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BUENOS AIRes, @ 1 JUN 2017

VISTO el Expediente N°© 1-47-3110-5760-16-1 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma MEDTRONIC LATIN
AMERICA INC. solicita la modificacion del Certificado de Inscripcién en el RPPTM
NO PM-1842-302, denominado: Dispositivo de Fusién Intersomdtica e
Instrumental, marca Medtronic™.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de Ia
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencién que le compete.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101/15 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el
RPPTM N© PM-1842-302, denominado: Dispositivo de Fusién Intersomatica e
Instrumental, marca Medtronic™.

ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N°© PM-1842-302.
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ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiguese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicién y conjuntamente con su Anexo e Instrucciones de uso
autorizados; girese a la Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que
efectle la agregacién del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese,

Expediente N° 1-47-3110-5760-16-1
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Disposicion
el RPPTM N© PM-1842-302 y de acuerdo a lo solicitado por la firma MEDTRONIC
LATIN AMERICA INC., la modificaciéon de los datos caracteristicos, que figuran

los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Dispositivo de Fusién Intersomatica e
Instrumental.

Marca: Medtronic™

Disposicién Autorizante de RPPTM: N© 9929/16.

Tramitado por expediente N° 1-47-3110-319/16-6.

DATO ‘
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO ﬂggﬁ;?éfé?gh{
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
PERIMETER® INTERBODY | PERIMETER® INTERBODY
FUSION DEVICE FUSION DEVICE
Implante Implante
1-3491208 PERIMETER |I/F, Fabricantes 1y 2
CHICO, 4 GRADOS, 8MM 3491208 PERIMETER |/F,
2-3491210 PERIMETER I/F, CHICO, 4 GRADOS, 8MM
CHICO, 4 GRADOS, 10MM 3491210 PERIMETER I/F,
3-3491212 PERIMETER |I/F, CHICO, 4 GRADOS, 10MM
CHICO, 4 GRADOS, 12MM 3491212 PERIMETER I/F,
4-3491214 PERIMETER I/F, CHICO, 4 GRADOS, 12MM
Modelo/s

CHICO, 4 GRADOS, 14MM
5-3492308 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 8MM
6-3492310 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 10MM
7-3492312PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 12MM
8-3492314 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 14MM
9-3492316 PERIMETER I/F,

3491214 PERIMETER I/F,
CHICO, 4 GRADOS, 14MM
3492308 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 8MM
3492310 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 10MM
3492312 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 12MM
3492314 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 14MM
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MEDIANO, 8 GRADOS, 16MM
10-3492318PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 18MM
11-3492320 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 20MM
12-3493308 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 8MM
13-3493310 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 10MM
14-3493312 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 12MM
15-3493314 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 14MM
16-3493316 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 16MM
17-3493318 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 18MM
18-3493320 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 20MM
19-3493412PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 12MM
20-3493414 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 14MM
21-3493416 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 16MM
22-3493418 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 18MM
23-3493420 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 20MM
24-3494310 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
10MM

25-3494312 PERIMETER 1/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
12MM

26-3494314 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
14MM

27-3494316 PERIMETER I/F,

3492316 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 16MM
3492318 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 18MM
3492320 PERIMETER I/F,
MEDIANO, 8 GRADOS, 20MM
3493308 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 8MM
3493310 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 10MM
3493312 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 12MM
3493314 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 14MM
3493316 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 16MM
3493318 PERIMETER I/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 18MM
3493320 PERIMETER |/F,
GRANDE, 8 GRADOS, 20MM
3493412 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 12MM
3493414 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 14MM
3493416 PERIMETER |/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 16MM
3493418 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 18MM
3493420 PERIMETER I/F,
GRANDE, 12 GRADOS, 20MM
3494310 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
10MM

3494312 PERIMETER |/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
12MM

3494314 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
14MM
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EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
16MM
28-3494318 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
18MM
29-3494320 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
20MM

3494316 PERIMETER I|/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
16MM

3494318 PERIMETER I/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
18MM

3494320 PERIMETER |/F,
EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS,
20MM

Accesorios Accesorios e instrumental:
Medtronic, Instrumental Instrumental reutilizable
reutilizable

30-3297101 INTRODUCTOR DE
IMPLANTES

31-3297108 PROBADOR,
CHICO, 8MM, 4 GRADOS
32-3297110 PROBADOR.
CHICO, 10MM, 4 GRADOS
33-3297112 PROBADOR,
CHICO, 12MM, 4 GRADOS
34-3297114 PROBADOR,
CHICO, 14MM, 4 GRADOS
35-3298108 PROBADOR,
MEDIANO, 8MM, 8 GRADOS
36-3298110 PROBADOR,
MEDIANO, 10MM, 8 GRADOS
37-3298112 PROBADOR,
MEDIANO, 12MM, 8 GRADOS
38-3298114 PROBADOR,
MEDIANO, 14MM, 8 GRADOS
39-3298116 PROBADOR,
MEDIANO, 16MM, 8 GRADOS
40-3298118 PROBADOR,
MEDIANO, 18MM, 8 GRADOS
41-3298120 PROBADOR,
MEDIANO, 20MM, 8 GRADOS
42-3299108 PROBADOR,
GRANDE, 8MM, 8 GRADOS
43-3299110 PROBADOR,
GRANDE, 10MM, 8 GRADOS
44-3299112 PROBADOR,
GRANDE, 12MM, 8 GRADOS

Fabricantes 1y 2

3297101 INTRODUCTOR DE
IMPLANTES

3297108 PROBADOR, CHICO,
8MM, 4 GRADOS

3297110 PROBADOR. CHICO,
10MM, 4 GRADOS

3297112 PROBADOR, CHICO,
12MM, 4 GRADOS

3297114 PROBADOR, CHICO,
14MM, 4 GRADOS

3298108 PROBADOR,
MEDIANO, 8MM, 8 GRADOS
3298110 PROBADOR,
MEDIANO, 10MM, 8 GRADOS
3298112 PROBADOR,
MEDIANO, 12MM, 8 GRADOS
3298114 PROBADOR,
MEDIANO, 14MM, 8 GRADOS
3298116 PROBADOR,
MEDIANO, 16MM, 8 GRADOS
3298118 PROBADOR,
MEDIANO, 18MM, 8 GRADOS
3298120 PROBADOR,
MEDIANO, 20MM, 8 GRADOS
3299108 PROBADOR, GRANDE,
8MM, 8 GRADOS

3299110 PROBADOR, GRANDE,
10MM, 8 GRADOS

3299112 PROBADOR, GRANDE,
12MM, 8 GRADOS
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45-3299114 PROBADOR,
GRANDE, 14MM, 8 GRADOS
46-3299116 PROBADOR,
GRANDE, 16MM, 8 GRADOS
47-3299118 PROBADOR,
GRANDE, 18MM, 8 GRADOS
48-3299120 PROBADOR,
GRANDE, 20MM, 8 GRADOS
49-3299212 PROBADOR,
GRANDE, 12MM, 12 GRADOS
50-3299214 PROBADOR,
GRANDE, 14MM, 12 GRADOS
51-3299216 PROBADOR,
GRANDE, 16MM, 12 GRADOS
52-3299218 PROBADOR,
GRANDE, 18MM, 12 GRADOS
53-3299220 PROBADOR,
GRANDE, 20MM, 12 GRADOS
54-8910700 INTRODUCTOR,
CHICO

55-3280048 BASE KIT
GENERAL

56-3280050 BANDEJA
INFERIOR KIT GENERAL
57-3280051 BANDEJA MEDIA
KIT GENERAL

58-3280052 BANDEJA
SUPERIOR KIT GENERAL
59-3280062 BANDEJA
INFERIOR KIT

60-3280063 BANDEJA
SUPERIOR KIT

61-3280064 BANDEJA MEDIA
62-3499001 ENSAMBLE EJE
INTERNO INTRODUCTOR
63-3499002 ENSAMBLE
MANGUITO EXTERNO
INTRODUCTOR

64-3280001 RONGEUR/GUBIA

3299114 PROBADOR, GRANDE,
14MM, 8 GRADOS

3299116 PROBADOR, GRANDE,
16MM, 8 GRADOS

3299118 PROBADOR, GRANDE,
18MM, 8 GRADOS

3299120 PROBADOR, GRANDE,
20MM, 8 GRADOS

3299212 PROBADOR, GRANDE,
12MM, 12 GRADOS

3299214 PROBADOR, GRANDE,
14MM, 12 GRADOS

3299216 PROBADOR, GRANDE,
16MM, 12 GRADOS

3299218 PROBADOR, GRANDE,
18MM, 12 GRADOS

3299220 PROBADOR, GRANDE,
20MM, 12 GRADOS

3289400 ASA/MANGO
INSERTOR/INTRODUCTOR
3289404 EJE IMPLANTE,
MALLA

3289708 DISPERSOR 8MM
3289710 DISPERSOR 10MM
3289712 DISPERSOR 12MM
3289714 DISPERSOR 14MM
3289716 DISPERSOR 16MM
3289718 DISPERSOR 18MM
3289720 DISPERSOR 20MM
3289808 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 8MM

3289810 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 10MM

3289812 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 12MM

3289814 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 14MM

3289816 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 16MM
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PARA FOSA, 6 X 14, STR
65-3280002 RONGEUR/GUBIA
PARA FOSA, 4 X 10, STR
66-3280003 RONGEUR/GUBIA
PARA FOSA, 6X14, UPBITE
67-3280004 RONGEUR/GUBIA
PARA FOSA, 4X10, UPBITE
68-3280032 PUNTA
P/DISTRACTOR, 8MM
69-3280033 PUNTA
P/DISTRACTOR, 10MM
70-3280034 PUNTA
P/DISTRACTOR, 12MM
71-3280035 PUNTA
P/DISTRACTOR, 14MM
72-3280036 PUNTA
P/DISTRACTOR, 16MM
73-3280037 PUNTA
P/DISTRACTOR, 18MM
74-3280038 PUNTA
P/DISTRACTOR, 20MM
75-3280045 PORTA
ESCALPELO EXTENDIDO
76-3299003 PUNZON PARA
INSERTO

77-3299005 PLANTILLA
DISECTOMIA

78-890-501 EXTRACTOR
INSTRUMENTAL, GRANDE.
79-8910508 ALIF, PROBADOR,
8MM

80-8910510 ALIF, PROBADOR,
10MM

81-8910512 ALIF, PROBADOR,
12MM

82-8910514 ALIF, PROBADOR,
14MM

83-8910516 ALIF, PROBADOR,
16MM

84-8910518 ALIF, PROBADOR,
18MM

3289818 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 18MM

3289820 DISPERSOR INJERTO
OBLICUO 20MM

3290110 PROBADOR, 10MM, 8
GRADOS

3290112 PROBADOR, 12MM, 8
GRADOS

3290114 PROBADOR, 14MM, 8
GRADOS

Fabricantes 1, 2y 3

8910700 INTRODUCTOR,
CHICO

Fabricantes 1y 3

3280048 BASE KIT GENERAL
3280050 BANDEJA INFERIOR
KIT GENERAL

3280051 BANDEJA MEDIA KIT
GENERAL

3280052 BANDEJA SUPERIOR
KIT GENERAL

3280062 BANDEJA INFERIOR
KIT

3280063 BANDEJA SUPERIOR
KIT

3280064 BANDEJA MEDIA
3499001 ENSAMBLE EJE
INTERNO INTRODUCTOR
3499002 ENSAMBLE
MANGUITO EXTERNO
INTRODUCTOR

3289001 MAZA

3289002 MANGO MANDRIL

3289003 IMPACTOR
P/INJERTO, 26MM

3289990 CATALYST, ESTUCHE
EXTERNO

3289991 CATALYST, BANDEJA
SUPERIOR

3289992  CATALYST, TAPA
CADDY

3289993 CATALYST, BANDEJA
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20MM

88-3299006 PERIMETER,
ESTUCHE EXTERNO
89-3299007 PERIMETER,
BANDEJA INTERNA
90-3299008 PERIMETER,
CADDY

91-3299009 PERIMETER,
CUBIERTA DE CADDY
92-3499006 PERIMETER,
ESTUCHE EXTERIOR
93-3499012 PERIMETER
CADDY DE PRUEBA

85-8910520 ALIF, PROBADOR,

86-185-064 CUBIERTA, BASE
87-3280061 ALIF, BASE KIT

XL,

94-3499013PERIMETER XL,
CUBIERTA CADDY DE PRUEBA

INFERIOR

3289994 CATALYST, TAPA
EXTERIOR ESTUCHE

3289208 PUNTA MANDRIL.
26MM X 8MM

3289210 PUNTA MANDRIL,
26MM X 10MM

3289212 PUNTA MANDRIL,
26MM X 12MM

3289214 PUNTA MANDRIL,
26MM X 14MM

3289216 PUNTA MANDRIL,
26MM X 16MM

3289218 PUNTA MANDRIL.
26MM X 1SMM

3289220 PUNTA MANDRIL,
26MM X 20MM

3289401 EJE INTRODUCTOR
3289413 ADAPTADOR
AVELLANADOR, +3MM
3289416 ADAPTADOR

AVELLANADOR, +6MM
3289423 ADAPTADOR OBL. CS
INJERTO, +3MM

3289426 ADAPTADOR OBL. CS
INJERTO, +6MM

3289610 HOJA/CUCHILLA
RECTA, SUPERIOR

3289611 HOJA/CUCHILLA
RECTA, INFERIOR

3289612 HOJA/CUCHILLA
OBLICUA 30 GRADOS,
SUPERIOR

3289613 HOJA/CUCHILLA
OBLICUA 30 GRADOS,
INFERIOR

2900164 MANGO T
ESCARIADOR

Fabricantes 1, 3y 4
3280001 RONGEUR/GUBIA
PARA FOSA, 6 X 14, STR
3280002 RONGEUR/GUBIA
PARA FOSA, 4 X 10, STR
3280003 RONGEUR/GUBIA
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PARA FOSA, 6X14, UPBITE
3280004 RONGEUR/GUBIA
PARA FOSA, 4X10, UPBITE
3280032 PUNTA
P/DISTRACTOR, 8MM
3280033 PUNTA
P/DISTRACTOR, 10MM
3280034 PUNTA
P/DISTRACTOR, 12MM
3280035 PUNTA
P/DISTRACTOR, 14MM
3280036 PUNTA
P/DISTRACTOR, 16MM
3280037 PUNTA
P/DISTRACTOR, 18MM
3280038 PUNTA
P/DISTRACTOR, 20MM
3280045 PORTA ESCALPELO
EXTENDIDO

3299003 PUNZON PARA
INSERTO

3299005 PLANTILLA
DISECTOMIA

890-501 EXTRACTOR
INSTRUMENTAL, GRANDE.
8910508 ALIF, PROBADOR,
8MM

8910510 ALIF, PROBADOR,
10MM

8910512 ALIF, PROBADOR,
12MM

8910514 ALIF, PROBADOR,

14MM

8910516 ALIF, PROBADOR,
16MM

8910518 ALIF, PROBADOR,
18MM

8910520 ALIF, PROBADOR,
20MM

185-064 CUBIERTA, BASE
3280061 ALIF, BASE KIT
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3299006 PERIMETER,
ESTUCHE EXTERNO

3299007 PERIMETER,
BANDEJA INTERNA

3299008 PERIMETER, CADDY
3299009 PERIMETER,
CUBIERTA DE CADDY
3499006 PERIMETER,
ESTUCHE EXTERIOR
3499012 PERIMETER XL,
CADDY DE PRUEBA

3499013 PERIMETER XL,
CUBIERTA CADDY DE PRUEBA
Fabricantes 1,2, 3y 4
3289008 DISTRACTOR 8MM
3289010 DISTRACTOR 10MM
3289012 DISTRACTOR 12MM
3289014 DISTRACTOR 14MM
3289016 DISTRACTOR 16MM
3289018 DISTRACTOR 18MM
3289020 DISTRACTOR 20MM
3289403 EJE IMPLANTE, OSEO

Nombre del
Fabricante y
lugar/es de
Elaboracién

Fabricante 1 (modelos 1 a 94):
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados
Unidos de América) 38132.

Fabricante 2 (modelos 1 a 54):
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
DEGGENDORF GMBH.,
WERFTSTR 17
DEGGENDOREF,
ALEMANIA 94469,

Bayern

Fabricante 3 (modelos 54 a
94).
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK

Fabricante 1:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados
Unidos de América) 38132.

Fabricante 2:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
DEGGENDOREF,
ALEMANIA 94469.

Bayern

Fabricante 3:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK
USA, INC.

—
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USA, INC. 4340 Swinnea Road.

4340 Swinnea Road. Memphis, TN USA (Estados
Memphis, TN USA (Estados | Unidos de América) 38118.
Unidos de América) 38118.

Fabricante 4 (modelos 64 a | Fabricante 4:

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

Manufacturing 2500 SILVEUS CROSSING
2500 SILVEUS CROSSING WARSAW, IN USA (Estados

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

Instrucciones | Aprobado por Disposicién

de Uso ANMAT N° 9929/16 Afs. 49 3 76

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., Titular del Certificado de Inscripcion en
el RPI;’P% NO PM-1842-302, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias............... JUN?W

Expediente N° 1-47-31 10-5760-16-1

DISPOSICION N96 8 0
. ROBERLY Ly

£
Subadministrador Naciosa}

ANM.AT.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 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 MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A
Tel. +54-11-5297 7200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Medtronic

PERIMETER® Dispositivo de fusion intersomatica
Implante

STERILE] R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar
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Accesorios:
Medtronic, Instrumental reutilizable

Instrumental

Estuche/caja
e 2 Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:
Implante: 8 afios
Instrumental: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar

frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestién.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-302




\

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE !;08 0 9

dsea durante el proceso normal de consolidacidn posterior a la correccién quirdrgica de trastornos
de la columna. Unicamente deben implantar este dispositivo los médicos totalmente familiarizados
con los materiales y los aspectos quirtrgicos de los implantes y que hayan recibido formacién
sobre sus aplicaciones mecanicas y materiales, asi como sobre sus limitaciones. Este dispositivo
esta fabricado con POLIETER ETER CETONA (PEEK) o aleacion de titanio (titanio-6aluminio-4
vanadio ELI [Extra Low Interstitial, intersticial extra bajo]) de calidad médica. Este dispositivo
intersomatico se proporciona en formas estéril y no estéril. Consulte la informacion de esterilidad
en la etiqueta del paquete.

DESCRIPCION

El Dispositivo de fusion intersomatica PERIMETER® estd formado por armazones de diferentes
anchuras y alturas, que pueden introducirse entre dos cuerpos vertebrales de la columna lumbar o
lumbosacra para proporcionar soporte y correccidn en intervenciones para fusién intersomatica
lumbar. La geometria hueca de los implantes permite que se rellenen con injerto 6seo autdlogo. Ei
Dispositivo intersomatico PERIMETER® debe utilizarse con instrumental complementario de

fijacion.

El dispositivo se ofrece en aleacion de titanio (titanio-6aluminio-4vanadio ELI [Extra Low
Interstitial, intersticial extra bajo]) o PEEK (polieter éter cetona). Este dispositivo intersomético se
ofrece en formas estéril y no estéril. Consulte la informacion de esterilidad especifica del implante
en la etiqueta del paquete.

El Dispositivo de fusién intersoméatica PERIMETER® se ofrece en una variedad de tamanios de 8
mm a 20 mm de alto, 15 mm a 28 mm de largo y entre 19 mm y 38 mm de ancho. Para este
dispositivo se proporciona una amplia gama de opciones de lordosis que van de 4 grados a 15
grados de angulacién. Ambos dispositivos, el fabricado en PEEK y el de aleacién de titanio (titanio-
6aluminio-4vanadio ELI), estan disefiados con dientes a lo largo de ambas superficies superior e
inferior para permitir que el implante agarre las placas terminales superior e inferior,
proporcionando asi resistencia a la expulsién. Ademas, la versién de aleacién de titanio (titanio-
6aluminio-4vanadio ELI) de este dispositivo ofrece ventanas laterales para visibilidad del injerto

6seo autdgeno.




ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO [y -, .
%@f @ b

Segun los resultados de la prueba de fatiga, cuando utilice el dispositivo de fusién intersomatica
PERIMETER, el médico/cirujano debe considerar los niveles de implantacién, peso del pdfish
nivel de actividad del paciente, otras afecciones del paciente, etc., que puedan in

rendimiento de este sistema.

Nunca utilice componentes para implantacién de acero inoxidable y de titanio en la

misma estructura.

El titanio para uso médico, la aleacién de titanio para uso médico y/o la aleacién de cobalto-
cromo-molibdeno de uso médico pueden utilizarse conjuntamente. Nunca debe usarse titanio,
aleacion de titanio y/o aleacién de cobalto-cromo-molibdeno para uso médico con acero inoxidable
en la misma estructura. Los implantes PEEK Optima-LT1 pueden utilizarse con implantes de acero
inoxidable, titanio o aleacién de cobalto-cromo-molibdeno.

INDICACION

El Dispositivo de fusion intersomética PERIMETER® est indicado para su uso con injerto de hueso
autdlogo en pacientes con enfermedad discal degenerativa (EDD) en uno o dos niveles contiguos
desde L2 hasta S1. Estos pacientes con EDD también pueden presentar espondilolistesis o
retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. La EDD se define como dolor de espalda de
origen discogénico con degeneracién del disco confirmada por el historial del paciente y por
estudios radiograficos. Estos pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un
tratamiento no quirlrgico de seis meses. Estos implantes pueden implantarse mediante diversos
métodos abiertos o minimamente invasivos. Estos métodos pueden ser anteriores, laterales y
oblicuos. Los implantes han sido disefiados para ser usados junto con el instrumental de fijacion
complementario cuyo uso en la columna lumbar haya sido aprobado.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
e Infeccién local en la zona intervenida.

e Signos de inflamacion localizada.

o Fiebre o leucocitosis.

e Obesidad morbida.

e Embarazo.

¢ Enfermedad mental.
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de otras enfermedades, la elevacion del recuento Ieucoatarlo (RL) o una marcada desviacidn a
la izquierda de la férmula leucocitaria.

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

e Casos en los que no sea necesaria una fusion.

¢ Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

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

* No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un historial conocido de
problemas de friabilidad o calcificacién ésea, hereditarios o adquiridos.

» Casos pediatricos ni cuando el paciente alin presente un crecimiento esquelético general.

* Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1.

* Aquellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados sean
demasiado grandes o demasiado pequefios para alcanzar un buen resultado.

» Casos que requieran la mezcla de metales de dos componentes o sistemas diferentes.

e Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la Zoha operatoria o
insuficiente densidad o calidad dsea.

 Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con el
funcionamiento fisiologico previsto.

* Fusidn previa del nivel en el que se deba intervenir.

NOTA IMPORTANTE:
Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las situaciones que pueden
considerarse como posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:

e Resorcion dsea grave.
e Osteomalacia.
e Osteoporosis grave.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentacién

asociada como si no.
El riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilizacidn

puede incrementarse en aquellos casos en los que no se utilice un 5|stema de soporte
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Migracidn del implante.

Rotura del dispositivo o de los dispositivos.
Reaccién a cuerpo extrafio en relacion con los implantes, incluida la posible form¥
tumores, la aparicion de enfermedades autoinmunitarias y/o la aparicion de cicatrices.
Presidn sobre los tejidos y 6rganos adyacentes.

Pérdida de curvatura, correccion, estatura y/o reduccion adecuadas de la columna.
Infeccidn.

Fractura del hueso o efecto de stress shielding (relajacién de tensiones) en el lugar de la
intervencién, encima o debajo del mismo.

Ausencia de unidn (o pseudoartrosis).

Pérdida de funcién neurolégica, aparicién de radiculopatia, desgarros durales y/o aparicion
de dolor.

Afectacion neurovascular, incluida la pardlisis, la eyaculacién retrégrada temporal o
permanente en los varones u otros tipos de lesiones graves.

Derrame de liquido cefalorraquideo.

Hemorragia de vasos sanguineos y/o hematomas.

Discitis, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacidn.

Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

Complicaciones en la zona de obtencidn del injerto éseo.

Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

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

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

Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neuroldgica

alrededor de los nervios y/o dolor.

Fractura, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracién de algiin hueso de la columna
vertebral (incluido el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o el injerto 6seo o de la
zona de cultivo del injerto éseo en el nivel de la intervencién, por encima y/o por debajo
del mismo.

Retropulsién del injerto.

Hernia del nlcleo pulposo, disrupcién o degeneracién discal por encima o por debajo del

nivel de la intervencidn, o en el propio nivel de la intervencion.
Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcién vertebral.

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




* Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j. embolia pulmonar, atelectasis,

neumonia, etc.)

* Alteracién del estado mental.
e Muerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar
a los resultados. El uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompana de injerto
6seo, ni en los casos en que no se forme una union.

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccién y la correcta seleccién y colocacién de los implantes, son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito. Ademas, la
adecuada seleccién y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente afectaran
notablemente a los resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una
menor incidencia de fusion dsea. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion y/o alcohdlicos/drogodependientes y
aquellos con escasa calidad muscular y 6sea y/o con paralisis nerviosa también son malos
candidatos para la fusién vertebral.

Los resultados clinicos en los pacientes sometidos previamente a cirugia de la columna en los
niveles a tratar con el dispositivo pueden ser diferentes a los de aquellos que no hayan sido
intervenidos con anterioridad.

Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado Gnicamente en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar este producto. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacién
podrian comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacidn

del dispositivo, lo cual podria provocar la lesién, enfermedad o muerte del paciente.

NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera

facilitarsele al paciente.

SELECCION DEL IMPLANTE
La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencién. Los implantes quirlrgicos estidn sujetos a tensiones

reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
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disefio a la anatomia humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la seldci

paciente, la colocacion del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo

holgura del dispositivo antes de que concluya el proceso de fusién, lo que podria dar lugar a una

lesién mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo de forma prematura.

FIJACION DEL DISPOSITIVO

La instalacién y el ajuste de los implantes en la posicién adecuada debe realizarse con el

instrumental auxiliar y el equipo especifico suministrado e indicado por Medtronic. Por la propia

seguridad del paciente, se recomienda por tanto que no se utilicen los implantes Medtronic con

dispositivos de otros fabricantes.

No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un Dispositivo de fusion intersomatica

PERIMETER®. Incluso aunque un dispositivo extraido no esté aparentemente dafiado, podria

tener pequefios defectos o patrones de tensidn internos que podrian originar una ruptura precoz.

PREOPERATORIO

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

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

Debera prestarse especial atencion durante la manipulacion y el almacenamiento de los
dispositivos. Debera evitarse que estos sufran arafiazos o cualquier otro dafio. Durante su
almacenamiento, los dispositivos deberan protegerse especialmente de los ambientes
COrrosivos.

Se proporcionara informacién adicional acerca de este sistema a quien la solicite.

El cirujano debera estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y debera
comprobar personalmente que todos los dispositivos estén presentes antes de comenzar la
intervencion.

El tamafio del dispositivo en cada caso deberd ser determinado antes de comenzar la
intervencion. En el momento de la cirugia, deberia estar disponible un inventario adecuado de

los tamafios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se espera usar.
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Todos los dispositivos deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que,
suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estériles de reserva pg

imprevistos.

INTRAOPERATORIO

Deberan seguirse con atencién las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre la técnica
guirtrgica del Dispositivo de fusién intersomatica PERIMETER®.

En todo momento se debera poner el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal
y las raices nerviosas. Cualquier dano causado a los nervios puede provocar la pérdida de
funciones neuroldgicas.

La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden
causar lesiones al paciente o al personal de! quirdfano.

Debera utilizarse un injerto éseo autélogo para asegurar una adecuada fusion por debajo y
alrededor del lugar de la fusién.

No debera usarse cemento 6seo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la
retirada de los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacion puede

dafar o deformar los dispositivos de PEEK.

POSTOPERATORIO

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

mismas por parte de este, son de importancia extrema.

Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones, como
holguras y/o roturas del dispositivo si, en etapas tempranas tras la intervencién, carga
excesivo peso, realiza una actividad muscular excesiva o somete la columna a sacudidas
bruscas o a impactos.

Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante el periodo
que dure el proceso de fusion del hueso.

El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de fusion
vertebral, y se le ensefiara como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad
corporal.

Es importante que la inmovilizacién de la unién sea determinada y confirmada mediante

examen roentgenografico. Si se da una situacion de no union o los componentes se aflojan, se
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antes de que se produzca una lesion grave. 405PR(\‘)'

e Los implantes PERIMETER® son dispositivos intersomaticos disefiados para estabilizar la zon3
intervenida durante el proceso de fusion.

e Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver

a usarse en otro procedimiento quirurgico.

EMBALAJE

Los dispositivos se suministran tanto en forma estéril como no estéril. Los embalajes de todos los
componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcién. Una vez retirado el precinto
del embalaje, no se deberd volver a esterilizar el producto. Si se utiliza un sistema de relevo o
consignacion, se deberd comprobar meticulosamente la integridad de todas las unidades y de
todos los componentes, incluido el instrumental, para descartar la presencia de cualquier deterioro
antes de utilizarlos. Los embalajes o productos dafiados no deberan utilizarse y deberan ser

devueltos a Medtronic.

ESTERILIZACION

A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales en un envase
estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes usados en cirugia deben
esterilizarse en el hospital antes de utilizarlos. Retire todo el material de embalaje antes de
proceder a la esterilizacién. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles.
A menos que se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se esterilicen

mediante vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracién de pardmetros.

La Administracion de Farmacos y Alimentos de EE. UU. (Food and Drug Administration, FDA) no
considera ciclos de esterilizacién esténdar los ciclos indicados en la Tabla 2. El usuario tiene la
responsabilidad de utilizar solamente esterilizadores y accesorios (como envoltorios de
esterilizacion, bolsas de esterilizacién, indicadores quimicos, indicadores biolégicos y casetes de
esterilizacion) que hayan sido autorizados por la FDA para las especificaciones (tiempo y

temperatura) de los ciclos de esterilizacién seleccionados.
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Tabla 1: Parametros del ciclo de esterilizacion para Estados Unidos y sus territorios

METODG aco TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION THMPO MINIMO DE SECADO
Vapor Desplazamiento por gravedad 011G 30 minsitos 36 mintos
Vagor Desplazamiento por gravedad 0HB2°0 15 minutos 30 minstes
Yapor Desplazamiento por gravedad 275F{135°G 16 minutos 3@ minutes
Vapor Himinacion dindmica def aire (1320 4 minutos 30 mirgtos
Vapor Himinacion dindmica del sire 5°F{135°0 3 minytos 16 minitos

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

con el sistema nervioso central.

Tabla 2: Parametros del ciclo de esterilizacién para los centros médicos fuera de Estados Unidos Yy sus

territorios
MEYODO [¢.¢1] TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MINIMO DE SECADO!
Vapor Desplazamiente por gravedad MIFH0 K minutes 30 mimstos
Vapor Hliminaciin dindmica ded aire WTFHUG 4 minutos 30 minwtos
Vapor Eiminacion dinamica del aive MFIUQ 0 minutos 30 minutos

' Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presién atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.
NOTA: Pueden existir diferencias de tamafio de camara y carga de camara entre los modelos de
esterilizadores industriales y de centros sanitarios. Los parametros de esterilizacion enumerados en
las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir en ambos modelos de esterilizadores, los de centros
sanitarios y los industriales mas grandes. Debido al gran niimero de variables posibles en la
esterilizacion, cada centro médico deberd calibrar y comprobar el proceso de esterilizacién (p. €j.
temperaturas y tiempos) usado con cada equipo.

Para obtener instrucciones de uso detalladas y especificas de los instrumentos usados con el
Dispositivo de fusién intersomatica PERIMETER®, incluidas las instrucciones de desmontaje,
limpieza y esterilizacién, consulte los siguientes documentos que vienen con los instrumentos o

que se encuentran disponibles por niimero de documento en http://manuals.medtronic.com:




N

A .
ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE U@ @ @ g

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Cualquier profesional sanitario (p. ej. clientes o usuarios de este sistema de productos) que ¥

alguna reclamacién o que no se sienta satisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad
seguridad, eficacia y/o rendimiento del producto, debera notificarlo al distribuidor o a Medtronit.
Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral 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, deberd 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 a una lesidén grave de un paciente, se debera notificar
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, incluya
el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el (los) nimero(s) de lote, su nombre y
direccién, el tipo de reclamacién y la notificacién sobre si se solicita o no se solicita un informe por
escrito del distribuidor,

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El Dispositivo de fusion intersomatica PERIMETER® no ha sido evaluado en cuanto a seguridad,

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

INFORMACION ADICIONAL
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se encuentran a
disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacion,

pdngase en contacto con Medtronic.




DESCRIPCION

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

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

organizar dispositivos ortopédicos o neurolégicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

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

Nota: No implante los instrumentos.

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

Precaucién: Estas instrucciones no son aplicables a los dispositivos validos para un solo uso.

ADVERTENCIAS

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

* El mantenimiento y la manipulacion incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados

pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el
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paciente, para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamient

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

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

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

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

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

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

PRECAUCIONES

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

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

* Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos instrumentos

funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
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instrumentos, la corrosién, el bloqueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funciona

= No les dé a estos instrumentos ningun uso para el que no hayan sido disefiados.

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

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

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

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

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

* Exponer los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los ‘
135 °C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic estdn expuestos a una temperatura superior a los 135 °C
(275 °F), examinelos otra vez para asegurarse de que funcionan segln lo previsto. Consulte el
apartado "EXAMEN" para obtener mds informacion.

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

* Los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas

relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
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transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada

.7
» Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben exceder un peso méximo Yy und
distribucién de carga de 11,4 kg/25 Ib.

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

para garantizar que funcionen por completo.

recomienda el fabricante del esterilizador.

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

que se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

» Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

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

* Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

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

» Compresion de vasos, nervios y 6rganos préximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrumento.

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

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

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

- Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracion
de la operacion como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
mltiples durante la intervencién quirtrgica.

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

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

documento.




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO S
e NN

ot

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirdrgica disponible. Ade
dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mism

previsto y la informacién de reprocesamiento.

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente 0 en casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic. El paquete independiente, los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcidn. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de
dafio antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se
deberan devolver a Medtronic.

EXAMEN

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

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No continde
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacién de Medtronic dafiado.

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

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

* No hay grietas, deformacién o distorsion.

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

+ No hay decoloracién, corrosién, manchas ni dxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.
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* No hay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexidn entre ambos es s
* No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instru
* No hay grietas ni descamacién en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

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

* Las puntas o extremos de trabajo no estidn dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ningin otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar
afilado.

= Las roscas del instrumento no estan dafiadas.

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

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

* Se ha realizado una comprobacién visual de los instrumentos canulados con una guia u otra

herramienta de insercidn.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

* Las piezas méviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.

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

* Las pestafias de retencién mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas y
no presentan dafios.

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

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

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

* Las puntas se unen cuando corresponde.

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

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

* Los pestillos, soportes, médulos o tapas encajan correctamente.
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REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

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

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

+ Permite una esterilizacién de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

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

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

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

Patogenos transmitidos por la sangre

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

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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

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

se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.
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Casetes de transporte/esterilizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergenjs
limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suffa
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio %
dejaran los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio inutilizables.
Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en los
instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic:

= Solucién salina.

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

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

» Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

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

Debe evitarse el uso de agua dura.

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

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

instrumentos y dificultar la esterilizacién.

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento

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

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

volver a utilizarse.




GNoNG

ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO :* (;)) \ -
N

= No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacid
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos s
deben procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
* Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).

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

» Todo el personal del centro sanitaric que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos
0 con bordes cortantes.

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

* No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

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

por un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

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

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

» Consulte la seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al
final de su vida util.
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos

(Las instrucciones para los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio se incluyen después de ias instrucciones para los instrumentos}

Preparacion de un ins- *  Lesinstrumentos se suministran sin esterifizar y deben limpiarse minuciosamente y después esterilizarse antes de su primer uso y de Cualguier
frumento nuevo para *  Retire todo ef material de envasado antes de proceder a la limpieza y la esterilizacion.

su utiizacion

Punto de uso *  Elimine foda {a suciedad visible de los instrumentos usando pafios sin pelusa.

* Losinstrumentos deben limpiarse minuciosamente en los 30 minutos siguientes 2 su uso para minimizar 1a positiidad de que se sequen,

*  Siles instrumentos no pueden reprocesarse de inmediato, manténgalos himedos durante ef transporte.

*  Cologque los instrumentos en una bandefa con agua del grifo ablandada, si se dispone de ells, o cibralos con loallas himedas,

Almacenamiento y *  Lieve de inmediato la bandeja con los instrumentos cubiertos a un area de trabajo destinada al reprocesamiento adicional.

transporte *  Llos instrumentos sucios deben transportarse por separado de los instrumentos no conlaminades para evitar a contaminaciin del personal y del entorne.
Preparacion para ia *  losinstrumentos que deben desmontarse antes de su impieza y esterilizacion vienen acompafiados de instnuctiones concretas de reprocesamients, desmonta-
limpieza Iey montaje. Si desea mds informacion, consulte las instrucciones concretas de procesamiento, desmontaje y montaje del instrumento.

*  Antes de la impieza, elimine las oclusiones que pueda haber. Lave a chormo los disposiives canulados con agua del grifo ¢ ratada para evitar que se sequen la
suciedad y los residuos en el intetior.

*  Losinstrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz wilizando los procedimientos de fimpieza manuales o una combinacion de los procedimientos de
limpieza manuales y los procedimienitos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica {limpieza enzimatica o alcalina} descritos en este documento
enlastablas 1y2

Limpieza automatica: 1. Enjuague, lave a chorro y friegue os instrumentos bajo agua del grifo corriente (fria} a una temperatura < 43 °C {< 110 °F) durante entre 30 segundos y
enzimafica ¢ alcaling 1 minuto. Friegue los instrumentos con cepilios de cerdas suaves def tamafio adecuado para eliminar la suciedad visible. Friegue el interior de 1as luces o

cavidades y accione ef dispositivo (si procede).

2. Con agua del grifo. prepare una sokicion de Empieza enzimatica’ (descrita después de la tabla 1) o una solucién de limpieza alcalina? {descrita después de la
tabla 2} siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucion ¥ las temperaturas especificadas por ¢l fabricante en un sonicador def tamafio adecua-
do.

3. Introduzca los instrumentas en ef limpiador enzimético, sumérialos completamente y sométalos a uitrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de
15 minutos. Pueden utifizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un iempo total minimo de ultrasonicacion de 15 minutos. Asegirese de que todas las
superficies, luces y componentes def dispositive estén en contacto con la solucion de impieza,

Nota: La limpieza ultrasonica solamente es eficaz sila superficie que se va a impiar esté sumergida en la solucidn de impieza. Las bolsas de aire reducen ia
eficacia de la limpieza ultrasonica. Reduzca al minimo Ia formacitn de bolsas o burbujas de aire lavando a chomo las luces, cavidades, hendiduras o resortes
<on la solucidn de limpieza mientras ef instrumento est sumengido en el tanque de ultrasonidos.

4. Transfiera los instrumentos 3 Ia lavadora-desinfectadara ¥ programe esta con los parametros del cicko indicados en las tablas 1 (limpieza enzimatica) 0 2
{limpieza alcalina). Asegurese de que los instrumentos camdados o que tengan agujeros ciegos estén colocados en la lavadora-desinfectadora de manera que
¢ permita un drenaje adecuado y no se acumule ef agua de lavado. Aseglirese de que se han programado correctamente los parametros del ciclo indicados
enlastablas 102

5. Una vez extraidos ios instrumentos, examinelos visualmente, incluidas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda la suciedad
visible. Bl todavia queda suciedad, repita ef proceso de fimpieza o péngase en contacto inmediatamente con Medronic para organizar la eiminacion o sustitu-
cidn del producto. No realice el reprocesamiento de un instrumento que esté sucio.

Tabla 1: Limpiador enzimatico {pH 7,0-8.)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min’s) Concentracion
Prelavado <43 °C (<110 °F) om No procede
{agua del grifo fria)
Lavado enzimatico pulsati Lavado Agua del grifo caliente 10:00 0,2-0,8 min
Enjuague Agua del grifo caliente 200:15 No procede
Lavado con detergente B5 °C (149 *F 500 0,2-0.8 mif
{pH neutro}
Enjuague 71°C (166 °F) 15:00 No procede
Enjuague témico {desinfeccion) 93 °C (200 °F) 500 No procede
(agua desionizada)
Becado 98,8 °C (210 °F} = 30:00 No procede

Nota: Cico validado con el producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner’
Enzymatic Cleaner y Prolystica Neutral Detergent para el uso de la lavadora-desinfectadora.

{14 mif) para I3 ulrasonicacion y con los productos Prolystica Ultra Concentrate
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Tabia 2: Limpiador akcalino (pH 8.0-11.0) r
Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) L acion
&
Prelavago <43 °C (<110 °F} 200 2
{agua del grifo fria) I DEpaod
Lavado aicalino pulsati Lavade Agua del grifo caliente 10:00 2-6
Enjuague Agua dei grifo caliente 200:15 No procede
Lavado con detergente alcafino 60 °C {140 °F) 500 2-6 mid
Enjuague 71°C (160 *F) 1500 No procede
Enjuague $rmico {desinfeccién) 83 °C (200 °F) 500 No procede
(agua desionizadaj
Secado 988 °C {210 °F) = 30:00 No procede
INSTRUCCIONES: solo instrumentos
(Las instrucciones para los casetes de bransporte/esterilizacion de aluminio se incluyen después de las instrucciones para fos instrumentos}
Tabla 2. Limgiador atcalino (pH 8.0.11.0)
Ciclo I Ajuste de temperatura l Tiempo minimo {min:s) I Concentracion

Nota: Ciclo validado con ef producto neodisher MediClean Forte? (5-10 mif: ultrasonicacion; 2-6 mifl: lavadora-desinfectadora). No se requiere un paso de neutraliza-
¢ion para neodisher MediClean Forte. No obstante, otros limpiadores alcalinos pueden requerir este paso. Consulte las mstrucciones del fabricante para deferminar si
& requiere neutrakizacion.

Nota: Debido 3 las numerosas variables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanitanio debe instalar correctamente, calibrar y veriicar
&l proceso (p. e].. temperaturas y tiempos) utiiizado para su equipo. Siempre deben seguirse Ias recomendaciones del fabricante de Ia lavadora-desinfectadora.
Cuando limpie mas de un dispositivo en un mismo ciclo de impieza, aseglrese de que no se supera 1a carga mixima indicada por ef fabricante. La validacion de
la kmpieza se realizd con una camara a carga compieta,

Limpieza manual: en-
zZimatica

1. Limpie manualmente los instrumentos sl Si no se dispone de una lavadora-desinfectadors automatica,

2. Desmonte los instrumentes, si procede.

3. Enjuague, lave a chorro y friegue los instrumentos bajo agua del grifo corriente (fria) a una temperatura < 43 °C {< 110 °F) durante un iempo minimo de
3 minutos. Friegue los instrumentos empleando cepilios de cerdas suaves o Empiapipas del tamafio adecuado para eliminar la suciedad visible. Friegue ef
interior de las luces o cavidades y accione ef dispasitivo {si procede).

4. Friegue hasta que haya desaparecido toda Ia sucedad visible.

5. Con agua del grifo, prepare una solucidn de Bmpleza enzimitica sigulendo las instrucciones, las recomendaciones de diucin y las femperaturas de! fabrican-
te.

6. Introduzca los instrumentos en el limpiador enzimético, sumérjalos completamente y déjeios en remojo entre 45 y 60 minutos. Asegirese de gue todas las
superficies, luces y componentes del dispositivo estén en contacto con 1a solucion de mpieza.

7. Extraiga los instrumentos del limpiador enzimation y enjudguelos con agua del grifo comiente {fria). Enjuague fodas las luces y cavidades con el chorro de
agua. Enjuague con agua del grifo {iria) durante un tiempo minimo de 3 minulos.

& Con agua def grifo, prepare una segunda solucion de impieza enzimética siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de diucion y las temperaturas det
fabricante en un sonicador del tamafio adecuado.

8. introduzca fos instrumentos en la solucion de impieza enzimética, sumérjalos complatamente y sométalos a ultrasonicacién 2 40-50 kHz durante un fiempo
minimo de 45 minutos. Pueden utiizarse varios cicios de ultrasonicaci para un iempo total minime de ultrasonicacion de 45 minutes. Asegirese de que
todas las superficies, luces y componentes del dispositive estén en contact oon la solucion de fimpieza.

Nota: La limpieza ultrasénica solamente &s eficaz si la superficie que se va a limpiar estd sumergida en la solucion de limpieza. Las bolsas de aire reducen Ja

eficacia de la impieza ultrasonica. Reduzca al minimo las bolsas ¥ burbujas de aire lavando a chorro las luces, cavidades, hendiduras o resortes con ia solucion
de limpieza mientras e instrumento est3 sumergido en ef tangque de ultrasonidos.
10 Exiraiga los instrumentos del sonicador y enjudguelos con agua del grifo cornente (fria). Enjuague todas las fuces y cavidades con s! choro de agua. Enjus-
gue durante un lempo minimo de 3 minutos,
1. Repita el enjuague como 5¢ indica en el paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 minutos.

12. Examine visualmente de forma minuciosa los instrumentos, inchidas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que se ha eAiminado toda fa suciedad
visible. Si todavia queda suciedad, repita e! proceso de fimpieza o pongase en contacto inmediatamente con Medtronic para organizar 1a eliminacién o sustitu-
cion del producto. No realice el reprocesamiento de un instrumento que e51é sucio.

NS
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Desinfeccion: térmica

Descontamine térmicamente los dispositivos mediante un enjuague térmico final en una favadora-desinfectadora automatica a 83 °C {0
10 minutos.

No se requiere una desinfeccidn con soluciones desinfectantes o productos quimices debido a que el proceso de descontaninacion ¢o
fimpieza seguidc de un paso de esterilizacion.
Ladeshfecciénhénnicaporsiso&anohacequebsins!rmemosseansegwosparasuusoenpadentes.

Secado: lavadoral
desinfectadora auto-
e

Una vez finalizado el ciclo de la lavadora-desinfectadora, realice un examen visual para asegurarse de que los instrumentos estan seces.

Si'se observa humedad en los instrumentos después del cicio de la lavadora-desinfeciadora, séquelos con pafios limpios, absarbentes y 5in pelusa, con aite
forzade (para uso médico} yio en un homo de calor seco a = 118 °C {2 245 °F} durante un tiempo minimo de 30 minutos.

Para mstrumentos complejos (p. f., manguito del eje, canulacion y orificios ciegos} se requiere un homa de calor seco a 2118 °C (2245 °F) durante un tiempo
minimo de 30 minutos. Realice un examen visual para asequrarse de que los instrumentos estan 5ecos.

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

Secado: manual

Seque fos dispositivos con pafios limpios, absorbentes y sin pelusa yio con aire forzado {para uso médico) yio &n un homno de calor seco. Realice un examen
visual para asegurarse de que I0s instrumentos estén secos y repita &f Proceso en caso necesario.
Los instrumenttos deben estar completamente secos antes de empaquetarios para su estertizacion.

Inspection y montaje

Si 52 ha desmontado el instrumento antes de su Himpieza y esterlizacion, vuelva a montano si procede.

Inspeccione minuciosamente el insfrumento en busca de dafios reafizando un examen meticuloso segun se describe en la seccion EXAMEN de este documen-
to.

Si el instrumento esta dafiado, pingase en contacto inmediatamente con Medtronic para disponer su efiminacidn o reemplazo. No continGe con ef reprocesa-
miento si ef dispositivo esta dafiado.

Empaquetado

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

Los instrumentos individuales y las bandejas de esterilizacion dedicadas deben empaquetarse con un envoltorio doble antes de su esteriizacion.
Solamente deben incluirse instrumentos fabricados yfo distribuidos por Madtronic.

Continiie con el apartado Esterilizacion.

INSTRUCCIONES: casetes de {ransportelesterilizacion de aluminio de Medironic solamente
(Las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan en la tabla anterior)

Puesta en servicio de ®  Los caseles de franspontelesteriizacion de Medtronic Se suministran sin esterilizar ¥ deben limpiarse minuciosamente y después esteriizarse antes de su primer
tos nuevos casetes de us0 y de cualquier uso posterior.
transportelesteriliza- *  Refire todo ¢ material de envasado anes de proceder a la limpieza y la esterilizacion,
cion de Medtronic
Punto de uso . Eﬁnﬁnehﬁaksudedadvisibfedehcamaytasbandejasusmdopﬁoss&npdus&
*  Los casetes de transportefesteriizacin de Medtronic deben limpiarse meticulosaments inmediatamente después de su uso para minimizar la posibtidad de que
5€ sequen.
Almacenamiento y *  Silos casetes de transportelesteriizacion de Medironic no pueden reprocesarse de inmediato, manténgatos himedos durante el transporte.
transporte *  Use agua de grifo ablandada en los casetes de transportedesteriizacion sucios de Medtronic, 5i dispone de eila, o cdbralos con toallas himedas.
*  Lleve de inmediato los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic a un area de trabajo dedicada al reprocesamiento adicional.
Preparacion para la *  tos casetes de Fansportefesteriizacitn de Medronic deben limpiarse individualmente ¥ no incrustarse unos dentro de otros. Las {apas de las carcasas y de los
fimpieza modulos deben quitarse y §impiarse por separado o Empiarse en una posicidn abienta si no es posible quitarias.
*  Lascarcasas y bandejas pueden procesarse de forma segura y eficaz utiizando fos procedimientos de limpieza manuales o una combinacion de los procedi-
mientos de limpieza manuales y los procedimientos de impieza con una lavadora-desinfectadora automitica {impieza enzimatica solo para carcasas y bande-
Jas de aluminio) descritos en este documento. No use soluciones alcatinas en los casetes de ransportefesteriizacion de alumiinic de Medtronic, ya que estos
agentes dafian ef aluminio.
Limpieza automatica: - Enjuague, lave a chorro y friegue las carcasas y bandejas debajo de agua del gnfo {fria) a menos de <43 *C (110 °F) durante 30 Segundos cOmo minimo,
enzimatica

2. Transfiera los dispositivos a la lavadora-desinfectadera automatica ¥ programela con los parametros de lavado que se mencionan en la Tabia 3. Asegirese

de que ia carcasa y las bandejas estén ubicadas en Iamdmades#ﬂecmdmademanemtmquepeMUndremjemdo.Asegikesedequelaspanm
intemasdebscase&eslmédubsseemmirenenéﬂgmohadaaba;oenrirecciénhaciaelbfazcdeimdadcryquebsparémetmsdelavadodelaTab!as
estén correctamente programados.

. Una vez extraidos los dispositivos, examinelos visualments, incluidas todas las luces y cavidades/superficies acopiadas, para aseqgurarse de que se ha efimi-

namtodaiasuciedadvisible.Sito@viaquedasuciedadyrepaae-lpmcesodelsmpiezaopéngaseencomacmcnnMedu'omcparacrgan&zariaeﬁmnacﬁno
sustitucion del producto. No continde con gl reprocesamiento de un dispositive sucio.
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Tabla 3: Limpiador enzimatico {neutral) (pH 7.0.8.0)

Ciclo Ajuste de temperatwra Tiempo minimo (min:s)
Prelavado <43 °C {<110 °F} 200
{agua det grifo fria)
Lavado enzimatico pulsatit Lavado Agua del grifo caliente <60 *C (<140 °F ) 400 0,2-0.8 mif
Enjuague Agua del gnifo cabiente <60 °C {<140 °F} 20015 No procede
Lavado con detergente 8C °C {140 °F} 500 0,208 miA
{pH neutro}
Enjuague 71 °C {160 °F) 500 No procede
Enjuague térmico {desinfeccion) 80 °C {134 °F} 5:00 No procede
{agua desionizada)
Secado 98,8 °C (210 °F) 215:00 No procede
Nota: Programa valfidado con los productos Steris Prolystica Ultra Concenfrate Enzymatic Cleaner ¥ Prodystica Neutral Detergent para el uso de Ia Javadora-desinfoc-
tadora.

Nota: Debido a las numerosas variables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras, cada Centro sanitario debe instaiar correctamente, calibrar y verificar
el proceso {p. &j., temperaturas y fierpos) utilizado pata su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones dal fabricante de ia lavadora-desinfectadora.
Cuando impie mas de un dispositivo en un mismo ciclo de limpieza, asegurese de que no Se stpera la carga maxima indicada por ef fabricante. La validacion
de la fimpieza se realizé con una camara a carga completa.

Limpieza manual: en-
Zimética

1. Limpie manualmente los casetes de transportefesterilizacion de Medironic 5i no dispone de una lavadora-desinfectadora automatica.

2. Enjuague, lave a chomo y friegue ks casetes de transportefesterilizacion de Medironic bajo agua corriente fria a menos de <43 °C {110 °F) durante § minuto
€omo minimo.

3. Friegue los dispositives empleando cepilios de cerdas suaves o limpiapipas del amafo adecuado para eliminar la suciedad visible. Friegue ef interior de las
luces o cavidades y accione el dispositivo (i procesde).

4. Friegue hasta que haya desaparecido toda la suciedad visible.

5. Con agua del grifo, prepare una solucion de limpieza enzimética siguiendo Ias instrucciones, fas recomendaciones de dilucion y 135 temperaturas ded fabrican-
te. Meta bos dispositivos en et limpiador enzimatico, totalmente sumergidos, y déjelos en remajo al menos 16 minutes. Asegiirese de que fodas las superficies,
luces y componentes estén en contacto con 1a solucion de limpieza.

6. Exiraiga los dispositivos del impiador enzimatico y enjudguelos con agua del grifo corriente (fria). Todas las luces y cavidades deben enjagarse con ¢l
chomo de agua. Enjuague con agua del grifo fria durante un iempo minimo de 1 minuto,

7. Con agua de! grifo, prepare una segunda solucién de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas del
fatricante en un sonicador del tamafio adecuado.

8. infroduzca los dispositivos en la sofucion de mpieza enzimética, sumérjalos completamente y sométalos a utrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo

minimo de 20 minutos. Pueden ulizarse varios ciclos de utrasonicacion para un tiempo total minimo de ultrasonicacion de 20 minulos. Aseglirese de que
todas las superficies, luces y componentes estén en contacto con la solucion de fimpieza.

Nota: La limpieza ultrasdnica solamente es eficaz si la superficie Que se va a limpiar est3 sumergida en la solucidn de limpieza. Las bolsas de aire reducen la
eficacia de Ia limpieza ultrasénica. Asegirese de reducir al minimo ia formacion de bolsas o burbujas de aire lavando a chore las luces, cavidades, hendiduras
0 resortes con la solucion de impleza mientras ef dispositive esta sumergido en el tanque de ultrasonidos.

9. Retire todos los dispositivos del sonicador y enjuaguelos con agua coriente fria. Todas las luces ¥ cavidades deben enjuagarse con el chorre de agua.
Enjuague durante un tiempo minimo de 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 minutos.
10. Repita el enjuague como se indica en ef paso 9, pero esta vez con agua desionizada durante otros 10 minutos. Se pueden usar vanios programas durante al
menos 10 minutos.
1. inspeccione visual y detenidamente los dispositivos, incluidos limenes y cavidades, para comprobar que e haya eliminado toda Ia suciedad visible, Si toda-
via queda suciedad, repita ef proceso de limpieza o pongase en contacto nmediatamente con Medtronic para organizar la efiminacion o sustitucién del pro-
ducto. No contintie con el reprocesamiento de un dispositivo sucio.

Hota: Programa vafidado con ef producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner {1-4 mifl).

Secado

Lavadora/desinfectadora automética
*  Una vez finalizado el cicio de 1a lavadora-gesinfectadoea, realice una inspeccion visual para aseqgurarse de que los instrumentos estan secos.
*  Siseobserva humedad en los casetes de ranspona/esteniizacion de Medtronic, séquelos con pafios impios, absorbentes y que no dejen pelusa, con aire
forzado (para uso médico} hasta que ya no haya humedad.
Manual

Seque los dispositivos con pafios limpios, absorbentes y sin pelusa ylo con aire forzado (para uso médico). Realice un examen visual para asegurarse de que los
instrumentos estan secos y repita el proceso en caso necesario.

inspeccion y recarga

* Inspeccione minuciosamente los casetes de ransportelesterilizacion en busca de dafios realizando un examen meticuloso segdn se describe en la seccion
EXAMEN de este documento.

*  Silos caseles de transportelesteriizacion o los médulos de Medtronic estin dafiados, péngase en contacto de inmediato con Medtronic para disponer su elimi-
nacién o reemplazo

= Cargue los casetes de transportefesterilizacion ¢ los modulos de Medtronic con sus comrespondientes dispositivos.

* Continde con el apartady Esterfiizacion.
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casefes de transportefesterilizacion de Medtronic ‘
Esteriizacion 1. Empaguete con un envoltorio doble con pafios para esterdizacion quirlrgica resistertes a la humedad y no tefidos los instrumentos individuales de
fransportefesterifizacién dedicados que contengan instrumentos. 4 OFPm

2. inspeccione el envolterio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermeticidad antes de introducirio en &l esteriizador.
3. Infroduzca bos instrumentos en ef esterilizador siguiendo los procedimientos y las configuraciones de carga recomendados por ef fabricante del esterilizador.

4. Siga los procedimientos recomendados por ef fabricante del esterfizador para programar el esterifizador con uno de los siguientes conjuntos de parametros del
cicke de esterilizacién mostrados en la tabla 4.

Tabia 4: Parimetros dei ciclo de esterilizacion

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado’
Eliminacin dinamica del aire 132 °C (270 °F) 4 minutos 30 minutos
{6 pulsos de preacondicionarmiento)

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportelesterilizacion de Medironic

Tabla 4: Paramefros del ciclo de esterilizacion {continuacion)

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado?
Eliminacion dindmica def aire 135 °C {275 °F) 3 minutos 3G minutos
{4 puisos de preacondicionamiento)
Eliminacion dinamica def aire 134 °C (273 °F} 4 minutos 30 minutos
{4 puisos de preacondicionamiento}
Eliminacion dinamica del aire 134 "C {273 °F} 20 minutos 30 minutos
{4 puisos de preacondicionamiento)

%05 tiempos minimos de secado se han validado mediante esterilizadores con capacidad de secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presidn atmosiérica
ambiente pueden necesitar Sempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterflizador.

como en los modeios de estefilizadores industriales, de mayor tamafio. Debido af gran nimero de variables impiicadas en la esterilizacion, cada centrs sanitario
debera calibrar y verificar ef proceso de esterilizacion {p- €]., temperaturas y Sempos) usado con su equipo.

Nota: B vapor para 1a esterilizacion debe generarse & partir de agua tratada para efiminar las particulas solidas disueftas totales y los gases no condensables,
fitrada para eliminar los contaminantes y las gotas de agua, y suminisirada a través de tuberias sin punios de estancamiento ni remansos donde pueda acumular-
se contaminacion.

Precaucitn: Para i esteriizacion de estos dispositivos NO se recomiendan los métodos de esterilizacion por Gxido de efileno (OF), plasma gase0so, radiacion
gamma, vapor quimico o calor seco. El vaporicalor himedo es & mélodo de esteriizacion recomendado.

Informacion adicio-
nal

Limpie y reesteriiice inmediatamente todos los instrumentos utlizados en una intervencion quirlrgica. Los instrumentos deben limpiarse minucicsamente, inspeccionarse y
esterilizarse antes de su devolucién a Medtronic.

Los dispositivos médicos que hayan estado en contacto con un paciente que se sabe 0 se sospecha gue padece una enfermedad por priones o relacionada con priones,
como la enfermedad de Creutzfeidt-Jakob, no deben devolverse a Medtronic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conforme a fas directrices para el procesamien-
to de dispositivos contaminados con tejidos de afto riesgo en ef certro sanitario, Pérgase en contacto con Medironic para obtener informacion sobre la corecta elimina-

cidnidestruccion.

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

Sigue siendo responsabilidad de la persona encargada del procesamiento asegurarse de que este
se realice utilizando un equipo validado y un personal capacitado del centro de reprocesamiento a
fin de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacién y la supervision

sistematica del proceso. Toda desviacidn por parte de la persona encargada del procesamiento
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reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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

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

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

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO
Para notificar problemas relacionados con el producto, péngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
Los instrumentos de Medtronic no estan destinados a usarse en el entorno de la resonancia

magnética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilidad de los
instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.
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INFORMACION ADICIONAL

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

quirurgica disponible, se suministrara sin coste alguno.




