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BUENOSAIRES, .3 1 MAR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003798-16-1 del Rlgistro de

es~a Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y TecnoloJía Médica

(ANMAT), Y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA

IN'C. solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores y prci¡ductosde

Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo

product~ médico. I
I ,

I

Que las actividades de elaboración y comercialización de 'productos
. I

médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto 91763/64, y
I !

MERCOSUR/GMC/RES.N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídicó nacional

pJ Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.
I ,

, Que consta la evaluación técnica producida por la Direccióri Nacional
I

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reúne los

re~uisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita.
"

"

,\,~ue corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel, producto

medico objerü'de la solicitud.
I , ,

, '

,.
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I Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por ti
N° 1490/92 Y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE

MEDICAMENTOS,ALIMENTOSY TECNOLOGÍA MÉDICA

I DISPONE: I

I 1
ARTÍCULO 10.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Proauctores y

I
I

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de,
I

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del producto médico

mtca MEDTRONIC, nombre descriptivo SISTEMA DE FUSION fERVICAL

I .'ANTERIOR E INSTRUMENTAL Y nombre tecnico SISTEMA ORTOPEDICO DE
I . .

FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL,de acuerdo con lo, solicitado
I
,

de la misma.

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

por MEDTRONIC LATIN AMERICA INe., con los Datos Identificatorios
I

Característicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorización e
i .

Inscripción en el RPPTM,de la presente Disposición y que forma parte integrante
I
I

ARTÍCULO 20.- Autorízanse los textos de los proyectos de rótulb/s y de
i I

instrucciones de uso que obran de fojas 324 a 329 y de 33'1 a 363

reipectivamente !

AdTÍCULO 3°.- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la
I •

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-310, con exclusión de ,toda otra
i
I
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!

ARTÍCULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencion~do en el

AlcUIO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el m;smo.
I ,

A~TICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de pro~uctores y
I

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autetticada de
,

la presente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instruCciones de

MD

i
usb autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los

finles de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

Expediente N° 1-47-3110-003798-16-1
!

DISPOSICIÓN NO

Dr. RODElill'O L@'fj@
Su~admlnlstrador Nacion.'

A.N.M.A.T.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE Usa 1o
MEDTRO~IC SOFAMOR DANEKUSA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

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

MEDTROilC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

ROAD 909, KM. 0.4.

BARRIO MARIANA

HUMACAO, PRUSA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

MEDTRO~IC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 sWinhea Road.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAWORTHOPEDIC, INC.

También c!Jnocido como:
I

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

ImportadolporMEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
I

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

Argentina. !

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

Deposito: ~Uyo 2870, Marlinez, Provincia de Buenos Aires.
I

Esterilizado por radiación gamma

Medtronic
DIVERGENCE@, Sistema de Fusión Cervical Anterior

Implantes
I

1I

ISTERILE0

PRODUCTODE UN SOLO USO. No reutilizar

~

'

6a os Andreu
Represe ante Legal

Medlronic La!in America Ine.
,

I

ANDREA MARTINEZ I

CO.DIRECTORA TECNICA ,
M.N. 13158 M.P. 19061

MEDIROtlt LATiH AMERICA IHC ,,



Instrumental reutilizable

ANEXO In B - INSTRUCCIONES DE USO

6
~ Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

I

Instrumertal estéril

ISTERILE r;1___O Esterilizado por radiación gamma

~ PRODUCTODE UN SOLOUSO. No reutilizar

Vida Útil: I

Implante: 8 años.
I

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

desechar frente a la perdida de características de calidad del instrumento en cuestión.

Instrumental estéril: 8 años

CONDICION DEVENTA: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: AndreJ Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
I

AUTORIZADO PORLA ANMAT PM-1842-310

ANDREA MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
MN.13258 M.P. 19061

MEDTRONIC lATIN AMERICA lir,
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INFORMACION IMPORTANTESOBRE ELSISTEMA DE FUSIaE",gL ~~íb~
DIVERGENCE

ANDREA MARTINEZ ,
CO.DlRECTORA TECNICA
M.N.13258 MP. 18061

MED1RDIIC WII AMERICA Ilr ,
I

Carl ndreu
Representan e ~egal

Med\ronic La\in Amenea !ne.

PROPÓSITO i

I

El sistema de fusión cervical anterior DIVERGENCE consta de implantes provisionales (placas y

tornillos óseos), indicados para fijación anterior mediante tornillos, y de dispositivos de fusión

(cajetines i:ntervertebraleS), indicados para estabilizar; favorecer la fusión ósea durante el proceso

de curaciólj1 normal tras la q>rrección quirúrgica de alteraciones de la columna. Únic.amente deben

implantar el' producto médicos totalmente familiarizados con los materiales y los aspectos

quirúrgicos' de los implantes y que hayan recibido formación sobre sus aplicaciones mecánicas y

materiales, así como sobre sus limitaciones.
I

DESCRIPtÓN

El sistema de fusión cervical anterior DIVERGENCE consta de placas, tornillos óseos y cajetines

intervertebrales.

Las placas cervicales anteriores y los tornillos óseos DIVERGENCEestán disponibles en una amplia

gama de Itamaños, indicados para la fijación anterior mediante tornillos que proporcione

estabilizaci0n durante el proceso de curación normal tras la corrección quirúrgica de alteraciones de

la columna. La fijación se logra por medio de tornillos óseos insertados en el cuerpo vertebral de la
!

columna cervical mediante un abordaje anterior. La placa cervical anterior y los tornillos óseos

DIVERGENCEson de aleación de titanio y se suministran estériles.

Los cajetinés cervicales anteriores DIVERGENCE,que están disponibles en varias anchuras y alturas,

se puedenl introducir entre dos cuerpos vertebrales cervicales para proporcionar soporte y

corrección durante intervenciones quirúrgicas de fusión intervertebral cervical. La geometría hueca
I

de los implantes permite rellenarlos con autoinjerto y/o aloinjerto óseo compuesto por hueso,
esponjoso y/o corticoesponjoso, y estos deben utilizarse con fijación complementaria. Los dajetines

son de pOlibter éter cetona (PEEK) de calidad médica con marcadores de aleación de tita~iO y se

suministralJ[ estériles. .

El titanio y el PEEKde calidad médica se pueden utilizar juntos. Nunca utilice implantes de titanio o

aleación de titanio junto con acero inoxidable en la misma estructura. I

Para obtener los mejores resuitados, no use ningún componente para implantación del sistema de,
fusión cervical anterior DIVERGENCE™con componentes de ningún otro sistema o fabricante, a

menos que[ tal uso se permita de forma específica en este o en otro documento de Medtronic. Al

igual que con todos ios implantes orto •dicos y neuroquirúrgicos, nunca debe reutilizars . bajo
. I



ninguna circunstancia ninguno

DIVERGENCE.

INDICAetON
I

La placa cervical anterior y los tornillos óseos DIVERGENCEson componentes indicados para fijación

intervertebrai anterior mediante tornillos desde la vértebra C2 hasta la n. El cirujano debe

entender bien las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de instrumentación vertebral. La

placa y losl tornillos óseos son componentes indicados para utilizarse en la estabilización provisional

de la columna anterior durante procedimientos de fusión vertebral en pacientes con: 1) enfermedad
I

discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discógeno con degeneración del disco

confirmada por el historial del paciente y estudios radiográficos), 2) traumatismo (incluidas

fracturas), 13) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o escoliosis), 5)

pseudoartrosis y/o 6) fusiones previas fallidas.

El cajetín cervical anterior DIVERGENCE es un componente indicado para utilizarse en

procedimientos de fusión intervertebral cervical anterior en pacientes esqueléticamente inaduros

con enfer~edad discal cervical en un nivel desde el disco C2-(3 hasta el disco Cl-n. La
I

enfermedad discal cervical se define como una radiculopatía y/o mielopatía con disco herniado y/o,

formación de osteofito en placas terminales vertebrales posteriores resistente al tratami~nto que

produce compresión sintomática de la raíz del nervio y/o la médula espinal confirmada por 'estudios

radiOgráfic¿s. Este cajetín debe usarse en pacientes que hayan recibido un tratami~nto no
I ,

quirúrgico 'durante seis semanas. El cajetín DIVERGENCE debe utilizarse con' fijación

complementaria. El cajetín DIVERGENCEtambién debe utilizarse con autoinjerto y/o aloinjerto óseo

compuesto, por hueso esponjoso y/o corticoesponjoso y debe implantarse mediante un ~bordaje
I ;

anterior abierto.
I

Cuando se 'utilizan juntos, los componentes DIVERGENCEsolamente están indicados para tratar la

enfermedad de disco cervical. I

CONTRAI~DICACIONES
I

El sistema de fusión cervical anterior DIVERGENCE no está indicado para implantación quirúrgica

posterior. L"s contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes: I

• Cualquier caso en el que se requiera la mezcla de metales de diferentes componentes. I
. cualquierl caso que no figure en las indicaciones. '

. Cualquier problema médico o quirúrgico que elimine el beneficio de la cirugía de implantación en

la columna" como la presencia de tumores o anomalías congénitas, una elevación de la velo~idad de

"dim'"~r 'oc "' " "pliQPO'~:,:re, :, d, ,I~ Ció,d,1

Representan e ~egal ANDREA MARTINEZ

Medtron'lc La\'ln 'mellca 1ne, CO.OIRECTORA TECNICA
M M.N, 13258 M.P. 19061

MEDTROilC lATli AME RICA lie
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recuento leucocitario (RL) o una' marcada desviación a la iZqUierda, ~c~tol!fe'~cocita~o :

diferen~ialj , , , I i '
• CualqUier paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, o cuando haya

una cantid1d o calidad ósea, o una definición anatómica inadecuadas .

. Paciente~ sin buena disposición a seguir las instrucciones del postoperatorio .

• Aquellos casos en que no se necesite un injerto óseo ni fusión, o donde la curación de la fractura

no sea neq;saria. I ,
. Cual~uier caso en el que el uso de ,un implante interfiera con estructuras a~atómicas b con el

funcion~mi6nto fisiológico previsto. 1

. Fiebre o leucocitosis. ¡

. Respecto al cajetín intervertebral, pacientes con problemas conocidos de friabilidad o calCificación

ósea congénitos o adquiridos .

. Respecto al cajetín intervertebral, fusión previa en el nivel que se debe tratar.
I '

. InfecCión I local en la zona intervenida y/o señales de inflamación local.

. Enfermedad mental.

. Obesidad mórbida .

• Embarazo .

1 1

• Espondilolistesis que no se puede reducir a grado 1.
! '

• Alergia o Intolerancia a los materiales de los componentes sospechada o documentada. ,
I

. Estos dis&ositivos no se deben utilizar en casospediátricos o en los que el paciente aún presente

un crecimiJnto esquelético general. ¡

Las contrai~dicaciones de este dispositivo son las mismas que las de otros sistemas vertebr~les.
I

NOTA I IMPORTANTE: este dispositivo está indicado únicamente' para f~siones

intervertebralescervicalesanteriores. I
Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre los problemas que se cohsideran

posibles fadtores en contra del uso de este dispositivo se incluyen: I
• Reabsorcifn ósea intensa .

. Osteomalacia .

. osteoborc¡¡sis grave.

ADVERtENCIA: este dispositivo de placa no está aprobado para la fijación con tornillos a

elementos ~osteriores (pedículos) de la columna cervical, torácica o lumbar. I

C'~"d,"" 0Wtí
Representante Legal ANDREA MARTINEZ

Medlronic Latin America Ine, ca.DIRECTORA TECNICA I
M.N. 13258 M.P.19061

MEDlRONIC lAllN AME RICA 1Nr,

'.1 ,"
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la piel de los componentes en pacie~tes con

que probablemente dé lugar a pen~tración,

/fj\-:fV¡~;",r f FO~'/-\

~,'..1y~g7)
~PROO~

POSI~LE~ EFECTOS ADVERSOS 3 101 9'--~'
Puederi aparecer todos los posibles efectos adversos o complicaciones asociados 'ala cirugía de

,,
fusión vertebral sin instrumentación, Con instrumentación, la lista de posibles efectos adversos o

comPlicacibnes incluye, entre otros: '

• Pérdida be masa ósea o disminución de la densidad ósea debida, probablemente, al efecto deI '
stress shielding (relajación de tensiones).

,

• Interr~pción de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.
, ,

: ~I~:::~ónl del estado mental. i

• Desarroll de problemas respiratorios (p, ej. embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neumonía,
1 '

etc.). I ¡

• Deseri,sarblado, curvado y/o rotura de alguno o de todos los componentes. " I

• Alteración o degeneración discal en, por encima o por de~ajO del nivel de la intervención. I
• Desgarros durales, pseudomeningocele, fístula, derrame persistente de LCRy/o meningitis .

• AflOjamiehto temprano o tardío de los componentes y desplazamiento del implante. !
• Respecto lal cajetín intervertebral, síndrome de cola de caballo. ;

• Respecto al dispositivo de placa, atelectasia, íleo, gastritis.
I

• Respecto 'al dispositivo de placa, disfagia.

• Respecto, al dispositivo de placa, presión sobre
I

cobertura tisular inadecuada sobre el implante,

irritación y~Odolor en la piel.

• Respecto 'al dispositivo con placa, bursitis. i

• Reacdón (alérgica) a cuerpos extraños en relación con los implantes, residuos, productbs de la
I

corrosión como metalosis, coloración, formación de tumores y/o enfermedades autoinmunitarias.

• Fractura) microfractura, resorción, daños, penetración y/o retropulsión de CualqUie~ hueso

vertebral, del autoinjerto, o en la zona de cultivo del injerto óseo en el nivel de la interven~ión, por

encima v/o Ipor debajo de él. ,
I '

• ComplicaCiones gastrointestinales.I ' '
• Complicaciones en la zona de obtención del injerto, incluidos dolor, fractura, infección o problemas

de curación de la herida. ,

• HemorraJia, hematoma, oclusión, seroma, edema, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado

profuso, fl~bitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, daños en los vasos sanguíneos o -, ¡'

trastornos del sistema cardiovascular .

• HerniJ de! núcleo pulposo y/o retropulsión de (\J £\ r;. l /1 XI'
Ca dreu VW- VI
R se lante Legal ANDREA MARTINEZ,

Medlronic Lalin America Ine, CO-DlRECTORA TECNICA I
M.N. 13258 M.P. 19061 ~

MEOTROIIC lATIl ~MERICA Ilr
,1
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gastrointestinal y/o reproductor, incluidos esterilidad y pérdi~a1tg£¡J~ •

I I
• Trastornos del sistema

relación cdnyugal.

• Infecciónl .

• Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos de trastornos del sistema urinario. I

• Pérdida de la función neurológica, incluidas parálisis (completa o parcial), disestesia, hip¿restesia,

anestesia, . parestesia, aparición de radiculopatía y/o desarrollo o continuación de dolor,

adormecin1iento, neuroma, sensación de hormigueo, pérdida sensorial y/o espasmos.
I

• Pérdida de movilidad o función vertebral e incapacidad para realizar actividades cotidianas.
,

• Interferencia con exámenes roentgenográficos, TC y/o RM debido a la presencia de los implantes.
i

• Neuropatía, déficit neurológico (transitorio o permanente), paraplejia bilateral, hiporreflexia,

aracnoiditis y/o pérdida de masa muscular. i,
• No unión 1(0 pseudoartrosis), retraso en la unión y mala unión. :

• Cambio ppstoperatorio en la curvatura de la columna, pérdida de corrección, altura y/o re~ucción.

Formación de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neurológico alrededdr de los

ne~~~~~r. I
• Hundimie~to del dispositivo de cajetín intervertebral en el cuerpo o cuerpos vertebrales. i
• Daño tisular o nervioso, irritación y/o dolor causado por la colocación y la posición incorrectas de

los imPlant~s o instrumentos.
I

• Necrosis b dehiscencia de la herida.

Nota: puede ser necesaria una cirugía adicional para corregir algunos de estos posibles

acontecimientos adversos.

ANDREA MARTINE'Z
CD.DIRECTORA TECNICA I

M.N. 13258 MP. 19061

MEDTRONIC lATIN AMERICA lir

ADVERTE~CIAS y PRECAUCIONES
I

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

cierto en la cirugía de columna, en la que otras afecciones del paciente pueden afect~r a los

~~~. ,

Los compo~entes de placa y tornillos óseos del sistema de fusión cervical anterior DIVERGE~CE son
;

los únicos implantes provisionales utilizados para corregir y estabilizar la columna. El sistema

también está indicado para aumentar el desarrollo de la fusión vertebral proporcionando estabilidad

provisional. Este dispositivo no se ha concebido para ser el único medio de soporte de la ~olumna

vertebral. 1:1 injerto óseo debe ser parte del procedimiento de fusión vertebral en el que se lutiliza el
I

sistema de Ifusión cervical anterior DIVERGENCE. El uso de un dispositivo de placa sin material de

injerto ósed puede no resultar satisfactorio.
I ,

Car reu
Rep sen nte Legal

Medlronic a In America ine,
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El uso del componente de cajetín del sistema de fusión cervi&t» an~riV DIVE:RGENCE en

procedimientos de fusión intervertebral cervical sin autoinjerto y/o aloinjerto compuesto por hueso

esponjoso y/o corticoesponjoso puede no resultar satisfactorio.

Ningún implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el soporte del hueso. En ese caso,

con el tie~po se producirá la curvatura, el aflojamiento, el desensamblaje o la rotura del dispositivo

o diSPositiJoS. ,

Los procedimientos preoperatorios y quirúrgicos, incluidos el conocimiento de las: técnicas
I

quirúrgicas, la selección y colocación adecuadas del implante, y la reducción correcta, son ,aspectos

importantes que hay que tener en cuenta para el éxito de la intervención. Los resultados clínicos de

pacientes llos que se ha practicado cirugía de columna previamente en los niveles que se van a
I ,

tratar pueden ser diferentes de aquellos a los que no se ha intervenido con i anterioridad. Este

sistema no debe utilizarse en ningún caso no descrito en las indicaciones.

No reutilice un dispositivo de fijación interna en ninguna circunstancia. Incluso cuando un

dispositivo lextraído no presente daños aparentes, puede tener pequeños defectos o pat~ones de

tensión internos que provoquen una ruptura temprana. La estabilidad de la instrumentación se verá
,

reducida si la rosca está dañada. Además, la adecuada selección de los pacientes y ellcorrecto

cumplimiento de las instrucciones por parte de los mismos afectarán notablemente a los re~ultados.
I

Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de falta de unión.

Se deberá linformar y advertir de esta circunstancia a estos pacientes. Los pacientes obesos, con

malnutricióh y/o alcohólicos también son malos candidatos para la fusión espinal. Los pacientes con
I

mala calidad muscular y ósea y/o con parálisis nerviosa también son malos candidatos' para la

fusión vertebral.

No se deb~ volver a utilizar, procesar o esterilizar en ninguna circunstancia un dispositivo que haya

estado imJlantado. Los dispositivos que se hayan envasado esterilizados tampoco s~ deben

reesteri!izar en ningún caso. La reutilización, reprocesamiento o reesterilización pueden poner en

peligro la integridad estructural de estos implantes y generar un riesgo de contaminación de los

mismos que podría provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte.
I •

NOTA PA~ EL MEDICO: aunque el médico es el intermediario instruido entre la
empresa Iy el paciente, deberá transmitirse al paciente la información médica

importante incluidaen este documento. I

Basándose en los resultados de la prueba de fatiga, cuando se utilice el cajetín del sistema de,,
fusión cervical anterior DIVERGENCE, el médico/cirujano debe tener en cuenta los niveles de

imPlantació!n, ei peso del paciente, su nivel de actividad, otras afecciones que pueda sufrir, etc.,

que puedan afectar al rendimiento de este sistema.
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SELECCIÓN DEL IMPLANTE 3 'i O
I

La selección del tamaño, la forma y el diseño adecuados del implante para cada paciente es
I

esencial pbra el éxito de la intervención. Los implantes quirúrgicos están sometidos a tensiones,

, I

reiteradas durante su uso, y su resistencia está limitada por la necesidad de adaptar el diseño al

tamaño y la forma de los huesos humanos. A menos que se extreme la precaución en la Selección
i :

de los pacientes, la colocación adecuada del implante y el control postoperatorio para reducir al

mínimo las1tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material, con

la rotura, curvatura o aflojamiento consiguientes del dispositivo antes de que concluya ell proceso
• I

de curación, lo cual podría causar lesiones adicionales u obligar a retirar el dispositivo de forma
I

prematura'l !

,
I

. Solamente deberá seleccionarse a aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en las

indicacioneS.

• Deberán levitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descrit~s en las
I ,

contraindicaciones antes mencionadas. : I

. La manipulación y el' almacenamiento de los componentes del implante deberá realizarse con

cuidado. Se deberá evitar que el implante sufra arañazos o cualquier otro daño. tanto los irhplantes
, '

como el in~trumental se deberán guardar adecuadamente protegidos, en especial de los ambientes

corrosivos. I ,

I

• Se puede solicitar información adicional sobre el uso de este sistema. I

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

distintos cdmponentes antes de usar el equipo, y deberá ensamblar personalmente los dis~oSitivos

para comp~obar que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentran presentes antes
¡

de com~nzar la intervención. No deben utilizarse juntos distintos tipos de metales. I

. El tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso deberá ser determinado antes de

comenzar Ila intervención. En el momento de la cirugía, se deberá disponer de una ~ariedad
I

adecuada de tamaños de implante, incluidos tamaños mayores y menores de los que está previsto
I '

usar. I

• Estos' dispositivos se suministran estériles. Se deberá disponer de componentes estériles de

reserva para casos imprevistos.

C,,~""
Representante Legal
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3
INTRAOPERATORIO

• Deberánl seguirse con atención las instrucciones y cualquier manual disponible sobre la técnica

quirúrgica aplicable. I,
• La placa ¡cervical anterior DIVERGENCE™no está diseñada para modificar su contorno .

. En todo momento se deberá poner el máximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y

las raíces nerviosas. La lesión de los nervios provocará la pérdida de funciones neurológicas .

. Deberá evitarse que las superficies del implante sufran arañazos o muescas, ya que esto reduciría

la resistencia funcional de la estructura.
I

• La rotura, la caída o el uso indebido de los instrumentos o de los componentes del implante

pueden calsar lesiones al paciente o al personal del quirófano .

. Deberá utilizarse un autoinjerto y/o aloinjerto en todos los procedimientos de fusión interyertebral

cervical para garantizar una adecuada fusión por debajo y alrededor del lugar de la
,

instrumentación. El material del injerto debe colocarse en la zona que se va a fusionar y extenderse

desde la vértebra superior hasta la inferior que se fusionen. I
. No se deberá usar cemento óseo, ya que este material dificultará o imposibilitará la retira~a de los

componentes. El calor generado durante el proceso de fraguado podría ademas causar ¡ lesiones

neurológicas y necrosis ósea. I

• Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos óseos deben estar sujetos a la placa. Vuelva,
a verificar el apriete de todos los tornillos una vez que termine para comprobar que ninguno se

haya aflOjJdO al apretar los demás. Cierre la tapa antidesplazamiento sobre las cabezas de los
I

tornillos. De no hacerlo, los tornillos podrían afiojarse. Precaución: un apriete excesivo de las roscas

puede hacer que estas dañen el hueso y se reduzca la fijación.

POSTOPERATORIO
,

Las instruc<tiones y advertencias que el médico debe explicar al paciente después de la intervención,

y el cumpli~iento de las mismas por parte de este, son de suma importancia. I

• Se deberán dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
I,

dispositivo. Si es aconsejable o necesario limitar la carga de peso antes de la unión firme del hueso,

deberá advertirse al paciente que la curvatura, afiojamiento o rotura de los componentes del

dispositivo son complicaciones que pueden ocurrir como resultado de una carga de peso o actividad

muscular etcesiva. El riesgo de curvatura, afiojamiento o rotura de un dispositivo de fijación interna

provisional durante la rehabilitación postoperatoria podría incrementarse si el paciente realiza una

actividad intensa, o si está debilitado, su~re mencia o es incapaz por otro motivo dJ utilizar

Carl . n eu f\\tm /Í\ I / :¡
Represe e Legal ~\../ 1/,
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, I

muletas u otros dispositivos para apoyar su peso. Debe advertirse al paciente de que debe evitar las
I

caídas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral. i
I !

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

ni el diSP~sitivo deberán exponerse a vibraciones mecánicas que puedan aflojar la estructura del

dispositivo. Debe advertirse al paciente de esta posibilidad y debe indicársele que limite y restrinja
I

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

tipo de participación en actividades deportivas. Se debe recomendar al paciente que no: fume ni

consuma alcohol durante el proceso de consolidación del injerto óseo. I, ,

. Se debe linformar a los pacientes que no podrán doblar la zona de fusión vertebral y e~señarles

cómo comJ;lensar esta restricción física permanente de la movilidad corporal.
. ,

. Si no se inmoviliza un hueso que presenta retraso de la consolidación o falta de unión se
I

generarán tensiones repetidas y excesivas sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas
I

tensiones pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos. Es

importante mantener la inmovilización de la zona quirúrgica de la columna vertebral hast1 que se

haya estad,ecido una unión firme de los elementos óseos y esta se haya confirmado ~ediante

eXPloració~ radiográfica. Si se da una situación de no unión o los componentes se aflojan, se

doblan y/o se rompen, el (los) dispositivo(s) deberá(n) ser revisado(s) y/o retirado(s)
I

inmediatamente antes de que se produzca una lesión grave. Deberá advertirse conveniente(nente al
I

paciente de estos riesgos, y se le deberá vigilar estrechamente para garantizar su cooperación

hasta que la unión ósea quede confirmada. :

. Las Placak del sistema de fusión cervical anterior DIVERGENCEson dispositivos de fijació~ interna

provisional~s. Los dispositivos de fijación interna han sido diseñados para estabilizar la zona

quirúrgica durante el proceso normal de consolidación. Una vez que la columna vertebral haya

quedado fusionada, dichos dispositivos no tendrán ningún propósito funcional y deberán ~etirarse.
,
,

En la mayoría de los pacientes, se indica su retirada porque los implantes no están diseñados para

transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no

se retira u~a vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de las si~uientes

comPlicaci~nes: (1) corrosión, con reacción tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del

implante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo
I

postope,ratorio; (4) curvatura, aflojamiento y rotura, que podrían impedir o dificultar la extracción;
I

(5) dolor, molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible
I

mayor riesgo de infección; y (7) osteopenia d ida al fenómeno de stress shielding (reducción de la
, I

carga er;¡el hueso). i(Yt;rf/
ANDRI"A MAl'ilfINE2.
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. Aunque será el cirujano quien tome la decisión final sobre la retirada del imPlante,{rr~~%~

de Fabricantes de Dispositivos Quirúrgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturers,
Association) recomienda que, siempre que sea posible y práctico para el paciente, los dispositivos

de fijaCiÓ~ ósea se retiren una vez que su función de ayuda a la curación se haya cumplido,

especialmJnte en pacientes más jóvenes y activos. Cualquier decisión de retirar el dispositivo
I

deberá, tener en cuenta el riesgo para el paciente de una segunda intervención quirúrgica y la

dificultad de la retirada. La retirada del implante deberá ir seguida de un control postoperatorio

adecuado Ji)araevitar fracturas. :

. CualqUie~ dispositivo que haya sido retirado deberá tratarse de tal forma que no pueda volver a
I t d' . .•.usarse en o ro proce Imlento qUlrurglco.

EMBALAJI:

Los disposi~ivos se pueden suministrar estériles. Los embalajes de todos los componentes deberán
I

estar intactos en el momento de su recepción. Una vez que el sello del embalaje de un producto

estéril se ~a roto, el producto no puede volver a esterilizarse. Los embalajes o productos ,dañados

no se deberán utilizar y se deberán devolver a Medtronic. I

ESTERILIZACIÓN I
I '

Los implantes del sistema de fusión cervical anterior DIVERGENCE se suministran estériles. Nunca

esterilice eh autoclave ni intente reesterilizar mediante otro método o reutilizar los implantes del

sistema de fusión cervical anterior DIVERGENCE.
I

INFORMACIÓN SOBRE RESONANCIAS MAGNÉTICAS I
No se ha evaluado la seguridad, compatibilidad, calentamiento o desplazamiento del sistema de

I

fusión cervical anterior DrVERGENCEen el entorno de RM.

AN EA MARTINEZ
Ca.DIRECTORA TECNICA

MN. 13158 M.P.19081
I~ED¡RQHIGlArlH AmiGA IHe

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO I

Cualquier profesional sanitario (p. ej., el cliente o usuario de este sistema de productos) q~e tenga

alguna queja o esté descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, SegUridad! eficacia

y/o rendimiento del producto deberá notificarlo al distribuidor o a Medtronic. Además, si cualquiera

de los componentes dei sistema vertebral implantado en algún momento "f¿nciona m'al" (es

decir, nb cumple cualquiera de las especificaciones de rendimiento o de otra forma no se c~mporta

como estaba previsto) o si se sospecha que funciona mal, se deberá notificar de inmedi~to este

hecho al diktribuidor. Si cualquier producto de dtronic en algún momento funciona mally puede

haber causbdo o contribuido a la muerte o a una "ón grave de un pacient , este he ho s deberá
I ~

e
Rep e tanteo te"gal

Medtronic Latin AmeriCá~lnc.
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notific9r de inmediato al distribuidor por teléfono, fax o carta. Cuando presente una recl~;;t;~lPB2..$

incluya ell10mbre y el número del (de los) componente(s), el (los) número(s) de lote, su I)ombre y

dirección, el tipo de reclamación y la notificación sobre si se solicita o no se solicita un infbrme por

escrito del distribuidor. '

INFORMACIÓN ADICIONAL I

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirúrgicas) se enCl.jentran a

disposición de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra info~mación,
I

póngase el contacto con Medtronic. i

Cario Andreu
Representante 'Legal

Medlronie lalín America Ine.

.". ~.

ANDREA MARTINEZ
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M.N.13258 M.P.19061
MEDTRDNIC lATIM AMEW' ,•..



31l0,~~!
, ANEXO JI[ • -INSTRUCCIONES DE USO . ,~]

INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y cAs~igfBEq<}
TRANSPORTE! ESTERILIZACIÓN REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

,

DESCRIJIóN
I

Los instrumentos reutilizables están fabricados con distintos materiales que se; utilizan,

habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internbcionales
,

correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transporte/esterilización de

Medtronic. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic se han diseñado para lltilizarlos
, '

junto con ¡un envoltorio de esterilización apropiado o comercializado legalmente que permita la

esterilización por vapor de dispositivos no estériles.
I

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

tapas, soportes, módulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen la~ normas

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

dispositivos ortopédicos o neurológicos no estériles de Medtronic. I

I

USO PREVISTA

Los instru~entos para cirugía ortopédica están destinados a usarse en intervenciones qUirúrgicas

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

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

en la etiqueta y en el instrumento. I
Nota: No implante los instrumentos. I
Los caseteJ de transporte/esterilización de Medtronic se han concebido para su uso en ce~tros de

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

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

transporte/esterilización de Medtronic mantengan la esterilidad por sí mismos, se debe~ utilizar

junto con envoltorios de esterilización apropiados o comercializados legalmente.
,

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

C"'~d""
Repr~sentante Legal

Medlronlc lalín Americe Ine,
I
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ADVERTE1NCIAS

o La roturt el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de instrumer¡Jtos, por

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de qUiró~ano y al

person~1 el,cargado del reprocesamiento del instrumental. I
o El mantenimiento y la manipulación incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados

pueden inJtilizar el equipo para su propósito previsto y pueden suponer un peligro para el ~aciente,

para el pe~onal de quirófano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

o Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar v~rillas. El
uso de iest0s tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enorme~ fuerzas

I

necesarias al utilizarlos. No corte los vástagos en el lugar de la operación. Cualquier rotuta de un,
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente pelig~osa. Las

característi~as físicas exigidas por un gran número de instrumentos no permiten su fabricación con
I ;

materiales implanta bies, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en el

cuerpo ~el paciente, podrían producirse reacciones alérgicas o infecciones.

o El cirujano debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de órganos vitales, nervios o vasos.

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

podrían caJsarse lesiones al paciente. I
o La rotur!, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de los casetes de

: i

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

al paciente o al personal de quirófano y de reprocesamiento.

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

pueden inu~i1izar los casetes de transporte/esterilización de Medtronic para su propósito, JUdiendo

convertirloJ en un peligro para el paciente o para el personal de quirófano. '
I

o La r:nanipulación correcta de los casetes de transporte/esterilización de Medtrpnic es

extrem~damente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilización de Medt~onic. No
, I

haga muescas en los casetes de transporte/esterilización de Medtronic ni los doble. Las muescas,

arañazos u lotros daños o el desgaste en los casetes de transporte/esterilización de Medtr~nic que

se produzcan durante una cirugía pueden hacer que se rompa. :
I ;

PRECAUCIONES
I

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

o No debenl exponerse los instrumentos a temp raturas superiores a 135 oC (275°F). Este ,nivel de

,,',"~m;,~to,"ro, modlfi",'" "cect",,,,, '",,,. SI",,, "ti '''~"''to

C8 Andreu ANDREA MARTINEZ
M Repr?sentante Legal CO.DIRECTORA TECNICA I
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I

los instrumentos a temperaturas superiores a 135 oC (275°F), examine

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.
I

• Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los

instrumen~os. Durante la intervención, es extremadamente importante que estos inst~umentos

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

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

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

• No le~ dé a estos instrumentos ningún uso para el que no hayan sido diseñados. I

• Revise periódicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso n~cesario,
I

póngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autori~ado por

Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para

comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de daños. No debe utilizarse el instrumento

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

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

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

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

de los mis10s influirán notablemente en los resultados. I
• La selección adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado

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

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

instrumentos.
,

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

más susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos. I
• Asegúrese de que los instrumentos dotados de una función de medición no estén desgastados y

de que todb inscripción que contengan pueda verse con claridad. I

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

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

Medtronlc están expuestos a una temperatura superior a los 135 oC (275°F), examínelos1otra vez
I

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

más información .

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

los casete~ de transporte/esterilización de Medtronic. Es extremadamente importante! el uso

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

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

El uso Indebida de los casetes de tra porte/esterilización de M¥,\~~c ~u1 cauf c6rrosión,

Caries fl eu V,,()\)v
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arañazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede 'irfR~(jir)JfJ

correcto fUncionamiento. i
• Los caJetes de transporte/esterilización de Medtronic están sujetos a tensiones repetidas

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

transporte/esterilización de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de G:adauso

para garantizar que funcionen por completo. I

. I

• Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic no deben exceder un peso máxi~o y una

distribución de carga de 11,4 kg/25 lb. I
• El personal debe usar todo el equipo de protección personal (PPE) adecuado, tal y ¡como lo

recomiendl el fabricante del esterilizador. I

• Los metJles distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilización para
!

resistir la corrosión. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic están diseñéidos con
I

soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxid,able que

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

• Lesiones herviosas, parálisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, vísceras o articulaciones.;

• Infecciónl si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Médtronic no se han
I '

limpiado y esterilizado correctamente .

• Dolor,! molestias o sensaciones anómalas causadas por la presencia del dispositivo .

• Lesiones nerviosas por traumatismo quirúrgico. I
• Fugas durales en casos de aplicación de una carga excesiva .

• Compresi~n de vasos, nervios y órganos próximos por deslizamiento o por colocación i~correcta

del instrumbnto. .

• Lesiones! causadas por la liberación espontánea de los dispositivos de sujeción o. de los

1

métodos de utilización conforme a su experiencial y a su

intervenciones quirúrgicas obti nen un

I

I
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mecanismos de resorte de algunos instrumentos .

formacion en intervenciones
I

I• Corte 1 de la piel o de los guantes del personal de quirófano o del personal encargado del

reprocesamiento del instrumental. I
I

• Fractura ósea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad ósea. I
• Lesiones me los tejidos del paciente, lesiones físicas del personal de quirófano y mayor duración de

la operacióh como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes ~últiPles
I

durante la intervención quirúrgica.

• El usuario deberá determinar los
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugía de columna, en a~ue~~as
1

circunstancias del paciente pueden influir en los resultados. I
. Nota para¡el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa yel,paciente,

deberá trJnsmitirse al paciente la información médica importante incluida en este documerito.

Estos diSpbsitivoS son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con los mismos, su

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

diSPoSitiVbSson para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismds, su uso

previsto y la información de reprocesamiento.
,

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en ca~etes de

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

transporteYesterilización de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben esta~ intactos

en el mo~ento de la recepción. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilización de

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

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

devolver a Medtronic.
r

EXAMEN

El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y an~es de la

intervenciÓn quirúrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y fun1cionalde

las superfi~ies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o tbrsión, el

estado de IlimPieza de los orificios de localización o canulaciones y la posible presencia d~ grietas,

curvaturasi deformaciones o distorsiones, así como la comprobación de que no falte ningún
,

componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilización de MedtJonic que

presenten signos evidentes de desgaste excesivo, daños, que no estén completos o que no
1

funcionen correctamente.

()V!V
ANDREA MARTINEZ

CO-DlRECTORA TECNICIA
M.N. 13258 M.p.190eJi

MEDTROMIC lATIM AMERlcr IMe

El usuario ,debe examinar los casetes de transporte/esterilización de Medtronic antes de s~ uso. El
I

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

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

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

. J . IInspecclon vlsua

Compruebe lo siguiente: t
• Los giabadOs con láser, las inscripciones yo arcas Son legibles.

. Ca ndreu
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• No hay grietas, deformación o distorsión .

• No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este. i
• No hay decoloración, corrosión, manchas ni óxido. Si están presentes, elimínelos conforme a las

instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTOde este documento. I

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

• No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento .

• No hay grietas ni descamación en el revestimiento de nailon de los soportes de metal. !
• El material aislante no presenta daños (corte?, desgarros, etc.). !
• Las puntas o extremos de trabajo no están dañados. El extremo de trabajo no debe ~resentar

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

• Las roscJs del instrumento no están dañadas .

ANDREA MARTI~EZ
CO-DIRECTORA TECNICA

M.N. 13158 M.P. 19061 I

mTRQm lATlN AMIR'ClIHr

Ca s Andreu
Represen nte Legal

Merlfrnnir [Riio A.mo"" 1"

I

InspecciÓn funcional

Cuando prbceda, compruebe lo siguiente:

• Las Pieza1smóviles se mueven libremente sin fricción y sin atascarse ni bloquearse .

• Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posición inicial. I
• Las pestañas de retención mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento ade'cuadas y

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

I

• Los retenedores de bola mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento y no Jresentan
I

~ñ~. I
• Los bordes afilados están afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningún otro

daño. I I
• Las puntas se unen cuando corresponde. ,

• Los mecfnismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecaniSmos. No

falta ningún diente y todos están operativos .

• Las puntas impulsoras no presentan un grado de esgaste que impida su funcionamiento] En caso

necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

• No falta ninguna pieza y ninguna está dañada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que

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

curvos, los pernos y los dientes .

• Los extremos de acoplamiento no presentan daños (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que

interferirían en la función de acoplamiento. I
• Se ha realizado una comprobación visual de los instrumentos canulados con una gura u otra

herramienta de inserción. I
I

!



i

• Los pestillos, soportes, módulos o tapas encajan correctamente.

I

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

está

I

i
i

adecuado

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

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

• Permite: una esterilización de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento

supeditadd a la rigurosidad de la limpieza.

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

I

cuya fi[lalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisión y la

posibili~ad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe p~oducirse

ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de

limpieza ~anuales o una combinación de los procedimientos de limpieza manualJs y los
I

procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automática (limpieza enzilnática o

alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilización de Medtroni~ pueden

procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manualJs o una

combinaci9n de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de IimPiezal con una

lavadora-d~sinfectadora automática (limpieza enzimática) descritos en este documento. '

El encarga~o del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en los
, I ,

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

documento.

Patógenos transmitidos por la sangre

Todo el pe~sonal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulación de

este instru~ento según la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administración de seguridad: y salud

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

profesidnal a los patógenos transmitidos por la sangre.

Agentes db limpieza y herramientas de limpieza

Instrumen~s:se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimáticos (pH 7.0-8.0),

IimPiadoresl alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y Iimpiapipas suaves. No s~ deben

usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0). I

Nota: Lbs limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralización después de la limpieza. Consulte

las instrucciones del fabricante para determin~i es preciso realizar la neutralización Y, siga las

C~ndreu
Repr?sen~ante legal ANDREA MARTINEZ1
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instrucciones del fabricante para la neutralización. Es esencial que se neutralicen corre¿r~~~;~':.W

se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos. I -~

Casetes de transporte/esterilización de aluminio: se recomienda el uso de detergentesl neutros,

IimPia~or~s enzimáticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y Iimpiapipas suaves¡ No use

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

dejará~ 105casetes de transporte/esterilización de aluminio inutiliza bies. I

Los adentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en los

instru~entos o casetes de transporte/esterilización de Medtronic:,

I

• Solución salina .

• Soluciones que contengan cloro (p. ej., lejía) o aldehídos (p. ej., glutaraldehído) .

• Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solución de Ringer .

• Cepillos metálicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el. paso d~ enjuague final se

debe emp'lear agua crítica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depósitos minerales

sobre las Juperficies. Para tratar el agua definida como agua crítica se pueden utilizar uno o más de

los siguieftes procesos: ultrafiltración, ósmosis inversa, desionización o un p~oceso equivalente.

Debe evitarse el uso de agua dura.

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

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

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

recubrir 11s microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superfici~ de los

instrumentos y dificultar la esterilización.
, .

Advertenl¡as y medidas preventivas en relación con el reprocesamiento
I

• No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic sucios se

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

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones SangUinolent~s en los

instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic.

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

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

antes de su utilización inicial o de acuerdo!;estas instrucciones de reprocesamiento antes de

volver ¡UtiliZarse. (\ \ f\ r.. L /
: Car ndreu ~ V
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• No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterili{¡f88¡;¡q¡e
I

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

procesars~ independientemente de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. I
• Los case,tes de transporte/esterilización de aluminio de Medtronic solo se pueden ¡usar con

soluciones de limpieza enzimáticas (neutras).
I

• Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejía, glutaraldehído o formalina) pueden dañar

significativamente los casetes de transporte/esterilización de aluminio. Dichas soluciones ho deben

utilizarse. I
• Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de

transporte/esterilización de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados deb6 cumplir
I

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

con bordes cortantes. I
• Deben utilizarse PPE (equipos de protección personal) adecuados al manipular o trabajar con

I

materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminad~s. Los equipos de

protección personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y,,
calzas. ' , ,

• No pong~ instrumentos pesados encima de instrumentos delicados. I

• Deben eyitarse las corrientes de aire frío procedentes de conductos de aire u' otras corrientes de

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

un enfria~iento rápido. .

Limitaciones sobre el reprocesamiento ¡
• El proceJamiento repetido tiene un efecto mínimo sobre estos instrumentos o sobre los c6setes de

transporteresterilización de Medtronic. I
• El final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por los daños ocasionados por

I I

el uso nor'mal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/est~rilización
, I
, ,

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

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

instrumentos y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic pueden reprocesarse.1

• Consulte la sección EXAMENde este documento para determinar si el dispositivo se enGuentra al

final de su vida útil.

e,k.,,"
Repr~:s.ntante Legal

Medlrome [aUn Ameriea /ne. ANDRf:A MARljlNEZ
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INSTRUCCIDNES: solo instrumentDS
~(Las instrucciones parn lOSaseles de tr.:w5portefesterilizacic"m de aluminio se incluyal de:spues de las instrucciones par.! los instrumentos)

Preparadón de un iris- . Los instrumentos se suministran sin esterflla!' y deben Impiarse minUOOsarnen1ey después esterilizarse antes de su primer lISOy de walquier USOposterior .
trumento nuevo para . Retire todo el materiaf de envasado antes de proceder a la linpieza '1 la asteriIizadón .
su utlizacióo

Punto de uso • Elínine toda la suciedad v9:lle de los instrumentos llSanoo paños sin pelusa .. los mstromentos deben limpiarse rnlnudosamente en m 30 mnutos siguientes a SLJ uso para minimizar la posiblTIdadde que se sequen .. Silos lnstrumel'itos no puedim reproc:esarse de inmedIato, mant{mgalos hümedos durante-el transporte .. iCoIoque los instrumentos en una bandeja con agua del grifo ablandada, si se dispone de ella. o aÍb'I1l1oScon toallas tWmeclas. .

Amacenamlento y . :lleve de inmediato la bandeja con tos il'lStr1Jmentoscubiertos a un área de trabajo destinada al reprocesamiento atfrdonal.
transporte . !los flstrumenros socios deben transportarse por separado de los insIrumentos no conlamilados para evitar la contaminación del personal Y del e1l.omo.

Preparación para la • tos instrumentos que deben desmontarse antes de su rnnpteza y este1iización vienen acompañados de instrucciones roncretas de reprocesamiento, desrnotlta-
r~e.za te '1 montaje. Si desea más inforrnaoon. consulte las instnIa:iones conaetas de procesamiento, desmontaje y montaje del instMnento.. Antes de la Impieza, elirnile las oclusiones que pueda haber. lave a ctoro los ~ canulados con agua del grifo o 1r.l:1adapata evitar que se sequen la

sudedad y los residuos en el intertor.. Los inslnlmentos pueden procesarse de frnma segura y eficaz l.rtilizando k)s procedimientos de limpieza manuales o una rornt>lnatión de los prOCeámlentos de
limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfedadora atrtomatlca (lmpieza enzimática o alcalina) descritos en este documento
en las tablas 1 Y 2..

limpieza automatica: L En;.mgue, lave a d1orro y friegue los i'lstrumentos ba)o agua del grifo alI'l'iente (fria)a una temperatura < 43 .C {< 110 'OF}durante entre 30 segundos y
enzmatica ti abrma 1 minuto. Friegue 105instrumentos con cepal05 de cerdas suaves del tamaño adecu.mo para el1JTWlarla suciedad v'i~ble. Friegue el interior de las kK:es ti

cavidades y atdone el álSpOSlliYo(si fIOtede)

z. Con agua del grifo, prepare una soluCiónde irnpjeza enzimatica1 {descrita después de la tabla 1} o una soludón de limpieza alcalin<iZ (descrita después de la
tabla 2) siguiendo las instrocdones, las recomendadones de diudón y las te~turas espeó5cadas por el fabñcante en un sonicador del tamaño adecua-
do.

3; Introduzca kJSInstrumentos en el limpiador enzmático, 5lJI'OOlja1oooomplelaTnel'lteY somélalos a Ultrasonicaciórl a 40-50 kHz durante vn tiempo mrnimo de

I

15 minutos. Pueden utlTlzarsevarios tidas de ultrasonicadón para un tiempo total minimo de ultrasonicadón de 15 minutos. Asegurese de que todas las
superlities, Uces y componentes del4spositivo estén en contacto con la soIuOOnde Impieza.

¡Nota: La limpieza u1lrasórica solamente es eficaz si la supe-lfitie que se va a ,Wnpiarestá sumergida en la sokIdón de limpieza. las bolsas de aire reducen la
eficacia de la limpieza ul:trasónica. Reduzca al mínimo la formación de bolsas o burtlujas de aire lavando a chol'ro las kIces, cavidades, hendiduras o resortes
con la solución de limpieza mientras el ¡nstr1mrentoestá sumergido en el tmque de ullrasonidos.

<. Transfiera los instrumenlDs a la lavadaa-desinfectadora y programe es1acon los parámetros de! ddo indicados en las tablas 1 (Ilmpieza enzinirtica) o 2
(limpieza alcatina). Asegún!se de que los instrumentos canlJaOOso que tengan agujeros ciegos estén colocados en la lavadora-desinfedadora de manera que
se permita un drenaje adecuado y no se 8wmule el agua de lavado. Asegúrese de que se han programado correctamente Jospar3metros del t;icIo i1dicados
en las tablas 1 02.

5. Una vez extraídos Josmtrurnentos, examínelos visualmente, induidas todas las luces ycavidades, para aseglJl'arSe de que se ha eliminado toda la suciedad
visille. Si todavía queda suciedad, repita el proceso de Iinpieza o póngase en contado inmediatamente alfl Medtronic para organizar la -eliminación o suslitJJ.
tión del pmdUdo_ No realice el reproces:amiMto de un i'IstnInento qlffi esté sucio_

Tabla 1: LímpiallOf enzim¡¡fico (pH 1;O-8.il)

Ciclo Ajuste de remper.lttml Tiempo mnimo (min:s) Concenlr.lción

Prelavado <43 "C «110"F) 2:00 No procede
(agua del grlf<>Iría)

~vado enzmaoco pUlSiitiI I lavado Agua del grifo callerte 10:00 O,2-o,8rnm

I EnJUague Agua del grifo calme "2:00:15 Nopmcecle

Lavaclo con detergente 55 "C (149 "F) 5:00 O,2-o,8~
(pHneulro) ,

Enjuague 71 oC (160 0F) 15:00 No~e
E~ague lérmico (demfecci6n) 93 oC (200 0F) 5:00 No procede

(~ desionizada)

8e<ado 98.8 oC (210°F) ~ 30:00 Nopnx::ede

Hota: Ocio vafldado con el producto ProI)'Sfica Enzymaoc Presoak and C1eaner1(1-4 mili) para la uIIrasonicadón Y con los productos Protysfica LRtraCOncentrare
Enzymatic Cleaner y Pro/y5tica Neutral Detergent para el uso de la lavadoca-elesnedadorcl.

Tabla i Limpiador alcalino (pH 8.0-11.0),

Ciclo Ajuste de temperztura írempo mínimo (min:s) ConcenlTaciÓll

Prelavado <43.C (<110 "F) 2:00 No procede
(agua del grifo fría)

l vaoo alcalino plJlsátil I "vado Agua del grifo caliente 10:00 2--6mUl

I I Enjuague Agua del grifo caliente ~ 00:15 No procede
! lavado con detergente alcalino 60 oC (140°F) 5:00 2.6m~

Enjuague 71 'OC(160 "F) 15:00 No procede

~

Enjtrague térmico (desirrfeccXm) 93 oC(200 °FI 5:00 NO~
(agua desiOniZada) I

secado , 99.8 oC (110 0F) 2: 30:00 NO~

( ) Car ~ndreu \Wv1Rep ntante Legal \..J :
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INSTRUCClONES: solo instnmentos .~
(las instrucciones para tos casetes de transportefesteri1"lZaciÓ1l de auninio se induyen-después de las instrucciones para los instrumentos)

Tabla ~: Umptador alca.llRO(pH 8_0-11.0)

I
Ciclo I Ajuste de temperatura I Tiempo mÍJlrmo (min:s) I Coneentr.tcliJn

Nota:: Cido validado con el producto neocIisher MediClean F0rte2 (5-10 mili: uItrasonltadón; 2-6 mlJl: Ia'Iadora-desinfedadora). No se .requiere un paso de nemaliza-
ción pCI'a neodisher MeárClean Forte. No obstante, otros rl'l1pia<klresakarlllOS pueden requerir este paso. Consulte tas instTUtciones del fabricante para detemlnar si
se requiere neutralización .

.Nota: Oebido a W numerosas valiables que intervienen en las Iavadofas..desWIfedacloras. cada cerMrosanitario debe mtalar comctamente, caibrar y verificar
el proceso (p. ej., temperaturas y tiempos) utilízado para su eq¡jpo. Smpre deben seguilse las recomendaciones del fabricante de la Iavadora-desinfecladol'a.
CUando limpre más de lIllflSpOsitivo en un njsmo ddo de Rmpieza, asegúrese de que no se supera la carga maxima irnflCéldapor el fabricante. la va:idación de
la Ii~ se realizó ron una cámara a carga completa.

ünpieza manual: en- •• limpie manuaImente los il'Istrumentos S(J1osi no se dispone l1euna Iavadora--desinfeda.dorn automática.
zimáOCa 2. Desmame 105Instrumentos. si prorede.

.. 3. inp.¡ague. iave a dlOrm y friegue los nstromentDs bajo agua del grffo corriente (tria) a una temperatura < 43 .C « 110 eF) dUrante un tiempo mírñmo de
J minutos. Friegue los instrumentos emplean&> cepillos de cerdas suaves o Iinpiapipas del tamaño adecuado para eimínar la suciedad visible. Frtegue el
interitJr de las luces o cavidades y accione el disp05ifiw (si procede).

•• Friegue hasta que haya desaparecido toda la suciedad \riSlbIR
5. Con agua del grifo, prepare una solución de limpieza enzináfk::a siguiendo las ilstrucciones,las remmendadones de dilución Y las temperaturas del fabrican-

le.

•• Introduzca los instrumentos en eIlímpiadot el1Zi1'lmico,sumérjalos ~ Y dejelos en remojo entre 45 y 60 millutos. Asegúrese de que todas las
superficies, luces Y componentes del cispositNo estén ,encontacto con la sokK:ión de limpieza.,. Extraiga los inslrumentos dellinpiador enzlmático y ~águelos ron agua del grifo amente (fria). EnjtJague todas las luces y cavidades con el d'Iorro de
agua. Enjuague con agua del grifo (fría) durante lBl tiempo miNmo de 3 minutos.

8, Con agua ~ grifo, prepare una seguncla sokldón de Iiflllieza enzimática siguiendo las VlstnJcdones,las reoomendadones de diludón 'i las teinpenrturas del
fabricanlB en un sonicaoor del tamaño adecuado.

9 Introduzca los instrumentos en la solución de Iinpieza enzirnfmca, sumérjalos compIetameme y soméralos a lttrasonicacm a4()"50 kHz durante un tiempo,
mínimo de 45 minutos. Pueden utiliZarse varios ciclos de uItrasonk:ación para un lJempo total minimo de ultrasonicadoo de 45 minutos. Aseg(rrese de que
todas las superfldes, luces y componentes del dispositM> estén en contadO oot'l la sohJrciónde impfeza.

Nota: la Impieza ultrasónica SOlamentees elicaz: si la superficie que se va a *ripiar esta sumergida en la solución di:! limpieza. las bolsas de aire reducen la
eflCaQade la hpieza wtrasónica. Reduzca al míniTOOias bolsas Y burbujas de aire lavando a -chorro las luces, cavidades, hend"tduraso resortes con la soIudérl
de impieza mien1ras el tnslrumento está sumergido en el 'tanque de ullr3sonidos.

10. Extraiga los ilslrumef1IDs del SOficador y e$águeJos con agua del grifo conie1Ite (fria). Enjuague todas las luces y cavidades con el chorro <le agua Enjua-
gue dul<l'lte un tiempo mínimo de 3 mi'l1ios.

11. Repita el enjuague como se il'Kica en el paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante otros 3 mnutos.
12. Examine visualmente de forma minuciosa los il1S1l"Uttlen1O,Indt.rldas todas !as luces 'i cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda la suciefja(J

\'isibte. Si todavía queda suciedad, repita el proceso de limpieza o póngase en contacto inrneti.atamente con J.4edtronicpara organizar la elirlnaáfJn o sustitu-
ción da! procWdo. No reaoce el reprocesamianlo de un mtJwJento que este sudo.

DesWecdón: térmica . Descontamine térmicamente los dispositivos. mediante un ~uague tém'rico final en una Iavadora-desintectatJora automática a 93 .C (200 ~F) du:ante entre 5 y
10 minutos.

• No se requfete una desinfecdón con sokJciones desinfedanf£!5 o productos quimJcos debido a que el proceso de descontaminación consta de un paso de
Impieza seguido de un paso de eslertlizadón.. l-a desinfecrlón térmica por si sola no hace que Josinstrumentos sean seguros para su uso en pacierltes .

secado: lavaooral • Una vez finalz¡:¡ckl el ddo de la laVadora-destnredadora, teab un examen VisUalpara asegurarse de que JosIlstrumenlos estan SealS_
desinfectadora arto- . Si se observa humedad en los instnJmentos después del oda de la Iavadora-~nfedadora, séquetos-00fl paños limpios, absorbentes y sin peluSa, con aire
matica forzado (para uso méd1co)yfo en un homo de calor seco a ~ 118 .C (~245 .F) durartle llll tiempo mirimo de 30 minutos_. Para instrLmenlDs conp1ejos (p. ej'" rnarr:JUlfOdel eje, canuladOn y orilkios degos) se requtere un horno de calor seco a ~11B .C ~45 r) da'ante un tiempo

tninimo de 30 minutos. ReaJk:eun examen \rtsual para asegur¿r.;e de-que los ilstrumentos están secos.
• ~os ínstromerltos deben estar completameJrte secos antes de empaquetarlos para su esterilización.

Secado: manual • ~ 105dispositivos oon paños limpios, absorbentes y sin pelusa yto con aire bmIoo (para uso médioo) yJo en un hornO de calor seco. Realice un examen
~sual para asegurarse de que los instrumemos están setos y repita el proceso en caso necesario.. Los ins1nJmentosdeben esi(I;rcompletamente secos antes de empa:quetarfos para "SUestelilizadón .

Inspe<XKinymontlje . Si se ha desmontado el ínstrumento antes de su limpIeza y esteri~, vuelva a mortlarlo si procede_
• fnspecdone minuciosamente el il'lSlnlmento en busca de daños remando un examen metJaJtoso según se describe en la seaión EXAMEN de este documen-

lo.. Si el inslrumento está dañado, póngase en rontacto ilmedia!amente con Medtronic para dÍSpOnersu ellminaOón o reemplazo. No continúe. con el l'epnx:e<'...a-
miento si €i dispositivo está dañado.

Empaquetado . Debe usarse un material de empaquetado no lepeloy resistente a la humedad convendonal o un mateñal equivalente •. los instrumenlos índMduares y las bandejas de esterifización dedicadas deben empaqwlarne con un envoltorio doble antes de su estetili2adón .. Solamente deben indllirse inslJumentos fabricados y/o dís-tribuidospor Med£rooic.. Continúe oon el apartaOOEsterllizadón .

c",,, ~,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DEu5 1O
INSTRUCCK>N:ES: c:setes de lransporteresterilización de aluminro de Medl:rooic soJamente

I(las instrucciones para los diSpositivos reul:i1izables se proporcionan en la tabla anterior)

Puesta en servicio de . los case1es de I1ansporteleslerlTlzación de Med1ronic se suministran sin esterilizar y deben fimpiarse minudosamerne y después esterilizarse ant9s de su primer
los nuevos casetes de uso y de cualquier uso poste1tol. !

transportefesterirlZa- • Retire todo el material de envasaOOantes -deproceder a la limpieza Y la esteriIlzadórL I

dén de Medtronic I

Punto de uso . Elimine toda la suciedad visible de la carcasa y las bandejas usando paños sin pel~ .. los casetes de transporte1esteriliZamn de Me<tttonic deben limpiarse meticulosamente inmediatamente después de su uso para minimizar la pos1b~idadde que
se sequen.

Almacenamiento '1 . Si los casetes de transportefestenlización de Medlronic no pueden reprocesarse de inmeásato, manténgalos h~ durante el transporte.
transporte . Use agua de grifo ablandada en loo casetes de transportefeslenlízadón sucios de Medtronic, si árspone de ella, o cúbfalos ron toallas hLimedas.. ~Ueve de inmediato los casetes de tl'anspoI'mIesteriizadón de Medlronic a un área de I1abajo dedicada al reprocesamiento adicional .

Preparadón para la • los casetes de tratt'iportefestel'llización de Medtronic deben iimpiarse individualmente y no inaustarse tJTIOSdenlro de otros. las tapas da 1ascarcasas y de los
Ii~eza módtJlos deben quilaJse Y limpjarse por separado o limpiarse en una posición abierta si no es posible quitarlas.. las carcasas y bandejas pueden procesarse de fonna seg¡.ra y eficaz utilIzando los p¡:ocedlmlentos de limpieza manuales o una combinadón de Josproredi-

mientos de rrmpieza manuales y los proceámienfos de Impieza con una lavaoora-<Jesmfedaóora automiÍtil:a (limpieza enzimálica solo para carcasas y ~
;as de aluminkl) descril:os en este doannerrto. No use soluciones aJc.aM'¡asen los casetes de transportelestertflzaciln de aluminio de Medtronic, ya que estos
agentes dañan el aluminio.

limpieza :auIomalica: i. Enjuague, lave a choIro y friegue las carcasas y bandejas debajo de agua dal grOO(fria) a menos de <43 .C (110.F) duranm 30 segundos awño mínimo.
enzirnática 2. Transfiera los dlsposilívos a la Iavaclora-desinfedadora automatica y prográmela con los parámetros de lavado que se mendonan ,en la Tabla 3._Aseg1íJese

de que la carcasa y las bandejas estén ubicadas en la IavalSora-desinfedador de manera taI.que permita un drenaje oorreclD. AsegÍlTese de qiJe las ¡¡artes
internas de lOScaseleslmódukls se encuentren en angulo hacia abajo en dirección hacia el brazo de! rodador y que los parámetros de lavado de la Tabla 3
estén corredamente programados.

3. Una vez -extraídos los disposUivos, examlnelos visualmente, induidas todas las luces 'J cavidadeslsuperfidesaroplada:s, para asegurarse de que se ha eirJU.
nado Inda la suciedad \ñsible, Si todavía queda suciedad, repita. El! proceso de lifY1Jlezao póngase en contacto con MedWnic para organizar la ~ o
sustitución del producto. No conliníPecon el reprocesarnlentode un d"iSpOSitiYo&Ido. ,,

Tabla 3: limpiador enzimático {neutraQ (pH 1.O..~tO) .

Cido Ajuste de temperalm3 Tie~ mÍlimo (min:s) Conc:entraclón

?relavado <43"C (<no "F) 2:00 No procede
(agua del gñfo fria)

Liavado enzfmatico pulsálll I lavado Agua del grifo caliente <60.C {<140 Gf ) 4:00 O,2..(}.8mlll

I Enjuague Agua del grffo caliente <6O.C (<140 -F) ~OO:15 Noprorede

Lavado con detergente 6{) "C{140"F) 5:00 o2f~mm
(pH neutro)

Enjuague 71 .C (160 .F) 5:00 Noprocede

Enjuague térmico (desil1fección) 9O'C (194"F) 5:00 Noprocede
(agua _iZada) !

secado 98,8 OC (210'F) ~15:OO Noprocede

Nota: Programa validado oon los productos Steris Prolystica Ultríl Concentrale En.zymatic Cleaner y ProIystica Neutral Detergent para el uso de la Iavadora-desinfec-
ladora.

, Nota: Debido a las numerosas vañables que intetvtenen en las lavadoras4esinfectadoras, cada centro sanltarto debe instalar lXll'redamente, calibrar y verificar
el proceso {p. ej., temperaluras y liempos) ulitizado paJa su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricanh! de la 1avador.Hlesi1fedadol'"it
cuando rrnpe más de un dispositivo -en1mrntsll'll) cido de li'lllieza, asegúrese tle que no se supera la carga m.roma irIlfttatSa por el fabñcrlrte. la validatión
de la limpieza se reaffZÓcon una cámara a carga completa.

I
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
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1. ~ie manuaknente bs casetes de transportefesteritlzadón '£te Medtronic si no dispone de una lavam-des"lfedatlora automatlca. -~ ~~<:>~
2.. Enjuague, lave a chorro yfriegue los casetes de transpcrtefestenizadón de Medlronic bajo agua roniente fría a menos de <4J .C (110 "F) dur81Jte:tnmiJró/'

como mfnlmo.

limpieza manuat en-
zim31Jca

3. Friegue los dispositivos emplea!'1do cepillos de cenIas suaves o li.mpiapipas del tamaño adecuado para elminar la SlJdedat2 \'isibIe. Friegue el interior de las
luces o cavidades y accioneel dispositiVo (si procede).

4. Friegue hasta que haya deSapa.teCioo toda la sudedacI visible.

~. Con agua del grifo, -prepare una SOIUdón de Nmpieza enzimáli::a siguiendo las instrllcdones, las recomendaciones de diludón y laS temperaturas del fatrican..

1
te. Meta bs ~ en e11il'f1:liador enzimático, totalmente sumergidos, '1déjelos en remqo al menos 10 minutos. Asegúrese de que todas las superficies,
luces y COO1pOfIE!ntesestén en contacto con la solución de limpieza_

l

. Extraiga los dispositivos del Imptador enzlnático y enruáguelos ron agua del grifo corriente (fria). Todas las luces Y cavidades deben eniJagarse too el
chorro de agua. Enjuaguecon agua del grifo fria durante un ~ mínimo de 1miooto.

l. Con agua dal grifo, prepare una segunda solución de fimpieza enzinatica siguiendo las instrucciones., las reromendacklnes de dilución Y las temperaturas del
I fabrltante en un sonIcador del tamaño adealado.

•. Introduzca los díspositivos en la solución de limpieza enzimálica, sumé~aJos completamente y sometalos a uttrasonicadón a 40-60 kHz dtrante un tiempo
mÍ'limo de 20 minutos. Pueden Illifizase varios ddos de u1trasonicaOOn para III tiempo total mínilOO de llrtrasonicadón de 20 minutos. Asegúrese de que
todas las superficies, luces y COfIllOrlenles estén en contado con la soIudón de Empieza.

Nota: la lifll)1eza 'ullrasónica solamente es eficaz si la superficie que se va a impiar esta swrergida en la soIudón de flmpieza Las bolsas de aire reducen la

eñc:ada de la Iimpleza ultrasónica. Asegürese de reducir al mínimo la formación de bolsas o blJltKJjas de aire,lavando a choITO las lUCeS, cavida~, hendlduras
o resortes con la soludOn de limpieza mientras el d"1SpOSiliVoestá surnefgido en el tanque de ultrasonidos_

9. Retire todos bs dispositivos del sonitador 'f enjuagueros con agua corriente fria. Todas las luces 'f-eavidades deben enpagarse <:al el chorro de agua.
Enjuague durantE un Cíempo mmimo de 10 mintrtos. se pueden usar varios progl"ilmas dUtarrte al menos 10 minutos.

10. Repita el enjuague romo se indica en el paso 9, pero esta vez con agua desíonizada durante otros 10minutos. se pueden usar varios pr~ durante al
menos 10 lTinuloo.

11. Inspeccione Visual "1 detetidame1tte los d"lSposifivos, incluidos IÚTnenes y cavidades, pal"il COOlprobar que se haya eiminado toda la sudeclad visible. Si toda-
vía qlJeda suciedad, repita el proceso de 1inpieza o póngase en contacto inmediatamente con Medlronic para organizar la elininalión o sustitutión del pro-
dudo. No continUe con el reprocesamierrto de un Wspositiw sudo.

Nota: Programa vaUdado am el producto ProJyslica Enzymatic Presoak and aeana1 (1-4 mili).

secado tavacloraldesinfedara automática
Una vez finalizado el dOO de la Iavadola-desinfectadora. realice una inspección visual para asegurarse de que los nstrumentos estan secos.
Si se observa humedad 'en los casetes de IranspOr1eIesleñli2ación de MedIronic, séquelos con paños Implos, absOlbentes 'f.¡¡ue no dejen pelusa, con aire
forzado (para uso mécfico) hasta que ya no haya humedad.-seque! Jos msposrovos con paños limpios, absofben1es '1sin peJusa yto con are 1orzado (para uso médico). Realce un -examen visual para asegurarse de que los

instnJ están secos y repita el proceso en caso necesario.

Inspección 'f recarga ' Inspeccio:te mimJdosamente Jos casetes de transporteJesteñlz en busca de daños reaflZando 1RIexamen me1laOOso según se desa'ibe en ia sección
EXAMEN de este documento_
Si los casetes de transportetesterilización o los módulos de Medlronic estan dañados, póngase en contado de inmediato ron Medtronic para dísponer su e!iffii.
nación o reemplazo.
cargue los casetes de transportelesteriflzadón o los módLdos de Meenronic con stIS correspondientes dsposilivos.
Contwlue ron el apartad:> Esterm.adón.

INSTRUCCIDKES DE ESTERlUlACIÓN para instrumentos y casetes de transportelesterilización de Medtroníc

Esterüizadón 1. Empaquete ron un envoltorio doble con paños para esterilizadón qufrúrgka resisIentes a la humedad y no tejidos los instrumentos incfMduales o casetes de
transportelesteñlizacíón dedicados que contengan instMnen1os. '

2. Inspeccione el envoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermeticidad antes de in1rodocI1o en el esterñlZador.

3. lntmduzr;a 50s instnJmerrtos en el esterilizador siguiendo los procedimientos y las coofiguradones de carga recomendados por el fabOCante del est.erfJZador_

4-. 'Siga los procedinientos rewmendados por el fabricante del esterflZador para programar el esterilizador con WIO de los siguientes conjuntos de parámetros del
ddo lie esteriliz:ac:OO mostrcKIos en la tabla 4.

labra -4: parámetros del ddo de esterilización

Cid<>

I

Eliminación d"manuca del atre
(4 pulsos de preacondícionamieni:o)

Te.ratur.l
132 .C (270 1')

Tiempo de exposición

.4 minutos

rlel1lpominimode sec;¡d03

30rnmutos "

Carlos An .
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edlronie [aUn A ~egal
menea Ine. ANDREA MARTINEZ
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ANEXO 111B - INSTRUCCIONES DE Usa 1o
fNSTRUCCIOHES DE ESTERJUZACIÓN par.iI instrumentos 'i casetes de transp<lrteJesteriJizacibn de Medlronic

Tabla 4: PaI<imetros tWl ciclo df, esterilización (continuaclÓll)

ciClo Tel11'eraturil ílefllJO de exposición Tiempomínimo de sead03
Efrminadón diláTrica del aire 135 "C (275 "F) 3 minutos 30 minutos

(4 pulsos de preacondidonamiento)
- E1iminaOOn~ del aire 134 'C (273 "F) 4 mi1utos 30 minutos

(4 puIs<>s"" pre~on_ntol
. Elim&lacióo di'IiITIica del aire 134 'C (273 'Fl 20 minutos 3{l minutos

I (4 pulsos de preacondidonamiento)
I,

ios tiempos mínimos de secaoo se han validad:) mediante esfEl'ilizadores con capaciclad de secado al vacio.los ciclos de secado que usan presíOOatmosférica
~e pueden necssilat tiempos de secado más largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del este1iizador

Pueden existir difenmdas en ellamaOO de la cámara y en la carga de la camara entre bs modelos de esterilizadores industriales y los fOOCIelos de E!'sterifllado!'es
c$ecentros santtalios. Los parámetros de esreriización micados en la tabla 4 se pueden conseguir tanto en los modelos de es1enlizaOOresde centros sanitarios
~ en los modelos de esteriIizad«es industJiales, de maya tamaño. Debido al gran número de ~ iTTfllicadasen la esteriIzadón. cada centro sal'itaño
deberá calibrar y ven1ica' el proceso de esterilización (p. el. tem}lefaturas y tíefT1x's) usaOOron su equipo.
Nota: El vapor para la esterilización debe generarse a partr de agua tratBda para elininar las particulas sólidas dísueItas totales Y ros gases no oondensatlles.
liItrada para elininar los contaminantes y las gotas de agua, y suministrada a través de tuberias sin pontos de eslMeamiento ni remal'1SOSdonde plRd3 acumufar.
se contaminación.
Precaudón: Para la esteriizadór¡ de estos disposffiVos NO se reooníendan los modos de e5tenTKZadónpor óxklo de etiteno (OE), plasma gaseoso, radiaciOO
gamma. vapor químico o calor seco. 8 vaporfcaJor húmedo es e! método de esterilizaeíXI recomendado.

Informatión adicio- U!J1)ie '1 reesterike inmediatamente todos JosinsIrumentos utiizados en una inlelVención quiürgica. los i'lstn.lmentos deben I.rse mliuciosamenle, impeccionafSe y
nal esteñlizal5e antes de su ctevoItJcíOOa Medtronlc.

Los dispositivos méácos que hay<vl estado en cmtadomn un paciente que se sabe o se sospecha que padece una enfennedad por priones o reladonada con priol1eS,
rorro la enfennedad de Creutzfeldt-Jakob, no deben deYot'Ie1sea Medtronic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conforme a las di'ectJices para el procesamien-
to de ácsposilJvoscontaminados con tepoos de arto riesgo en el centro sanitario. Póngase en COl'ltacto con MedtrOric para Obtener Información sobre la rornda elmina-
d6n1destructión.

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

TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las

instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como

capaces de preparar instrumentos para su reutilización. La validación de la esterilización demostró

un nivel de garantía de esterilidad de 10-6• Los parámetros de esterilización se evaluaron con

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

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

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

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

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

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

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

respecto de las instrucciones proporcionadas deberá ser evaluada adecuadamente para determinar

su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones

específicaJ de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con el
I

instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de

reprocesainiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

,mpl~o" 1" reoom,""doo~d,1f'b'i"O~I"O y d,1~b,l"ore d,ll1mpl,doc.
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ALMACENAMIENTO Y VIDA ÚTIL 3 l O ',\il~':!~r'H'JO"~];
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilización de Meatf¡f¡f¡'c:

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

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

específica ..1 El final de la vida útil está determinado por el desgaste excesivo y por 19s daños

ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaci'ones de reprocesamierlto" para

obtener más información. I
I,

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

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

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

vida útil de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilización de ~edtronic

dependen ;de la envoltura de esterilización comercializada legalmente. El centro de atencióh médica

debe esta~lecer una vida útil para la instrumentación esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

esterilizaci~n que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles. I

I
I

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

. I
INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETlCAS I
Los instrumentos de Medtronic no están destinados a usarse en el entorno de la resonancia

I
magnética (RM). En consecuencia, no se ha evaluado la seguridad ni la compatibilida:d de los

instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM. Por consiguiente, se desconoce la seguridad de

los instru~entos de Medtronic en el entorno de la RM. '
I ', I

INFORMACION ADICIONAL I
Póngase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de

I
cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumehtos o de

los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. Por otra parte, si hay algUn~ técnica

qUirúrdica disponible, se suministrará sin coste alguno.

C~"d,""
Representante Legal

Medlronic la!in Arnerica Inc ANOREA MARTINEl
CO'OIRECTORA TECNICA I

'M.N.~.3258 M P. 19061

MED1RONIG'~AlIN AMERICA INe
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO ~'%> ....~.qi)
ITORMACIONES IMPORTANTES SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTÉRUE~~~

PROPÓSITO

Este instrumento está previsto para que se utilice en cirugía.
,

DESCRIPCIÓN I
Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos están fabricados con una variedad de

materiales ¡comúnmente utilizados en cirugía ortopédica y en neurocirugía, como el acero inoxidable

y los materiales a base de acetil copolímero, fabricados en conformidad a los requisitos indicados en
I .

las normaS nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos. Algunos inst~umentos

están fabricados con aluminio, y otros tienen una empuñadura fabricada con un compues~o a base,
de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones detergentes. No implantar

ningún'instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVISTO

Este instru:mento es un dispositivo de precisión el cual puede contener una función para m~dir, y se

tiene que emplear como se indica en la etiqueta. :. I,
Si existiera la mínima duda o imprecisión en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para,
este instrwmento, por favor pónganse en contacto con el servicio de atención al cliente de

I

MEDTRONIC, quienes le indicarán las instrucciones necesarias. Los manuales de las técnicas

quirúrgicas disponibles se suministrarán gratuitamente para quien los solicite.

Carl reu
Repr sen ante Legal

Medlronie a In America Ine.

ADVERTJNCIAS i

Los méto~os en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos serán los determinadps por la

experiencia y la capacitación que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirúrgicas.
I

No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos 'como un

martillo, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precisión que es, y colocarlos con precaución

en bandejas, y guardarlos en un lugar seco.

Para eVita1rcualquier lesión, controlar con atención estos instrumentos antes de utilizarlos, para

asegurarse que funcionan y que no se encuentran dañados. No utilizar ningún inJtrumento

defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en caso de ~ecesidad

imprevisible.

ANDREA MARTINEZ
CO-DlRECTORA TECNICA I

M.N. 13258 M.P. 19061

~EDTRO!IC tAll! AMERICA IHC
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se manejaran
I

inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrían herir al paciente

o al personal que opera.

Si el mantenimiento o la manipulación no se realizara correctamente, esto podría dañar el

instrumenJo, y por consiguiente influir a una utilización inconveniente de dicho instrumento, e

incluso po~ría ser peligroso para el paciente o para el personal que opera. I
Para que JI dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesión durante la intervención quirúrgica,

es funda~ental proceder a una selección adecuada de los pacientes y a una atención dperatoria

apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los im~lantes o

de los instrumentos. I
En caso de utilización en pediatría hay que tener en cuenta ciertas precauciones específicas. Ir con

cuidado cuando estos instrumentos se utilicen en pediatría, ya que el riesgo que]1dichos

instrumentos ocasionen daños a estos pacientes será mayor.

Existen riesgos específicos durante la utilización de los instrumentos que sirven para dobl~r o para

seccionar las barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes y,

por COnSig~ienteexiste el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si el
I !

instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podría ser muy peligroso. Las
, I

propiedades físicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricación con materialés que se

pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cJerpo del

paciente, Iflodría ocasionar infección o alergia.

Con el fin de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni

rayar los implantes con un instrumento. En ningún caso, no doblar demasiado las bar~as o las
i

placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podría reducir

la resistenbia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuración del hueso

no se aju~te al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo a dicha
I '

configuración, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivame~te y con

mucho cUibado, para no dañar ni rayar el implante. 1
Vigilar co~ mucha atención que este instrumento pueda continuar a funcionar perfe ,tamente.

I
Seguir atentamente las técnicas quirúrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. 9urante la

operación, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningún caso, este

instrumento puede encontrarse deformado ni dañado. La mala utilización de dicho in~trumento

podría ocasionar que se bloquee debido a la c rosión, que se raye, se desajuste, se deforme, así
, I

I
I

ANDREA MARTINEL
CO-DIRECTORA TECNICA I

M.N. 13258 M.P.19061

MECTRONIC bATIN AMERICA r
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ANDREA MARTINEL

CO.DlRECTORA TECNICA
M.N.13258 M.P. 1906j

MEDTRONIC WIN AMERICA lir

I

como que Ialguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podría im

funcione correctamente.

Es importJnte que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los órganos vitalJs, de los

nervios o 'de los vasos sanguíneos y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la PoJición del
, I I

implante, tendrá que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya qtle podría

lesiona~ al'paciente. I
Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden

desajustar, sobre todo los ganchos. '1

Nunca exJoner los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podría producin cambios

consid$rables en sus propiedades físicas.
I

Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el

instrumental complementario y las técnicas quirúrgicas requeridas, pueden utiliz~r dicho
I

instrumento.

Para obteber los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen

que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

I I

LAS CÓM~LICACIONES SUPLEMENTARIASQUE PODRÍAN SURGIR, AUNQUE NO SE LISTAN TODAS,

SON LAS SIGUIENTES: i
1. Lesión ~n los nervios, parálisis, dolor, así como lesión en los tejidos blandos, en los órganos, o en

las arti,cul~ciones. I
2. RotUra del implante, lo cual podría complicar o impedir su extracción, provocando a lo largo

I • I
infecciÓn o la migración del implante. ' .

I •

3. Infección, si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operación.

4. Dolor, ~olestias, o sensaciones anormales a causa de la presencia del implante. I

i

5. Lesión en los nervios debido al traumatismo quirúrgico.

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

7. Lesión en los vasos sanguíneos, nervios y órganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la

mala posiCión del instrumento. I
8. Lesión I producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se

hayan soltado espontáneamente.

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

10. Fr~ct~ra del hueso en casos de deformidad d I raquis o en casos de fragilidad ósea.
I
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11. Lesionar 105 tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempoae1a

operación por el hecho que, durante la intervención quirúrgica, 105 distintos component~s de 105

instrumentos se hayan desajustado. I

I

OTRAS P~ECAUCIONES
,

1. Cuando se utilizan 105 instrumentos para doblar o para sujetar, podría ser peligroso ejercer

fuerzas ex~esivas, sobre todo si durante la operación se constata fragilidad ósea. !

2. La míhima deformación o el desgaste excesivo de 105 instrumentos podría dausar el

funcio~am¡ento inadecuado del instrumento y, podría provocar lesiones graves al paciente. I
3. Controlar frecuentemente el estado de utilización de todos 105 instrumentos y, si fuera necesario,

llamar al sbrvicio de reparación y de recambio.

1
i'

FIJACIÓN DEL IMPLANTE

Algunas i~tervenciones quirúrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una función

para medir. Asegurarse que el grabado se pueda continuar a ver claramente.

Cuandb se necesite apretar con un par de torsión específico, normalmente se podrá llevar a cabo
I

con 105 instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja de
I . .

dichos instrumentos tiene que indicar CERO, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo. I
Con instrumentos pequeños, una simple presión de la mano puede ejercer una fuerza demasiado

importante, y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar 105 p~rámetros

recomend~dos. I
Para determinar el diámetro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero más pequeño.

II
EM~~E ,

Este inst~umento se suministrará estéril y se indicará claramente "estéril" en la etibueta del

embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Estd producto
, • • I

se suministrara ESTERIL y SOLAMENTESE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR DE
I ,

NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS

PRODUCiliOSSE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MÉDICO. Co~trolar con

much¿ cuidado, y antes de utilizarlos, que todos 105 componentes se encuentren cO~Pletos, y

además tontrolar minuciosamente todos ios componentes para asegurarse que no JIse hayan

~

daña~.o, ~o utilizar productos .deteriora~os •ni los que se encuentren en embalajes ~e ¡eriOrados,

devueivarlse a MEDTRONIC. Utilizar en ClrU~la lamente Implantes e Instru.mentas estenle,5.

. . I
.1 ~. . j. .

Andreu
Representante legal _. _

Medlroníc Lalín America !ne. A~~,~~E¿T¿;::T~~~I~;l'

M.N. 13258 M.P.19061
M!OTRQNIC IATIN AMERIC! ¡Nr

I



ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE us<\j 1 O

El cirujano, cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter un~ tensión

inapropiad~ en la zona del raquis. Seguir con mucha atención las instrucciones indicadas en los

manuales ~e las técnicas quirúrgicas. .

EXTRACCIÓN DE LOS IMPLANTES

Para obterler los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el

mismo. tiP~ de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para imblantarlo.

Existen
l
destornilladores de tamaños distintos para que se ajusten exactamente a la dimen~ión de la

I

hendidura Idel tornillo de fijación auto rompible. I

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo óseo excesivo, la tensión podría

aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrían ro~per.

En esté c910'hay que extraer en primer lugar el hueso y/o el tejido que se encontrara alrJdedor de

los implantes. ;

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO

Cualquier I persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo: c1ient~s' que utilizan los

instrumentos fabricados por MEDTRONIC), que deseara reclamar o que no esté satisfecha ~n lo que

se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u otras
I

calidades ¡técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Además, si un

instrumento "no funcionara correctamente", (es decir, que no cumpliera con las funciones ¡indicadas

o bien no funcionara según lo previsto J, o si se sospechara que funciona mal, pónganse en contacto

inmedi'atamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de MEDT~ONIC "no, . I
hubiera fJncionado correctamente" y, hubiera provocado o contribuido a que un paciente 'fallezca o

sufra algJna lesión grave, pónganse en contacto lo más pronto posible con su distribui~or o con
I I

MEDTRONIC, por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamación, por favor indique el

nombJe Vlel número del componente, el número del lote del componente, su nombre y ap~lIidoS, su

dirección y el tipo de reclamación.
I

Cario reu
Repr nt nte Legal

Medtronic 'America Inc., . ANDREA MARTIN1EL
CD.DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 19061 I

MEDTROIIC lATIN AMERICA IIC

I
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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., HUMACAO.

ROAD 909, KM. 0.4.

BARRIO MARIANA

HUMACAO, PRUSA (Estados Unidos de América) 00792 y/o

MEDTRO~IC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

4340 sWinhea Road.
!

Memphis, JN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

2500 SILVEUS CROSSING

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

c",'!,e"Representante Legal
Medlronic lalin Amerje~ Ine,

V

ANDREA MARTI~EZ
CO-D1RECTORA TECNICA
M.N, 13158 M.P. 19061

~EDTROMIC lATIM AME RICA IMe

Número de lote

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

FECHADEVENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

I

Domicilio riscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina. I
Teléfono: 5789-8500 I
Fax: 5789-8500 interno 78633 I

,

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

Mecttronic
I

DIVERG~NCE@, Sistema de Fusión Cervical Anterior

~~~~::to:1 unidad por envase.
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Esterilizado por radiación gamma

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

3tO

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITA~IAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 1404S

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-310

Car s ndreu
Repr~se . nte legal

Medtron¡c Lalln America Inc.
ANDREA MARTINEZ

CO~OIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M,P, 19061

MEOTRONIC lATIN AMERICA INe
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MEDTR071C SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PyRt¡MID PLACE.

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

4340 Swinnea Road.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAWIORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:,

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

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 Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,
, I

Argentina. 1 • i
Teléfono: 5789-8500 '

I

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Mecttronic
DIVERGENCE@, Sistema de Fusión Cervical Anterior

Instrumental reutilizable

CONTENID~: 1 unídad por envase.
,

B
ARI\,,,

~

[El
aMI

Número de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

~
sR ndreu

M ~s ntante Leg'al
edtronlc Latin America ~/nc,

ANDREA MARTINEZ :
CO-DlRECTORA TECNICA

M,N. 13258 M,P, 19061

MEDTRONIC LATIN AMERICA INr
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CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITMIéS

DT: Andreb Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045 ~ I".'~"'0':1
I 0~ .

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-310 52 ;'J,')¡- -: \
:D •••••";} I.-z. ,...... Ji
..11" . .... Q'¡;
'."".'>¡¡oab'~=-

I

e I s Andreu
Repre nlante Legal

Medlronic latín America Inc.

(}u;Y
ANDREA MARTINEZ

CO.DlRECTORA 1ECN\CA
M N 13258 M.P.19061

!'¡¡OTRO~'ICL~TI~~M¡RIC~I~r
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MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

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

I

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
I

Dirección (incluyendo Ciudad y Pais):

4340 SWin~ea Road.,

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Dirección (incluyendo Ciudad y País):

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado b;r MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fi~cal/comercial: Vedia 3616 -.:.2° piso, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,
,

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
DIVERGENCE@, Sistema de Fusión CelVical Anterior

Instrumental estéril
I

I

CONTENID~: 1 unidad por envase.

Número de lote

FECHADE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

~

I

, Ie . 5 ndreu
Re ntante Legal,

Medlronic Lalin America Inc.

ISTER'LE0 Esterilizado por radiación gamma

PRODUCTODE UN SOLO USO. No reutilizar

ANDREA MARTINEZ
CO.OIRECTORA TECNICA
MN. 13258 MP. 19061 .

'lEOTROMIC lATIN AMERICA IMe"
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Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

I .

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
I

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-310

Carl fldreu
Representente Legal

Medlronic Lal!n America Inc.
ANDREA MARTINEZ

CO.OIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P.19061

!!EDTRONIC lATIM AMe RICA IMC
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Secretana áe Po{¡tlcas,
I

'%gul"acióne 1nstitutos
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2017- "JIña áe fas 'Energías lnova6les"

I,

I

I

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

I
Expediente N°: 1-47-3110-003798-16-1

I
El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

~efos y "?jnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la DiSPpsición N°

............Q..., y de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA

INC., se autorizó la inscripción en el Registro Nacional

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo

de Productores y

I
producto con los

4

siguientes datos identificatorios característicos:

N1mbre descriptivo: SISTEMA DE FUSION CERVICAL ANTERIOR E

INSTRUMENTAL

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766- SISTEMA
I

ORTOPÉDICO DE FIJACIÓN INTERNA PARACOLUMNAVERTEBRAL

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

Clase de Riesgo: III

IJicación/es autorizada/s: Las Placas y los Tornillos están indicad6s para la
I

estabilización provisional de la columna anterior, desde C2 hasta T1'1 durante

,procedimientos de fusión vertebral en pacientes con : Enfermedad discal

degenerativa; Traumatismos (incluidas las fracturas); tumores; defbrmidades

(cifosis, lordosis o escoliosis; pseudoartrosis y fusiones previas fallidas. Las cajas

sOl un componente indicado para procedimientos de fusión int~rvertebral

/(



cervical anterior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal
I

cervical.

I ,

Modelo/s: DIVERGENCETMSISTEMADE FUSIONCERVICALANTERIOR

1
I

I

I

I
I¡

G662024o

G6620241

G6620242

G6620245

G6620246

G6620247

G6620248

G6620249

G662026o

G6620261

G6620262

G6620265

G6620266

G6620267

G6620268

G6620269

G662052o

G6620521

G6620522

G6620525

~6620526

Caja 'Intersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x lomm

Caja IIntersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x llmm

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x 12mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x 5mm
I

Caja lntersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x 6mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x 7mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x 8mm

I

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 14mm x 9mm

Caja Iintersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x lOmm

Caja Ihtersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x llmm

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x 12mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x 5mm
I

Caja I~tersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x 6mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x 7mm

Caja I~tersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x 8mm

Caja I~tersomática Paralela Independiente 20mm x 16mm x 9mm

Caja Irltersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm x lomm

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm x llmm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm x 12mm
I .

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm x 5mm
I

Cajal Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm x 6mm

I

Y7¡

I

I

I

I
I

I

I

I,

I

I

I

I
I

I,
I
I



Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm ~ 9mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm Ji 10mm
I,

I

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm Ix 7mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm Ix 8mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 12mm Ix 9mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm Ix 10mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm x llmm
,

I
Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm x 12mm

I

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm k 5mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm 16mm
I

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm * 7mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 15mm x 14mm * 8mm,

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm x llmm,

I
Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm x 12mm

I
Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm x 5mm

I

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm xl6mm

1
Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm xl7mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm xi8mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 14mm xl9mm
I '

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm xllOmm

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x ¡l1mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x 'Illmm

I

I

I
2017- "}!ño áe ÚlS 'Energías{j(fnova6fes"

I,
,

I
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I 'Ministerio áe Saruá
I Secretaria áe Poriticas,
, I

I 'Rfgufación e Institutos
1 I )t:N'MjI't

:G6620527
. I

IG6620528
1 I

IG6620529
1 I

IG6620540

iG61620541

IG6620542
!
:G6620545,

!
p6620546
, I

66620547I ;
, I

(;6620548
1 I

(;6620549

~6620740,

b6Eb0741
I
I

G6620742
I

G6620745
, ,

I
G6620746

1 I
I

G6620747
I I

G6620748
1 I

G6620749

d6620760
I

G¡66i20761

G!6620762
! '

11
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G6620765

G6620766

G6620767

G6620768

G6620769

G6623509

G6623510

G6623511

G6623512

G6623513

G6623514

G6623515

G6623516

G6623517

G6624009

G6624010

G6624011

G6624012

G6624013

G6624014

G6624015

G6624016

G6624017

~6626240

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x 12mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x 5mm

Caja Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x 6mm

Cajd Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x 8mm

cajal Intersomática Paralela Independiente 17mm x 16mm x 9mm
!

SA,Tornillo autoperforante 3.5mm x 9mm

SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 10mm

SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x llmm

SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 12mm

SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 13mm

SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 14mm

SA,~ornillo autoperforante 3.5mm x 15mm

SA, ;tornillo autoperforante 3.5mm x 16mm

SA,Tornillo autoperforante 3.5mm x 17mm

SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 9mm

SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 10mm

SA, lornillo autoperforante 4.0mm x llmm

SA,Tornillo autoperforante 4.0mm x 12mm

SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 13mm
I

I

SA, rOrnillO autoperforante 4.0mmx 14mm

SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 15mm

SA,Tornillo autoperforante 4.0mm x 16mm

SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 17mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mm x 10mm



2017- "jlño áe fas 'EnergÍfls'i\fnova6fes"

~'Ministerio áe Sa[uá
Secretaría dé Po{íticas,
'8sguÚlción e Institutos

jI'N'MjI'T

G6626241

G6626242

G6626245

G6626246

G6626247

G6626248
,

I

G6626249

I
G6626260

Gl626261

Gl626262

I

G6626265

Gl626266

Gl626267

G~626268

Gl626269

G~626520

G~626521

G~626522

G~626525

G~626526

G6626527

G6626528

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x llmm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x 12mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x 5mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x 6mtn

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x 7mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x 8mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 14mr x 9mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16mr x 10mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16mr x llmm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16mr:nx 12mm
; 1

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16m~ x 5mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16ml x 6mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16ml x 7mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16mt x 8mm
. I

Caja Intersomática Lordótica Independiente 20mm x 16mln x 9mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mtn x 10mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mtn x llmm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mm x 12mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mm x 5mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mm x 6mm
!

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12min x 7mm
i

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mIn x 8mm

6



G6626529

G6626540

G6626541

G6626542

G6626545

G6626546

G6626547

G6626548

G6626740

G6626741

G6626742

G6626745

G6626746

G6626747

G6626748

G6626749

G6626760

G6626761

G6626762

G6626765

G6626766

G6626767

G6626768

J16626769

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 12mm x 9mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x 10mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x llmm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x 12mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x 5mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x 6mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x 7mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 15mm x 14mm x 8mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 10mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 11mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 12mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 5mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 6mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 7mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 8mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 14mm x 9mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x 10mm

Caja;Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x llmm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x 12mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x 5mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x 6mm

Caja Intersomática Lo~dóticaIndependiente 17mm x 16mm x 7mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x 8mm

Caja Intersomática Lordótica Independiente 17mm x 16mm x 9mm
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9f1.inisterio áe Sa[uá
Secretaria áe Po[iticas,
CJ<ggulációne Institutos

jlJ{:MjI'T

G6633509
I

i

G6633510

GJ633511
i

G6633512

G6633513

G6633514

G6633515

G6633516

GJ633517

G1634009

G6634010

G6634011

G6634012

G6634013

G6634014

I

G6634015

GJ634016
,

G6634017

G7730240

G1730241

~ G7730242

1°245

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 9mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 10mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 11mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 12mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 13mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 14mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 15mm

SA, Tornillo autorroscante 3-.5mm X 16mm

SA, Tornillo autorroscante 3.5mm X 17mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 9mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 10mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 11mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 12mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 13mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 14mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm x15mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 16mm

SA, Tornillo autorroscante 4.0mm X 17mm

Implante intersomático paralelo PEEK 10mm X 20mm X 11 4mm

Implante intersomático paralelo PEEK 11mm X 20mm X 11!4mm .

Implante intersomático paralelo PEEK 12mm X 20mm X 1114mm

I
Implante intersomático paralelo PEEK 5mm X 20mm X l1.4mm

I
i

7



G7730246

G7730247

G7730248

G7730249

G7730260

G7730261

G7730262

G7730265

G7730266

G7730267

G7730268

G7730269

G7730520

G7730521

G7730522

G7730525

G7730526

G7730527

G7730528

G7730529

G7730540

G7730541

G7730542

I

Implante intersomático paralelo PEEK6mm x 20mm x 11.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK7mm x 20mm x ll.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK8mm x 20mm x ll.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK9mm x 20mm x ll.4mm

Im~lante intersomático paralelo PEEK10mm x 20mm x 13.4mm

Implante intersomático paralelo PEEKllmm x 20mm x 13.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK12mm x 20mm x 13.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK5mm x 20mm x 13.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK6mm x 20mm x 13.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK7mm x 20mm x 13.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK8mm x 20mm x 13.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK9mm x 20mm x 13.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK10mm x 15mm x 9.4mm

Implante intersomático paralelo PEEKllmm x 15mm x 9.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK12mm x 15mm x 9.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK5mm x 15mm x 9.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK6mm x 15mm x 9.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK7mm x 15mm x 9.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK8mm x 15mm x 9.4mm

In¡plante intersomático paralelo PEEK9mm x 15mm x 9.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK10mm x 15mm x ll.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK11mm x 15mm x ll.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK12mm x 15mm x 11.4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK5mm x 15mm x ll.4mm



2017- "jiña áe ras 'Energías lnova6LCs"

Implante intersomático paralelo PEEK6mm x 15mm x ll'fmm

Implante intersomático paralelo PEEK7mm x 15mm x ll'fmm

Implante intersomático paralelo PEEK8mm x 15mm x ll.4mm

Impiante intersomático paralelo PEEK9mm x 15mm x ll'jkmm

Implante intersomático paralelo PEEK10mm x 17mm x ll.4mm

I
Implante intersomático paralelo PEEKllmm x 17mm x ll.4mm

, I
Implante intersomático paralelo PEEK12mm x 17nim x ll.4mm

6
I :Ministerio áe Sa[uá
Secretaría efe (}'o{íticas,
fugufación e Institutos

JtN'M;4'T

G~730546,

Implante intersomático paralelo PEEK5mm x 17mm x 11J4mm

Implante intersomático paralelo PEEK6mm x 17mm x llJ4mm
I

Implante intersomático paralelo PEEK7mm x 17mm x ll.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK8mm x 17mm x 1114mm
. I

Implante intersomático paralelo PEEK9mm x 17mm x ll.4mm

I
Implante intersomático paralelo PEEK10mm x 17mm x 1i3.4mm

Implante intersomático paralelo PEEKllmm x 17mm x 16.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK12mm x 17mm x 13.4mm

Implante intersomático paralelo PEEK5mm x 17fnm x 13.4mm

Mini placa 15.5mm

Implante intersomático paralelo PEEK6mm x 17mm x 13.4mm

I
Implante intersomático paralelo PEEK7mm x 17mm x 13.4mm

I I
Implante intersomático paralelo PEEK8mm x 17mm x 13.4mm

I
Implante intersomático paralelo PEEK9mm x 17mm x 13.4mm

I

Mini placa 16.5mm

8



I
G7731507 Mini placa 17.5mm

I
G7731508 Mini placa 18.5mm

G7731510 Mini blaca 20.5mm

G7731511 Mini Iplaca 21.5mm

G7731512 Mini Iplaca 22.5mm i
Torrlillo auto-perforante 3.5mm x 9mm

!
G7733509

I
Torriillo auto-perforante 3.5mm x 10mmG7733510

IG7733511 Tor~illo auto-perforante 3.5mm x llmm

IG7733512 Tor~i110auto-perforante 3.5mm x 12mm
;

G7733513 Torrl,illo auto-perforante 3.5mm x 13mm I

G7733514 Torhillo auto-perforante 3.5mm x 14mm I

G7733515 Torhillo auto-perforante 3.5mm x 15mm I
IG7733516 Tornillo auto-perforante 3.5mm x 16mm ,

G7733517 Tornillo auto-perforante 3.5mm x 17mm I
j

G7733518 To~nillo auto-perforante 3.5mm x 18mm I

G7733519 To~nillo auto-perforante 3.5mm x 19mm I
I

G7733520 To~nillo auto-perforante 3.5mm x 20mm I

G7733521 Tornillo auto-perforante 3.5mm x 21mm
I

G7733522 Tornillo auto-perforante 3.5mm x 22mm

G7733523 Tornillo auto-perforante 3.5mm x 23mm
I

I
G7733524 'Tornillo auto-perforante 3.5mm x 24mm !

I

IG7734009 ! T9rnillo auto-perforante 4.0mm x 9mm

G7734010 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 10mm I
I

I~7734011 Tornillo auto-perforante 4.0mm x llmm
I

y1 I
I



I
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I

'Ministerio <feSa[uá
~ecretaria áe Po[iticas,
dlsgufación e Institutos

I jI'N'MjI'I'

G7734012 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 12mm
I

G7734013 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 13mm

G7734014 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 14mm

Gi7734015 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 15mm

G¡7734016 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 16mm

G7734017 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 17mm
I

G7734018 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 18mm
I

G7734019 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 19mm

<37734020 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 20mm

CF734021 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 21mm

G7734022 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 22mm
I

G7734023 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 23mm
I

G7734024 Tornillo auto-perforante 4.0mm X 24mm

I

G7736240 Implante intersomático amplio lordótico PEEK10mm X 20mm X

ll.4mm

G7736241
I

ll.4mm
I

G7736242

I

11.4mm

IG7736245

Implante intersomático amplio lordótico PEEKllmm X 20mm X

Implante intersomático amplio lordótico PEEK12mm X 20mm X
I

I

Implante intersomático amplio lordótico PEEK5mm X 20mm X, i
I

9



G7736246 Implknte intersomático amplio lordótico PEEK6mm x 20mm x

llAmm

G7736247 Implbnte intersomático amplio lordótico PEEK7mm x 20mm x

llAmm

G7736248 Implknte intersomático amplio lordótico PEEK8mm x 20mm x

llAmm

G7736249 Implbnte intersomático amplio lordótico PEEK9mm x 20mm x

llAmm

G7736260 Impl!ante intersomático amplio lordótico PEEK10mm x 20mm x

13Amm
,

G7736261 Implante intersomático amplio lordótico PEEKllmm x 20mm x

13Amm
,

G7736262 Implante intersomático amplio lordótico PEEK12mm x 20mm x,

13Amm

G7736265 Implante intersomático amplio lordótico PEEK5mm x 20mm x

13Amm

G7736266

13Amm

Implante intersomático amplio lordótico PEEK6mm x 20mm x
I

G7736267 Imp1lanteintersomático amplio lordótico PEEK7mm x 20mm x

13Amm

G7736268 Im81ante intersomático amplio lordótico PEEK8mm x 20mm x

13Amm

G7736269 Im~lante intersomático amplio lordótico PEEK9mm x 20mm x

1Ó"3Amm6 (1



I
I

I
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Implante intersomático amplio lordótico PEEKllmm x 15rhm x

Implante intersomático amplio lordótico PEEK10mm x 15nrm x

I

.t;
[:MinisteriO efeSa[uef

Secretaria áe Po{iticas,
'1isguCación e Institutos
I )!JV;M)!'T

G7736520

I
9Amm

I

G7736521

I

Implante intersomático amplio lordótico PEEK5mm x 15mm x

Implante intersomático amplio lordótico PEEK12mm x 15h1m x
I

I

19Amm

G~736522

.9Amm

G~736525
I

.9Amm
I

Gf736526
,

: 9Amm
,

G
I

7736528

9Amm

G7736529

91Amm

Implante intersomático amplio lordótico PEEK6mm x 15mm x
I
[

Implante intersomático amplio lordótico PEEK7m'm x 15mm x

I

Implante intersomático amplio lordótico PEEK8mm x 15Jm x

I
Implante intersomático amplio lordótico PEEK9mm x 15~m x

G7736542

G7736540

111Amm

I 87736541

J1Amm
I

I

1l1Amm

I/(

I

"

10

I
Implante intersomático amplio lordótico PEEK12mm x llmm x

Implante intersomático amplio lordótico PEEKllmm x 15!mmx

Implante intersomático amplio lordótico PEEK10mm x 15mm x
• I

1
I



G7736545

ll.4mm

G7736546

11.4mm

Implante intersomático amplio lordótico PEEK5mm x 15mm x

:1
"

Implante intersomático amplio lordótico PEEK6mm x 15mm x

G7736547 Impl!ante intersomático amplio lordótico PEEK7mm x 15mm x

ll.4mm

G7736548 ImPI~nte intersomático amplio lordótico PEEK8mm x 15mm x
I1

11.4mm

G7736549 Implante intersomático amplio lordótico PEEK9mm x 15mm x

ll.4mm

G7736740

ll.4mm

G7736741

11.4mm

Implante intersomático amplio lordótico PEEK10mm x 17mm x

,

ImPI~nte intersomático amplio lordótico PEEKllmm x 17mm x

G7736742 Implante intersomático amplio lordótico PEEK12mm x 17mm x

11.4mm

G7736745

11.4mm

G7736746

ll.4mm

Implante intersomático amplio lordótico PEEK5mm x 17mm x

I

ImPltte intersomático amplio lordótico PEEK6mm x 17mm x

G7736747 Implante intersomático amplio lordótico PEEK7mm x 17mm x

11.4mm

G7736748 Implante intersomático amplio lordótico PEEK8mm x 17mm x

~'4mm ~
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Implante intersomático amplio lordótico PEEK 10mm x 17mm x

Implante intersomático amplio lordótico PEEK 9mm x 17mrh x

I

.:Ministerio áe Sa[uá
Secretaría áe Pofíticas,
q¡ggufación e InstItutos

1 jI'N:M)4.'T

G7736749

l~l.4mm

G7736760

13.4mm

I

G7¡736761 Implante intersomático amplio lordótico PEEK llmm x 17mm x

13:4mm

I

G7[736762

13.4mm

G7h6765
:1

13.4mm

Implante intersomático amplio lordótico PEEK 12m:mx 17mm x
I .

Implante intersomático amplio lordótico PEEK 5mni x 17ml\l x

G7V36766

d.14mm
,

G7736767

13!.14mm
I

G7736768

I13 ,.¡4m m

G7736769

nrmm
G7743509

Implante intersomático amplio lordótico PEEK 6mm x 17mm x,

1mpl,"" Io"~om'tlco ,mpllo lo",ótlcoPEE" 7mm, 17m~,

Impiante intersomático amplio lordótico PEEK 8mm x 17m~ x
I
!

Implante intersomático amplio lordótico PEEK 9mm x 17m~ x

Tornillo autorroscante 3.5mm x 9mm

G7743510

G7'~43511
I

G7743512o
Tornillo autorroscante 3.5mm x 10mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x llmm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 12mm

11



G7743513

G7743514

G7743515

G7743516

G7743517

G7743518

G7743519

G7743520

G7743521

G7743522

G7743523

G7743524

G7744009

G7744010

G7744011

G7744012

G7744013

G7744014

G7744015

G7744016

G7744017

G7744018

G7744019

7744020

Tornillo autorroscante 3.5mm x 13mm

Tor1illo autorroscante 3.5mm x 14mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 15mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 16mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 17mm
I

Tornillo autorroscante 3.5mm x 18mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 19mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 20mm

Tor~illo autorroscante 3.5mm x 21mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 22mm

Tornillo autorroscante 3.5mm x 23mm

Torrlillo autorroscante 3.5mm x 24mm
I

Tornillo autorroscante 4.0mm x 9mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 10mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x llmm
I

Tornillo autorroscante 4.0mm x 12mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 13mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 14mm

TOr~i110autorroscante 4.0mm x 15mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 16mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 17mm

ITor~illo autorroscante 4.0mm x 18mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 19mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 20mm



Tornillo autorroscante 4.0mm X 21mm

I
1

1, "

l
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817744021

,
,
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87744022

J~744023
[1

87744024,

Tornillo autorroscante 4.0mm X 22mm

Tornillo autorroscante 4.0mm X 23mm

Tornillo autorroscante 4.0mm X 24mm

66205478 SA, Probador Intersomático Paralelo 7mm-8mm x 15mm x 14mm
I

SA, Probador Intersomático Paralelo llmm-12mm x 15mm x 14mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 5mm-6mm .x 15mm Ix 14mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 5mm-6mm x 20mm x 16mm,

SA, Probador Intersomático Paralelo 5mm-6mm x 15mm b< 12mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 7mm-8mm x 15mm !x 12mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 9mm-10mm x 15mJ x12mm
, !

I
SA, Probador Intersomático Paralelo 7mm-8mm x 20mm i< 16mm

I
I

SA, Probador Intersomático Paralelo 9mm-10mm x 20mm x 16mm

I
SA, Probador Intersomático Paralelo llmm-12mm x 15mh1 x 121ilm

I
SA, Probador Intersomático Paralelo llmm-12mmmx20m1mx14mm

. I
SA, Probador Intersomático Paralelo 5mm-6mm ~ 20mm x 14mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 7mm-8mm X 20mm X 14mm

, I
SA, Probador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm X 20mm x 14mm

,

SA, Probador Intersomático Paralelo llmm-12mm x 20m~ x 16mm
I

66205290

Ir
66205412
II
66205456
!

66202612

I
6b02656

Jb202678

66202690,
I
il6205212

9,6205256
I
66205278

Accesorios e instrumental

Ittrumental Reutilizable:

II
F,abricantes 1 y 3

I
66202412

d6202456

11

66202478
1I

q6202490

12
,

I
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66205490

66207412

66207456

66207478

66207490

66207612

66207656

66207678

66207690

66262412

66262456

66262478

66262490

66262612

66262656

66262678

66262690

66265212

66265256

66265278

66265290

66265412

66265456

16265478

SA, Probador Intersomático Paralelo 9mm-10mm x 15mm x 14mm

SA, 1robador Intersomático Paralelo llmm-12mm x 17mm x 14mm

SA, 1robador Intersomático Paralelo 5mm-6mm x 17mm x 14mm

SA, 1robador Intersom~tico Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 14mm

SA, ~robador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 14mm
,

SA, Probador Intersomático Paralelo llmm-12mm x 17mm x 16rhm

SA, Probador Intersomático Paralelo 5mm-6mm x 17mm x 16mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 16mm

SA, Probador Intersomático Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 16mm

SA, Rrobador Intersomático Lordótico llmm-12mm x 20mm x14mm
I •

SA, 1robador Intersomático Lordótico 5mm-6mm x 20mm x 14mm

SA, 1robador Intersomático Lordótico 7mm-8mm x 20mm x 14mm

SA, ~Irobador Intersomático Lordótico 9mm-10mm x 20mm x 14mm

SA, Probador Intersomático Lordótico llmm-12mm x 20mm x16mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 5mm-6mm x 20mm x 16mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 7mm-8mm x 20mm x 16mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 9mm-10mm x 20mm x 16mm,

SA, Probador Intersomático Lordótico llmm-12mm x 15mm x12mm
I

SA, P~obador Intersomático Lordótico 5mm-6mm x 15mm x 12mm

SA, p~obador Intersomático Lordótico 7mm-8mm x 15mm x 12mm

SA,+b"OC I""~om'ti" "''''ótlco 9mm-lOmm, 15mm' 12mm

SA, Probador Intersomático Lordótico llmm-12mm x 15mm x14mm
I

I

SA, Probador Intersomático Lordótico 5mm-6mm x 15mm x 14mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 7mm-8mm x 15mm x 14mm
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66265490

66267412

66~67456

66267478

66k67490
!

66267612

66267656

I

66267678

66267690
,

I

77302412
!

77302456

77302478

1

77302490

77302612
I

77302656
I

77302678

77302690
1

77305212

77305256

77105278

77305290

77305412o

SA, Probador Intersomático Lordótico 9mm-iOmm x 15m~ x 14mm

SA, Probador Intersomático Lordótico llmm-12mm x 17m~ x14mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 5mm-6mm x 17mm x 14mm
!
I

SA, Probador Intersomático Lordótico 7mm-8mm x 17mm x 14mm
I,

SA, Probador Intersomático Lordótico 9mm-10mm x 17mm x 14mm

SA, Probador Intersomático Lordótico llmm-12mm x 17m~ x16mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 5mm-6mm x 17mm J< '16mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 7mm-8mm x 17mm í 16mm

SA, Probador Intersomático Lordótico 9mm-lOmm x 17mml x 16mm
I,

DIVERGENCE,Probador Paralelo llmm-12mm x 20m m x 14mm
, ¡

DIVERGENCE,Probador Paralelo 5mm-6mm x 20m m x 14mm
,
,

IDIVERGENCE,Probador Paralelo 7mm-8mm x 20m m x 14mm

DIVERGENCE,Probador Paralelo 9mm-10mm x 20mm x 14mm
I

DIVERGENCE,Probador Paralelo llmm-12mm x 20mm x Üimm
I
I

DIVERGENCE,Probador Paralelo 5mm-6mm x 20m m x 16n1m

DIVERGENCE,Probador Paralelo 7mm-8mm x 20mm x 16~m
I

DIVERGENCE,Probador Paralelo 9mm-10mm x 20mm x 16~m

DIVERGENCE,Probador Paralelo llmm-12mm x 15mm x 12mm
I

DIVERGENCE,Probador Paralelo 5mm-6mm x 15mm x 12rnm
I
I

DIVERGENCE,Probador Paralelo 7mm-8mm x 15mm x 12rnm
, I

DIVERGENCE,Probador Paralelo 9mm-10mm x 15mm x 12rm
,

DIVERGENCE,Probador Paralelo llmm-12mm x 15mm x 1tmm

13



77365256 DIVERGENCE, Probador Lordótico 5mm-6mm x 15mm x 12mm
I

77365278 DIVERGENCE, Probador Lordótico 7mm-8mm x 15mm x 12mm

77305456

77305478

77305490

77307412

77307456

77307478

77307490

77307612

77307656

77307678

77307690

77362412

77362456

77362478

77362490

77362612

77362656

77362678

77362690

77365212

77365290

DIVE1RGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 15mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 15mm x 14mm

I

DIVERGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 15mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Paralelo llmm-12mm x 17mm x 14mm
I

DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 17mm x 14mm
I

DIVERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 14mm

DIV~RGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Paralelo llmm-12mm x 17mm x 16mm
I

DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 17mm x 16mm

DIVItRGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 16mm
I

DIVERGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 16mm
I

DIVERGENCE, Probador Lordótico llmm-12mm x 20mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Lordótico 5mm-6mm x 20mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Lordótico 7mm-8mm x 20mm x 14mm
I

DIVERGENCE, Probador Lordótico 9mm-10mm x 20mm x 14mm

DIV~RGENCE, Probador Lordótico llmm-12mm x 20mm x 16mm

DIVERGENCE, Probador Lordótico 5mm-6mm x 20mm x 16mm
I

DIVERGENCE, Probador Lordótico 7mm-8mm x 20mm x 16mm

DIVIERGENCE, Probador Lordótico 9mm-10mm x 20mm x 16mm

DI"íERGENCE, Probador Lordótico llmm-12mm x 15mm x 12mm

DI\(ERGENCE, Probador Lordótico 9mm-10mm x 15mm x 12mm

DIVERGENCE, Probador Lordótico llmm-12mm x 15mm x 14mm
I¿1
I

I
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DIVERGENCE, Probador Lordótico 11mm-12mm x 17mm x 14mm

,

DIVERGENCE, Probador Lordótico 5mm-6mm x 15mm x 1imm

DIVERGENCE, Probador Lordótico 7mm-8mm x 15mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Lordótico 9mm-10mm x 15mm x ~4mm

!Ministerio áe Sa{uá .
sJcretaria áe PoEíticas,
",L ra" 1 .~\YBu cton e nstltutos

I jlJl'MjI'!

77b65456

7~B65478

771365490

77367412

nl367456

771367478
I

77367490

7~367612

71367656

77367678

71367690

6(\20800
!

6620810

DIVERGENCE, Probador Lordótico 5mm-6mm x 17mm x 14mm

, I
DIVERGENCE, Probador Lordotico 7mm-8mm x 17mm x 14mm

, I
DIVERGENCE, Probador Lordotico 9mm-10mm x 17mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Lordótico 11mm-12mm x 17mm) 16mm
,

DIVERGENCE, Probador Lordótico 5mm-6mm x 17mm x 16mm

, I
DIVERGENCE, Probador Lordotico 7mm-8mm x 17mm x 16mm

, 1

DIVERGENCE, Probador Lordotico 9mm-10mm x 17mm x 16mm

SA, Manguito Guía

Freehand, Manguito Introductor

6620811
:1

6620812
I

6628150

SA Freehand, Introductor, 15mm

SA Freehand, Introductor 17mm

SA, Guía 10mm x 15mm

6628151

61~28i52

I

6628155

SA, Guía 11mm x 15mm

SA, Guía 12mm x 15mm

SA, Guía 5mm x 15mm

6628156

~¡:::::
SA, Guía 6mm x 15mm

SA, Guía 7mm x 15mm

SA, Guía 8mm x 15mm

14



6628159

6628170

6628171

6628172

6628175

6628176

6628177

6628178

6628179

6630909

7730800

7730805

7730806

7730807

7730808

7730809

7730810

7730811

7730812

7730814

7730815

7730816

SA, Guía 9mm x 15mm

SA, Guía 10mm x 17mm

I ,

SA, <Bula11mm x 17mm
1

SA, Guía 12mm x 17mm

SA, Guía 5mm x 17mm

SA, Guía 6mm x 17mm

SA, Guía 7mm x 17mm

SA, duía 8mm x 17mm

I ,

SA, GUia 9mm x 17mm

Tapón Introductor

Eje Guía

Guía,5mm

Guía,6mm

Guía,7mm

Guía,8mm

Guía,9mm

Guía,10mm

Guía, 11mm

Guía, 12mm

Freehand, Introductor Placa Intersomática

Freehand, Introductor Placa únicamente

Freehand, introductor Intersomático únicamente

Fabricantes L 3 Y4

1036024 "j;eota "mod'o tomm"2.0mm
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I

6630011

66130012

66130901

6630902

I

6630904

6630905

6630907
I

6630908

66~0914

6630915
1

6630916
I

6630917

6630918

6610919

6630920
I

6630921

6630922

6630923
I

6630924

663b925

6630926
1

6630927

~
1

Bloque de carga

Porta placa bloque de carga

Broca 11mm

Broca angulada

Impulsor T8/TlO

Impulsor angulado

Lesna angulada

Lesna 11 mm

Escofina paralela 5mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 6mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 7mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 8mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 9mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 10mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 11mm x 15mm x 12mm

Escofina paralela 12mm x 15mm x 12mm

Escofina Lordótica 5mm x 15mm x 12mm

Escofina Lordótica 6mm x 15mm x 12mm

Escofina Lordótica 7mm x 15mm x 12mm

Escofina Lordótica 8mm x 15mm x 12mm

Escofina Lordótica 9mm x 15mm x 12mm

Escofina Lordótica 10mm x 15mm x 12mm

15



6630928

6630929

Escofina Lordótica 11mm x 15mm x 12mm

I

Escofina Lordótica 12mm x 15mm x 12mm
I

7730900 Plan~i1laClavija Distractor

7730901

7730903

Broca 9mm

Brocl angulada

7730906 Impulsor angulado

7730907

7730908

Instrumental estéril:

Fabricantes L 3 t 4
I

6630910 Broca estéril, 9mm

6630911 Broca estéril, 11mm

6630912 Broda estéril, 13mm
I

Período de vida útil: 8 Años

MEDTRONICSOFAMORDANEKUSA INC.

Forma de presentación: Envases unitarios

Condición de us1o' VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INSTITUCIONES
I .

SANITARIAS

i .
Nombre del fabricante: 1)

2) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO.,

HUMACAO

3) MEDTRONICSOFAMORDANEKUSA INC.

4) WARSAWORTHOPEDICINC.

Lugar/es de elaboración: 1) 1800 Pyramid place, Memphis, TN USA 38132

2) Road 909 Km 004, Barrio Mariana Humacao, PRUSA
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,
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2017- '~ño áe Cas'Energías 'Rgnova6Ces"

3) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA 38118

4) 2500 Silveus Crossing Warsaw, IN USA 46582

Se extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. el Certificado de Autorización e
I

Inscripción del PM-1842-310, en la Ciudad de Buenos Aires, a

...! ... 3 ..H1AR ....-2017' siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de la fecha

de su emisión. I
,

DiSPOSICIÓN NO 3 j O 9

Elr. ROBERTO ll:DE
Subadmlnlstrador Nacional

A,.N.M.A.':['.,

I
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