:
« Impide la transferencia de materia organica de un paciente a otro.

Silvana Muzzolini
Directora Técnica
MON. 14357 - M P. 17291

S0 igRAREERMTANMAT

pagina 21 de 30




ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

N2 4
. Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria, El reprocesamientc adecu acc‘ig”'iéf;:!t:é‘—f;”
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

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

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

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

documento.

Patégenos transmitidos por la 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 Administracion de seguridad y salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicion

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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

Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacién después de la limpleza. Consulte
las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la 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 enziméticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafo significativo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables.

i
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

» Solucién salina.

= Soluciones que contengan clore (p. ej., lejia) o aldehidos (p. )., glutaraldehido).

= Formol, mercuria, cloruros, bromuros, yoduros y solucidn de Ringer.

= Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depdsitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno ¢ mas
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, 6smosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente.
Debe evitarse el uso de agua dura.

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

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

instrumentos v dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento

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

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

= No deben cargarse instrumentos sucios 0 usados en los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

« Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con

soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).

allvana Muzzolin,

01§ I BMEANMAT
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= Ciertas soluciones (p. €j., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) puedél;'f "d‘aﬁar{-?
significativamente los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio. Dichas soluciones no deben
utilizarse.

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

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

» No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

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

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

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

= El final de la vida 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 |a limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el numero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

= Consulte la seccion EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al
final de su vida Otil.

§ 20 s
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: soto insfrumentos
iLas inginicciones para los casetes de transporte/esterillzacion de aluminio se inciyen despuds de las instrucciones para los instrumentos)

Preparacadn de unns- *  Los instrumentos se suminisiran sin esteriizar y deben impiasse minuddsamentea y d2spués esteriizarse antes de su prmer US0 y 0 CUIaLer USO posieror.
trumento nuevo pa‘a * Rewe lodo el material de envasado antes de proceder 2 1a impiezd v ka esteriizacion.

su usilzacdn
Punto de uso *  Eimne toda la sucedad visible de log instrumentos usando pafios 3in pehisa.

*  Los nstrumentos deben kmnpiarse minucicsamenn en kos 30 mingtos siguiantes a su U3 para minemizar l posithdad de que se sequen

*  Siks mstrumenios no puéden reprocesarse 2 inmediato, manténgaks himedos durania el ranporte.

= Coloqua los insirumentos en una bande)s con agua del gnio stlandada, i se dspone de ella, o cibralos con loatas humedas

Almacenamsento y = Lleve de mmediato I bandeja con Jos nstrumen:os cublenos 3 un area de trabajo destinada al reprocasamiento adicionél,

franspere *  Los instumenlos sucios deben ransportarse por $2paradd de 2 NSTUMENtos no conlaminadas para evear la contamynacien del personal y del entame,
Pregaracdn para la *  Los instumentos qus debeén deamontarss antes de su kmpiaza ¢ estanizacon vienen acompaiacas de nstrucoienes concralas de reprocesamientd, desmonta-
limpaza je y montsie Sl desea mas Informacion, consulie las instrucciones concrelas oe procesamiento, desmontae y montaje del Asirumenta.

= Anles 0213 Smpleza, elimine las ocluslones que pueda hater Lave achomo kos dispositvos canulades con agua del grifo o tatada pawa evitar que sa sequen i3
sucedad y 05 1eI0U03 en ef ntencr,

*  Los knstumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz unfizande los pmcedimientos de limpieza manuales o una combinatsdn da los procedinmentds de
¥mpreza manuales y ks procedimientos de impreza con una lavadora-desiniectacira automitica (Bmpeza enzimadca © aicaina} destmios én este documento
enlasablas 1y2

Limpieza aulematca. 1 Emuaque, lave a chorrd y Tregua 108 13rumentos Raje agua del grilo corierle (fria] a una temperatura < 43 *C {< 110 *F) durante entre 30 sequndes y
enzimatica o alahna 1 minuto. Freegue jos wstrumentas con cepitos ge cerdas suaves del tamafo adecuado para efiminar [ suciedad visitle Foegue &l interkor da (a3 uices o

cavidades y accione ef dispositvo (5l srocede)

2. Conagua del oro, prepare und Soksodn de kmzleza enzimaica ' (descnla 0a5pués de 1a tabla 1) 0 Una Stucion 06 BMpip2a alcalna® (deserta 3es3ubs de A
1abla 2) sguendo las msiuccones, 128 reconten saciones de dilucin ¥ 5 lamperaturas especilcadas por o fsbricante en un sonicador def tamadio adecua-
do

3. irtroduzea ks tisteumentos en el impiador enamatico, suménalos completaments y sométatos 3 uitrasonicacién a 40-50 kHz durante w1 hempo mivimo da
15 minutos. Pueden ublzarse van0s 000 de Ufiasonicacon para un bempo (olal minkno de ultrasomcacidn de 15 mimos AsegUrese de que tpdas las
SUPEMcms, ICES Y COMponentes del dspastiva estén en conlactn con la sohuckin oa kmpleza

Nula, La Hmpleza uiwasanica solamerte es eficaz sl [ superitie que se va a limplar estd sumergida en |a solucidn de Bmpieza Las bolsas de aire raducen &
eficaca de (a mpleza ufrasirica. Reduzca al miamo ls farmacibn de bolsas o bubuas de ain lavando 8 cnonre 33 iwees, cavdades, nandiouras o resortes
£on 13 solucion de Bmpeza mientras el instrumento es(a sumergido er ef langue de utasonidos.

4. Transbera bos inabumenios 4 4 lavadera-desinfacladors ¥ programe esta con ias paramatros del oick indicados &n 1as tabias 1 (Impleza enamitica) 02
{impeza Alcalng) Asegirese de que ks msTUMenlos Canaces 0 que L2AGAN AUIBNDs Ciegos e3tén oolCados en la lavadora-desiTectadora de maneta que
se parmiia un drenaje adecuado ¥ 1o se atumvle el agua de lavado AseqUrese de que se han programado carectamente los parametros dal acko indicados
enlastabias 102

5. Unavez extraidos 108 mstruméntos, examinelos visualmenie, incuidas 1odas (a8 luces y cavicades, para asegurarse de que 5e ha eRminado (oda |3 suoedad
visitle Silodavia queda sucecad, repha el orocese de knpeza 0 pangase en contacto inmediatamente con Medtronic para organtzar ka elrminacion o sustiu-
aon del producto Mo reabee o reprocesamiento de un nsirumento que esté suck

Tabla 1; Limpiador enimitico (pH 7,0.8.0)

Cicle Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) Concentracién
Prelavado <43*C (<110 °F) 200 No procede
{agwa del gnfo ria)
Lavade enziméaco putsétl Lavado Agua 32l gnlo catients 1000 0:2-08 mia
Enjuague Agua tel gio catiente “0018 No procaga
Lavado con deterganta €5 'C (14%°F) 500 ¢.2-08mit
(pH neutro}
Enjuague 71°C 186 F) 1500 Mo procece
Enjuague térmico (dewntectidn) 93 *C {200 *F} §00 No procede
{aqua desionizada)
Secato 99,8 °C {210 °F) 23000 No procede

tota Crclo vakdadp con el producto Prolystica Enzymaic Presosk and Cleaser! (14 mif) para la uitrasonicacin y con fos productos Pralystica Ulra Concenta's
Erzymatc Cleanar y Prolysica Neutra® Detargent para of uso de la levadera-desmiactadora

Tabia 2: Limplader alcatino (pH 8.0-110)

Ciclo Ajuste de temperatura Tigmpo minimo (min's) Concentracion
Pretavado “43°C (€110 *F) 200 Mo procede
(agua del gnfo ¥ia)

Lavado akatin pulsatd Lavida Agua del g-flo cabente 1000 26 mll
Enuague Aqgua del grrio cabente z00.15 Na procede

Lavado con detergente alcaline 80°C (140 *F) 500 2.6mi
Enyuague T1EC (160 °F) 1500 Mo procede
Enjuague ermico {desinfecada) 93°C (200 “7) 500 No protede

{agua desionizada)

Sacaio 93,8 *C 213 °F) z 3000 No procede

Silvana Muzzo!i:
Directora Tgch‘a@
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INSTRUCCIONES: selo Instrumentos
{Las instruccienas para los caseles de Lansporielesteriizacitn de aluntinio ce incluyen despuds de (as Instrucciones para los instiumentos)

Th—

\b. "V

Tabla 2: Uimpiador aicallno (pit @ 0-11.0)

Ajuste de lemperatura

Concentration

Ciclo I Tiempo minimo (min:s) l

Nota

Cick vatidada con i producto reodisner MediClean Forts? (510 mlt ulrasonicacida: 2-6 mi kavadora-desinfeciadora). No se reguiene un paso de neuraiiza-

odn para neadishar Mad.Clean Forte. No obstania, ouos [mpiadores akalnos pueden requerk ese paso Consulte fas Instrucciones dal fabricante para detemina: si

5@ reulere nevtralzacin,

Nota' Debkdo a 128 numerozas vanables que nlesvieaen an 1as lavadaraa-des:nfectadoras, cada cento santanio gebe Instalar comectamente, cakbar y veniicar
el proceso (p &), temperaiures y tempos) ublizado para su equipo Siempre deben saguirse l3s recomendaciones def fabricante de L lavadora-desinfeciadora,
Cuando fimpie mas de un drsposibvo en un mYsme cick de bmpieza, aseglresa de que no se supera 12 canga maxima mdcada por et fabricante La va'idaodn de
Iz kmoieza se realzd con una camara a carga compieta.

Limpieza marual en
amatica

1. Limpie manuaimente ios insrumentos 5ok 51 no se dispane de una Lvasora-desin‘ectadora automatea

10

11"

12.

Desmonte iy nstrumentos, si proceds.

Enjuague, iave a cnamo y fnegue lo3 instrumentos b3 agwa del gn'o comente (i) a una temperatura < 43 °C (< 110 *F) duranta un tismpo minimo de
3 mdnros. Friague los instrumentos empleando ceplios de cerdas suaves 0 bmpipipas del Bmafo adecuado para elimiar la sudedad visible. Frieque ef
interior de 123 luces ¢ cawdades y accone el disposiivo (s1 procade)

Fnegue hasta que haya dedaparecido 10da la sutedad visible
Con a3ua del giro, prepare una solucion de kmpieza enomatica siquiendo las instruccianes, las recomendaciones de diuodn y las temperaturas dei tabncan-
e

Introduzea 165 INSTrUMENIos el AMP@EIC! enZIMANCO, sumé-jaios comalelamente y déjelns en remojo ante 45 y 60 minulos Asegdrese o2 que 10035 1Bs
superficies, luces y componentes del daposlivo estén en contacio con 1 soluadn ge mpiezs.

Extrana los wsiramentos dal hmpiador enzimdlico y erjudgusios con agua del gerto comiente (11ial. Enuague Lodas las kices y cavidades con el choro de
agua Enjuague can aqua del grie (¥ia) daranta U1 iempo minimo de J minuos.

Con agua del gnio prenace uaa sequnda s0fucida de impiaza enzimatca siguendo las mstrucciones, las racomendaciones de diluscidn y las temparaluras del
labricante en un sonicedor ded tamafio adetuato

Introduzea los Nstrurientos en 13 sokxcion de Impieza enzimatica sumériaies completamente y sometaios 3 vitrasonicacn a 40-50 kHy durarte un fempo

minlme da 45 minutos. Freden ubkzarse vanas (oo 02 UraconiLacicn para un bempo tolal tinimo & VT, ion de 45 mi A de que
1odas has superiicies, uces ¥ comporentas el dspositive e5én en contacto con (a sokicdn de limpieza

<

Hota La limpieza ufrasdruca sotamenie ea edcaz 8 1 superficie qua s va a kmpiar est sumergida en 1a solucidn de fimpieza Las bolaas d¢ ave reducen &
elicaca de |3 Nmpieza urasdnica. Reduzea al miaimo (33 bokas y burbijas de aws lavando 8 cnormo las fuces, cavidsdes, hendiduras o 7e50riEs Con 1a solreidn
8 imyoreza miencas ef insrumento e5ta sumerg:do en @' Lanoue de Llasenidos.

Extrana los nstrumentos del sonicador ¥ eyeaguelos con agua def grro comiete (fria) Enjuagus todas Las luces y cavidades con et chama de agua Enfuz-
QU duran's UN BEIMED MNMG d6 3 Mnutos.
Repin e enjuague como 56 dica en el paso 10, per esla vez con 2gua desionizada durante otras 3 minutos

Examine wsuaimene de forma minuziosd oo instrumentss, inciuidas tedas (a3 luces y cevidades, pars asequrarse de que <e na elrminado foda 1a sucedad
Visitle Sitodavia queda sutiedad, repra ol proceso da kmpeza o pbngase en confacte inmedialamente con Medtronic para arganizar la eliminacidn o susity-
@i del producto No reakce el reprocesamiento de un inStrumento que esté sudko,

Desnlectida témica

Descontaming Iemmicamente 105 disgosiavos mediante un enuague térmica Snal en una lavadora-desmfectadora automatca a 93 °C (200 °F) durante entre 5 y
10 minitos

Mo 88 requiere Lna desinlecodn con soluciones desinfectantes o productos quimces detwdo & que ¢l proceso de descontaminacion consta de un paso da
Impaza sequido d2 un pase de esierlzacdn

La desin‘eccdn lmica por s 5013 no hace Que 03 INSTUMENIDs 583 SEJUTDS Sard U USO &N pacikentes,

Secado lavadoral
desinfet1adora auie-
matica

Una ver finalizadn ef aicio de 1a lavadora-denintaciadora. reakos un examen visual para a5egu-arse de que 100 NStuMento3 es1dn 5ecos

Si se gbserva humadad e kos irstunientos despuss del oo de L lavadora-desinlectadara, séauelos con pafios limpios, absorbentes y sin pelisa, con aire
forzado (para uso Medica) yfo en un homo de calar seco a = 118 °C {= 245 *F) thr+anie un bempo mingme de 30 minutas.

Para mstrumenkos CoMplelos (p &f.. manguito el aje. canuladiin y orificios tlegns) se requiere Ln homo de calor 5200 3 2118 °C (2245 °F) duranie ua tempo
minmo de 30 minutos Realce un evamen visual para asegurarse de qu¢ Iod lnstrumentos €513n secos

Los instrameritot daben astar complelamenta Secos antes de empagquetariys para su estenizacion

Secado: manyal

Seque i05 Bisposibvos con paros Bmples, absorbentes y sin pekisa o con aire lorzado {pare ¥so MEdkD) Y0 &n un homo de £aior 2eca. Reahce un examen
viaual para asagurarse de que 108 Instrumentos est3n Secos y repda &1 proces en caso NECesand.
Los mstrumeritos deben esta- Complelantente 5ecas antes de empaguetarkos para su estenizacion

Inspecadn y montaje

i ¢@ ha desmontads £) InTlumento antes e su limpieza y estentzacitn, velva a montario st procede.

[1epecsione minugcsaments e INSTUMENa en busca de dafios reafzando un éxamen metioulaso s2gdn 5¢ descnbe en la seccion EXAMEN de e3:6 documes-
1o.

1 &l nsTumento 8514 daRade, pdnaase en comacts inmediatmente con Meduonic para drsponer su elminacin o reamplazo. No contilie con e reprocesa-
meento s el dsposivvo estd dadado

Empanuetado

Debe usarse U Matena' o empaquetado na e y reskstents a la humedad convencional 0 U materal equvalente.

Los indtumeXas indivicuales y |3 tandejas de estedlizacion dedicadas deben empaquetarse con v envotiono doble antes de su esteriizacién
Solamente deben incluirss instrumentos fabdzadas yfo dstnbuidos por Medironic.

Contingé ¢on ¢l apatado Esierfizacion

lwana Muzzsilm
= Direciora Tégn;ggg
‘T 4557 - K.P.
s M 14 AR
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INSTRUCCIONES: caseles de ransportaiesterilizacion de aluminio de Medtronic solamente
(Las instrucciones para (03 dispotilivos reutilizables sa proporcionan en la tabla anterios)

L)

~
W o . 5
\:-‘3’!;;;\ wE

Puegla en senio de

Los caseles de ranspordefesierizacion de Madronic se suminisran sin eslenizar y deben limpuarse minvoosamente ¥ después estertzarse antes o8 ST priiar

fos nuevos caseles d¢ usg y da cualquier uso postend.
lranspofie/esteniiza- *  Ratre 1040 ol material de £nvasacso antes de procaser a la impieza y la esterizacion
aonde Medtonic
Punio d6 uso = Eumine toda la suoedad visibie da la carcasa y las bandejas ussrdo pafios sin pelusa,
*  Loscasetes de transportelesterizacion de Medronic deten impiasse meficulosaments inmediatamente después de su uso para minimizar 1a posibidad de que
98 SEQUen
Almaceramentoy = 3ilos caseles de vansporelesteniizanion de Medtronic ne pueden reprocesarse de inmedato, manténgaks himedos duranle el transporte.
ransporte »  Uss agua de grilc ablandada en 103 caseres de lranspotefesteniizacion sucios da Medironic. 5i dispane de efa © clibralos con Ioafias himedas

Ueve ge inmedialo los casetes de lransporfesestenizacon de Medtrank d un area da rabaj dedicada ail resrocesamienio adicaonal

Preparacion pars @
hmpheza

Lo casetes de ransporie/esientzaciin de Medtronic daten kmpiarmse indiduaimente y no crustarse u0s dentro de oros. 125 tapas de 1as carcasas y de ks
médulos deben quitarse y bmplarse por separado ¢ Wnplarse en UAs posiciin abiena 31 o &3 posile quilariay

Las ca'casas y bandeias pueden procesarse de forma segura y eficaz utizando los niooedimientos e impiarza mauaies 0 und comtnatitn de 1S proced-
misncos de Ampleza manuales y 108 procedimientos de kmple2a con una lavadora-tasin‘ectadars avomatca (Impieza enzimatica SCio pa-a carcasas y bande-
fas de a%uriinio) destnilos &1 este documento. o use solucones akealnas en los casetes da ransportafestenkzacion de alumiwo de Medronic ya que esios
agertes datan &f aluminio

Limpieza automatica
enzimatica

1. Enpague, lave a chorro y tnegue las carcasas y bandefas deb@o de agua de! grifo (fria) a menas de <23 *C (110 *F) durente 30 segundos come minmo.

2 Transfiea ks 9iaposives @ ka lavadora-tesnfectzdora awomauca y programela con K0S pardmetros d2 lavado qus s& menclonan en la Taka 3 Asegurese
de qua la carcasa y las bandsyas esién ubicadas en la lavadore-desinfectadors de manera tal gue pemina un drenaje cotrecte Asagurese do que las partes
imemas de los caseresimdduios se encuencran en dngulo hacia abax en dreceion hacia el bazo del rodiador y que los pardmetros de lavado de la Tabla 3
esien conectamenta programadas.

1. Una vez exiraldos los dispositvos. sxaminelos nsualmente, inckidtas lodas las luces y cavidadesssuperficies acoplacas, pard asequrarse de que se ha etmi-
nado 10da | suciedad visibie. S todsvia aueda suciedad, repta 2! procaso de (Imgleza o pbngase &n Lontasto con Medtronic para croanzar la elimnacion o
SuSTILCIGN B2 proaLCtD, No Conandie con el rapeacesamienty de un dispoalivo sucio

Tabla 3 Limpiador enzimatica (neutral) {pH 7.0-80)

Clelo Ajuste de temperatura Tlempo minimo (min:s) Concentracion
Prelavade <43 °C <110 °F) 200 Na procede
{agua da! g1ifo ¥ria)
Lavazo enamidico puisdtl Lavado Agua dei gnfo caliente <60 °C (<120 °F) 400 | 020 8mi
Enjuague Agus del gafo caliente <60 *C (<120 °F ) = 00115 No procece
Lavado con detergente 60 °C(1407F) 500 4,2-0,8 mia
(pH neutro)
Enjuague T1°C{160°5) §00 Ho procede
Enpuaque #énmica {desinfeccion) 937C {194 °5) 500 Mo procede
fagua desionizaca)
Secado 988 *C(210°F) 21500 No procede
Nota; Programa validada con los productos Stens Prolysbca Ulva Concenirat2 Enzymatic Cleaner y Prolysiica Neuwsl Detergent para el uso de la lavadora-desiniec-
tadona.

Notz Debido a las numeroaas variables que intervienen en tas lavadoras-gesineciadras, cada centro saniano debe instalar comrectamente, calibrar y verficar
& process (p. o)., lempersturas y bempas) unlizada para su equoo. Siemipre daden seguirse as recomendacionas daf latnicante de 2 lavadora-desinfectadora
Cuandd limpe més de un disposive &n un MISMO GClo o8 lmgieza aseglrese de cue £ se Supeta la canga mixima wdicada por el fazrcents. La vahdacion
de la limpiaza se realizd con una cAmara a carga compieta

erada
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Limpmeza manual. en- 1 Limpie manuakmente los caseles de tatsporefestedizanon de Medbonic stno dispons da una lavadora-dssiriectadora aviomatica, \
males 2. Enpaque, lave o chosroy tiegue los coseias ds ransportsiesteriizacion de Medroni bajo agua comenle fia 3 menos de <43 *C (110 *F) duraie | minuto
como minimo

3. Friegue los dispositives empleando ceplios da cardas suaves o bmpiapipas del lamaio adecuado para efiminar L suciedad visitle Friegua f interior de 1as
luces o cavidades y accione ef ¢i3posve fSi procede)

4. Friepue rasia gue haya desaparecido loda fa sudiedad visitle,

5. Con agua del grfo. prepare und solucia de impiaza enamitica siquiendo las insiruociones, s recomendacianes de diuadn y ks temperaiuras del fabrcan-
{2, Mata ks 3i£p05Tavas en o impiader enzimatios, tolaimente sumergidos y ditelos en remojo 8l menos 10 minutos, Asegu-ese de que lodas s superfies,
luoes y camponentes estén en contacto £on (3 solucidn de kmpeza,

6. Enraigs los disposiives del Bmpiador enomidbeo 7 enyudguelos can agua del gado cornente (frla). Todas las uces y caviiades deben erjuagarse con &f
chora e agua Enjuague con agua del gnio fria durante un tempo Funmo de | minutd.

7. Con agua del gm0, prepare una Segunda sohucin oe impieza enzimitca siguends Las instrucciones, 1as recomendacionas de dluckon y las temperaturas det
fatricante ea un soncaZor del tamafio adecuada.

8. Intoduzca los disposivos en & sohuadn de impieza enzimitica. suménalos Coopletamente y Sométalos a ultrasonicacion 8 40-50 kHz dirante u dempo
minimo ¢a 20 mnvtos. Pueden utiizarse varcs oS de ulrasonkaskin para un empo (ota! Minimo 92 Litasentcacion de 20 minuins, Asegiresa de que
todat 138 supericies, luces y componentes 318N en Contanio oon & soliciin de fmpleza

Mota, La impreza ulirasdnica solamente es eficar sl superficie qua se va 3 impiar e563 sumengida en |2 solucion de limpieza Las botsas de aire reducen la
9aca dea limpieza ultrasdrica. Asegirese de reduclr al mbimo I3 formacin de bolsas o burbuizzs de aire lavenda a choro las luces, cavdades. nendiduras
o resoras con 1a solucibn de moieza mieniras ¢l dispositive €313 sumangido en & anque de Wrasonios. ,

9. Retne iodos kos dispositives el sonicador y enjudguelos con agua comente tia. Todas las ices y cavidades deben enjuagarse con el choro de aguz
Enjuagus durante un tempa minme de 10 miautos. Se puaden usa® varios programas du-ante al menos 10 mmutes
10. Regita el enpuague coma se ndica en el paso 5, pero esta vez con agua desionizada durante 008 10 minufos. Se pueden usar vanos prog-amas dusante al
menos 10 minutos.
11, Inspeccione visual y datendamente los cispostives, incluidas lamenes y cavidades, para comprobér que se haya élinnade toda 1a suckedad visitle 5i fods-
via queda suckedad, replts af ptocese de impieza ¢ pongase en contact inmediatamenia oon Medtonic pata organizar 18 eliminacion o susttuzién def pro-
duzio No continie con el arocesamiento de un dispositve suci.

Nola' Programa valdado con e croducio Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner® (1-4 n#l)

Sacado Lavadura/desinfertadors automanca
«  Una vez finelzado el cica de i layadosa-desin‘ectadots, reaioe Una inpecckin visud! pars 858gurarse de que Jos insrumenfos estan secos
* Sl se observa humedad en ks caseres de Pansponalesteniizacion de Medtronic 36ausios con pafios knpios, absorbentas y que no dejen pelusa, con &ite
#0rzado (para uso médico) hasta que ya no haya humedad
Manasl
Segue koa dispasfives con pafios Empios, absorbeatas y am pelusa yio con ave forzado {para uso médico) Reakce un examen visual pard asegurarse de que tos
Instrumentos estan secos y reads el procesc en caso necesark
[nspectdn y recarga *  lnspecciane ninuciasamente los casetas da tansporiaiesia$izacion en busca de dafios raalzandd un eiamen metcyiosa segin se Aescriba en (3 seccion
EXAMEN @ este documenls
» 8105 caseles da ransporialesterizacdn o jos midutas 08 Mectonic estin dafiades, pangase en contacio de inmediato con Medtronic para disponer su efimk-
nacion o reemplazo,
= Cargue kos casetes de ravsportelesterfizacidn o los mbduies 3 M con su comespondientes dSposITVDS.
= Conunde con el asartado Esterizacion

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetas de transpontesesterilizacion de Medironic

Estealizacion 1. Empaqus's con un envokorio doti con pafos pam esierlizacitn cumipgica r2yistentas @ la humedad y rio lefdos los insramentos indiaduales o casetes de
transporielesierizandn dediados que contengan Tstumentas. :

2. inspecoong ef envallorio para asegurarse de que no Naya rasgaduras, aquieros m defectos de hermeticidad antes 08 infradudirio en &l esterdzador,

3. laroduzca s nstrumanios en e estenlzador siquiend ios procedimientas ¥ las Configuraciones da CATG3 récOMeARados por & fabnicante del esterizasdor,

4 Siga I03 proced mientos recomendadios por ef fabricante del estenizador para programat ef estenizador € uno de 103 siguieni=s conjuntos de parametros del
cicke de 2stenlizandn mostrades en [ tabla 4

Tabla 4: Parametros de! ciclo de esterilizacion

Ciclo Temperatura Tiempo ds exposicién Tiempo minimo de secado’
Eliminacion daamica del aire 132'C (770°°F) 4 minutos 30 minutes
(4 puisoa de preacondicionamiento)
zolin
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES OF ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transporie/esierilizacion de Meduonic

Tabla & Parametros del Ciclo de esterilizacion [continuacion)

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion
Efemnackin dindnica del sire 135 *C (275 °F) 3 minutos
(4 puksos de prearondiconamianto}
Ebnunacion dmamica def are WHCENF 4 mingtos 30 mnutos
{4 pukzos de preacondicnamienta)
Ebniinacidn dndmica gl aire 1M CERIIA 20 minutes 30 menutos
14 puksts 0¢ preatondcionamiento)

305 Uempes minmes da secado Se han valiady medatte exterlizacores con capacidad de secado al vacio Los oios de secato que usan presién ammostenca
ambiende pueden aecesitsr bemoos e secadd mas larges Cosutle las recomendaciones del labrcarte del estenlizador,

Pueden existe di'erencias e & lamafio d2 ka ciriara y @n 1a caxga de 1a camara enlre s modelos de estenizadores idustiales y 05 modeios de asienlzadores
g centros sandatos Lot parametos de estenlzacion mdicados en 1a tabla 4 se puedan conseguir tanto 1 10s modelos de esteriizadores de centros santanos
oMo en ks modelos de estedizadores industriales, 38 mayer wmafio Oebida al g-an nimeno de variadies implicadas en 1a esteriiizacidn, cada centro sanitario
deterd cakhear y verticar Bl ni00ms0 de esierzaciin (p &) , IBMperauras Y Lempos) usade con SU equipa.

Nota' El vapor pa-a i asterizacién debe generarse a parhe de agua iratada para eMminar las particulas sohdas disuehtas lotales y les gases no condersables,
firada para elimina: ks cortaminantes y [as gotas de ajua, ¥ Suministrada & vavés de uberias sin punios de estancamients fi remanacs donde pueda acumular-
58 contaminacién

Prezsucion: Para la esterfiizacidn de 65108 dispositivos HO ¢ recomuendan los melades de esterizacion por dxida de etleno (OE), plasma gaseoso, adiatitn
gamma, vapor quinko o cakr seco E| vaporicaion nimedo e3 el método d2 esentzackdn recomendada

Infermadin adico- | Limpie ¥ reestedtce inmediatamente (odas 103 instumentos ublizades en una intervencion quinimgica Los instumentos deben hmpiarse minuciosamenta, inSpeccionsse y

nal

esleriizarse anles de su devoluodn a Medronic.,

Los disposivos MEacos que hayan estado en contacin con un pacients qua 5e sabe o se So5pacha que padece 13 enlermedad por priones o relaconada con priones,
come la enfermedad ce Creutreld:--Jakob, no deben devalverse a bedtronic y daben ponerse en cuareniena y procesarse con‘orme 8 las drectrices para # procasanien-
la de despositivas comaminados con tafidos de 8k riesgo en el centio sanilano, Pingase en conlacio con Medireme parg ottene! IN'ormaniin sobre k correcia ekmina-
cidevdesruecion

La informacion sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, 1SO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacion. La validacion de la esterilizaciéon demostrd
un nivel de garantia de esterilidad de 10®. Los pardmetros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacién se utilizé una configuracién de bandeja
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio.

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion por parie 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 médicos reutilizables utilizados en sus centros
empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles
y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida dtil
especifica. Et final de la vida Util esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
aseglrese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida (til de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencion médica
debe establecer una vida Util para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de
esterilizacién que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Para notificar problemas relacionados 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 la resonancia

magnética (RM). En consecuencia, no 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 o de
los casetes de transportefesterilizacion de Medtronic..

) ~Avidign Argert
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1361-18-1
La Administracion 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 y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS ANTERIOR LUMBAR E
INSTRUMENTAL.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna para Columna Vertebral.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: El Sistema de Fijacion de placa lumbar anterior
PYRAMID +4 de Medtronic Spinal and Biologics esta indicado para su uso como
un dispositivo de fijacion suplementario para el nivel lumbosacro, anterior por
debajo de la bifurcacién (L5-S1) de las estructuras vasculares o anterolateral
por arriba de la bifurcacion (L1-L5) de las estructuras vasculares. Si se lo utiliza
correctamente, este sistema ayudard a proporcionar estabilizacion temporal
hasta que se desarrolle una fusién vertebral sélida. Las indicaciones especificas
incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda
de origen discogénico con degeneracion del disco confirmada por la historia

clinica y por estudios radiogréficos); 2) pseudoartrosis; 3) espondilolisis; 4)
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espondilolistesis; 5) fractura; 6) enfermedad neoplasica; 7) cirugia de fusién
previa no exitosa; 8) deformidades lordéticas de la columna; 9) escoliosis
idiopatica toracolumbar o lumbar; 10) deformidad (es decir, escoliosis, lordosis
y/o cifosis) asociada con una deficiencia de los elementos posteriores, como la
provocada por una laminectomia, espina bifida o mielomenigocele; y/o 11)
deformidad neuromuscular (es decir, escoliosis, lordosis y/o cifosis) asociada
con oblicuidad pélvica.

Modelo/s: PYRAMID +4 Sistema de placa anterior lumbar

Implantes

Fabricantes 1, 2, 3y 4

9874035 PLACA 9874035, 4 ORIFICIOS, 35MM

9874037 PLACA 9874037, 4 ORIFICIOS, 37MM

9874039 PLACA 9874039, 4 ORIFICIOS, 39MM

9874041 PLACA 9874041, 4 ORIFICIOS, 41 MM

9874043 PLACA 9874043, 4 ORIFICIOS, 43MM

9874045  PLACA 9874045, 4 ORIFICIOS, 45MM

98716200 TORNILLO 98716200 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 20

98716250 TORNILLO 98716250 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 25

98716300 TORNILLO 98716300 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 30

08716350 TORNILLO 98716350 OSEO ANGULO VAR., 6.5 X 35

Implantes

Fabricante 1, 2, 4

9873133 Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=33 mm

9873135 Conjunto de placas lordoéticas, 3 orificios, L=35 mm

=
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9873137 Conjunto de placas lordédticas, 3 orificios, L=37 mm
9873139 Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=39 mm
9873141 Conjunto de placas lordéticas, 3 orificios, L=41 mm

Instrumental reutilizable

Fabricantes 1y 3

9871218
9871219
9871220
9871221
9871223
9871224
9871225
9871226
9871229
9871230
9871231
9871232
9871233
9871222
8968004
9339082
9870001
9870006

9870010

A

BANDEJA IMPLANTE PYRAMID +4

BANDEJA INSTRUMENTAL #1 PYRAMID +4

BANDEJA INSTRUMENTAL #2 PYRAMID +4

ESTUCHE ROTULO IMPLANTE PYRAMID +4

MODULO TORNILLOS PYRAMID +4

TAPA MODULO TORNILLOS PYRAMID +4

MODULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4

TAPA MODULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4

Pyramid +4, MODULO PLACAS LORDOTICAS 3 ORIFICIOS
Pyramid +4, TAPA MODULO PLACAS LORDOTICAS 3 ORIFICIOS
Pyramid +4, BANDEJA INSTRUMENTAL LORDOTICO

Pyramid +4, CADDY GUIA BROCA

Pyramid +4, TAPA CADDY GUIA BROCA

ESTUCHE ROTULO INSTRUMENTAL PYRAMID +4
PUNZON/LEZNA RECTRACTIL

MANGO TRINQUETE QC MODIFICADO
SOSTIEN/SOPORTE PLACA 4 ORIFICIOS - MANOS LIBRES
GUIA BROCA BARRIL INDIVIDUAL/SIMPLE

IMPULSOR HEX/ AL, FLEXIBLE, 3.2MM
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9874135

9874143

9874145

9874640

9877701

9877703

9877704

9877705

9877706

9877707

9877708

9877709

9877710

9874139

PROBADOR EXTREMO DOBLE 35MM 37MM
PROBADOR EXTREMO DOBLE 43MM 45MM

SOSTEN/SOPORTE INDEPENDIENTE

PORTA PLACA 4 ORIFICIOS

PORTA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS

CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=33
CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=35
CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=37
CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=39
CONJUNTO GUIA PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=41
CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=33/35
CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=35/37
CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDOTICA 3 ORIFICIOS, L=39/41

PROBADOR EXTREMO DOBLE 39MM 41MM

Instrumental descartable

Fabricantes 1y 3

9870005

BROCA 9870005 3.5MM

Periodo de vida util: No aplica.

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

Forma/s de presentacion: Implantes: Estos dispositivos se suministran NO

esteriles, conteniendo una unidad por envase.

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos se suministran NO estériles,

conteniendo una unidad por envase.
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Instrumental descartable: Estos dispositivos se suministran NO estériles,
conteniendo una unidad por envase.

Método de esterilizaciéon: No aplica, no estéril.

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 Inscripcion del PM 2142-
503, con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1361-18-1

Dis oklién N°7 1 16 JUW

ANMAT,
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