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Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

31 HAR 2017

BUENOS AIRES,

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4227-16-3 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

{(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC

solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores vy Produ'ctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de uni nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion de productos
meédicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control

de calidad del producto cuya inscripcidén en el Registro se solicita.
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Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud. i
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por eIiDecreto

' 1
NO 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. :

| Por ello;

| EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONALDE

|  MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DI5:PONE:

| ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto imédico
marca MEDTRONIC™, nombre descriptivo Sistema Espinal e Instrumental y
nombre técnico Ortopédicos de Fijacidn Interna para Columna Vertebi'ral, de
| acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con Iosi Datos'
| Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo én el Certificado de

Autorizaciéon e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y que; forma

parte integrante de la misma.

| ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s| y de

1

instrucciones de uso que obran a fojas 152 a 156 y 157 a 188 respectivamente.
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ARTICULO 39.- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

|
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-307, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente. '

l

ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

#

Articulo 1° sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el misr?‘ro.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Produ.ctores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento f:ie Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidon, conjuntamenteé con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girése a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N°© 1-47-3110-4227-16-3
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ANEXO IIIB - ROTULO

T
- MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC. _ % : m ! J
© 1800 PYRAMID PLACE,

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

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
ROAD 909, KM. 0.4,

BARRIO MARIANA
~ HUMACAQ, PR USA (Estados Unidos de América) 00792

 Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

. Telefono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

lMedtronic

CD HORIZON ESSENCE ® Sistema espinal
Implantes estériles
'CONTENIDO: 1 unidad por envase. '

LOT ,
Numero de lote

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE} R re .

Esterilizado por radiacion gamma
@ PRODUCTO DE UN SCLO USO. No reutilizar
EE] Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-307

Directora Tednmica
M.N. 14045 _ M B 17000
Repraesentanys Legal
MEDTRONIC LATIN MFEV(_‘A INr
|
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i MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.
~ Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

. ROAD 909, KM. 0.4,

BARRIO MARIANA

" HUMACAQ, PR USA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

' WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

. También conocido como:

Medtronic Sofamo

r Danek Manufacturing

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

IDomicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires, C1430DAH],

Argentina.

Teléfono; 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires,

Medtronic

CD HORIZON ESSENCE ® Sistema espinal

Implantes no estériles

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT

ERCE 2

Ndmero de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar,

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

WEARODHIGUE,
Directora Tednica
M.N. 14045 — MIP1 7090

Repraesentantg/Logat
MEDTRONIC LATIN AJAERIE ~
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Fabricante

.CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS .
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-307

. i T m——

Directora Tecnjca
M.N. 14045 — M.P | 7090

Representante L 'gal_‘.
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' MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
" Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

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

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autdnoema de Buenos Aires, C1430DAH,
IArgentina.

Teléfono: 5789-8500

'Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

'Accesorios e instrumental:
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Nuimero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar., i

[:E:l Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANlTARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 [
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-307 "

ANDREA ROCDRHGUE.~
Directora Tecthica

MN. 14045 — M.H.¥7090
Representantefeqgal’
MEDTRONIC LATIN AMERICA INC
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAOQO. .
ROAD 909, KM. 0.4.

.BARRIO MARIANA

HUMACAOQ, 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 MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Argentina.,

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

CD HORIZON ESSENCE ® Sistema espinal

Implantes estériles

STEAILE]| R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

ANpREARODRIGULES

Direclora

M.N. 14045 - M.

Represe‘ntante aa!
MEDTRONIC | Amy/m( n

Tednica
17030

Legal
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' €D HORIZON ESSENCE ® Sistema espinal

- SO A |
Implantes no estériles e S
|
{
| e, Producto no estéril, Esterilizar antes de usar.
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar f

|
Accesorios e instrumerntal:

Instrumental reﬁtilizable
|

MNON P s
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar:

Vida Util:

'Implantes estériles: 8 afios.

Implantes no estériles: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda
desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

| o

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda

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

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS 1
PT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-307

i

|
k
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M.N. 14045 - M[P.‘t 70910
Representante eqga

MEDTRONIC LATIN A
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA VERTEBRAL CD HORIZON®
* El Sistema espinal ESSENCE, pertenece a la familia de implantes CD HORIZON.

.PROPOSITO |

' o . i ol
El sistema vertebral CD HORIZON® se ha disefiado para ayudar a proporcionar la inmovilizacién y
la estabilizacion de segmentos de la columna vertebral como un complemento a la fusién de3 la

columna dorsal, lumbar o sacra. !

DESCRIPCION '
El sistema vertebral CD HORIZON® consta de una serie de vastagos, ganchos, tornillos, placas,
grapas y elementos de conexion de diferentes formas y tamarios, asi como componentes pa!ra
implantes de otros sistemas vertebrales de Medtronic, que pueden anclarse firmemente 1en
diferentes configuraciones, y cuya estructura se construye a medida para cada caso concreto. l
En los casos pediatricos se puede utilizar un subjuego de componentes del sistema vertebral CD
HORIZON® para la fijacion posterior de tornillos pediculares. Estas estructuras pueden est‘ar
compuestas de una serie de véastagos (variando en didmetro de 3,5 mm a 6,35 mm), ganchc{s,
tornillos, placas y componentes de conexion de distintos tamafios y formas. Al igual que los
implantes CD HORIZON® empleados en los casos de adultos, estos componentes pueden fijarse
con rigidez suficiente adoptando diversas configuraciones para adaptarse a cada caso individual.

Se excluye especificamente el uso de ciertos componentes del sistema vertebral CD HORIZON® en
los pacientes pediatricos. Estos incluyen los vastagos PEEK, las grapas de aleacion con memoria éle
la forma, entre otros. Todos los tornillos utilizados en los casos pediatricos se pueden utilizfar
Unicamente mediante abordaje posterior. Todos los componentes utilizados en los casos pediatricos
estan fabricados con acero inoxidable para uso médico, titanio o aleacidn de titanio para uéo
médico y aleacion de cobalto-cromo-molibdeno para uso médico.

En los casos no pediatricos pueden utilizarse con el sistema vertebral CD HORIZON algunos
componentes para implantes de otros sistemas vertebrales de Medtronic®. Estos componentes
fncluyen vastagos, ganchos, tornillos, placas, conectores, grapas, arandelas y ganchos y barra!;;
junto con conectores para vastagos/pernos; y tornillos y vastagos muitiaxiales de Medtronic, Tenga
en cuenta que algunos compenentes se han disefiado especificamente para conectarse a vastagos
de didmetro especifico mientras que otros componentes se pueden conectar a vastagos de
diferentes diametros. Hay que tener cuidado de utilizar solamente los componentes correctos en la
estructura vertebral.
Los ganchos CD HORIZON® estan previstos solo para uso posterior. Las grapas CD HORIZON® iy

|
los vastagos CD HORIZON® vy los correspondientes tornillos estan previstos solo para uso anterior.

Represantdfite TegaI
MEDTRONIC LATIN AMAERICA 1




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

|Sm embargo, en pacientes con una estatura menor y en pacientes pedidtricos, pueden utiliz‘a;fw
posteriormente los vastagos de 4,5 mm CD HORIZON® y los componentes asociados. i

|Los componentes para implantacién del sistema vertebral CD HORIZON® estdn fabricados c':on
acero inoxidable para uso médico, titanio o aleacidn de titanio para uso médico, aleacion }de
Icobalto—cromo—moiibdeno para uso medico o PEEK OPTIMA-LT1 para uso médico. Alguni)s
componentes del sistema vertebral CD HORIZON® pueden estar recubiertos con hidroxiapatita. i .
Nunca utilice componentes para implantaciéon de acero inoxidable y de titanio en ‘!a
hisma estructura.

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

El sistema vertebral CD HORIZON® también incluye grapas anteriores fabricadas con una aleacion
con memoria de la forma (Nitinol-NiTi). La aleacién con memoria de la forma es compatible con el
titanio, la aleacion de titanio y el cobaltocromo-molibdeno. No utilice con acero inoxidable. Estas
grapas no deben utilizarse en los pacientes pediatricos.

Para conseguir los mejores resultados, no use ningdn componente para implantacién del sistema
vertebral CD HORIZON® con otros componentes de ningun otro sistema o fabricante, a menos que
se permita de forma especifica en este o en otro documento de Medtronic. Al igual que todos los
implantes ortopédicos y neuroquirirgicos, ninguno de los componentes del sistema vertebral CD

HORIZON® debera reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

INDICACION

El sistema vertebrai CD HORIZON®, estd pensado para la fijacién posterior no cervical como

complemento a la fusién para las indicaciones siguientes: enfermedad discal degenerativa (definida
como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracidn del disco confirmada por el historial
del paciente y por estudios radiograficos), espondilolistesis, traumatismo (es decir, fractura o
dislocacion), estenosis vertebral, alteraciones de la estatica vertebral (p. ej. escoliosis, cifosis O
lordosis); tumor; pseudoartritis y/o fracaso de una fusidn previa.

A excepcion de los ganchos, cuando se utiliza como un sistema lumbar/toracico, el sistema
vertebral CD HORIZON® también puede utilizarse para las mismas indicaciones como un
complemento a la fusion.

Cuando se utilizan para la fijacién posterior de tomnillos pediculares no cervicales en pacientes

pediatricos, los implantes de! sistema vertebral CD HORIZON® estan indicados como compiemento

para la fusidn para tratar la escoliosis idiopatica del adolescente. Ademas, el sistenfa vertebral CD

Directora Técnica

\ M.N. 14045 — M.PL17090
Representante,/usga!

MEDTRONIC LATIN AMERCA 1NC
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X
HORIZON® estd previsto para tratar a pacientes pediatricos diagnosticados con las sigui
afecciones: espondilolistesis/espondildlisis y fracturas causadas por tumor y/o traumatismo. Estos
dispositivos se tienen gque usar con autoinjerto y/o aloinjerto. La fijacion pedidtrica de tornillos

pediculares esta limitada al abordaje posterior.

CONTRAINDICACIONES
Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

* Procesos infecciosos activos o riesgo elevado de infeccion (deterioro inmunitario).
L Signos de inflamacion localizada.

« Fiebre o leucacitosis.

"« Obesidad mérbida.

¢ Embarazo. _

« Enfermedad mental.

* Alteraciones anatémicas importantes causadas por anomalias congénitas.
» Cualquier otra afeccién médica o quirdrgica que excluya un posible beneficio de la cirﬁgia de
ilmplantacic’m en la columna, como la presencia de anomalias congénitas, elevacién de la velocidad
(%je sedimentacion que no se explica por la presencia de otras enfermedades, elevacion del recuento
leucocitario (RL) o una marcada desviacion a la izquierda del recuento leucocitario diferencial.
» Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

» Aquellos casos en que no se necesite un injerto ¢seo ni fusion,

s Aquellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados, sean

demasiado grandes ¢ demasiado pequefios para alcanzar un buen resultado.

- - - 3 ] - r
 Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o insuficiente

1
densidad o calidad dsea. !
. Pacientes en fos que el uso de un implante interfiera con estructuras anatémicas o con él

f!uncionamiento fisioldgico previsto.

« Pacientes que no estén dispuestos a seguir las instrucciones del postoperatorio.
¢ Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

NOTA IMPORTANTE: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre |qs
situaciones que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de esfe
dispositivo se incluyen:
e Resorcion 6sea grave
e Osteomalacia

e Osteoporosis grave

Representahte}eg_al
MEDTRONIC LATIN AMERIEA INU
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Pueden aparecer todos los efectos adversos posibles asociados con la cirugia de fusién vertebral sin

mstrumentacmn Con instrumentacion, la lista de posibles efectos adversos incluye, a modo de
e]emplo, los siguientes: ,
» Desprendimiento premature o tardio de alguno o de todos los componentes.

¢ Desensamblaje, curvado o rotura de alguno o de todos los componentes.

» Reaccién (alérgica) a cuerpo extrafio en relacién con los implantes, residuos, productos dfe
clorrosic'm (de las fisuras, del desgaste o de la corrosidn generalizada), incluidos metalosiél.,
coloracidn, formacion de tumores o enfermedades autoinmunitarias.
* Presion sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura del tejido inadecuada
slobre el implante que posiblemente da lugar a penetracién, irritacion, fibrosis, necrosis o dolor en la
piel.
 Bursitis,
» Dafio tisular o nervioso causado por una colocacion o posicidn incorrecta de los implantes o de los
inlstrumentos.

» Cambio postoperatorio en la curvatura vertebral, perdida de correccidn, altura o reduccién.

« Infeccion.

) 'Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR, meningitis.
» Perdida de funcidén neurolégica (por ejemplo, sensorial o motora), inciuida pardlisis (completa ¢
incompleta), disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicién de radiculopatia o evolucién o
persistencia del dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos, perdida de percepcién sensc:tnall
sensacion de hormigueo o deficiencias visuales. ‘
. Smdrome de cola de caballo, neuropatia, déficit neuroldgico (transitorio o permanente),ﬁ
paraplejla paraparesia, hiporreflexia, irritacién, aracnoiditis o perdlda muscular.

. Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos uroldgicos. ',
¢ Formacion de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neuroic')gica:
alrededor de los nervios o dolor. '
» Fractura, microfractura, reabsorcidn, deterioro o penetracién de cualquier hueso de la columna'
velrtebral (incluido el sacro, los pediculos o el cuerpo vertebral), o el injerto 6seo o de la zona deﬁ'
cultivo del injerto éseo en el nivel de fa intervencién, por encima, o por debajo del mismo.

* Retropulsién del injerto.

« Hernia del nicleo pulposo, disrupcién o degeneracion discal por encima, por debajo del nivel de la

intervencion o en el propio nivel de la intervencion.

* No unién (o pseudoartrosis), retraso en la unién o mala unidn.

+ Perdida o aumento de la movilidad o de la funcion vertebral.

Representante legal

\ MEDTRONIC LATIN ANERICA INC
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o

» Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

» Pérdida de masa dsea o disminucién de la densidad dsea debida, posiblemente, al efecto de
felajacic’m de tensiones (stress shielding).

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

« Trastornos del ileon, gastritis, obstruccion intestinal o pérdida del control intestinal u otros tipos
de trastornos gastrointestinales.

« Hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, hipertension, embolia, accidente
cerebrovascular, hemorragia profusa, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida,
alteraciones de los vasos sanguineos u otros trastornos del sistema cardiovascular.

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

» Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j., embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neumonia;
etc.) Tt
« Alteracion del estado mental. C
* Muerte. !
Nota: Puede que sea necesaria una intervencién quirirgica adicional para corregir algunos de estos

posibles efectos adversos. |
{

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ADICIONALES PARA LOS PACIENTES PEDIATRICOS

» Impedimento de utilizar la fijacion de tornillos pediculares debido a limitaciones anatomicas

(dimensiones pediculares y alteraciones anatémicas).
« Mala colocacién de los tornitlos pediculares, con o sin lesién neuroldgica o vascular.
» Cifosis proximal o distal de union.

* Pancreatitis.

ADVERTENCIAS

La seguridad y eficacia de los sistemas vertebrales de tornillos pediculares han sido establecidas
exclusivamente para afecciones vertebrales con una notable inestabilidad mecanica o deformidad
que requiera la fusidn por medio de instrumental. _ '
Estas afecciones son una notable inestabilidad mecanica o deformidad de la columna dorsal, lumbar
y sacra derivadas de espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurolégico,
fractura, dislocacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y fracaso de una fusién vertebral previa -
(pseudoartrosis). Se desconoce la seguridad y eficacia de este dispositivo en otras afecciones. Los '

implantes no son proétesis. Si no se produce unién, la instrumentacidon y/o uno o mas de sus -
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compeonentes pueden separarse, doblarse o fracturarse como consecuencia de la expositjg
tensiones mecdnicas diarias.
"El dispositivo que haya estado implantado no se volvera a usar, reprocesar ni reesterilizar nunca
bajo ninguna circunstancia. Los dispositivos que se hayan empaquetado esterilizados tampoco se
“deben de reesterilizar nunca. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian
comprometer la integridad estructural de estos implantes y crear el riesgo de contaminacion de los

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

ADVERTENCIAS ADICIONALES PARA LOS PACIENTES PEDIATRICOS

Advertencia: La seguridad y eficacia de este dispositivo no se han establecido para usarse como
~ parte de una estructura de vastago en crecimiento. Este dispositivo solo esta previsto para usarse
cuando se esté realizando la fusidn definitiva en todos los niveles instrumentados.

" Ei uso de la fijacion de tornillos pediculares en la poblacion pediatrica puede presentar riesgos
adicionales cuando los pacientes son de menor estatura y esqueléticamente inmaduros. Los
pacientes pedidtricos pueden tener estructuras vertebrales mas pequefias (diametro o longitud
pedicular) que pueden impedir el uso de tornillos pediculares o aumentar el riesgo de mala
colocacién de los tornillos pediculares y de lesion neurolégica o vascular. Los pacientes no maduros
esqueléticamente sometidos a procedimientos de fusion vertebral puede que tengan un crecimiento
vertebral longitudinal reducido, o pueden correr el riesgo de deformidades vertebrales rotacionales
(el “fenomeno de crankshaft” o “fendmeno de cigiiefial”) debidas al crecimiento diferencial
continuado de la columna anterior.

También se pueden producir otros efectos adversos en los pacientes pediatricos relacionados con la
fijacidn de tornillos pediculares, como la curvatura, rotura o afiojamiento de tornillos ¢ vastagos.
Los pacientes pediatricos pueden corretl un mayor riesgo de lesiones relacionadas con el dispositivo

debido a su menor estatura.

'
1
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PRECAUCIONES
El implante de sistemas vertebrales de tornillos pediculares debera ser realizado L’Jnicamente}[ por
cirujanos de columna experimentados con formacién especifica en el uso de este sistema vertébral
de tornillos pediculares, ya que se trata de un procedimiento técnicamente muy complicado y: que

3

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

entrafia el riesgo de lesiones graves para el paciente.

cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden afectar los
resultados. Este dispositivo no se ha concebido para ser el (nico medio de soporte de la columna
vertebral. El uso de este producto sin un injerto dseo, o en casos que evolucionen a no unién:', no
resultara satisfactorio. Ningan implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el apoyo del
hueso. En ese caso, el (los) dispositivo(s) podra(n), a la larga, doblarse, aflojarse, desmontarse o
romperse.
Los - procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas

quirdrgicas, una buena reduccién y la seleccion y la colocacion adecuadas de los implantesison

consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema correctamente. Ademas, la

adecuada seleccion 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

mayor incidencia de no unién. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricion o alcchdlicos también son malos candidatos
para la fusidn espinal. Los pacientes con pobre calidad muscular y dsea y/o con paralisis nerviosa

también son malos candidatos para !a fusién vertebral.

PRECAUCIONES ADICIONALES PARA PACIENTES PEDIATRICOS

El implante de sistemas vertebrales de tornillos pediculares en pacientes pediatricos deberalser

realizado Unicamente por cirujanos de columna experimentados con formacién especifica en el juso
de este sistema vertebral de tornillos pediculares en pacientes pediatricos, ya que se trata de un
procedimiento técnicamente muy complicado y que entrafia e! riesgo de lesiones graves para el
paciente.
Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccion y la seleccién y la colocacién adecuadas de los implantes [son

consideraciones importantes para que tenga éxito la utilizacion del sistema en pacientes pediatricos.

" La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente son

esenciales para el uso seguro de este dispositivo en pacientes pedidtricos.

(&)
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NOTA PARA EL MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresaﬂf @'

paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento d%bera

i

facilitarsele al paciente. . ' |

SELECCION DEL IMPLANTE |
. La seleccién del tamafio, la forma y e! disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencién., Los implantes quirlirgicos metdlicos estdn sujetcf;s a
tensiones reiteradas derivadas de su uso y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar
- el disefio al tamafio y a la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme cuic:iado
en la seleccion del paciente, la colocacion adecuada del implante y el control postoperatorio |53ara
reducir al minimo [a tension sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del mietal
y la consiguiente rotura, curvatura o aflojamiento del dispositivo antes de que concluya el proceso
| de curacion, lo que podria dar lugar a una lesién mayor o a la necesidad de retirar el dispositivo de
forma prematura.
|

FIJACION DEL DISPOSITIVO

La instrumentacion del sistema vertebral CD HORIZON® de Medtronic contiene implanteé y
l vastagos de diferentes didmetros, que estan concebidos para utilizarse con instrumentos especiﬁ‘cos
del dispositivo. En los conectores autorrompibles, sujete siempre el ensamblaje con el dispositivo
|que contrarreste el momento de torsidn. Apriete y arranque la cabeza del conector para que el
ensamblaje quede fijado de forma optima. Una vez que se ha arrancado la parte superior ;del
| conector autorrompible, no es necesario ni se recomienda seguir apretando. Esta parte superior,no
debe quedar dentro del paciente. UNA VEZ ARRANCADA LA PARTE SUPERIOR DEL CONECT! PR
lAUTORROMIPIBLE, NO SE PUEDE REALIZAR UN REAJUSTE A MENOS QUE SE RETIRE 'JEL
CONECTOR Y SE SUSTITUYA POR UNO NUEVO. ,
AI utilizar enlaces transversales DTT, el conector M6 debe apretarse entre 8 y 9 Nm. (80-92 kg/cm

[70 -80 in/Ib]). L

PREOPERATORIO

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

indicaciones.

» Deberan evitarse las afecciones y predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
|contraindicaciones antes mencionadas.

» Se deberd poner especial cuidado durante la manipulacién y el almacenamiento de los

componentes del implante. Se debera evitar que el implante sufra arafiazos o cuajquier otro dafio.

Directora Tédnica
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Tanto los implantes como el instrumental deberan guardarse adecuadamente protegitss; ™.

especialmente de un ambiente corrosivo. w
* En el momento de la intervencién debera disponerse de suficientes existencias de implantes; por
lo general, se recomienda disponer de una cantidad superior a la que se espera utilizar. |

» Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con los
distintos componentes antes de usar el equipo y debera ensamblar personalmente los dispositivos
para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentran presentes antes
de comenzar la intervencion. Los componentes del sistema vertebral CD HORIZON® (descritos en
la seccién DESCRIPCION) no deben combinarse con componentes de otro fabricante.
* Todos los componentes e instrumentos deberan limpiarse y esterilizarse antes de usarlos. Debera

disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO

+ Se deberd poner el maximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y las raices nervigsas.

Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de funciones neurolégicas.
* La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los componentes del

implante pueden causar lesiones al paciente o al personal del quiréfano.

» Los vastagos no deberdn doblarse repetidamente ni en exceso. Los véastagos no deberan doblarse
" en sentido inverso respecto a su disposicidn anterior en el mismo fugar. Se debe tener extrlama
5 precaucion para que las superficies del implante no sufran ningln arafiazo ni se hagan muescals ya
' que, de lo contrario, se reduciria la resistencia funcional de la estructura, Si hay que cortar los
vastagos para ajustar su longitud, deberd hacerse creando una superficie plana, no afilada y
perpendicular al eje del vastago. Corte los vastagos fuera del campo operatorio. Siempre quelsea
posible, use vastagos previamente cortados a la longitud requerida.

.« Utilice un sistema de diagnostico por imagen para facilitar la intervencion quirdrgica.

» Para insertar correctamente un tornillo, primero debe utilizarse una guia, seguido por un gPIpe
. seco. Precaucidn: Si utiliza el cable guia, tenga cuidado de no introducirlo a demasiada profundi?lad,
, que no se doble ni se rompa. Aseglrese de que el cable guia no avanza durante la perforacién o
" durante la insercién del tornillo. Retire el cable guia y asegiirese de que estd intacto. No haclerlo
puede provocar que el cable guia o parte de el avance por el hueso o se introduzca en algin Isitio
que puede dafar estructuras subyacentes.

« Precaucion: No golpee en exceso ni use un tornillo/perno que sea demasiado largo o demasiado
grande. Golpear en exceso, usar un tornillo/perno de tamafio incorrecto, o avanzar e} cable éuia
accidentalmente durante la insercion del tornillo/perno puede dafiar el tejido nervioso, provocar:una

hemorragia o cualquiera de los demas efectos adversos que se citan en este prospecto. Si se

Representante Lgé
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introducen tornillos/pernos en los pediculos vertebrales, utilice un tornillo/perno de un didmé
grande como éncaje en cada pedicuio.

* El injerto dseo deberd colocarse en el drea de fusion y el material de dicho injerto debera
extenderse desde la vértebra superior hasta la inferior que van a ser fusionadas.

» Para garantizar una maxima estabilidad, se deben utilizar, siempre que sea posible, dos ormés
placas o enlaces transversales DTT en dos vastagos continuos colocados de forma bilateral.

* No se debe utilizar cemento dseo, por no haberse demostrado la seguridad v la eficacia del uso de
dicho material en la columna vertebral y porque dificultaria o imposibilitaria la retirada de los
componentes. El calor generado durante el proceso de cura podria ademas causar lesiones
neuroldgicas y necrosis dsea,
« Antes de cerrar los tejidos blandos, apriete de forma provisional (con la mano) todas las tuercas y
tornillos, especialmente aquellos con la caracteristica de rotura. Una vez hecho esto, vuel\la a

apretar bien todos los tornillos y tuercas.

Vuelva a verificar la firmeza de todos los tornillos y tuercas al terminar, con el fin de

I
comprobar que ninguno se haya aflojado durante el afianzamiento de los demas. Si ho

_ lo hace, los demas componentes podrian aflojarse.

 POSTOPERATORIO }

) - . - r - . . - - |
Las instrucciones y advertencias que el medico debe explicar al paciente, vy el cumplimiento de las

mismas por parte de este, son de extraordinaria importancia.

e Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones{del
5 dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede levantar

iy . . : i
~antes de fa union firme del hueso, se debera advertir al paciente de que la curvatura, el

. - s !
aflojamiento y/o la rotura de los dispositivos son complicaciones que pueden presentarse como
1
consecuencia de una excesiva o prematura carga de pesos o actividad muscular. El riesgo de
curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo de fijacion interna de caracter temporal durante

la rehabilitacion postoperatoria puede incrementarse si el paciente se encuentra activo o si esta

: . . . P t
. debilitado o tiene demencia. El paciente deberd ser advertido de que debe evitar las caidas o las

. i
sacudidas bruscas de la zona afectada de 1a columna vertebral.

» Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencion, ni el paciente ni los
dispositivos deberdn exponerse a vibraciones mecanicas o descargas que puedan aﬂojarI fa
estructura del dispositivo. El paciente debera ser advertido de esta posibilidad y se le indicara que
limite y restrinja las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y torsién,'asi
como cualquier tipo de participacién en actividades deportivas. Deberd advertirse al paciente de éue

no debe fumar tabaco ni utilizar productos que contengan nicotina, asimismo tampoco debera

Represeonrosice
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consumir alcohol o antiinflamatorios tales como la aspirina durante el proceso de curacié
injerto éseo.
» El paciente deberd ser informado de su incapacidad para doblar o rotar la zona de fusién
vertebral, y se le ensenara como compensar dicha restriccidn fisica permanente de la movilidad

corporal. . :
* No inmovilizar un hueso con retraso en la consolidacién o la ausencia de union causara: una
tension reiterada y excesiva sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas tensibnes
pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos. Es impo:fante
mantener la inmovilizaciép de la zona quirrgica de la columna vertebral hasta que la unidn firme
de los elementos dseos haya quedado establecida y confirmada por examen roentgenografico. :

Si persiste una situacion de no union, o si los componentes se aflojan, se doblan o se rompejn, el
(los) dispositivo(s) debera(n) ser revisado(s) o retirado(s) inmediatamente antes de que tenga lugar
una lesion de caracter grave. Habra que advertir convenientemente al paciente de estos riesgos, y
se le debera vigilar estrechamente para garantizar su cooperacion hasta que la unidn dsea quede
confirmada.
» Como medida de precaucién, antes de que cualquier paciente con implantes sea sometido a
cualguier intervencidn posterior (como intervenciones dentales), habra que considerar el}uso

profilactico de antibiéticos, especialmente en los pacientes de alto riesgo.

e Los implantes del sistema vertebral CD HORIZON® son dispositivos de fijacidn interna
provisionales. Los dispositivos de fijacion interna han sido disefiados para estabilizar la zona
operatoria durante el proceso normal de curacién. Una vez que la columna vertebral haya quedado
fusionada, dichos dispositivos no tendran ningdn propdsito funcional y podran retirarse, Si bit?n la
decision final de retirar el implante queda, desde luego, al criterio del cirujano y del paciente, (:en la
{
mayoria de los pacientes, se indica su retirada porque los implantes no estan disefiados para
transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositiv;f:} no
se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de las siguientes
complicaciones: (1) corrosion, con reaccidn tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento' del
implante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo
postoperatorio; (4) curvatura, aflojamiento y rotura, que pueden impedir o dificultar la extraccj:ién;
(5) dolor, molestias ¢ sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) po!.;ible
mayor riesgo de infeccion; (7) perdida 6sea debida al efecto de relajacion de tensiones (stress
shielding); y (8) posibles efectos desconocidos o inesperados a largo plazo tales como carcinogenia.
La retirada del implante debera ir seguida del control postoperatorio adecuado para evitar fractdras,

refracturas u otras complicaciones.
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» Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no se pueda

4
usar en otro procedimiento quirdrgico. Al igual que todos los implantes ortopedlctN:l@y/
componentes del sistema vertebral CD HORIZON® no se deben reutilizar en ningtn caso.

EMBALAJE

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcién. Si
se utiliza un sistema de relevo 0 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 devueitos a Medtronic.

LIMPIEZA Y DESCONTAMINACION

A menos que acaben de extraerse de un envase sin abrir de Medtronic, todos los instrumentos e

implantes deberan desmontarse, en caso de que sea necesario, y limpiarse usando limpiadores
neutros antes de su esterilizacion e introduccién en un campo quirdrgico estéril o, en su caso, de la
" devolucion de! producto a Medtronic. La limpieza y desinfeccidn de los instrumentos puede
efectuarse con disolventes que no contengan aldehidos a temperaturas mas altas. La limpieza y
. descontaminacion debera incluir el uso de limpiadores neutros seguido de un enjuague con agua
desionizada. Puede encontrar las instrucciones de limpieza y las instrucciones de desmontaje
asociadas (si procede} en http://manuals.medtronic.comy. ‘
Nota: Algunas soluciones limpiadoras como aquellas que contienen formalina, glutaraldehido, lejia u
otros limpiadores alcalinos pueden dafiar algunos dispositivos, especialmente el instrumental.
-Dichas soluciones no se deben utilizar. ' |
Ademas, muchos instrumentos deben desmontarse antes de limpiarlos. '
Todos los productos se deberadn tratar con precaucion. Un uso o manipulacién indebidos pueden

causar danos o un funcionamiento inadecuado del dispositivo.

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 e instrumentos usados en cirugia
se deben esterilizar en el hospital antes de utilizartos. Retire todo el material de embalaje antes de
proceder a la esterilizacion. 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 configuracidn de parametros expuestos a

continuacion:

Directora Técfica
M.N. 14045 — M.F.17090
Representante L gal
MEBTRONIC LATIN AME


http://manuals.medtronic.com/.

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO {?4}’

Tahla 1: Pardmetros del dide de esterilizacion para Estados Unidos y sus territorios

METORO aco TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION TIEMPO MENIMO DE SECADD"
Yapor Desplazamiento por gravedad | 250°F{121%() 30 minitos 30:minutos
Yapor Desplazamlento por gravedad | 270°F{132°C} 15 minutos 30 mintttos
Yapor Desplazamiento por gravedad | 275 °F{135°C} 10 minwrtos 30 mimtos
Vapor Himinaddn dinémlca detalre | 270°F {132°0) 4 minutos 30 minutos
Yapor Himinadén dindmica defatre | 2757F{135°() 3 mirutos 16 minutos

NOTA: Debido al gran nimero de variables posibles en la esterilizacién, cada centro médico debera
calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. ej. temperaturas y tiempos) usado con cada
equipo. Es responsabilidad del usuario final usar Unicamente esterilizadores y accesorios (como
envolturas de esterilizacidn, bolsas de esterilizacién, indicadores quimicos, indicadores biolégiclos ¥
casetes de esterilizacion) que hayan sido aprobados por la Administracién de Farmacos y Alimentos
(Food and Drug Administration, FDA) para las especificaciones del ciclo de esterilizacién
seleccionadas (tiempo y temperatura). La FDA no considera ciclos de esterilizacion esta'lndari los
ciclos indicados en la Tabla 2 a continuacion.

* Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algunas

autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos parémelltros
para reducir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de Creutzfeldt—]all(ob,
especialmente aquellos instrumentos quirdrgicos que puedan entrar en contacto con el sistema
nervioso central.

Tabla 2: Parimetros del cido de esterilizaddn para los centios médicos fuera de Estados Unidos y sus temitorios

METODO aco TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICON TIEMPO MINIMO DE SECADD?
Vapor Desplazamiento por gravedad | 273 °F(134 %} 20 minutos 30 minutos
Vapar Himinacién dindmicadef are | 273°F {1340} 4 minutes 30 minutos
Yapor Biminackin dindmlca defaire | 273°F{134°%0) 20 minutas 30 minutos

! Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden neces;itar
tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles. Los instrumentos generales

utilizados con este dispositivo se suministran sin esterilizar. Consulte el prospecto del paquete del

" instrumento para ver los parametros y requisitos de esterilizaciéon. Ningdn implante debe ser

reutilizado una vez ha entrado en contacto con tejido humano o fluidos corporales. Limpie y
reesterilice siempre inmediatamente los instrumentos que hayan sido utilizados en una cirugia. El

proceso debe realizarse antes de manipular o (si es el caso) devolver productos a Medtronic.
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RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO ‘
Cualquier profesional sanitario (p. ej., clientes o usuarios de este sistema de productos) que ténga
una reclamacién o que se sienta descontento con la calidad, identidad, durabiiidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia o el rendimiento del producto deberd notificarlo al distribuidor (Medtropic).
Ademas, si cualquiera de los componentes del sisterma vertebral implantado llegara a “funcitf)nar
mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta c'iamo
estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, se deberd notificar inmediatamente al
distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez funciona mal y puede haber dado Iﬁgar
0 haber contribuido a la muerte o una lesiébn grave de un paciente, deberd notificarlo
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamaciéni, le
~ rogamos que incluya el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el(los) numero(s) de lote,
su nombre y direccidn, el tipo de reclamacion y la notificacién sobre si se solicita un informe!por

escrito del distribuidor.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El sistema vertebral CD HORIZONR no ha sido evaluado en cuanto a seguridad, calentamiento,

desplazamiento o compatibilidad en el ambiente de la resonancia magnética.

INFORMACION ADICTIONAL
 Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirlrgicas) se encuentran a
disposicidén de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacion! le

' rogamos se ponga en contacto con MEDTRONIC.
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........

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASETES
TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION |

~ Los instrumentos reutilizables estan fabricados con distintos materiales que se utilizan

1
habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internacionales

. . . .
. correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transportefesterilizacion de

Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han disefiado para utilizarlos
junto con un envoltoric de esterilizacion apropiado o comercializado legalmente que permita la
esterilizacién por vapor de dispositivos no estériles,

"Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,

. . . . |
tapas soportes, modulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las normas
' nacionales e internacionales Y que se utlllzan habitualmente para contener, proteger y organizar
dISpOSItIVOS ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.

i
'USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones qmrurglcas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopedtca

.Es posible que algin instrumento incorpore una funcion de medicién, cuyos usos vendran descrltos

‘en la etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos.

‘Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han concebido para su uso en centros de

N -
salud para que puedan organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicos
, - . . !
y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No esta previsto que los casetes ]de
Itransporte/esteriIizacirﬁm de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar

junto con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

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

Y EARODRIGUEZ
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS ‘g_%
« La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de instrumentos, pork '

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

* El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para el personal de quiréfano 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 vastagos en el lugar de la operacion. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las

' caracteristicas fisicas exigidas por un gran nimero de instrumentos no permiten su fabricacién con
materiales implantables, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en el
cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones.

'« El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de drganos vitales, nervios o vasos.
Ademds, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, ya gue
podrian causarse lesiones al paciente.

t = 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 manipulacion incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuaqos
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic para su propdsito, pudiehdo
convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano.

lw La manipulacion correcta de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic F es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic ni los doble. Las muescas,
rarafiazos u otros dafios o e! desgaste en los casetés de transporte/esterilizacion de Medtronic que

se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

-PRECAUCIONES

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

y
1
T
+

L}

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

calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han expuesto

A ROLRIGUEZ :
Dféctora Técniga !
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

' los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentame %\C_‘@g\o
| instrumentos para confirmar que siguen funcionande conforme a lo previsto.
= Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
| instrumentos. Durante la intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafiarse. El uso indebido de los
| instrumentos, la corrosion, el bloqueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
| alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.
1 = No les dé a estos instrumentos ningun uso para el que no hayan sido disefiados.
| = Revise periédicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
' péngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por
[ Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
'. comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de darfios. No debe utilizarse el instrumento
' si estd dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto. I
= Los procedimientos preoperatorios € intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
'quirL’lrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumen!tos
,con éxito, La adecuada seleccion de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por pa'rte
"de los mismos influiran notablemente en los resultados.
1= La seleccién adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado
‘satisfactorio de la intervencién quirGrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y sigale[
‘resto de la informacién sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
Iinstrumentos.
» 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 funcidn de medicidon no estén desgastados y

de que toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad.

. Exponer los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtronic a temperaturas que superen los 135
‘E’C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacién éle
Medtronic estdn expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra v:-:'z
;iJara asegurarse de que funcionan segin lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para obten!er
mas informacion.

. Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga e} buen estado funcional de
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic durante el procedimiento. Lol_s
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna maneré.

El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que cause corrosion,

M.PI70%50
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correcto funcionamiento.
» Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan sujetos a tensiones repetﬁ'das
relacionadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.

» Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben exceder un peso méximo y una
distribucion de carga de 11,4 kg/25 [b, ‘

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

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

I'se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. ;

. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS .
» Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones. }
« Infeccién, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han
Ilmplado y esterilizado correctamente. i
» Dolor, molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dispositivo.

|+ Lesiones nerviosas por traumatismo quirtrgico.

» Fugas durales en casos de aplicacion de una carga excesiva.
§ Compresidn de vasos, nervios y drganos préximos por deslizamiento o por colocacién incorrecta

del instrumento.

« Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecion o de los
|

mecanismos de resorte de algunos instrumentos. i
» Corte de la piel 0 de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado de!

reprocesamiento del instrumental.

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

» Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracién de
la operacion como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes multiples
durante la intervencion quirdGrgica.

+ El usuario deberd determinar los métodos de utilizacién conforme a su experiencia y a su

formacion en intervenciones quirirgicas. No todas las intervenciones quirlrgicas obtienen un

Represcntr—nh 2
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que o

l circunstancias del paciente pueden influir en los resultados. 1
Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,

| debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este documento. 1
Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismoé, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirlrgica disponible, Ademas, estos

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

{
previsto y la informacion de reprocesamiento.

|

EMBALAJE i
| Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes 1
| transporte/esterilizacion de  Medtronic. Et  paquete independiente, los casetes ide
| transporte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intac%tos
len el momento de la recepcién. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizaciénl‘ de

Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén compietos y no presenten signos de dafio
|antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos daﬁédos no se deberan utilizar y se deberan

idevolver a Medtronic.

IEXAMEN

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes dejla
|intervencic'm quirdrgica. E! examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional de
IIas 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 comprobacion de que no falte ningun

componente, No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic q Le
bresenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o que ﬁo
funcionen correctamente. .“

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic antes de su uso. :EI
eéxamen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional. El examen también detlge
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén completos. No continde

| , s er . ~
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic dafiado.

i
Inspeccién visual

Compruebe io siguiente:

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

” . M.N. 14045 — M.B.17090
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= No hay grietas, deformacion o distorsion.

| = No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este. .
» No hay decoloracion, corrosion, manchas ni oxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento. ’

|« No hay separacién entre el mango y el eje del instrumento y la conexién entre ambos es segur:é.

= No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumenéo.
. No hay grietas ni descamacién en el revestimiento de nailon de los soportes de metal. i
, = El material aislante no presenta dafios (cortes, desgarros, etc.). ;-

= Las puntas o extremos de trabajo no estadn dafiados. El extremo de trabajo no debe prese|!1tar
i grietas, hendiduras ni ningan otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.
|-' Las roscas del instrumento no estan dafiadas. |

* No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas éue
I pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacidn, los resortes, los resor;'tes

curvos, los pernos y los dientes. i
|

, - , i
= Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
linterferirian en la funcién de acoplamiento.

= Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia u otra
'herramienta de insercién.

|

Inspeccion funcional

iCuando proceda, compruebe lo siguiente:

: Las piezas mdviles se mueven libremente sin friccion 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 Vi
no presentan dafos. _

« El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de acoptamiento adecuadas.
« Los retenedores de bola mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento y no presentan
dafios.
. Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningun otrfo
dafio.

= Las puntas se unen cuando corresponde.

+'Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incliye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falllta ningdn diente y todos estan operativos.

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

| M.ON. 14045 — MP.17090,
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* Los pestillos, soportes, mddulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

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

= Impide la transferencia de materia organica de un paciente a otro.
* Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado ésté
' supeditado a la rigurosidad de la limpieza. L
| La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacién tiene lugar la esterilizacfén,
, cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisién y la
iposibilidad 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 ﬁde
'limpieza manuales o una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y ios
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automdtica (limpieza enzimétic:a‘l o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden
procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o upa
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 eslte
documento.

|
Patdgenos transmitidos por la sangre

Todo el personal de! 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 {Qccupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a la exposicior
i
t

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0)’,

plrofesional a los patdgenos transmitidos por la sangre.
Algentes de limpieza y herramientas de limpieza

limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).
Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Consulte

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

pM.oN. 14045 — A.P2.17090
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)

instrucciones del fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correctamente‘y—“--*
I se aciaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos. !

| Casetes de transporte/esterilizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neut;_ros,

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

| agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio signiﬁcati\fo y
dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables. :

' Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en!los

I instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic:

1= Solucion salina.

,* Soluciones que contengan cloro (p. €]., lejia) o aldehidos (p. ej., glutaraldehido).
. Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucién de Ringer,

= Cepillos metalicos y estropajos.
|

e s — o —

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
slobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas de
los siguientes procesos: ultrafiltracion, ésmosis inversa, desionizacion o un proceso equivalente.
'IlDebe evitarse el uso de agua dura. 1
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
pluedan 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
inlstrumentos y dificultar la esterilizacion.

| : t
Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento
« No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic sucios se
sequen después de su uso y antes de la Ilmpleza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sangumolentas en Ios

instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
« Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir,

dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse
antes de su utifizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reprocesamiento antes de

volver a utilizarse.
I

|
|
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Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automética. Los instrumentos sucios deben
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

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

+ soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).

» Ciertas soluciones (p. €]., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden dafar

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

 utilizarse.

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

transporte/esterilizacién de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir

.con las precauciones universales. Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos o
con bordes cortantes.

« Deben utilizarse PPE (equipos de 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. 'n

= 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 g 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 (til esta determinade por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados pdr
el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizacién
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacidn tienen un
efecto importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.

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

final de su vida dutil.

'
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INSTRUCCIONES: solo instrumenios

(Las instrucciones para los casetes de transportefesterilizacion de 2luminio se incluyen después de fas instrucciones para fos instrumentos)
Preparacion de unins- .
trumento nuevoe para .
5 utizacidn

Los instrumentos s2 suminisiran sin esterilizar y deben Bmpiarse minuciosamente y despuds esteriizarse antes de su primer st y de cualquier uso posterior.
Retiee {040 e material de envasado antes de proceder a la impleza y ta esteriizacion.

Purtio de uso *  Eimine toda 1a suciedad visiblz de {03 itsfrumentos usando pafios sin pelusa.

Les instrumentos deben Empiarse minuciosaments en los 30 minutos siguisntes a su uso para minimizar 1 posibfidad de que se sequen. ‘
Sios instrumenilos no pueden reprocesarse de inmetiato, manténgales himedos duraniz el Fansporte.

Cologue los instrumentas en una handeja con agua del grifo ablandada, si se dispone de afla, o ctralos con toallas himedas. I

Almacenamienio y *  Lleve de inmediato la bandeja con los instrumentos cubiertos a un drea de trabajo desfinada al reprocesamiento adicional.
lransporte *  Lesinstrumentos sicios deben transpertarse por separado de fos instrumentos no contaminados para evitar ta contaminacion del personal y del entome, I
Preparacion pars Ia *  Losinstrumentos que deben desmontarse antes de su limpieza y estenlizacion visnen acompafiatos de insuecionss concrelas de freprocesamiento, desmont-
limpieza je y montaje. i desea més infomacion, consutte las instucdones concretas de procesamiento, desmantaje y mantaje del instrumento. |
*  Antes da la Bmpieza, efimine tas odiusiones que pueda haber, Lave a choiro Y05 disposifives canuladoes con agua det grifo o batada para evitar que se sequenia
suciedad y s residuos en el interior.

*  Los instrumentos pueden procesarse de forma sequra y eficaz ulifizando los procedimientos de Rmpieza manusies o mwnbmmndebsproced‘mtosde
limpieza manuales y 05 procedimientos de mpieza con una iavadora-desinfectadora automética (mpieza ensiméatica o aicafina) descritos en este documento

en las tablas 1y 2.
Limpeza automatica: 1. Enjuague, lave a chorro y friegue los instrumentos bajo agua del grio comiente {friz) a una temperatura < 43 °C (< 110 °F} duramte entre 30 segundas ¥ |
enzimdtica o akains 1 minuio. Friegue los instrumentas con cepiios de cerdas suaves del lamafio adecuado para ekminar k3 suciedad visible. Friegue ef interior de las lces o

cavidades y accione el disposifvo {si procede).

!
2. Con agua del grifo, prepane una sokucidn de fimpieza enzimitica’ {descriia después de la tabla 1) o una solueion de impleza akcalina? (descrita después de fa
fabla 2) siguiendo las Instuccicnes, las recomendaciones de diucifn y ks temperaturas especificadas por ol fabricarte en un sunicador def temafio adecua-
do.
1. Introdizca Jos instrumentos en el iimpiador enzimatico, sumésaios compietamente y sométales a ulrasonicacifn a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de

15 minutos. Pueden utlizarse vaios cisos de ultrasonicacin para un empo Wtal minkno de ultrasonicadon de 15 minutos. Asegirese de que todas las |
superiicies, uces y componentes del dispositiva estén en contacto con 1a soluciin de Ampieza.

Nota: La Empieza ultrastnica solaments es eficaz si [ superficie que se va a fimpiar esti sumergida en fa solucidn de kmpleza, Las holsas de aire reducenta
eficacia de % mipleza ultrasonica. Reduzee al minimo b2 formacion de bolsas o burbujas de aire lavandp a chomo tas kiees, cavidades, hendiduras o resones
con Iz sofucion de limpieza mientras ! instrumento esta sumergido en el tanque de Wirasonidos. i

4. Transfiera bos insrumendos 2 la tavadora-desinfectadora y programe esta con fos pardmetros del cicko indicados en ias iabias 1 (impleza endindtica} 02 |
{Himpieza alcafina). Asegirese de que los instrumentos canilados o que tengan agujeres 0egos estén colocadas en ks I3vadora-desirdectadora de manera e
se parmita un drenaje adecuado y i se acumule of agua de kavado. Aseglrese de que Se har programado cormediarmente fos parametros del diclo indicados
enlastablas 102 |

5. Unavez extraides los instrimenitas, examinelos visualmente, incluidas todas las luces y cavidades, para asegurarse de que se ha eiminado oda bz sucdedad
visile. Si todavia queda suciedad, repila el proceso de fimpieza o pongase en contacto inmediatamente con Medironic paza organizar 1a eliminacidn ¢ sustit-
citn del producto. Mo realice &1 reprocesamienio de un nsirumenio que esté sock.

Tabla 1: Limpiador enzimatico (pH 7,0.8,0) |

Ciclo Ajuste de temperaturz Tiempo minfmo {min:s) Concentracion

Prelavade <43°C (<110 *F) 2:00 No proceda i
{agua del grito Tria) |
Lavado enzimatico pulsat Lavade Agua del grifo caffente 100 0,208 min |
Enjuague Agua del grifo cafients 200115 No procede |

Lavado con detergente 65 "C {148 °F) 500 0,2-0 8mif
{pH neutro} !
Enjsague T1°C {166 °F) 1500 No procede !

Enjuague tamico {desinfeccidny 93 "C (200 "F) 500 No procede

{agua dasionizada)
Secado 98,8 “C (210 °F) = 3000 No procede

Nota: Ciclo validado con el producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner® (1-4 my) para la uitrasonicacion y con los productos Profystica Utra Goncentrate
Enzymatic Cleaner y Prolystica Meviral Delergent para el uso de (a lavadora-desinfectadora.

Tabia %: Limpiador alcatino (pH 8.9-11.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo mmimo (min:s) Concentracion
Pralavaro 43 *C (<110 *F) 2100 o proceds
{agua dei grito fria)
Lavado alcaling puisat] Lavado Agua del grifo cafiente 10:00 2-6 mifl

Enjuague Agua del grife caliente = 0015 o procede
Lavadn con detergente alcalin 60°C (1407} 500 26mi :

Enjuague 71°C{160°F) 1500 No procede

Enjuague térmico (desinfeeridn) 93 °C (200 °F) 5:00 No procede
(agua desionizada) A ]
Secado 88.8°C 210 °F) 23000 [ [ o proceds l

M.NL 14045 —
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INSTRUCCIONES: solo instrumentos
(Las instrucciones para los casetes de transporte/esterifizacion de ahuminio se inchuyen despuss de fas instrucciones para tos instrumentos)

Tabla 2: Limpiador atcalino (pH 8.0-11.6}

Ciclo | Ajuste de lemperatyra Tiempo minime {min.s) | Concentracion

Hota: Cicko validado con ef producto neodisher MediCiean Forte? (5-10 mifl uttrasanicacion; 2-6 mif: lavadora-desinfectadora). No se requiere un paso te neuraliza-
e56n para neodisher MegiClean Forle. No obstants, otros kmpiadores akealinos puedan requerir este paso. Consulte las instrucciones det fabricante para determinar si
58 requiere neufralizacion.

1
Nota: Debido a las rumerosas vartables que intervienen en [as lavedoras-desinfactadaras, cada centro sanitarie debe nstatar comectamente, catibrar y verificar

el proceso {p. ej., iemperaturas y tiempos) utlizado para Su equipo. Siempre doben sequirse las recomendaciones det tabricante de ta Ivadora-desinfeciadora.
Cuando #mpie mas de un dispositivo en un mismo cido de Bmpleza, aseglrese de que A0 5e SUpera b carga méxima indicada por el fabricante. La valitackn de
iz limpieza se realizd con una cAmara a carga complela, i

Limpieza mamuai: en-
zimitica

1. Limple manualments los instrumentas soko si no se dispone de una lavadora-desinfectadora automaica. 1
2. Desmonie los instrementios, si procede. !h
3. Enpague, fave a choma y friegue os instrementos baje agua del grifo commiente (fria) a una temperatura < 43 *G {< 110 *F) durant2 un lismpo minimo de 1
3 minutes. Fegue fos instrumertos empleando cepilos de cendas suaves o Bmpiapipas def tamafio adecuado para efmina 1a suciedad visivie. Friegue ol
Trterior da las luces o cavidades y accione ¢! dispositivo (si procede). |
4. Friegue hasta que haya desaparecico oda 3 suciedad visible, ]
5 Con agua da! grifo, prepare una solucion de kmpieza enzimaiica siguiendo ks instrucciones, las recomendariones de ditucidn ¥ las temperaturas del rahri@an—

6. Introduzca los instrumentos en el rrnpcam-ezmm sumérjaios completamenta y déjelos en remojo entre 45 y 63 minurios. Asegurese de que todas las_
superficies, Wices y componentes del dispositiva estén en contacto con la sohicion de impieza.

7. Exiraiga ks nstumentos dal impiador enzimation y enjugueios con agua del grifo eomente (friaj. Enjuague todas las kces ¥ cavidates con el chomo de
agua. Enjuague con agua del grify (fria) duranta un tiempo minimo de 3 minutos.

8. Con agua det grilo, prepare una segunda solucion de impieza enzimafica siguienda las instrueciones, ks recomendaciones de dilucdn y ks temperaturas det
fabricante en un sonicador del tamafio adecuado.

9, introduzca ios instrumentos en 1a Sokiidn de Kpiaza enzimafica, sumérjalos completamente y sométalos a uiirasonicacitn a 40-50 kHz durante un tiempo
minamo de 45 minutos. Pueden utiizarse varios cicles de uftrasonicadicn para un tiempo total minine de wirasonicacion de 45 minvios. Asegitese de que |
todas fas superficies, kuces y componentes del dispositivo estén en comacto con la solcitn de Empieza.

Nota: La impieza uitrasbnfca solamente es enicaz Sl & superfice que se va a limpiar esth sumergida en 1a solxidn e Kmpieza. Las bolsas de-afre reducen la |
eficacia de |a §mpieza ulfrasdnica. Reduzca al minfmo kes bolsas y burbujas de aire lavando a cherp ks uces, cavidades, hendiduras o resortes con fa solucion
de Bmptaza mientras e insrumento a5t sumergido en el tangue da oltrasonidos.

1. Extraiga los instumentos del sonicador y enjuaguelos con agua de! §rifo cortients (i), Erjuague todas las fuces y cavidades con e chormo de agua. Enjua-
gue durante wn empe minimo de 3 minos.

#1. Repia el enjuague como se indica en el paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 minutos.

12, Exanﬁnevisuaknmtedefunnammmaimimmemos,hd:fdastodasiaabmymvidadespemasegmmedequese?aeﬁmmmdaiamde&ad[

visibie. Si lodavia queda suciedad, repita el procesa de fimpieza o pingase en contacto inmediataments con Medbronic para organizar 1a eliminacion o sustitu-
it del producio. No reafice e reprocesamiento de un insirumento que esté sucio. |

Desinfeccidn: térmica

*  Descontaming trmicamenie 05 dispositves medianie un enjuague térmice fnal en una lavadora-desinfectadors automatica 3 93 “C (200 *F) durante entre 5y
10 minutos.

* Mo se requiets ura desinfectidn con sokiciones desinfectantes o produdins quimices debido a que &l proceso de desconfaminacion consta de un paso de
impieza sequido de un paso de esterikzaciin.

*  Ladeshizccion tirmica por 3f soka no hate que 15 instrumentos sean sequros Fara S US0 en pacientes.

Secado: lavadoral
desinfectadora auto-

*  Unavez finalizado e} cicio de 1a lavadora-desinfectadora, realice un examen visual para asegurarse de que ks instrumenios estan seoos. 1

*  Siseobserva humedad en los instrumentns despuds del ciclp de fa Javadora-desinfectatora, séquetos con pafics limpios, absarbentes y si pelusa, con aire
fRrzado (para usd Médico) y/o en un homo de calor seco a = 118 “C (= 245 “F) durante un tiempo minimo de 30 miwros.

*  Pamstumentos complejos (p. €], manguito del eje, canitacién y orificios ciegos) se requlare un homo de calor seco a 2118‘(2(22&5'F}du‘ammﬂenw
minimo de 30 minutos. Reatice un examen visual para aseguearse de que 1os instrumentos estin secos.

*  Los instrumentos deben estar completamente secos aHes de empaguetarios para su estanlizacion.

Secado: manyal

*  Seque ios dispositivos con pafios ¥mpios, absorbentes y sin pekisa yio ¢on aire Torzado {para uso médico) y/o en un homo de calor seon. Realice un exarmen
viswal para asegurarse de que los instrumentos estin secos y repita el proceso en caso necesario.
*  Los instrumentos deben estar completaments secos anles de empaquetzries para s esteriizacion,

Inspeccidn y montaje

*  Sise ha desniontado el instnamento antes de su kmpieza y esterfizacion, vuelva a montarks si procede.

*  Inspectione Minuciosamente el insyumente en busca de dafios reafizando un examen meticuloso segin s desarbe en |a saccion EXAMEN de este documen-
to.

*  Sjelinstrumento esia dafiado, pongase en contacto Inmediatamente con Medtronic para disponer su eliminacion o reemplazo. No continke con e feprocesa-
miiento st el dispositive esta dafiado.

Empaguetado

*  Debe usarse um material de empagueiado no tefdo y resistente a |a humedad convencional o un materiat equivalente.

*  Los instrumentos individuates y las bandejas de esterfizacidn dedicadas deben empaguetarse con un envoliorio doble antes de su esierflizacian.
2 Solamente deben incuirse wstutnentos fabricados yfo distribuidos poz Medironic.
*  Confinde con el apartado Esteriizacion.
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INSTRUCCIONES: casetes de transporfelesterilizacion de aluminio de Medironic solzmente
{Las mstrucciones para los dispositives reutilizables s¢ proporcionan en la tabla anterior)

Pugsta en servicio de *  Los casetes de ransportelesterizacion de Medironic se suministran $in esterifizar y deben mpiarse minuclosamente y despuds esterkizarse antes de su primer
fos nrevos casetes de Uso y de cuatquier ush pastenor
transportefestenliza- *  Refire thoo e materiz) d2 envasado antes de proceder a la Bmpleza y L2 esterfizacin. I
cidn de Medtronic
Punto de uso + Eimne toda ka sucedad visitle de I carcasa y 1as bandejas usando pafios sin pelusa. 1
*  Loscaseles de transportefesterilizacin de Medtronic deben impiarse meficulnsamente inmediatamente después de su uso para minimizar ia posibiidad de qua
| 58 SEQUAT,
Almacenamiento y *  SHos casetes de ransportelesterfizacion de Medironic ao pueden reprocesarse de inmediate, mankéngales himedos dutante e transporte.
transportz *  Use agua de grifo ablandada en los casetes de transportefesteriizacion sutios de Medrronic, si dispone d2 elta, o ciibealos con toakas himedas.
*  Lleve de inmediato los casetes de transportefesteriizacitn de Medtronic a un &rea de trabajo dedicada 2 reprocesamients adiciona!
Prepatacidn para la *  Les casetes de transportefesterlizacidn de Medtonic deben impiarse individua'mente y no incrustarse unos dentro de ofros. Las tapas de 1as carcasas ¥ de s
Fmpieza modutos deben quitarse y limpiaree por separatio o mpiarse en una posicion abjena si no es posible quitarias.
Las carcasas y bandefas pueden procesarse de forma seqwa y eficaz ufifizando Tos procedimientes de Kimpiezs maneales 0 una combinacion de los procedi-
. mianios de mpieza manuales y los procedimientos de kmpieza con una lavadara-desinfectadora automéfica {limpieza enzimitica solo para cancasas ¥ bande-
| s de aluminio) deserites engste documento. No use schuciones alalinas en los caseles de transpertefesteriizaciin de aluminio de Medtronic, ya que estos
agentes dafian € aluminio.
Limpieza Gutorndtiea: 1. Enjuague, lave a chomro ¥ frieque ias carcasas y bandejas debajo de agua del grito {fria) a menos de <43 *C {110 “F) durante 30 segundes COMG Minimo.
enzimatica

Tabla 3: Limpiador enzimitico (nestral) {pH 7.0-8.0}

2. Transfiera los dispositivos a fa lavadora-gesinfectadora automatica y programela con los parametros de lavado que se mencionan en 13 Tatia 3. Asegure;e
de que da carcasa y ias handeias estén ubicadas en la lavadora-desinfeciadora de manera tal que pervita tn drensje comecio. Asegiirese de que las pares
intemas de ios casetesimddulos se encuentren en angulo haria abajo en direccitn hacia ef btazo del rociador yque los paramestros de lavado de la Tabla 3
estén corectamenta programados.
. Una vez exiraigos los dispositives, examineios visuaimente, incluidas fodas las luces y cavidadesfsuperficies acopladas, para asequrarse de que se ha efimi-
nado toda la suckedad visble. 5i todavia queda suciedad, repita ef procesa de limpieza o pdngase en contacto con Medironic para organizar fa efiminacin o
sustitucion del producto. No condnde con el reprocesamients e un dispositivo sudio.

cide Ajuste de temperatura Tiempe minimao (min's) Concentracion ,
Prelavadn <43 °C{<110 *F) 2100 No procede i
{agua dal griko fria)
Lavato enzimétice putsétl Lavado Agua de! grifa calients <60 *C (<140 °F ) 490 0208mu |
Enjuague Agua det gro caliente <60 "C {<140 *F ) 200115 Moprocede |
Lavadoe con detergente 6D °C {140 °F) 500 0208 miA |
(pH neutro)
Enjuague 71 °C (160 °F) 500 No procede |
Enjuague lémnio {desinfeccion) %0 °C (184 °F) 500 No procade I
{zgua desionzada)
Secado 98,8 °C (210 *F} 21500 Moproceds |
‘Nota. Programa valdado con los productos Steris Profystica Ustra Concentrate Enzymabc Cleaner y Frolystica Neutral Datergent para e} uso de la lavadora-desinfer-
1adena.

Nota: Debido a las numerosas vanables que intervienan en fas avadoras-desinfactadoras, tada centro sanitario debe instalar corectamente, calbrar y verﬂich
el proceso {p. ef, tlemperaturas y tempoes) utiizado para su equipe. Siempre deben seguirse las recamendationss det fabricante de fa iavadma—desmfectadom

Cuando mpie ms d2 un disposiiva en ur misma cicko de limpieza, asegirese de que no se supera ka carga mixima indicada por & fabricante. La vatidacife
de la Himpieza se realizd con una ¢mara 3 carga completa.

|
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bimpieza manual: en-
it

1. Limpie manualmente fos casetas de transporipiesterizaciin de Medtronic si no dispone de una lavadora-tesinfectadora automatca. E 2
2. Enjuague, lave a choro y irlegque ks caseles de transpartefesterfizacion de Medironic biajo agua codmiente fria a menos de <43 ~C {110 *F) éurante 1 :_,.E .

COMO MIRADO.

3. Frieque ks disposttivos empleando cepilios de cerdas suaves o fnpiapipas daf tamafio adecuado para eliminar la suciedad vishie. Frisque et interior ¢ tas

fuces o cavidades y acciene 2| disposiive (si procede).

4. Friegue hasta que haya desaparecido toda fa suciedad visible.
5. Con agua def griTo, prepare una solucion de impieza enzimatica siguiendo las instrucciones, ks recomendaciones de dilucion ¥ las temperaturas ded fadican-

te. Meta los dispositivos en el impiador enzimético, totalmente sumergidos, y déjelos en remojo at menos 10 minutes, Aseglnese de que fodas s superficies,
kives ¥ componantes estén en contacte con la solucion de impieza.

6. Extraiga los disposilives det impiador enzimafico y enjuaguslos con agua det grifo comente (friz). Todas kas kces y cavidades deben enjuagarse con ef

chorra de agua. Erjuague con agua del grifo fria durante un fempo minime de 1.minuto.

7. Con agua gl grifo, prepare una segunda soluctkin de tmpkeza enzimitica siguiendo 1as Fstrucciones, las recomendagiones de diucion y las lemperaturas del

fabricante en un sonicador del tamafio adecuado.

8. Infroduzea los dispositivos en 13 solucién de Bmpieza enzimatica, sumérjalos completamente y somitatos a urasonicacion a 40-60 kHz durante un tempe

minimo de 20 minutos. Pueden utiizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un Hiempo Wit mirimo de ultrasonicadion de 20 minutos. Asegirese de que
totas 1as superiicies, luces y componentes estén en contacto oon ka sokscion de mpieza.
Nata: L2 Empleza uftrasdnica solamente a5 eficaz si la superficie que se va a Kmpier estd sumergida en I3 solckin de fimpiaza. Las bolsas de aire reducen la
eficacia de I3 limpieza Wrsonica. Asegirese de reducir al minima ia formacion de bolsas o burbujas de aire lavando a choma las luces, cavidades, hendiduras
0 resories con b soludidn de impéieza mientras el dispositivoe esta sumergido en el tanque de ulrasonidos.

9. Retire todos los dispasitives del sonicador y enjuiguelos con agua coments fria. Todas las huces y cavidades daben enjuagarse con ¢f chomo de agua

Enjuague durante un iempo minkme de 10 minytos. Se pueden usar varks programas durante al menos 10 mimeos.

10. Repita of enjuagre coma se indica en e pase 9, pero esta vez con agua deslonizada durante oros 10 minulos. Se pueden usar vanios programas durante &

rrrenes 10 mingtos.

1. Inspeccions visual y detenidamente Jos dispesiiivos, inciuidos Idmenes y cavidades, pasa comprobar que se haya eliminado toda la suciedad visitle. $i toda-

via queda suciedad, repfia el proceso de kmpieza o pdngase en contacts nmediaamente con Medronic para organizar a elfminacin 6 sustitzcitn del pro-
ducta. No continie con el reprocesamients de un ZSposEVG 3uCi0.

Nota: Programa vafidado con e producto Profystica Enzymatic Presaak and Cleaner {1-4 o).

=
A .
Z

Secado

Lavadorafdesinfectadora automatica

Mamual

Seque los dispositives con pafios fimpies, absorbentes y Sin pelusa yio con aire forzado {(para uso médico). Realice un examer: visuaf para asegqurarse de que los
inztrumentos estan SeCos y repita ef proceso en £aso nesesaro.

Una vaz finalizado et ciclo de Ia lavadora-desinfectadon, reafice una inspeccion visual para asegurarse de que los instrumentos estan seqos.
Si se ebserva humedad en los casetes de transportefesterifizacion de Medfronic, séquelns con pafios Rmpios, 2bsorbentes y que no dajen pelusa, con aire
forzado (para uso médico) hasta gue ya no heya humedad.

inspeccione MINUCOSAMANS 105 tasetes de transportalesterilizacion en busca de dafios realizando an examen meticuloso segiin s descrbe en la seccidn
EXAMEN ge este documento.

§ifos caseles de transportefesterfizacidn o 1os miduios de Medtronic esian dafiados, pongase en contacto de inmediato con Medtronic para dispones su efmi-
nacion o reemplazo.

Cargue los casetes de franspoctelesteriizacidn 0 los méddulos de Medtronic con sus comespondiantzs dispositvos.
Continde con el apartado Esterifzaciin.

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de fransportelesteriizacion de Mediranic |

Empaquete con un enveitorio doble con pafios para esterfizacion quirirgica resistentes a 1a humedad ¥ no tefidos los instrumentos individuales o casetes da
fransportefesteriizacion dadicados que contengan histnsmentos.

2. Inspeccione el emvoltorio para asegurasse de que no haya rasgyadhiras, agujeres ni defectos de hermeticidad antes de introduciro en ef esterflizador.
3. introduzea los instrumentos en et esteriizador siguiendo o3 procedimientos y s configuraciones de carga recomendados por ef fabiricante de! esteriizador. .
4. Siga los procedimientos fecomendados por el fabricante del esterilizador para programar ¢! esterfizador con uno de 1o siguientes conkuntos de pardmetros del

ciclo de esterfizacion mostrados en la fabla 4.

Tabla 4: Pardroetros dei ciclo de esterifizacion

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicibn Tismpo minimo de secado’
EFminacidn dinimica del aire 132 "C {270 "F) 4 minutos 30 minutos
[4 putsos de preacondicionamiantn)

A5 —
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportefesterilizacién de Medironic

Tabla 4: Parametros del ciclo de eslefilizacion (continuacion}

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiethpoe minime de secado?
Elminacion dnamica del aire 135°C (375 °F) 3 minutos 30 minyios
(4 putsos de preacondicionamiontn)
Efiminacion dindmica ded aire 134°C (273 °F) 4 minutos 30 minutes
(4 pulsos de preacondicionamiento)
Elimmacitn dnamica del aire 134 °C{273 'F} 20 minutos 30 minutos
(4 pulsos de preacondiclonamienio)

*Los tiempos minkmos de Secado se Han validado Mediante esterlizadores con capacidad de secado af vacko. Los cicios de secads que usan presion atmostérica
ambienta pueden necesitar iempos de secado mas targos. Consulie las recomendationes del fabricante del esterifizador.

Pueden existi diferencias en e tamafio de 1a camara y en la carga de k camara entre los modeles de esterilizadores industriates y ios modelos de esteriizadores
da centros sanfiarios. Lo parimelros de esteriizacion indicados en a tabla 4 se pueden conseguir tanto en jos modelos de estetizadores da ceniros sanitarios
Losn0 en fos modelos de esterilizadores indusiriales, de mayor amafio. Debida &t gran rimers de varishles implicadas en la esterilzacién, cada centro senitario
deberd calibrar y verificar of proceso de esterilizacion {p. €, temperaturas y Gempos) usado con su equigo.

Notz: E vapor para b esterizacion dabe generarse a partir de agua tratada para eliminar las perticulas solidas disuefas tofales ¥ Jos gases ne condensables,
fitrada para eliminar los contaminantes y las gotas de agua, y suministrada a través de fuberias sin punios de estancamiento ni remansos donsde pueda acumuiar-
se contaminacion.

Precaucion: Fara la esterflizacion de estos disposifivas NO se recomiendan los métodos de esterilizacion por 6xido de efiieno [OF), plasma gaseosn, radiacin
gamma, vapor quimico o calor seco. El vaporicaior himedo es ef método de estenlizacién recomandado. |

Informacitn adieio- | Limpie y reesteriice inmedalaments todos los insirumentos utflizados en una intervencibn quinirgica. Los instrumentes deben limpiarse minuciosamente, inspeccionarse ¥

nai

esterfizarse antes de su: devolucion a Medtonic.

105 disposifives madicos que hayan estaco en contacto con un paciente gue 58 sabe 0 se Sospecha que padece una enfermadad por priones o refacionada con priones,
come 13 enfenmedad de Creutzfeidt-Jakeb, a0 deben devolverse 2 Medironic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conione 3 las directrices para e procesamien-
1o de dispositives contaminados con teidos de alto riesga en ef cenfro sanilatio. Péngase en contatio con Mediranic para obtener informaciin sobre k2 correcta e¥ming-
cibnidestruccidn, , |

capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacidon demostrd

La informacion sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5, ILas
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado colmo
!

un nivel de garantia de esterilidad de 10®. Los pardmetros de esterifizacién se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. La validacidon de la esterilizacion se realizd éon
una camara vacia. En las actividades de validacion se utilizd una configuracién de bandleja
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 alﬁn
de lograr los resultados deseados. Esto normalmente requiere la validacion y la supewis;én
sistematica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determir%ar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan conl el
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centrJos

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

MEDTRONIC LATIN /4
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' ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL A

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacién de MedtrQn ;
| 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 vidai atil
| especifica. El final de la vida Gtil estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios

ocasionados por el uso normal. Consufte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento" para
| obtener mas informacion.

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transportefesterilizacién de Medtro‘nic:
| asegurese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic esltén

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 Medtranic

dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencién médica
 debe establecer una vida Util para la instrumentacion esterilizada a partir del tipo de envoltorio, de

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

|Para notificar problemas relaciohados con el producto, pongase en contacto con Medtronic.,

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

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM,
|

INFORMACION ADICIONAL

| .
Péngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto ?Ie

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de
1 1
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirdrgica disponible, se suministrara sin coste alguno. E
|

ANZREA RODRIG
. . Directore Tecpica o
| MUNL 14045 - M. .1701:-:
’ Represcntanté Leaa

MEDTRONIC LAT\W?\ INC

.................

<C. PRO.
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-4227-16-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimﬁtg y ﬁacnologl’a Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
5 ................ , y de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA
INC, se autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientlas datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema Espinal e Instrumental !

|
Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-766 Sistemas Ortopédicos

de Fijacién Interna para Columna Vertebrat f
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC™

Clase de’ Riesgo: III

Indicacién autorizada: Fijacién posterior no cervical como complemento a la
fusién para las siguientes Indicaciones: enfermedad discal degenerativa (definida
como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracion del disco
confirmada por el historial del paciente y por estudios ‘radioéréﬂcos),
espondilolistesis, traumatismo (es decir fractura o dislocacidon), estenosis
vertebral, alteraciones de la estatica vertebral (p ej. escoliosis, cifosis o Ibrdosis);

tumor; pseudoartritis y/o fracaso de una fusién previa.

e



A excepcién de los ganchos, cuando se‘ utiliza como sistema lumbar /toracico, el
sistema vertebral CD HORIZON® también puede utilizarse para las mismas
indicaciones como un complemento a la fusién.

Para la fijacidn posterior de tornillos pediculares no cervicales en pacientes
pediatricos, los implantes del sistema vertebral CD HORIZON® estdn indicados
como complemento para la fusién para tratar la escoliosis idiopatica del
adolescente. Ademads, el sistema vertebral CD HORIZON® esta previsto para
tratar a pacientes pediatricos diagnosticados con las siguientes afecciones:
espondiolistesis/espondildlisis y fracturas causadas por tumos y/o traumatismo.
Estos dispositivos se tienen que usar con autoinjerto y/o aloinjerto. La fijacién
pediatrica de tornilios pediculares estd limitada al abordaje posterior.

Modelo/s:

1- 4530020 Tornillo de Presidn para Interrupcién, Estéril

2- 45340004520 MAS 4.5mm Diam. X 20mm Longitud, Estéril

3- 45340004535 MAS 4.5mm Diam. X 35mm Longitud, Estéril

4- 45340004540 MAS 4.5mm Diam. X 40mm Longitud, Estéril

3- 45340004545 MAS 4.5mm Diam. X 45mm Longitud, Estéril

6- 45340005530 MAS 5.5mm Diam. X 30mm Longitud, Estéril

7- 45340005535 MAS 5.5mm Diam. X 35mm Longitud, Estéril

8- 45340005540 MAS 5.5mm Diam. X 40mm Longitud, Estéril

9- 45340005545 MAS 5.5mm Diam. X 45mm Longitud, Estéril

10- 45340005550 MAS 5.5mm Diam. X 50mm Longitud, Estéril

11- 45340006530 MAS 6.5mm Diam. X 30mm Longitud, Estérii
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12- 45340006535 MAS 6.5mm Diam. X 35mm Longitud, Estéril
13- 45340006540 MAS 6.5mm Diam. X 40mm Longitud, Estéril
14- 45340006545 MAS 6.5mm Diam. X 45mm Longitud, Estéril
15- 45340006550 MAS 6.5mm Diam. X 50mm Longitud, Estéril
16- 45340006555 MAS 6.5mm Diam. X 55mm Longitud, Estéril
17- 45340007535 MAS 7.5mm Diam. X 35mm Longitud, Estéril
18- 45340007540 MAS 7.5mm Diam. X 40mm Longitud, Estéril
19- 45340007545 MAS 7.5mm Diam. X 45mm Longitud, Estérii
20- 45340007550 MAS 7.5mm Diam. X 50mm Longitud, Estéril

21- 45340008560 MAS 8.5mm Diam. X 60mm Longitud, Estéril

22- 4540020 Tornillo de Presién para Interrupcion

23- 45410004520 FAS 4.5mm Diam. X 20mm Longitud
24- 45410005535 FAS 5.5mm Diam. X 35mm Longitud
25- 45410005540 FAS 5.5mm Diam. X 40mm Longitud
26- 45410005545 FAS 5.5mm Diam. X 45mm Longitud
27- 45410005550 FAS 5.5mm Diam. X 50mm Longitud
28- 45410006535 FAS 6.5mm Diam. X 35mm Longitud !
29- 45410006540 FAS 6.5mm Diam. X 40mm Longitud

30- 45410006545 FAS 6.5mm Diam. X 45mm Longitud

31- 45410006550 FAS 6.5mm Diam. X 50mm Longitud

32- 45410008560 FAS 8.5mm Diam. X 60mm Longitud

33- 45440004520 MAS 4.5mm Diam. X 20mm Longitud

/(



34- 45440004535 MAS 4.5mm Diam. X 35mm Longitud
35- 45440004540 MAS 4.5mm Diam. X 40mm Longitud
36- 45440004545 MAS 4.5mm Diam. X 45mm Longitud
37- 45440005530 MAS 5.5mm Diam. X 30mm Longitud
38- 45440005535 MAS 5.5mm Diam. X 35mm Longitud
39- 45440005540 MAS 5.5mm Diam. X 40mm Longitud
40- 45440005545 MAS 5.5mm Diam. X 45mm Longitud_
41- 45440005550 MAS 5.5mm Diam. X 50mm Longitud
42- 45440006530 MAS 6.5mm Diam. X 30mm Longitud
43- 45440006535 MAS 6.5mm Diam. X 35mm Longitud
44- 45440006540 MAS 6.5mm Diam. X 40mm Longitud
45- 45440006545 MAS 6.5mm Diam. X 45mm Longitud
46- 45440006550 MAS 6.5mm Diam. X 50mm Longitud
47- 45440006555 MAS 6.5mm Diam. X 55mm Longitud
48- 45440007535 MAS 7.5mm Diam. X 35mm Longitud
49- 45440007540 MAS 7.5mm Diam. X 40mm Longitud
50- 45440007545 MAS 7.5mm Diam. X 45mm Longitud
51- 45440007550 MAS 7.5mm Diam. X 50mm Longitud
52- 45440008560 MAS 8.5mm Diam. X 60mm Longitud
53- 869-013 Varilla CP 4 5.5mm DIAM. L=500mm

54- 869-022 Varilla CP4'5.5mm LINED L=500mm

55- 869-012 Varilla CP - 5.5mm DIAM. PUNTA HEXAGONAL TI
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Accesorios e instrumenfal
Instrumental Reutilizables
56- 4591000 MAS Driver/Impulsor
57- 5484328 Montaje Externo Reductor Secuencial
58- 5484328 Montaje Externo Reductor Secuencial
59- 5484510 Modelo de Varilla de 50cm
60- 5485008V Funda Interior de Reduccion Secuencial
61- 7220031 Barra de Medicién de Tornillo CDH PEEK

62- 7480100 Sensor de Doble apoyo>

63- 7480110 Sonda lumbar

64- 7480122 Tornillo de Ajuste de Entrada

65- 7480131 Motor temporal, corto

66- 7480136 Reductor de Varilla 5.5MM, Largo

67- 7480142 Balancin 5.5 LEGACY

68- 7480150 Contra Par Cerrado

69- 7480154 T27 con obturador

70- 7480162 Mezclador francés con manijas de Silicona
71- 7480165 Compresor paralelo, pequefio

72- 7480172 Distractor TLIF/PLIF DISTRACTOR 5.5 mm
73- 7480175 Pinza para varilla

74- 7480255 Doblador/Fiexor izquierdo Insitu

75- 7480260 Doblador/Flexor derecho Insitu

/1



| 76- 7480265 Doblador /Flexor Izquierdo plano frontal
77- 7480270 Doblador/Flexor derecho plano frontal
78- 7480280 Destornillador Fijo LEGACY 5.5

79- 7480290 LEGACY 5.5 APICAL DEROTATOR

80- 803-291 Sonda Circular HOLT

81- 803-292 Sonda Circular Recta HOLT

82- 808-530 Doblador/Flexor para varilla Francés TSRH
83- 815-500 Pinza/Balanéin para Gancho Offset

84- 815-905 Soporte para Varilla Control Dorsal 5.5MM
85- 823-366 Sonda curva

86- 8350316 Tornillo de Sujecidn de Interrupcion

87- 836-011 Mango Destornillador Q/C RATCHET

88- 836-015 Llave/Macho5.5MM

89- 836-016 Llave/Macho 6.5MM

90- 836-018 Llave/macho 7.5MM

91- 85603 Pinza para Varilia/Sujeta varilla

92- 8684500 Llave/Macho 4.5

93- 9339082 Mango Ratchet QC Modificado

94- 94632 Alicates de Compresién 2 posiciones

95- 94633 Separador Curvo con Eje de 30 grados
Estuche/bandejas

96- 11010907 Bandeja para Instrumento 1 CD HORIZON®

97- 11010908 Bandeja para Instrumento 2 CD HORIZON®
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98- 11010915 Bandeja e Instrumentos para Implantes CD Horizon®
99- 185-056 BASE, DOBLE
100- 185-064 TAPA, BASE
101- 7050233 Modulo de Tornillo de Sujecion CDHL
102- 7059233 ML Médulo Tapa Tornillo de Sujeciéon CDHL 5.5, TI
103- 1850096 Tapa para Implante de Metal Genérica
Periodo de vida Gtil: Implantes estériles: 8 Afos
Forma de presentacién: Unidad principal y accesorios
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitaria
Nombre del fabricante:
1-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC
2-MEDTRONIC PUERTQ RICO OPERATIONS CO., HUMACAO
3-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC
4-WARSAW ORTHOPEDIC, INC. También conocido como Medtronic Sofamor
Danek Manufacturing
Lugar/es de elaboracidn:
1-(Modelos 1 a 103) 1800 PYRAMID PLACE, Memphis, TN USA (Estados J.Unidos
de América) 38132.
2-(Modelos 1 a 52 y 55) ROAD 909, KM 0.4, Barrio Mariana, Humacao, P;R USA
(Estados Unidos de América) 00792. L
3-(Modelos 56 a 103) 4340 Swinnea Road, Mephis, TN USA (Estados Unic'l:los de

America} 38118.

A1



4-(Modelos 53 a 55 y 96 a 103) 2500 Silveus Crossing, Warsaw, IN USA

(Estados Unidos de América) 46582.

Se extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA INC el Certificado de Autorizacién e
Inscripcidon del PM-1842-307, en la Ciudad de Buenos Aires, a
31MARZOﬂ ...... , siendo su vigencia po'r cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emision.

DISPOSICION NO %‘a og 0
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