
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional 
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria 

Disposición 

Número: DI-2018-7513-APN-ANMATtkIVIS 

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 Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

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

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas 
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N°40/00, incorporada al ordenamiento 
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que 
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y 
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del 
producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

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

Que se actúa 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 ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 



ARTÍCULO 1°.- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 
Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo SISTEMA DE PLACAS 
ANTERIOR LUMBAR E INSTRUMENTAL y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna 
para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA S.A., con los Datos 
Identificatorios Característicos que figuran al pie de la presente. 

ARTÍCULO 2°.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de. instrucciones de uso que obran en 
documento N° IF -2018-31014001-APN -DNPM#ANMAT. 

ARTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado 
por la ANMAT PM-2142-503", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa 
vigente. 

t. 

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos 
característicos mencionados en esta disposición. 

ARTÍCULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de 
la presente disposición. 

ARTÍCULO 6°.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología 
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole 
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el 
Certificado mencionado en el artículo 40. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los 
fmes de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese. 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS ANTERIOR LUMBAR E INSTRUMENTAL. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna 
para Columna Vertebral. 

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

Clase de Riesgo: III. 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema de Fijación de placa lumbar anterior PYRAMID +4 
de Medtronic Spinel and Biologics está indicado para su uso como un dispositivo de 
fijación suplementario para el nivel lumbosacro, anterior por debajo de la bifurcación 
(L5-S1) de las estructuras vasculares o anterolateral por arriba de la bifurcación (L1-
L5) de las estructuras vasculares. Si se lo utiliza correctamente, este sistema ayudará 
a proporcionar estabilización temporal hasta que se desarrolle una fusión vertebral 
sólida. Las indicaciones específicas incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa 
(definida como dolor de espalda de origen discogénico con degeneración del disco 
confirmada por la historia clínica y por estudios radiográficos); 2) pseudoartrosis; 3) 
espondilolisis; 4) espondilolistesis; 5) fractura; 6) enfermedad neoplásica; 7) cirugía 
de fusión previa no exitosa; 8) deformidades lordoticas de la columna; 9) escoliosis 
idiopática 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 laminectomía, espina bífida 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, 3 y 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 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 20 

98716250 TORNILLO 98716250 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 25 

98716300 TORNILLO 98716300 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 30 

98716350 TORNILLO 98716350 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 35 

Implantes 

Fabricante 1, 2, 4 

9873133 Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L-33 mm 

9873135 Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, I.=35 mm 

9873137 Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L=37 mm 

9873139 Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L---39 mm 

9873141 Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L-41 mm 

Instrumental reutilizable 

Fabricantes 1 y 3 

9871218 BANDEJA IMPLANTE PYRAMID +4 

9871219 BANDEJA INSTRUMENTAL #1 PYRAMID +4 

9871220 BANDEJA INSTRUMENTAL #2 PYRAMID +4 

9871221 ESTUCHE RÓTULO IMPLANTE PYRAMID +4 

9871223 MÓDULO TORNILLOS PYRAMID +4 

9871224 TAPA MÓDULO TORNILLOS PYRAMID +4 

9871225 MÓDULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4 

9871226 TAPA MÓDULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4 

9871229 Pyramid +4, MÓDULO PLACAS LORDÓTICAS 3 ORIFICIOS 



9871230 Pyramid +4, TAPA MÓDULO PLACAS LORDÓTICAS 3 ORIFICIOS 

9871231 Pyramid +4, BANDEJA INSTRUMENTAL LORDÓTICO 

9871232 Pyramid +4, CADDY GUÍA BROCA 

9871233 Pyramid +4, TAPA CADDY GUÍA BROCA 

9871222 ESTUCHE RÓTULO INSTRUMENTAL PYRAMID +4 

8968004 PUNZÓN/LEZNA RETRÁCTIL 

9339082 MANGO TRINQUETE QC MODIFICADO 

9870001 SOSTÉN/SOPORTE PLACA 4 ORIFICIOS MANOS LIBRES 

9870006 GUÍA BROCA BARRIL INDIVIDUAL/SIMPLE 

9870010 IMPULSOR HEXAGONAL, FLEXIBLE, 3.2MM 

9874135 PROBADOR EXTREMO DOBLE 35MM 37MM 

9874143 PROBADOR EXTREMO DOBLE 43MM 45MM 

9874145 SOSTÉN/SOPORTE INDEPENDIENTE 

9874640 PORTA PLACA 4 ORIFICIOS 

9877701 PORTA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS 

9877703 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=33 

9877704 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=35 

9877705 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=37 

9877706 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=39 

9877707 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=41 

9877708 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=33/35 

9877709 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=35/37 

9877710 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=39/41 

9874139 PROBADOR EXTREMO DOBLE 39MM 41MM 

Instrumental deseartable 

Fabricantes 1 y 3 

9870005 BROCA 9870005 3.5MM 

Periodo de vida útil: No aplica. 



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

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

Instrumental reutilizable: Estos dispositivos SC suministran NO estériles, conteniendo una unidad por 

envase. 

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

Método de esterilización: No aplica, no estéril. 

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

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO. 

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

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

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

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

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

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

Expediente N° 1-47-3110-1361-18-1 

Ir 7012026Y  01115TOrAtto  " 
L'estilen: Ciudad Autónoma de Buenos Aires 

Roberto Luis Lede 
SubAdministrador 
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología 
Médica 
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G.-MINISTERIO DE MODESNIZACON. au.-ZECRETARLA DE 
MODERNIZACION ADMINISTRATIVA seriallNumbirr•CUIT 
30715117544 
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ANEXO 	- RÓTULO 

Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

1800 PYRAMID PLACE. 

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o 

MEDTRONIC PUERTO RICO OPEFtATIONS CO., HUMACAO. 

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 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 — 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C14300AH, Argentina. 

Teléfono: 5789-8500 

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

Mecttronic 

PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior 

Implantes 

CONTENIDO: 1 unidad por envase. 

OT 
Número de lote 
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ANEXO MB - RÓTULO  

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar. 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. 

Consultar las instrucciones de uso 011 

 

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES 

SANITARIAS 

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N.14457 

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-503 

Si!va 	uzzolin, 
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ANEXO IIIB - RÓTULO 

Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

1800 PYRAMID PLACE. 

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 ylo 

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

4340 Swinnea Road. 

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118. 

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A. 

Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C14300AH, 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. 

Número de lote 

Producto no estéril Esterilizar antes de usar. 

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 

Página 4 de 5 

LOT 

:Tm r 

013 

StiVana 
Direct 

"v i 

zo 
rica 
17291 

8-31014001-APN-DNPM#A1\1MAT 

página 3 de 30 



 

ANEXO 	- RÓTULO 

Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

1800 PYFtAMID PLACE. 

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 Wo 

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

4340 Swinnea Road. 

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A. 

Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 20 piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C1430DA1-I, Argentina. 

Teléfono: 5789-8500 

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

Medtronic 
PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior 

Instrumental descartable 

CONTENIDO: 1 unidad por envase. 

Número de lote 

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar. 

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. 

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 PUERTO RICO OPEFtATIONS CO., HUMACAO. 

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 América) 38118 y/o 

WARSAW ORTHOPEDIC, INC. 

También conocido como: 

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing 

2500 SILVEUS GROSSING 

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

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A. 

Domicilio fiscal/comercial/legal: Veda 3616 — 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, 

C1430DAH, Argentina. 

Teléfono: 5789-8500 

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

Mecttronic 
PYRAMID +4 Sistema de placa lumbar anterior 
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Instrumental descartable 

ANEXO II/ 8 - INSTRUCCIONES DE USO 

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 
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO  
)61 

INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE PLACA LUMBAR ANTERIOR9s/Á 

PYRAMID +4 

PROPÓSITO 

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 

fusión vertebral sólida. 

pEscRIPCIÓN  

El Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 es un dispositivo de fijación suplementario que 

viene en diversas formas y tamaños de placas y tomillos, así como productos accesorios y juegos 

de instrumentos. Los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 pueden 

anclarse según diferentes combinaciones, configurándose cada estructura a la medida de cada 

caso concreto. 
Al igual que todos los Implantes ortopédicos y neuroquirúrgicos, ninguno de los componentes del 

Sistema de Fijación de placa lumbar anterior PYRAMID +4 deberá reutilizarse bajo ninguna 

circunstancia. 

Los componentes del implante del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 están fabricados 

con aleación de titanio. No deben utilizarse componentes de implante de acero Inoxidable y de 

titanio en una misma estructura. Medtronic garantiza expresamente que estos dispositivos están 

fabricados según las especificaciones del material precedentes. 

INDICACION  
El Sistema de Fijación de placa lumbar anterior PYRAMID +4 de Medtronic Spinel and Biologics 

está indicado para su uso como un dispositivo de fijación suplementario para el nivel lumbosacro, 

anterior por debajo de la bifurcación (LS-S1) de las estructuras vasculares o anterolateral por arriba 

de la bifurcación (Ll-L5) de las estructuras vasculares. Si se lo utiliza correctamente, este sistema 

ayudará a proporcionar estabilización temporal hasta que se desarrolle una fusión vertebral sólida. 

Las indicaciones específicas incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de 

espalda de origen dIscogénico con degeneración del disco confirmada por la historia clínica y por 

estudios radiográficos); 2) pseudoartrosis; 3) espondilolisis; 4) espondilolistesls; 5) fractura; 6) 

enfermedad neoplásica; 7) drugía de fusión previa no exitosa; 8) deformidades lordóticas de la 

columna; 9) escoliosis idlopática 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 laminectomía, espina bifida o mielomenigocele; y/o 11) deformidad neuromuscular (es 

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

3  Silyana Muzzolini 
DirleCtOre Técnica 

F-20 111-3101410IfitANVIDNP/I/WKNMAT 
Apoderada 

C,vidien Argentina S.A. 

página 7 de 30 



ANEXO UI B - INSTRUCCIONES DE USO 

CONTRAINDICACIONES  

Las contraindicaciones incluyen, a modo de ejemplo: 

Infección, local en la zona operatoria. 

Fiebre o leucocitosis. 

Obesidad mórbida. 

Embarazo. 

Enfermedad mental. 

Cualquier afección quirúrgica o médica que excluya cualqUier posible beneficio de la cirugía con 

implantes de la columna, como la presencia de tumores o anomalías congénitas, elevación de la 

velocidad de eritrosedimentación que no se explica por la presencia de otras enfermedades, 

elevación del recuento leucocitario o una marcada desviación a la izquierda del recuento 

leucocitario diferencial. 

Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada. 

Cualquier caso que necesite mezclar metales de diferentes componentes. 

Aquellos casos en que no se necesite un injerto óseo ni una fusión o que requieran la 

consolidación de una fractura. 

Padentes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o 

insuficiente densidad o caridad óseas, como por ejemplo, en el sacro. 

Toda ocasión en la que la utilización del implante interfiera en las estructuras anatómicas o el 

desempeño fisiológico esperado. 

Pacientes que no sigan las indicaciones posoperatorias, como pacientes que abusan de las 

drogas/el alcohol, y no están dispuestos a restringir las actividades posoperatorlas. 

Cualquier caso que no figure en las indicaciones. 

Pacientes que no están dispuestos a seguir las instrucciones posoperatorias. 

Las contraindicaciones de este dispositivo son las mismas que las de otros sistemas de 

instrumentación anteriores para la columna vertebral. Este sistema de implante vertebral no ha sido 

diseñado, 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: 

Resorción ósea grave. 

Osteomalacia. 

Osteoporosis grave. 

pOSIBLES EFECTOS ADVERSOS  

Aflojamiento precoz o tardío de los componentes. 

Migración del implante. 

Silvanri rvluzzolini 
Directora Tácnica 

M.N. 14467 - M.P. 17291 
18-3).0140110.1131J>NRMWANMAT 

L ^1.ridien Argentina S.A. 
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ANEXO III R - INSTRUCCIONES PE USO 	

ki 5y srki,  
3, Desensamblaje, curvado, aflojamiento, desprendimiento y/o rotura de algunozaerii 

componentes o instrumentos o de todos ellos. 

Reacción de cuerpo extraño a los implantes, incluida la posible formación de un tumor, 

enfermedad autoinmunitaria, metalosis y/o formación de cicatrices. 

Presión sobre la piel que posiblemente provoque la degradación cutánea a causa de 

componentes en áreas con cobertura tisular inadecuada sobre el Implante. Extrusión del implante o 

del injerto a través de la piel. Complicaciones de la herida. 

Pérdida de la curvatura vertebral, la corrección, la altura y/o la reducción adecuadas. 

Infección. 

Fractura ósea o efecto stress shielding (osteoporosis proximal por transferencia de cargas a 

través de la prótesis) por encima o por debajo del nivel de la intervención. 

No unión (o seudoartrosis). 
Pérdida de la función neurológica, aparición de radiculopatía, desgarros durales y/o dolor. 

Trastornos neurovasculares, incluida la parálisis u otros tipos de lesión grave. Filtración de líquido 

cefalorraquídeo. 
11 Trastornos del sistema gastrointestinal, urológico y/o reproductor, incluidos esterilidad, 

impotencia y/o pérdida del deseo sexual. 

Hemorragia de los vasos sanguíneos y/o hematomas. 

Discitis, aracnoiditis y otros tipos de inflamación. 

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar. 

Dolor en el sitio de obtención del injerto óseo. 

Incapacidad para reanudar las actividades de la vida cotidiana. 

Muerte. 
Nota: puede ser necesaria una intervención adicional para corregir algunas de estas posibles 

reacciones adversas. 

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES  

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

cierto en la cirugía 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 corrección y la estabilización de la columna. 

Este sistema también fue desarrollado para aumentar el desarrollo de una fusión vertebral a través 

de una estabilización temporal. Este dispositivo no se ha concebido para que constituya el único 

medio de soporte de la columna vertebral. El uso de este producto sin un injerto óseo, o en casos 

que evolucionen a una no unión, no resultará satisfactorio. 

Silvann Muzzolini 
Directora Técnica 

C-vidien Argentina S-A 
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Ningún 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 quirúrgicos, que incluyen el conocimiento de las técnicas 

quirúrgicas, una reducción adecuada, y una selección y colocación adecuadas del implante son 

aspectos importantes a tener en cuenta para que el cirujano pueda utilizar con éxito el Sistema de 

placa lumbar anterior PYRAMID +4. Además, la adecuada selección y el correcto cumplimiento de 

las normas por parte del paciente afectarán notablemente los resultados. Se ha demostrado que los 

pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de no unión. Dichos pacientes deberán ser 

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

alcohólicos también son malos candidatos para la fusión vertebral. Los pacientes con calidad 

muscular y ósea deficiente, y/o con parálisis nerviosa también son malos candidatos para la fusión 

vertebral. Es posible que el uso de un aloinjerto no dé un resultado tan bueno como el de un 

autoinjerto puro. 
NOTA PARA EL MÉDICO: aunque el médico es el Intermediario especializado entre la empresa y 

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

facilitarse al paciente. 
PRECAUCIÓN: PARA SER USADO POR UN MÉDICO O POR ORDEN DE UN MÉDICO 

ÚNICAMENTE. 

SELECCIÓN DEL IMPLANTE  
La selección del tamaño, forma y diseño adecuados del implante para cada paciente es esencial 

para el éxito del procedimiento. Los implantes quirúrgicos metálicos están sujetos a tensiones 

reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el 

diseño al tamaño y la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme cuidado en 

la selección del paciente, la colocación adecuada del implante y el control posoperatorio para 

reducir al mínimo la tensión sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del metal 

y la posterior rotura, curvado o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el proceso de 

consolidación, lo que podría dar lugar a una lesión mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo 

en forma prematura. 

f..3ilvana Muzzolim a Directora Técnica 
tb1.N. 14457 - M.P. 17291 

Apoderada 
l67120111».-99113MAAT 
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ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS 	
\kM014 

+el 
Solo deberán ser seleccionados aquellos pacientes que cumplan con los criterios descritos:4 ..- 

las indicaciones. 

Deberán evitarse las afecciones ylo predisposiciones del paciente, tales como las descritas en 

las contraindicaciones antes mencionadas. 

Deberá ponerse especial cuidado durante la manipulación y almacenamiento de los 

componentes del implante. Deberá evitarse que el implante se raye o se dañe. Tanto los Implantes 

como el instrumental deberán almacenarse adecuadamente protegidos, especialmente de los 

ambientes corrosivos. 

El tipo de estructura a ensamblar en cada caso deberá ser determinado antes de comenzar la 

intervención. 

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

distintos componentes antes de usar el equipo y deberá ensamblar personalmente los dispositivos 

para comprobar, antes de comenzar la intervención, 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. 

Todos los componentes deberán limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan 

empaquetado esterilizados. Deberá disponer de componentes estériles de reserva para casos 

imprevistos. 

ADVERTENCIAS INTRAOPERATORIAS 

Deberán seguirse atentamente los manuales de instrucciones. 

En todo momento, deberá ponerse el máximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y 

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

neurológicas. 
Cuando en la configuración de un hueso no puede colocarse un dispositivo de fijación temporal 

interno disponible y es absolutamente necesario contornear, se recomienda que dicho contorneado 

se realice en forma gradual y se tenga extrema precaución para evitar muescas o raspaduras en la 

superficie del (de los) dispositivo(s). Los componentes no deben doblarse en forma reiterada ni 

excesiva más de lo que sea absolutamente necesario. Los componentes no deben doblarse a la 

inversa respecto de su disposición anterior en el mismo lugar. 

Las superficies del implante no deben sufrir raspaduras ni muescas, de lo contrario, se reducirla 

la resistencia funcional de la estructura. 
Deberá utilizarse un injerto óseo para garantizar una adecuada fusión por debajo y alrededor del 

lugar de la instrumentación. 

Silvana Muzzolini 
Director. Técnica 
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No debe utilizarse cemento para hueso dado que este material podría dificultar o imposibilitarreli.% 

retiro de los componentes. Es posible que el calor generado con el proceso de curado también 

provoque daño neurológico y necrosis ósea. 

Antes de cerrar, todos los tornillos deben estar asentados en la placa. Precaución: no ajuste 

excesivamente, a fin de evitar que se estropee la rosca. 

6 

ADVERTENCIAS POSOPEFtATORIAS  

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. 

Se darán 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 unión 

firme del hueso, deberá 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 rotura de un 

dispositivo de fijación temporal interno durante la rehabilitación posoperatoria podría incrementarse 

si el paciente lleva una vida activa, o si el paciente está debilitado, tiene demencia o no puede 

utilizar muletas u otros dispositivos de soporte del peso. El paciente deberá ser advertido de que 

debe evitar las caídas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral. 

Para aumentar al máximo las probabilidades de éxito de la intervención, ni el paciente ni los 

dispositivos deberán exponerse a vibraciones mecánicas que puedan aflojar la estructura del 

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

las actividades físicas, especialmente los movimientos de elevación y torsión, así como cualquier 

tipo de participación en actividades deportivas. Se le deberá recomendar al paciente que no fume 

durante el proceso de consolidación del injerto óseo. 

Los pacientes deberán ser informados de su incapaddad para doblar la zona de fusión vertebral, 

y se les enseñará cómo compensar dicha restricción fisica permanente de la movilidad corporal. 

Si se produce una no unión, o si los componentes se aflojan, se doblan y/o se rompen, el (los) 

dispositivo(s) deberá(n) ser revisado(s) y/o retirado(s) inmediatamente antes de que tenga lugar 

una lesión de carácter grave. No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidación o una no 

unión causará una tensión reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de fatiga, 

estas tensiones pueden dar lugar al curvado, el aflojamiento o la rotura del (de los) dIspositivo(s). 

Es importante mantener la inmovilización de la zona de la fractura o de la intervención hasta que la 

unión firme de los elementos óseos haya quedado establecida y confirmada por examen 

radiográfico. Habrá que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos y deberá vigilársele 

estrechamente para asegurar su cooperación hasta que se logre la unión ósea. 

Silvana Muzzolini 
Directora Tecnica 

MM. 14457 - M P. 17291 
Apoderada 
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Los implantes del Sistema de placa lumbar anterior PYFtAMID +4 son dispositivos desliar/A; 

temporales internos. Los dispositivos de fijación internos han sido diseñados para estabilliar-la-

zona intervenida durante el proceso normal de consolidación. Después de la consolidación, estos 

dispositivos no tienen un fin funcional y en la mayoría de los casos son extraídos. En la mayoría de 

los casos, la extracción es indicada porque los implantes no están diseñados 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) corrosión, con reacción tisular local o dolor, (2) migración 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 extracción, (5) dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la 

presencia del dispositivo, (6) mayor riesgo de infección, y (7) pérdida ósea debida al stress 

shielding. La extracción del implante deberá estar seguida del control posoperatorio adecuado para 

evitar fracturas o refracturas. 

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

usarse en otro procedimiento quirúrgico. Al igual que todos los Implantes ortopédicos, ninguno de 

los componentes del Sistema de placa lumbar anterior PYRAMID +4 deberá reutilizarse bajo 

ninguna circunstancia. 

El dispositivo que haya estado implantado no se volverá a usar, reprocesar ni reesterilizar nunca 

bajo ninguna circunstancia. Los dispositivos que se hayan empaquetado esterilizados tampoco se 

deben de reesterillzar nunca. La reutillzación, el reprocesamiento o la reesterilización podrían 

comprometer la integridad estructural de estos implantes y crear el riesgo de contaminación de los 

Implantes, lo cual podria provocar la lesión, enfermedad o muerte del paciente. 

EMBALAJE  

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

se utiliza un sistema de préstamo, consignación o acuerdo basado en ganancias futuras, deberá 

comprobarse meticulosamente la integridad de todos los equipos y todos los componentes para 

descartar la presencia de cualquier daño antes de utilizarlos. Los embalajes o productos dañados 

no deberán utilizarse, y deberán ser devueltos a Medtronic. 

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACIÓN  
Todos los instrumentos e implantes primero deben limpiarse utilizando métodos hospitalarios 

establecidos antes de la esterilización y la introducción en un campo quirúrgico estéril. Además, 

todos los instrumentos e implantes que han sido previamente llevados a un campo quirúrgico estéril 

primero deben ser descontaminados y limpiados utilizando métodos hospitalarios establecidos 

antes de la esterilización y la reintroducción en un campo quirúrgico estéril. La limpieza y 

cilvena Muzzo1ini 
Directora Técnica 

M.N. 14457 M.P. 17291 
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desinfección de los instrumentos deberán efectuarse a altas temperaturas con disolventeVqqe, Ips57  

contengan aldehldos álcali. La limpieza y la descontaminación pueden incluir el uso de tim>ga 

neutros seguido de un enjuague con agua desionizada. 

Nota: algunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina, 

glutaraldehído, lejia y/u otros limpiadores alcalinos pueden dañar algunos dispositivos, 

especialmente el instrumental; dichas soluciones no deberán usarse. 

Además, es posible que algunos Instrumentos necesiten ser desmantelados antes de 

limpiarlos. 

Deben tratarse todos los productos con precaución. El uso o la manipulación indebidos pueden 

causar daños y un posible funcionamiento inadecuado del dispositivo. 

ESTERILIZACIÓN  

A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados corno 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 Medtronic. Se recomienda que estos productos se esterilicen 

mediante vapor en el hospital usando uno de los tres conjuntos de parámetros de proceso que se 

describen a continuack5n: 

NOTA: la siguiente nota se aplica al parámetro 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 parámetros para reducir al mínimo 

los posibles riesgos de transmisión de la enfermedad de Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos 

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

MÉTODO CICLO TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICIÓN 

Vapor Aspiración previa 270' F (132' Cr 4 minutos 

Vapor Bajo presión 250 F (121' C) SOminutos 

Vapor" Aspiración prevla ' 273" F1134' C)" 20 minutos • 

Vapor' 13a» presión' 273' F 030,C)" 20 minutos ** 

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilización. En el campo quirúrgico, 

utilice únicamente productos estériles. Inmediatamente después de su uso, reesterilícelos antes de 

manipularlos o (si corresponde) devolverlos a Medtronic. 

Silvana Muzzollnl 
Directere Tecrilea 

M.N. 14457 M,P. 17291 
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RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO 
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Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de productos) que deba 

realizar algún reclamo o que se sienta descontento con la caridad, identidad, durabilidad, 

confiabilidad, seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, deberá notificarlo al distribuidor o a 

Medtronic. Además, 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, 

deberá 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 lesión grave de un 

paciente, deberá notificarlo inmediatamente por teléfono, fax o correspondencia al distribuidor. 

Cuando presente una reclamo, le rogamos que incluya el nombre y el (los) número(s) del (de los) 

componente(s), el número de lote, su nombre y dirección, el tipo de reclamo y la notificación sobre 

si se solicita un informe por escrito del distribuidor. 

INFORMACIÓN ADICIONAL  

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

encuentran a disposición de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra 

información, le rogamos Se comunique con Medtronic. 

Silvnrin Muzzatini 
Directora Técnica 

M.N. 14457 -1A.P. 17291 
Apoderada 
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INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETES‘DE. 

TRANSPORTE/ ESTERILIZACIÓN REUTILIZABLES DE MEDTRON1C  

DESCRIPCIÓN  

Los instrumentos reutIllzables están fabricados con distintos materiales que se utilizan 

habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e 

internacionales correspondientes. Estos Instrumentos pueden enviarse en casetes de 

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

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

legalmente que permita la esterilización por vapor de dispositivos no estériles. 

Los casetes de transporte/esterilización de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas, 

tapas, soportes, módulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las 

normas nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y 

organizar dispositivos ortopédicos o neurológicos no estériles de Medtronic. 

USO PREVISTA 

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

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

Es posible que algún instrumento incorpore una función de medición, cuyos usos vendrán descritos 

en la etiqueta y en el instrumento. 

Nota: No Implante los Instrumentos. 
Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic se han concebido para su uso en centros de 

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

y otras instrumentos entre ciruglas y otros usos médicos. No está previsto que los casetes de 

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

junto con envoltorios de esterilización apropiados o comercializados legalmente. 

Precaución: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos válidos para un solo uso. 

811vona Muzzolini 

lEtaelibrzbflil  
T é cnica

a PR PM#ANMAT 
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ADVERTENCIAS 

La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de instrumentos, por 

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirófano y al 

personal encargado del reprocesamiento del instrumental. 

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

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

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

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

uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas 

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

instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las 

características físicas exigidas por un gran número de instrumentos no permiten su fabricación 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 órganos vitales, nervios o vasos. 

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

podrían causarse lesiones al paciente. 

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

transporte/esterilización de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones 

al paciente o al personal de quirófano y de reprocesamiento. 

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

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

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

La manipulación correcta de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic es 

extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. 

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

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

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

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos. 
No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135°C (275 °F). Este nivel de 

calentamiento puede modificar las características físicas. Si no se está 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. 

1:3 
 e'llvrtna. Muzzplini 
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Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcioriálai  Fd 

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

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

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

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

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

Revise periódicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario, 

póngase 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 daños. No debe utilizarse el instrumento 

si está dañado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto. 

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

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

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

de los mismos influirán notablemente en los resultados. 

La selección adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado 

satisfactorio de la intervención quirúrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el 

resto de la información sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los 

Instrumentos. 
Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en niños, ya que estos pueden ser 

más susceptibles alas fuerzas que exige el uso de los instrumentos. 

Asegúrese de que los instrumentos dotados de una función de medición no estén desgastados y 

de que toda inscripción que contengan pueda verse con claridad. 

Exponer los casetes de transporte/esterilización de Medtronic a temperaturas que superen los 135 

°C (275 °F) puede modificar sus características físicas. Si los casetes de transporte/esterilización 

de Medtronic están expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examínelos otra 

vez para asegurarse de que funcionan según lo previsto. Consulte el apartado °EXAMEN" para 

obtener más información. 

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

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

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

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

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

corrosión, arañazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede 

impedir su correcto funcionamiento. 

zilvana Muzzolini 
Directora Te)cnica 

0.N. 14457 -OLP. 17291 
Apoderada 
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Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic están sujetos a tensiones Nirepetldaskii 

relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilización habituales. Los casetes de 

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

para garantizar que funcionen por completo. 

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

distribución de carga de 11,4 kg/25 lb. 

El personal debe usar todo el equipo de protección personal (PPE) adecuado, tal y como lo 

recomienda el fabricante del esterilizador. 

Los Metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilización para 

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

soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de losinstrumentos de acero inoxidable que 

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS  

Lesiones nerviosas, parálisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, vísceras o articulaciones. 

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

limpiado y esterilizado correctamente. 
Dolor, molestias o sensaciones anómalas causadas por la presencia del dispositivo. 

Lesiones nerviosas por traumatismo quirúrgico. 

Fugas durales en casos de aplicación de una carga excesiva. 

Compresión de vasos, nervios y órganos próximos por deslizamiento o por colocación incorrecta 

del Instrumento. 
Lesiones causadas por la liberación espontánea de los dispositivos de sujeción o de los 

mecanismos de resorte de algunos instrumentos. 
Corte de la piel o de los guantes del personal de quirófano o del personal encargado del 

reprocesamiento del instrumental. 

Fractura ósea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad ósea. 

Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones flsicas del personal de quirófano y mayor duración 

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

múltiples durante la intervención quirúrgica. 

El usuario deberá determinar tos métodos de utilizadón conforme a su experiencia y a su 

formación en Intervenciones quirúrgicas. No todas las intervenciones quirúrgicas obtienen un 

resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugía de columna, en la que otras 

circunstancias del paciente pueden influir en los resultados. 

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario Instruido entre la empresa y el paciente, 

deberá transmitirse al paciente la información médica importante incluida en este documento. 

Silvana Muzzolini 
Directora Técnica 

M.N. 14.157 • MI'. 17231 
Ap9deracta 
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Estos dispositivos son para usa exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismosiüt:k... 

uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirúrgica disponible. Además, estos 

dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso 

previsto y la información de reprocesamiento. 

EMBALAJE 
Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de 

transporte/esterilización de Medtronic. El paquete independiente, los casetes de 

transporte/esterilización de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos 

en el momento de la recepción. Debe comprobase que los casetes de transporte/esterilización de 

Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de daño 

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

deberán devolver a Medtronic. 

POMO 
El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la 

intervención quirúrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional de 

las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsión, el 

estado de limpieza de los orificios de localización o canulaciones y la posible presencia de grietas, 

curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobación de que no falte ningún 

componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/estedlización de Medtronlc que 

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

funcionen correctamente. 
El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilización de Medtronic antes de su uso. El 

examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional. El examen también debe 

garantizar que los casetes de transporte/esterilización de Medtronic estén completos. No continúe 

con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilización de Medtronic dañado. 

Inspección visual 

Compruebe lo siguiente: 

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

No hay grietas, deformación o distorsión. 

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

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

instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento. 

No hay separación entre el mango y el eje del instrumento y la conexión entre ambos es segura. 

(195 Silvana Muzzolim 
Directora Técnica 

M.N -Ana> 
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No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del in rGhterÁtir0 

No hay grietas ni descamación en el revestimiento de nailon de los soportes de metal 

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

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

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

Las roscas del instrumento no están dañadas. 
No falta ninguna pieza y ninguna está dañada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que 

pueden faltar o estar sueltas o dañadas son los tomillos de fijación, los resortes, los resortes 

curvos, los pernos y los dientes. 
Los extremos de acoplamiento no presentan daños (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que 

interferirian en la función de acoplamiento. 
Se ha realizado una comprobación visual de los instrumentos canulados con una gula u otra 

herramienta de inserción. 

Inspección funcional 

Cuando proceda, compruebe lo siguiente: 
Las piezas móviles se mueven libremente sin fricción y sin atascarse ni bloquearse. 

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

Las pestañas de retención mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento adecuadas y 

no presentan daños. 
El instrumento funcionará conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuadas. 

Los retenedores de bola mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento y no presentan 

daños. 
Los bordes afilados están afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningún otro 

daño. 

Las puntas se unen cuando corresponde. 
Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No 

falta ningún diente y todos están 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, módulos o tapas encajan correctamente. 

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES  

La limpieza es la eliminación de la suciedad orgánica. La limpieza eficaz: 

Impide la transferencia de materia orgánica de un paciente a otro. 

C255
MI.N. 14457 - 

8-t 	
M.P.17291 
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Permite una esterilización de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecsradd4141 

supeditado a la rigurosidad de la limpieza. 

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

cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisión 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 combinación de los procedimientos de limpieza manuales y los 

procedimientos de limpieza con una lavadora-desInfectadora automática (limpieza enzimática o 

alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic 

pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o 

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

una lavadora-desinfectadora automática (limpieza enzimática) descritos en este documento. 

El encargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en 

los países donde los requisitos de procesamiento sean más estrictos que los especificados en este 

documento. 

Patógenos transmitidos por la sangre 
Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulación de 

este instrumento según la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administración de seguridad y salud 

profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposición 

profesional a los patógenos transmitidos por la sangre. 

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza 

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimáticos (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 neutralización después de la limpieza. Consulte 

las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralización y siga las 

instrucciones del fabricante para la neutralización. Es esencial que se neutralicen correctamente y 

se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los Instrumentos. 

Casetes de transportelestenlización de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros, 

limpiadores enzimáticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use 

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

dejarán los casetes de transporte/esterilización de aluminio inutilizables. 

c•sdvana MUZZOI 
1.1.
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Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utiliza sélLtricisvit:?':' 

instrumentos o casetes de transporte/esterilización de Medtronlc: 

Solución salina. 

Soluciones que contengan cloro (p. ej., lejía) o aldehldos (p. ej., glutaraidehído). 

Formal, mercurio, cloruros, bramuras, yoduros y solución de Ringer. 

Cepillos metálicos 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 crítica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depósitos minerales 

sobre las superficies. Para tratar el agua definida corno agua crítica se pueden utilizar uno o más 

de los siguientes procesos: ultrafiltración, ósmosis inversa, desionización o un proceso equivalente. 

Debe evitarse el uso de agua dura. 

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

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

puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden 

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

instrumentos y dificultar la esterilización. 

Advertencias y medidas preventivas en relación con el reprocesamiento 

Na permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic sucios se 

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

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinolentas en los 

instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. 

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

dispositivos de contacto crítico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuación esterilizarse 

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

volver a utilizarse. 

No deben cargarse instrumentos &Jalas o usados en los casetes de transporte/esterilización de 

Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automática. Los instrumentos sucios 

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

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

soluciones de limpieza enzimáticas (neutras). 

Silvana Muzzalin. 
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Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejía, glutaraldehído o formalina) pue eriedañare“." 

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

utilizarse. 

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

transporte/esterIllzación de Medtronic contaminados o potenciatmente contaminados debe cumplir 

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

o con bordes cortantes. 

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

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

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

calzas. 

No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados, 

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

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

un enfriamiento rápido. 

Limitaciones sobre el reprocesamiento 

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

de transporte/esterilización de Medtronic. 

El final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por los daños ocasionados por 

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

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

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

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

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

final de su vida útil. 

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 

<ffivona Muzzah.. 
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2157RUCCIONES: solo insarrantos 	
.."- t....... imbucclones 	los 	de 	 IfItilifln después 	instrucciones 	los in Ras 	 para 	canes 	transpoiretesterbbaclen de áluminie se 	 de las 	 pan 	sliumentos) 

Preparaba de untas- 
luneto nuevo pea 
su ininattn 

los Ostruntertes se amasan sin estribar 'deben limpirse minados.] any aspas ellonlearse antes dele primer uso y de caldee usa Metate 
Ceba lob a material de envasado aras de proceder a la lenolla:a y la estallada. 

Punto de uso E ame toda la Suciedad visible de los borumentas usando paies sm pelusa. 
Los entomenlos deben limpiarse rriadoserneme en bs 30 mlna09 siguientes a su uso pan mentar le posaidad de que se semen 
Palco instrumerdos no pueden reproceserse de hmediato, manténgalos húmedas duma el transporte. 
Coloque las instrumente en una bailete Cm agua da gob Mandada, si se depone de elle, o Careta can malas atada 

Almacenamiento y 
transpora 

Lleve de nmediaio la bandeja con los sistrunnme cubanosa un área de tabla destinada al replCanalnien10 adicione'. 
Ltal Osamenta sacos deben ansporterse por separara dolos betrumentoe no conminados para macar la centenos/felóndel personal y del erario. 

Procrean para la 
Copen 

Los itsbumentos que deben desmontara ames de si basen y esterazaan vienen acompatago del:100=Mo aromas de ceprocesatrento. 5105010103-
je y mocita 51 desea más laceada, consulte las insbucames concretas de procesamiento, desrrenae y mantaa del estrumenra. 
Ames cela lastra. abre 535 Malones que pueda haber are a chorro los domemos caiuI5005 COI agua del grito o vetada paie alear queso sequen la 
suciedad y los cesamos en el alear. 
Los estrumentos pueden procesara do toma segura y lacar tetando los enrabien, de empieza manuales o una cananacen de los prománaritos de 
hopea manuales y los prcednemos de limpreza yen una levadaa-desintectacrra autreatca (impera enmare o abata descrea en este acumenbs 
ellas odas 1 y 2 

Linblera autemábbs. 
'net-abra o abalea 

1 	Entuaga, lave a chorro vial, lossignmenas bap epa dei grito mara {ROI a una temperatura< ia t fr 110 '9 durante mire 30 segodes y 
1 mnao. Trague bu mamemos con osaba de cerdas suaves del tamaño adecuaste para ambas la suciedad viable Fnegve el henar de las hueso 
caridades y asma el Caspultro a recele) 

Con a( La del m'a prepare una solacen glekmpleza 'ramera' (descrea despea de la labia 1) u va soban de enagra arab& amara debata tle la 
tabla 2) »guando las instrucciones, las reconteilatones dedilución y les Imperaba s especia:odas por el labkante en un sonkador del urna% adecua-
do 

introduzca 1s Instrumentos en efirrapsadolownátco sanéalos complerameme y sometas a unrasonlcadón a 40-W tliz durante un berreo in tamo de 
15 minutos. Naden alzarse vanos ciclos de arascricaoon pera in lempo int mina de abasermadM de 15 n'autos Asegúrese de ata todas las 
supinas. IUCes y componentes del dsposeiro están en cora= con la sao& se lableza 

New la emplea sivastatta seetiMirte es alcaz sl 0 superóce que :e va a limpar esa sumergida en ie sobartn da empieza Las bobas de ala reducen la 
eficacia de la Naden anadea. Beduina á mirra le lomean de bolsas o arbujas de aíre lavando e Corto las Ices cavidades, nendeuras o resortes 

con la solaba de empieza mientras el instrumento mit sumergido en el tanque de utrasandoz. 

Trabara les inSeuMencos era levadca4einlecleara y Fograme esto col te parraban del oda indeades en las tablas 1 anpieza calmaba) o2 
liaran árala) Asegúrese de que los aneumenlos candados o que ungaragujeros celos estén casados ella landora-destleaadaa de manera que 
se penda un arena» adecuado y no se nana el agua de lavado Asegúrese a que se han amara:mea correcurnenle los parámetros del oda mdicados 
en las tablas 1 o2 

Una vez estrados be osamentas, erambelos Vatarnenie. Muladas bias las luces y cavidades, para asegurrse de que se ha adiado loda la sucadal 
nuble Si baria queda mamad. repte clareara de rapen o pagas" en 0352C10 InMe001arlente con Slectionk para aprimar la Manarán o mau-
cón del producto No rake el reproceserniento de un visaren que esté sucio 

Tabla I: 1.1mplador enainatico lpfl 7,041.01 

Ciclo kl05113 de l'ampicilina Tiempo blelmo Carel Conardraclbn 

Prelavado <43'C (s110 lb) 
(agua cal grill Mal 

2320 No procede 

lavado enansco pulsad Lavado Agua del grIlb Cante 10 00 0.24.8 mI9 

Enjuague Agua dill gra cadente a03 15 No procede 

Lavado con detergente 
(pH neva) 

65 'O (I49 a) 500 OSSA mill 

Enjuague 71 t f160 7) 15'00 No pm«. 

Enjuague limaco aeirtecabg 
(agua desbanda) 

93 'C (200 'T) 100 Neer:cale 

Seudo 91,13*C(210 a) floto No procede 

Neta Ciclo venado con el producto Prolystra Enzyrnabc Presea ato Clan& (04 mal para la tbasenkación y con los productos Prolyska Ulla Contenta% 
Crtzymbec Cleaner y Prelyslice Natal Cianea para el asocie' lavadroclesinfectedorá 

TODO 2:Limpiada aica9no (pllas-11 O) 

Ciclo Ajuste de temperaira liman ml~mins) Concentración 

Prete ado .313 t ((110 'F) 
agua del grifo bis) 

200 No procede 

bavado ababa pulsad Lavado Agua del gao atente lote 2.0 mtil 

Enjuague Agua dalgotocallente t03.55 No procede 

Lavad, con detergente aleara> pone ( 110 a) 500 2.6m111 

Erpliague 71 'C (150 "F) 15'00 Novata 

Ereuague térnliC0 (desellecota) 
agua deSlorileda) 

93 se (tac .9 500 No procede 

Secado 98,0 'C gin•r) 30.00 No procede 

Silvana t1iluzz0!fli 
Directora Titánico 
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ANEXO III 6- INSTRUCCIONES DE USO 

INSTRUCCIONES: solo (n'Ultimado% 
Das instrucciones pasa les ces•M de transporielesledrizacroa de aluminio u incluyen después de las Instrocclones para loe Instrumentea) 

Tabla 2: Limpiarla,  alcalino (01 a 0.11.01 

Ciclo 	 Moreda lemperattra 	Tiempo minino (mins) 	[ 	CodurdracIón 

Nota Cicb aldea° con el producto ne0dIne<Medeein Fon& (5-10 MY Unsontacien:2-6 mil lavadoratiesinteradoral. No se requiere un paso de (merara-
can para neorsher Iled.Clean hale. No almunia, otros lunriadcrr álcalems pueden muerto zar OSO Crilattle las Instrucebnes dei tableare para detenta: si 
Se requiere nartraltaceSn. 

Nota* Debido a In nialle<090, variable, que Ilennenen ras laradotabdeedbotadores, cada cenb• sanitaria debo Instar correctamente, Catrar y rentar 
0 prorem u, el, temperabres y iernpol utisudo para su equpo Sante deben seguirse las ~enlacio-nes del ratricaree de ta tevadoredestiftroledore. 
Cuando Pm* más de ir, disposiávo en tal muno ciclo de topieza, asegúrese de que no se espera 1 carga máxima radicada Da el latticart La Vendar de 
la luden Se terció Cul una cimera a carpe ~plata. 

Liruieza manual en 
amara 

Limpie manualmente be instrumenth solo erro se dispone de una lavadOraideriii%aidala atiounneca 

Desmonte los insliumenbs, si procedo. 

Enfangue. u re a tenme y Incoe bs InStUnieedos flap agua del prt o arrieMe (tiai a una temeeralum <43 'C (< 100F) *nade un tiempo oribe da 
3 relklas. Friegue los raramente% empleando cepdas de cerdas suaves o Intuppas dei Mmaio adecuado para Amber la sudedad risIble.Frlegue el 
bledos de las luces o cerdeen y accone el decaeovo Ni procede) 

Alegue hasta que luya desaparecido toda la suciedad Asible 

5 	Con agua del gro, preparo una solarán de limpieza enmara siguiendo las rstruccones, las recomendaciono de dombo y Itte temperatura, del tiran- 
le 

6 	Inmadura las nstumentos riel rtipiadOr enumero, samélelos completamente y déjekis en rernolo ere 45 y 90 Mutas Asegúrese Ce que todas las 
superficies, brin y componentes de *socavo enén &l anudo con N solución ye rorro. 

7 	E•taga be instrumentos da' tapiado. embaid* y enjuáguelos con agua tiel pilo corriente (Mal. Entregue Mas las luces y caridades con el cromo de 
agua Enjuague con agua del grito Dial diana lin tiempo retorno de 3 minutos. 

e 	Con agua del gréo rasare ina segunda %alucón de limpieza matara siguescla las instranknee Las Marnendecionn de dilución lilas temperaturas del 
(abrume en un mirador del bruño adecuado 

9 	Introduzca les kurunentco en lo zolocion de bauza entronera samkjaitn completamente y sorné•als a ultascrucao5n a40-S0 hirz &tarde un liempo 
m'asited de 45 meros. Poeta ubicaste verlos (Idos de urrarintaten pata un tiempo total Minino de Prahorazadón de 45 rebatos Asegúrese de que 
todas las superfkles. luces y cOnspecentes del dsprithr estén ea contacto odo la salmón de repta 

Mota Le limpieza uttrasnorti solamente es Oen si la m4~ que se va alistar está surnerejda en la saluden de limpieza LAS bolintleake :tiren 6 
eructa de la limplera iliraSóniCa. Reduzca al mimo las Donas y brujas «are lavando a charro las Sres, candadeS, hendiduras o resanes rola sobro& 
de riza Metas el Insomne» está cunera& en e tenue cle urresondos. 

10 	Estraga los Parlamentos del soncader y rbágoelos con agua del urdo corlaste Miel enjuague todn lee luces y cavidades con el choro de agua Emula- 
gue durante un arrapo minino de 3 untaos. 

11 	Repita el enyugue oxno se leca en el paso 10. pero esta vez con apea dedo/azada durenotos 3 mancos 

12 	Examiné snsuarceme de 10111Milllocte los instrumentos, innuidas Sao tes luces y (abades, para asegurarse de que se loa Sobad% bda la suciedad 
rsiltle Si rodarla queda suciedad, raya el proceso de limpieza e plegase en cordero hughehmente con Medtrenk para ongartzer la rinnuián o suero-
atm Coi ptoducto he realice el reprocesanierde de un lernitbentó que está Sudo. 

Desentectian árnica Descentamlne tértscarrente km empalma mediante un enjuague braco anal en una lavaderaideSelleatielOra arribara ¡93 t (203 'F) durante entres y 
10 mudos 
No he requiere una clesintroarin an sotrobees deableclantes o productos quintos dotado a que el proceso U desoentarinacán conste de un peso da 
improza seguida da un paso Cle amenaza:* 
La deStrieccidn Insta pa Si Sola no hace que los m'enorme seri seguros Are SU neo en patrulles. 

Secado lavadora/ 
desinfeetadOta asa- 
Saca 

Una vei finaliza!, dacio de la lasadon.dentedeta. reata Lin examen oval para eseguarSe de que be neurnerrin están secos 
Si se observa humedad en los bstrumentiedesués del rico de la lavadra-cbsinlectedwa, século, coa partes limpios. absorten:ea y sal pelusa, con ale 
trZe30 (para uso medre) poen un homo de calar seco a 2 I Ill lC (a 245 •F) Arara un eempo minino ae 30 renaces. 
Para instrumentes complefos pa ej.,, manguitodel eb. cavilación y °macla% Magos) se remare un ~O de calor seco a bita •C (1.24$T)duranie un tiempo 
minno 00 30 minutos Malee un avames malpare alegrarse de que lof Instrumentos están secos 
Loa inelnanemos deben estar Completamente secos antes de empaparas Para su edtrincrin 

Seudo: manar Seque los rispositros con paiOs limpios. aOsoitenlas y sin pebsa yro con aire forzado (pan uso médico) yo en un horno u calor seco. Reata un eximen 

Varal pera asegurarse de que los Instrumentos están secos y repta al recoso on OSO necesario. 
Los ~amemos deben tala. ovmpletameste sacas ardes de ernoaruemrles pa,. SU estrizatlin 

inspeaún y montaje Si se ha desmontado el nsinencruci antes de ni Impera y esterilización. vuelve a mentadosi procede. 
Inspeccione mhuoosamente el insimmento en OUSCS de danos reata-do cm examen modoso según se deserte en la sección E %AMEN le esta don. 

te. 
5101 inuumenin eria dañado, póngase encunan., inmedammento con Medran< para deponer su Probaren o reemplaril. No contri* con el tercena-
mero si el deposieve está dañado 

Empaquetado Debe usarse un matra,  de einpatteeta00 /10100) y reablenb a la htaneded COriventOrial 0 tal Matelai equmilen:e. 
Los Instromentostednduales y las bardos de eelebuclen deicidas deben eMpaCtUetalle <Ce Vi embudo» artes de su esteliSación 
Solameote teten Incluse InStrumentosfaUtacos yo dletudes cm Mercad 
Continúe con el apanado Estad/mem 

rt:1N7147.: Mtizzolíni 
'), ..(Dil•Aer;lom7dra_etTrilás.pc:117caz_91. 
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- 
INSTRUCCIONES: ea tes de transpattáster1 Ilación de aluminio de Medtrooic solamente 	 , 
(Las inSUUCtielleS par loe diSpeSitiveS redilizanies se psoprecionan en la rada anterior) 	 ' 1 f-M4/1.  MI:  
Puesta en anafeda 
lea nuevos casetes de 
vansponemenenlea. 
o* de entone 

Loe casetes de vanspodekeenleae* de Menso se stenNiseen es menean/ deben Ittesarse rninucsesainente y después estretzarze antes ditipittlar 
van y de cualquier tito postenot. 
Pateetodoel matenal de enra5.300 antas de p•Oeetler ato linyiell y la esterilice* 

Pune da uso Ohne ¡oda ta suciedad valle de la calcase y las bandejas usando palios sin petisa. 
Les casetes de transportase/m*26*de Medirme deben helase riellculosamente inneesalenenie después de su uso para Melar la pasiteklad de que 
SS sequen 

Alninerairiertto y 
treXPorte 

abs asees 4.3 ensaye/esterlina* de Madrorric no evaden reprocesarse de inmedato, nantOngart húmedos duranie el transporte 
Use agua de veo :dan:lada en tos meses Ce banspoleiliNdlasen socios de Meetronieel clanne de eta o cúbralos contoallas húmedas 
Lleve de &media:0es casetes de Iranswilellaaineaón de ven a un área da rabee dedicada á rezrocesamlerno adicional 

Preparación pan la 
tropieza 

Los casees de tanwoneastertza415n de Medrare nbabri helarse Inchilualrnente yuso hcrustarse ros dentro de cote las tapas 011as camasas y de los 
rreduios deben quitarse y helarse por separarlo o 'helase en una seseen asiere a no es palle quealaS 
Las cavases y bandejas pueden procesase de terma segum y eficaz abatanan es atiocelrelentos Pe trepen manuales o una tontead* sesos arene/P-
elemos delimpleZa Manila y Va proradelentos de limpieza con una 1avadsra-cleanneeXce airtornátca (Implaza enhebra solo pana careases y bande-
jas de neto) descalce tiesta documento. No use sokientes al:alzas en los casetes de renseeneresterneacEncie aluM110 de Me4tronic ya que has 
agentes datan ei alune° 

Limpieza automágce 
enalmátioa 

1. Diens. lave a chorro y riegue las cacaos y bandeen aneto de agua del grifo Me) a metes de 443 ''C 1110 • 9 duma. 50 !Bulimias ce« mlnimo. 

2 	Transare es dispositivos a la landras-Deseilectaclora automáta yprográmela con los palien de. brida que se mencionen en la Tabla 3 Asegúrese 
de oue la carena y las banceeps estén ubicadas en la taraderedezelectadore de manea tal que perola un drenaje canelo Asegarese de que departes 
hemas de Ice esseteshnedulte se «curten en logulo lwria atea en reúnen aspa el brazo del rociada y que los parámetros41e layado de la labia 3 
tuba conticlanenta programados. 

3. 	Una vez orzados los esposiuros_ examínelos exentes. telecias todas las luces y navidades/superficies acopladas. para asegurase de que se ha etre- 
nado toda la suciedad visible& todavía aseda suciedad, lepes el momeo de ilmaine o póngase en conexo con Llecitromeaans organizar la elinsnaceot o 
meneen del protaxm Moconanix con el reprocesamerdo de un denten-neo ano 

Tarda 3 limpiador enrimitko (n'u:al)jar 761 0) 

Cielo /Mude &temperatura Tiempo Sito imlniej Coneenti ación 

Pielawate (43 *C 111 10 '9 
4iigua 0e1 Tifo ha) 

2 00 rus procede 

Larala entrohos pubútá lindo Agua del Orto caliente (SO •C telt° •F ) 463 , 0,2.0.8 rae 

Enjuague Aguo del gúto caberle <60•C /elan 11 50015 No pnxede 

Lavado ten delegan/ 
(p+4 mana) 

SU "C (140 -F) 600 02-0,6 me4 

Enjuague 71 -C 1160 '.4) 500 No precede 

Erysague térmico idesinfeecidni 
(agua de:ionizada) 

91't 1194 '11 100 NOpliXede 

Secado 911,8 'C (210 '5) ?lel» No procede 

No w Programa vadacio con los modules Steds Prislyncs Uta Comentase Exymeic emane y Prelyslea Neural Dekrgeni para el vso de la laralora-deenfee 
telera_ 

Hola Debido a las nunennal veriablei que inteMenen en las laraCOraTilelintleb0C(05, cada centro sanitans bebe Instalar correctamente, canear y venia/ 
el proceso (pe.  tempiraneas y Dernposj sota* pata m elida Siempredeben ~se as lecanendacionem del reticente dala laradoradesInfectedom 
Cuenca:iba-pe más de un respostnio en un Nano cielo na berssie2a aSegatrie de cuero se supera la carga máximain/cada pro el lanicente. La vendad* 
de le limpie-use melad Con une Cariara c arga compleb 

Silivana 
Directora Tecnica MP. 17291 

m ,N 
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Layer manual, ork 
Marca 

1 	Limpie manuarente becarias se eargicrieresreilmacen de Merar 11 matrona da una lavadoredererstadora remera.N 
	

. 	? 
: 	A 9.91  

Enjuague, lave a raro y niegue las casetes de vanspereasterzaction de NereoniC teje agua arder tria a Menos de <43 *C (110 sri sin e Lrelnir.. 
corra minar 
Friegue les depserhes empleando cepllios de cedas sumes o limpopipas del tamaña adecuado para &Manar la suceded neme Riega el ara de las 
luces enviarles y accione el disparo Isl procede) 

Regle halla que baya desaparecida toda la sudara are. 

9. Con agua del reo prepare una sobro de Impeza arra siguiere las brucceres. tss ~adanesde crian y ástemperaturas del atrae 
le, Mera los escosros en el limpia& errático. totalmente sumergidos y Mieles en Ternejo el meros 10 minutos. Aseglrese de que lude las superenea, 
lucen y imponentes estén en contado ton la seres de tarea. 

& &Oraba 1LG Upaban del limpiador enana= yenmagrete con agua del gab conecte (Ma)_ Todas las luces y cavidades deben enjuagarse con el 
chorro de agua largue con agua del ro fria rete esterar mamo de I minuto. 

I 

	

	Can agua del arra, prepare una segunda solución de &pez& enmarca &gueto las inducciones. es recomendaciones de daten y las temperaturasdee 
tatticaMt en un soracador del tamaño adecuar. 

11. lorduee los reposaos ente solución de Ilrepeza ~ha. suma:jaba cemleumente y 'emires a uttrasonicadin a 40.50 kHz brama un ampo 
m inimo de 20 euratos.Puelen altar vados cros de ansonlcaan pera un temporal mismo de uta:animar de 213 rara Asegúrese de que 
todas las rancies, luces y arrpormes estén en contar con la ~ir de beba 

Nota arrea amarra solamente es enea N fa supenrequa se ea a arriar está sumergida en la Barón delimpieza Las bobas de aire reducen la 
secada dele limpieza ultraja Meterme de relucir al erro la lomución de bobas o Inetejas de aire lavares a diem Las luces, cavidada anclaras 
o resortes con la sobre de InnHeze mbnfras el enramo esa sumergidoen el tanque de Warren. 

Rente lodos los chsparivos del sorror y enjuáguelos cat agua corriente Mb. Todas las Latineares deben enjuagarse coi el &oro de agua 
Enpague duran/ un tempo mrmo as 10 nenas. Se pueden usa val1OS eCt ramas &rant. al  manos 10 anta 

Repita el enjuague ceno se inda en el peso 9, pero esta yerma agua arriada durante oros 10 illintl103. Se pueden usar vanos galernas detente al 
menos 10 inmutes. 

II. Inspeccione ruel y drenclameme los esporvos, orinas ternes y caedades. para amerar que se haya &net& toda la suciedad are Si loce-
via queda sudeded repta el proceso de limpieza o pagase en contaos IninedLantnene or barrerlo pata organizar le eliminación arruan del po-
dar No contra con el rearocerniento de un espesaba suco. 

Net Programa melar crin el embudo Parla Enana< Presuak and Cleaner,  114 riel 

Secado lavaderakezblemadora automática 
Una vez Mazado el dio de le lavadorederactrota. realce re barda visual oara asegurarse de que bs Instrumentos están seca 
SI se observa narrad en les casetes de Danspetelesterzern da Marronle agrios con paños loros, absorbentes y que ro doten pelusa, con aire 
forzado (pana us011140C0y hasta fp ya no haya Humera 

Fenal 
Seque los disparos cm paños Imprs, arotentes y en pelusa yo anee forzado Mara uso médico) Realce un examen visual pata asegurare de que los 
instaremos están secos y repita el proceso en asá necesaria 

brean y recarga bercrrne inbuciosamtele los casetes da transponeksegbacine as busca de dados realizando un Lumen metailata según se lerdea en la sección 

EXAMEN de este ~rento 
ala casales da ransponsieserizacin dos medras r Medtoric eran dañados, póngase en contacto de itunedaio Con lilettonic para dispone melte 
ruano reemplazo, 
Cague 1oscasetesde transportebesiedlran o los maula de Marone con sus mmespandientes ciSpos10.61. 
continúe con el apartar Estelar,' 

IHSIRUCCIONES DE ESTERIIZACIóti pea Instrumentos y cretas di transpentlestedlizadón de entone 

Eslecarign Empaquete con un erbio Orle or pros para esterMución Cuirigica tusares ala humedad y no leillos los 'matreras Indleduales o casetes da 
teryondesterdrearrn dedicados que contengan insbumenta. 
Jarabeee envoltorio para asegurarse de que no Paya Farreas, agujeros m detectes de berrneticklad antes de erroctocela en el esterare 

reduzca los raeremos en e errar« siguiera los procedimientos y las corgraciones de urge recomendados panel ratfiCanle del esterilizada 

4 

	

	Siga tos procernentos recomendados pm el fabricante del esterada para programe el errado/ con uno de te siguientesconjuntosde parara del 
deba de eerenharn moerddr, en la tabla 4 

Tara 4: relmetros del dolo de ealetbizacion 

Ciclo Tdreeseralwa Tiempo de exposición Tiempo mines° de secado' 

Deludir cráneo del ade 
M punce de preacondicimanuerno} 

132 •C (270 •F) 4 inhume 30 mnutos 

IVILJZ-Z °11n  

0 	
5  "°\111121 r a TAúl n-19/19  1 

M 	 ad aN- 14457  - 1  " ,d egr 	e  • 
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INSTRUCCIONES CE ES1ERILIZIC1014 para bestrumeerbbs y casetes de traospoilbealatilbricidin de laidlioilic  
Tabla 4: PifidteltOt del ciclo de astedlizacion Iconlinuadon) 

Ciclo Temperatura Tiempo de aposición Tiempo atiene da seas& 

EllninacIón ánitnIca del aire 
o Osos de prearormomandenc0 

115 t(175 'E) a mMulos 23 rabudos 

Ebrunaato trámite del ara 
(4 purco de preacoddlcienarelento) 

134 'e V173 .9 4 mulos 30 mulos 

ErranatiOn debknica del ake 
(4  mohos de preadondclarandento) 

134 'e (172 'FI 23 remas 30 mmUtoll 

km termos Sumos de secado se Nen vadat medirte endilgadores con capacidad de secado al varia Losados de secado que usan presabn mostean 
ambiente pueden sewldse hemos de mscazb YOSS largos COIGutle las remellones% del lebtale de! ederizadst, 

Pueden Men! &trences en el temario de la cázrza yen la carga lela cámara ende los rodelas de amantar:ames nelusataler y lob modelo le estedeackas 
de centros sanarlos Los paMmetros de elterdcacion indicador; r la tabla 4 se pueden ccemeguk tanto es IOS modelos de esterilizadores de centros sanitarios 
ano en los ~otos de ealmileadores Industrialed de maya cenado Detdde al gran número de variables Implicadas en la esterilización, cada censo dritado 
dotará dem y veadlcar el momo de natación IP e: . mmted40112  Y betrOddl usado don su Mula - 
Nota' El vapor pan la esterlaaebn debe gmerarse a parte de agua tratada para eliminar las paniculas sólidas dillieltn 10WeS y in gases do condersables, 
atada para MErtrüle•112 actamlnarees y lasgozas da agua, y surormaredia a través da (»Kis sin puntos de esta/mamita* ni remansos donde pueda acumular-
se contambadón 

Precaución: Pare la eateMiaméta de estos cbsposibees NOS. reXeMMM1EM 10S nieldlos de adereza:id+ pm óxido de enredo0EL plasma gaseoso tardecido 
gamma, vapor quino; Pulse seco El vaporrcalor 110~3 el el melado de es:capción re/Weide& 

Informada:in adió> 
real 

Limpie y renledace Inmediatamente tddoS ILISMMMMC1105 libaladas en una remendón qtkUrgice Los Inseumeriten deben Impietrse mbuddramerte, Inspecidoom y 
mleilizarse aretes de su dealluoat a Meddona 

Los do poseeos micados qte naval estado en callado con impaciente cue se sabe e se scopediarmerpadere ola enfermedad por From, o relacionada cm adunes, 
como la enfermedad de CreutztedSiakolo no deben dtitiVerSe a Iledfrenk y deben ponerse en cumeMELa y ;recame COM'Orffle a 1.31doediCei pare el procesandem 
lo de dispositivos condmInados con !Ocios de ato riesgoso al centro samario Hoyan en contado con kedeomc para obtener ronnacein Sabe Id correcla timan. 
clbardesouoibm 

La información sobre limpieza y esterilización proporcionada es conforme con las normas AAMI 

TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ¡SO 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 reutilización. Le validación de la esterilización demostró 

un nivel de garantía de esterilidad de 104. Los parámetros de esterilización se evaluaron con 

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

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

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

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

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

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

sistemática del proceso. Toda desviación por parte de la persona encargada del procesamiento 

respecto de las instrucciones proporcionadas deberá ser evaluada adecuadamente para determinar 

su eficacia y las 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. 

..,3 1";11\r2\na MtaZOtini Directora -recalca 

t.: 1,
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Tei 
1. or;;Á 1,11-sISS' ALMACENAMIENTO Y VIDA ÚTIL  

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic: 

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles 

y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida útil 

especifica. El final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por los daños 

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

obtener más información. 

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

asegúrese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic estén 

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

vida útil de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic 

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

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

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO  

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS  

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

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

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  

Póngase en contacto con Medtronlc si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de 

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de 

los casetes de transporte/esterilización de Medtronic.. 
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN 

Expediente No: 1-47-3110-1361-18-1 

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por COVIDIEN ARGENTINA 

S.A., se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

siguientes datos identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: SISTEMA DE PLACAS ANTERIOR LUMBAR E 

INSTRUMENTAL. 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 - Sistemas 

Ortopédicos de Fijación Interna para Columna Vertebral. 

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

Clase de Riesgo: III. 

Indicación/es autorizada/s: El Sistema de Fijación de placa lumbar anterior 

PYRAMID +4 de Medtronic Spinal and Biologics está indicado para su uso como 

un dispositivo de fijación suplementario para el nivel lumbosacro, anterior por 

debajo de la bifurcación (L5-51) de las estructuras vasculares o anterolateral 

por arriba de la bifurcación (L1-L5) de las estructuras vasculares. Si se lo utiliza 

correctamente, este sistema ayudará a proporcionar estabilización temporal 

hasta que se desarrolle una fusión vertebral sólida. Las indicaciones específicas 

incluyen: 1) enfermedad discal degenerativa (definida como dolor de espalda 

de origen discogénico con degeneración del disco confirmada por la historia 

clínica y por estudios radiográficos); 2) pseudoartrosis; 3) espondilolisis; 4) 
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espondilolistesis; 5) fractura; 6) enfermedad neoplásica; 7) cirugía de fusión 

previa no exitosa; 8) deformidades lordóticas de la columna; 9) escoliosis 

idiopática 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 laminectomía, espina bífida 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, 3 y 4 

9874035 

9874037 

9874039 

9874041 

9874043 

9874045 

98716200 

98716250 

98716300 

98716350 

Implantes 

Fabricante 

9873133 

PLACA 9874035, 4 ORIFICIOS, 35MM 

PLACA 9874037, 4 ORIFICIOS, 37MM 

PLACA 9874039, 4 ORIFICIOS, 39MM 

PLACA 9874041, 4 ORIFICIOS, 41 MM 

PLACA 9874043, 4 ORIFICIOS, 43MM 

PLACA 9874045, 4 ORIFICIOS, 45MM 

TORNILLO 98716200 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 20 

TORNILLO 98716250 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 25 

TORNILLO 98716300 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 30 

TORNILLO 98716350 ÓSEO ÁNGULO VAR., 6.5 X 35 

1, 2, 4 

Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L=33 mm 

9873135 	Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L=35 mm 
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9873137 	Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L=37 mm 

9873139 	Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L=39 mm 

9873141 	Conjunto de placas lordóticas, 3 orificios, L=41 mm 

Instrumental reutilizable 

Fabricantes 1 y 3 

9871218 	BANDEJA IMPLANTE PYRAMID +4 

9871219 BANDEJA INSTRUMENTAL #1 PYRAMID +4 

9871220 BANDEJA INSTRUMENTAL #2 PYRAMID +4 

9871221 	ESTUCHE RÓTULO IMPLANTE PYRAMID +4 

9871223 MÓDULO TORNILLOS PYRAMID +4 

9871224 TAPA MÓDULO TORNILLOS PYRAMID +4 

9871225 	MÓDULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4 

9871226 TAPA MÓDULO PLACAS 4 ORIFICIOS PYRAMID +4 

9871229 	Pyramid +4, MÓDULO PLACAS LORDÓTICAS 3 ORIFICIOS 

9871230 	Pyramid +4, TAPA MÓDULO PLACAS LORDÓTICAS 3 ORIFICIOS 

9871231 	Pyramid +4, BANDEJA INSTRUMENTAL LORDÓTICO 

9871232 	Pyramid +4, CADDY GUÍA BROCA 

9871233 	Pyramid +4, TAPA CADDY GUÍA BROCA 

9871222 ESTUCHE RÓTULO INSTRUMENTAL PYRAMID +4 

8968004 	PUNZÓN/LEZNA RETRÁCTIL 

9339082 MANGO TRINQUETE QC MODIFICADO 

9870001 	SOSTÉN/SOPORTE PLACA 4 ORIFICIOS - MANOS LIBRES 

9870006 	GUÍA BROCA BARRIL INDIVIDUAL/SIMPLE 

9870010 	IMPULSOR HEXACONAL, FLEXIBLE, 3.2MM 
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9874135 PROBADOR EXTREMO DOBLE 35MM 37MM 

9874143 PROBADOR EXTREMO DOBLE 43MM 45MM 

9874145 SOSTÉN/SOPORTE INDEPENDIENTE 

9874640 PORTA PLACA 4 ORIFICIOS 

9877701 	PORTA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS 

9877703 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=33 

9877704 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=35 

9877705 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=37 

9877706 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=39 

9877707 CONJUNTO GUÍA PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=41 

9877708 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=33/35 

9877709 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=35/37 

9877710 CONJUNTO PROBADOR PLACA LORDÓTICA 3 ORIFICIOS, L=39/41 

9874139 PROBADOR EXTREMO DOBLE 39MM 41MM 

Instrumental descartable 

Fabricantes 1 y 3 

9870005 	BROCA 9870005 3.5MM 

Período de vida útil: No aplica. 

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

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

estériles, 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 esterilización: No aplica, no estéril. 

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

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO. 

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. 

WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También conocido como: Medtronic Sofamor 

Danek Manufacturing. 

Lugar/es de elaboración: 1) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN 38132, 

Estados Unidos. 

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

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

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

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 2142-

503, con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición 

autorizante. 

Expediente No 1-47-3110-1361-18-1 

Dispokión No7 5 1 315 JUL 2 Dr. ROBERTO LEDE 
Subadtartiackinal  
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