2017- “Afio de las Energias Rlenovaﬁﬁes "

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

ANMAT o

DISPOSICIONN 3 § ()

)
Regulacion e Institutos . |
i

BUENOS AIRes, 3 § MAR. 201]

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-003798-16-1 del Registro de

esita Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolog

(ANMAT), vy

ia Médica

CONSIDERANDO: | i

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN

AMERICA

INC. solicita se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de
pr?ducto médico.
Que las actividades de elaboracidon y comercializacion de

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
requisitos tecnicos que contempla la norma legal vigente, vy
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y

de calidad del producto cuya inscripcidon en el Registro se solicita.

4.

un nuevo

;productos

763/64, y

MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridice nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional

redne los
que los

el control

«x;‘@;ue corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

mz?dico objeto de la solicitud.

-
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DISPOSICIONN' 3 § 0 G
mim'sten'de Safud : |

Secretaria de Politicas, !
Requlacion e Institutos i
ANMAT |

Que se actua en virtud de las facuitades conferidas por efel Decreto
N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015. '

Por ello;

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

i DISPONE: |
| |
ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Prociiuctores y

. I
Productos de Tecnologia Medica (RPPTM) de la Administracion Naicional de

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

mTrca 'MEDTRONIC, nombre descriptivo SISTEMA DE FUSION ICERVICAL
ANTERIOR E INSTRUMENTAL y nombre técnico SISTEMA ORTOPEDICO DE

‘ r

FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo con Ioésolicitado
|

por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC., con los Datos Idenf:ificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacién e
Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante

|

de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de

i .
instrucciones de uso que obran de fojas 324 a 329 y de 33i1 a 363
|

respectivamente

ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-310, con exclusion de ;toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

1 2
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Ministerio de Salud ‘
Secretaria de ®Politicas, |
Regulacion e Institutos |

ANMAT !

ARTICULO 4°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

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

ARITiCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y

\
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia auteTticada de
|
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de

uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

es de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N° 1-47-3110-003798-16-1
|

fin

DISPOSICION No

MD

Dr. ROBERYG Lupk

Subadminlstragor Nacionaf
AN .M. AT
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1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTROLIC SOFAMOR DANEK USA, INC, 3 E E}ép 2017
R %

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

BARRIO MARIANA

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

MEDTROI\lllC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o _

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

e .
También conocido como:

|
Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

Importado|por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
|

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

Argentina. !

Teléfono: 5789-8500
Fax: 5789-8500 interno 78633
Deposito: g uyo 2870, Martinez, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic ?

DIVERGENCE®, Sistema de Fusion Cervical Anterior
Implantes:

‘ Reprtlese ante Legal
' Medtronic Latin America Jnc.
|

STERLE| R

Esterilizado por radiacion gamma

@ : PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

ANDREA MARTINEZ |
CO-DIRECTORA TECNICA |
M.N. 13258 M.P. 19061 '

MEDTROMC LATIN AMERICA INC :

-«
.
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Instrumental reutilizable 3 &

NOMN ' .
fRiERL Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Instrume:ntal estéril

STERILE] R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Vida Util:
Implante:i 8 anos.

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

desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

Instrumental estéril: 8 afos

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea| Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-310

I
|
|
|
I
I

Ca ndreu
Repee te Legal
Medtr America Inc.

CO-DIRECTORA TECNICA
M.N._ 13258 M.P. 15061

‘ ANDREA MARTINEZ
MEDTRONIC LATIN AMERICA 14F,
. |



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACI()N IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE FUSI&
| DIVERGENCE

PROPOSITO |
El sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE consta de implantes provisionales (lplacas y
tornillos 6§eos), indicados para fijacidn anterior mediante tornitlos, y de dispositivos de fusién
(cajetines ilntervertebrales), indicados para estabilizar y favorecer [a fusion dsea durante el proceso
de curaciér!1 normal tras la correccidn quirtrgica de alteraciones de la columna. Unicamente deben
implantar el producto médicos totalmente familiarizados con los materiales y los aspectos
quirdrgicos: de los implantes y que hayan recibido formacion sobre sus aplicaciones mecanicas y

materia!es,iasf como sobre sus limitacicnes.

Descmpir()u |

El sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE consta de placas, tornillos 6seos y ¢ajetines
intervertebrales. ' |

Las placas cervicales anteriores y los tornillos dseos DIVERGENCE estan disponibles en una amplia
gama de ‘tamaﬁos, indicados para la fijacion anterior mediante tornillos que proborcione
estabilizacion durante el proceso de curacién normal tras la correccion quirurgica de alteraciones de
la columna. La fijacién se logra por medio de tornillos éseos insertados en el cuei'po vertebral de la
columna cervical mediante un abordaje anterior. La placa cervical anterior y los tornillois 05e0s
DIVERGENCE son de aleacién de titanio y se suministran estériles.

Los cajetinés cervicales anteriores DIVERGENCE, que estan disponibles en varias anchuras y' alturas,
se pueden! introducir entre dos cuerpos vertebrales cervicales para proporcionar soporte y
correccién durante intervenciones quirtirgicas de fusion intervertebral cervical. La geometrl':a hueca
de los implantes permite rellenarlos con autoinjerto y/o aloinjerto dseoc compuesto p&r hueso
esponjoso y/o corticoesponjoso, y estos deben utilizarse con fijacion complementaria. Los C%ajetines
son de poli|éter éter cetona (PEEK) de calidad médica con marcadores de aleacidn de titanio y se
suministran| estériles. ‘

El titanio y el PEEK de calidad médica se pueden utilizar juntos. Nunca utilice implantes de titanio o
aleacién de titanio junto con acero inoxidable en la misma estructura.

Para obtener los mejores resultados, no use ningdin componente para implantacién del sisi'i:ema de

fusién cervical anterior DIVERGENCE™ con componentes de ningdn otro sistema o fabri'cante, a

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

-

igual que con todos los implantes ortogédicos y neuroquirlirgicos, nunca debe reutilizarse bajo

|
|

Carl

Representante Legal ANDREA MARTINEZ
i i ' CO-DIRECTORA TECNICA
“ Medtronic Latin America ine. O-DIRECTORA TECNIC

MEDTRONIC LATIN AMERICA I¥T

|



i ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 3 a .

ninguna circunstancia ninguno de los componentes del sistema de fusion cerwcal‘ anterior
DIVERGENCE. |

| i
INDICAC*ON .

La placa cr—lzrvical anterior y los tornillos dseos DIVERGENCE son componentes indicados para fijacion
intervertebral anterior mediante tornillos desdé la vértebra C2 hasta la T1. El cirujano debe
entender bien las indicaciones y contraindicaciones de los sistemas de instrumentacion vertebral. La

placa y los|tornilios 6seos son componentes indicados para utilizarse en la estabilizacidn provisional

de la columna anterior durante procedimientos de fusidn vertebral en pacientes con: 1) enfc\ermedad
discal degenerativa (definida como dolor de cuello de origen discdgeno con degeneracion del disco
confirmada por el historial del paciente y estudios radiograficos), 2) traumatismo (jncluidas

fracturas), | 3) tumores, 4) deformidades (definidas como cifosis, lordosis o esco[ibsis), 5)

pseudoartrosis y/o 6) fusiones previas fallidas.

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

. . . . . . e 3
procedimientos de fusion intervertebral cervical anterior en pacientes esqueleticamente maduros

con enfern|1edad discal cervical en un nivel desde el disco C2-C3 hasta el disco C7-T1. La

enfermedad discal cervical se define como una radiculopatia y/o mielopatia con disco herniado y/o
formacion de osteofito en placas terminales vertebrales posteriores resistente al tratamiento que
produce compresion sintomatica de la raiz del nervio y/o 1a médula espinal confirmada por estudios
radlograﬂcés Este cajetin debe usarse en pacientes que hayan recibido un tratamiento no
quirirgico durante seis semanas. El cajetin DIVERGENCE debe utlllzarse con ' fijacién
complementaria. El cajetin DIVERGENCE también debe utilizarse con autoinjerto y/o a|0|nJert0 dseo
compuesto. por hueso esponjoso y/o corticoesponjoso y debe implantarse mediante un ébordaje
anterior ab'r:erto.
Cuando se utilizan juntos, los componentes DIVERGENCE solamente estan indicados para tratar la
enfermedad de disco cervical. l

|
CONTRAIILIDICACIONES !
El sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE no estd indicado para implantacién quirdrgica

posterior. Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:
- Cualquier caso en el que se requiera la mezcla de metales de diferentes componentes.

- Cualquier|caso que no figure en las indicaciones.

. Cualquier problema médico o quirtirgico que elimine el beneficio de la cirugia de implantacion en

fa columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una elevacion de la velocidad de

sedimentacion que no se explica por la pres

ia de otras enfermedades, unafelevacion del

Carl ANDREA MARTINEZ

Representante Legal
CO-DIRECTORA TECNIGA
Medtronic Latin America inc. N 945 1P o6

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

E >
recuento teucocitario (RL} o una‘marcada desviacion a la izquierdﬁei E@cgfo%ﬁcocifario
diferencial '
. Cuaiciuie* paciente con una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria, o cuando haya
una cantidad o calidad dsea, o una definicién anatdmica inadecuadas.

. Pacienteé sin buena dispaosicién a seguir las instrucciones del postoperatorio. i

~« Aquellos [casos en que no se necesite un injerto dseo ni fusion, o donde la curacion de la fractura

no sea necesaria. _ [

» Cualduier caso en el que el uso de -un implante interfiera con estructuras anatomicas ‘o con el
|
funcionamiLnto fisioldgico previsto. . |

+ Fiebre o leucocitosis. l

- Respecto| al cajetin intervertebral, pacientes con problemas conocidos de friabilidad o calcificacién

dsea congénitos o adquiridos.

. Respeicto;al cajetin intervertebral, fusion previa en el nivel que se debe tratar.
. Infeccfic’m‘local en la zona intervenida y/o sefiales de inflamacién local.

- Enfermedad mental.

+ Obesidad morbida.

+ Embarazo.

. Esponidilolistesis que no se puede reducir a grado 1. |

- Alergia o intolerancia a los materiales de los componentes sospechada o documentada. |

- Estos dispositivos no se deben utilizar en casos pediatricos o en los que el paciente aun presente
1

un crecimiento esquelético general.

Las contraii!'ldicaciones de este dispositivo son las mismas que las de otros sistemas vertebrales.
NOTA ‘ IMPORTANTE: este dispositivo estd indicado dnicamente para ftilsiones
intervérteLrales cervicales anteriores. |
Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre los problemas que se co%\sideran
posibles fac!tores en contra del uso de este dispositivo se incluyen: l

- Reabsorcion asea intensa.
. OsteoTnaiacia.

- Osteoporosis grave.

ADVERTENCIA: este dispositivo de placa no esta aprobado para la fijacion con tornillos a

elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

Car Andreu

Representante Legal , ANDREA MARTINEZ
Medtranic Lalin America Ing, CO-DIRECTORA TECNICA
! M.N. 13258 M.P. 19061

MEDTRONIC LATIN AMERICA INC
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LH?TLE_S_.E!M | 3%@9

Pueden aparecer todos los posibles efectos adversos o complicaciones asociados a la urugla de
fusion vertebral sin instrumentacién. Con instrumentacidn, la lista de posibles efectos aqversos 0
complicack'nnes incluye, entre otros: |
- Pérdida de masa dsea o disminucién de la densidad dsea deBida, probablemente, al efecto de
stress shielding (relajacion de tensiones). |
. Interrbpcjén de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna. }
« Alteracion del estado mental. |
» Muerte. J) |
» Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej. embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis, neumonia,
etc.).

« Desensamblado, curvado y/o rotura de alguno o de todos los componentes.
I

= Alteracion o degeneracién discal en, por encima o por debajo del nivel de la intervencion.

« Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR y/o meningitis.

= Aflojamiento temprano o tardio de los componentes y desplazamiento del implante.

= Respecto !al cajetin intervertebral, sindrome de cola de caballo. |
= Respecto al dispbsitivo de placa, atelectasia, ileo, gastritis. |

» Respecto lal dispositive de ‘placa, disfagia.

- Respecto; al dispositivo de placa, presion sobre la piel de los componentes en paciel?tes con
cobertura |tisular inadecuada sobre el implante, que probablemente dé lugar a pen{etracién,
irritacion y)|o dolor en la piel. |

» Respecto al dispositivo con placa, bursitis. | |

. Reaccmn (alérgica) a cuerpos extrafios en relacion con los implantes, residuos, product'os de la
corrosion como metalosis, coloracion, formacién de tumores y/o enfermedades autommumtanas

. FracturaI microfractura, resorcién, dafios, penetracién y/o retropulsion de cualqmer hueso
vertebral cxei autoinjerto, o en la zona de cultivo del injerto 6seo en el nivel de la mtervenqon por
encima y/o por debajo de él.

. Compllcacmnes gastrointestinales.
« Complicaciones en fa zona de obtencién del |nJerto incluidos dolor, fractura, infeccién o problemas
de curacién de la herida.

» Hemorragia, hematoma, oclusién, seroma, edema, embolia, accidente cerebrovascular, sangrado

profuso, ﬂelbitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, dafios en los vasos sanguineos o

trastornos del sistema cardiovascular.

« Hernia de! nticleo pulposo y/o retropulsion dekjnjerto.

Ca Widreu
Rew nte Itegal ANDREA MARTINEZ
Medtromc Latin America Inc. CO-DIRECTORA TECNICA

MN.13256 M.P. 19061
' MEDTRONIC LATIH AMERICA e




relacion conyugal. :

. Infeccién!. B
- Pérdida del control intestinal y/o vesical u otros tipos de trastornos del sistema urinario. |

» Pérdida de la funcion neuroldgica, incluidas paralisis (completa o parcial), disestesia, hipérestesia,
anestesia, parestesia, aparicion de radiculopatia y/o desarrolio o continuacién de dolor,

adormecim:iento, neuroma, sensacion de hormigueo, pérdida sensorial y/o espasmos.
- Pérdida de movilidad o funcion vertebral e incapacidad para realizar actividades cotidianas.
- Interferencia con examenes roentgenograficos, TC y/o RM debido a la presencia de los imblantes.
= Neuropatia, déficit neuroldgico (transitoric o permanente), paraplejia bilateral, hipoi‘reflexia,
aracnoiditis y/o pérdida de masa muscular. ';
» No unidn (0 pseudoartrosis), retraso en la unién y mala unién. I

- Cambio postoperatorio en la curvatura de la columna, pérdida de correccion, altura y/o reducqon
« Formacién de cicatrices que probablemente provoquen deterioro neuroldgico alrededor de los
nervios y/o dolor.
» Hundimiento del dispositivo de cajetin intervertebral en el cuerpo o cuerpos vertebrales. |
- Dafio tisular o nervioso, irritacion y/o dolor causado por la colocacién y la posicion incorrectas de

los implantfzs 0 instrumentos. :
. . . . | '
» Necrosis 0 dehiscencia de la herida. | |
Nota: puede ser necesaria una cirugia adicional para corregir algunos de estos p05|b|es

acontecimientos adversos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

No todas Ias intervenciones quirargicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es espec1almente

cierto en la cirugia de columna, en la que otras afecciones del paciente pueden afectar a los

resultados.

i
Los componentes de placa y tornillos dseos del sistema de fusidn cervical anterior DIVERGENCE son

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

también esta indicado para aumentar el desarrollo de la fusion vertebral proporcionando estabilidad

provisional. Este dispositivo no se ha concebido para ser el dnico medio de soporte de la |c0|urnna
vertebral. El injerto dseo debe ser parte del procedimiento de fusion vertebral en el que se utiliza el
sistema de qusion cervical anterior DIVERGENCE. E} uso de un dispositivo de placa sin material de

injerto 6seo puede no resultar satisfactorio.

: Repr&sendante Legal
i Medtronic [alin America Inc,
, ANDREA MARTINEZ
] CO-DIRECTORA TECNICA
‘ M.N. 13258 M.P. 19061

MEDTROKIC LATIK AMERICA TNE




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

El uso del componente de cajetin del sistema de fusion cerwé't;f§ angén@ DIVERGENCE 'en
procedgmie}ntos de fusion intervertebral cervical sin autoinjerto y/o aloinjerto compuesto ppr hueso
esponjoso y/o corticoesponjoso puede no resultar satisfactorio.

Ningun implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el soporte del hueso. En ése caso,

con el tiempo se producird fa curvatura, el aflojamiento, el desensamblaje o [a rotura del dispositivo
0 dispositi\|/os. ,

Los procedimientos preoperatorios y quirdrgicos, incluidos el conocimiento de las Etécnicas
quirdrgicas, la seleccién y colocacién adecuadas del implante, y la reduccion correcta, son aspectos
importantes que hay que tener en cuenta para el éxito de la intervencion. Los resultados cli’nicos de
pacientes los que se ha practicado cirugia de columna previamente en los nlveles que se van a
tratar pueden ser diferentes de aquellos a los que no se ha intervenido con! anterlorldad Este
sistema no- debe utilizarse en ningdn caso no descrito en las indicaciones. i

No reutilice un dispositivo de fijacion interna en ninguna circunstancia. Incluso cu?ndo un

dispositivo |extraido no presente dafios aparentes, puede tener pequefios defectos o pat:rones de

tension internos que provoquen una ruptura temprana. La estabilidad de la instrumentaciéq se vera
reducida si la rosca esta daflada. Ademas, la adecuada seleccion de los pacientes y el icorrecto
cumplimiento de las instrucciones por parte de los mismos afectaran notablemente a los resuitados.
Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de faita dle union.
Se debera ‘informar y advertir de esta circunstancia a estos pacientes. Los pacientes obesos, con
malnutricion y/o alcohdlicos también son malos candidatos para la fusion espinal. Los pacielntes con
mala calidad muscular y 6sea y/o con pardlisis nerviosa también son malos candidatosi para la
fusién vertebral.

No se debe volver a utilizar, procesar o esterilizar en ninguna circunstancia un dispositivo due haya
estado im;!)lantado. Los dispositivos que se hayan envasado esterilizados tampoco se deben
reesterilizar en ningln caso. La reutilizacién, reprocesamiento o reesterilizacién pueden p'oner en
peligro Ia integridad estructural de estos implantes y generar un riesgo de contamlnaaon de los
mismos quT podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o la muerte. :

NOTA PA EL MEDICO: aunque el médico es el intermediario instruido entre la
empresa 'y el paciente, debera transmitirse al paciente la informacion médica
importante incluida en este documento.

Basandose en los resultados de la prueba de fatiga, cuando se utilice el cajetin del sistema de
fusidn cervical anterior DIVERGENCE, el médico/cirujano debe tener en cuenta los niveles de
implantacidn, el peso del paciente, su nivel de actividad, otras afecciones que pueda sufrir, etc.,

!
que puedan afectar al rendimiento de este sistema.

' Carla\Ardreu

Reprz ante Lega!l .
Medironic Lafin America Ing. ANDREA MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA

M.N. 13258 MP. 19058
MEDTRONIC LATIN AMERICA [¥r
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SELECCION DEL IMPLANTE

| :
La seleccién del tamafo, la forma y el disefo adecuados del implante para cada paciente es

esenaal para el éxito de la intervencién. Los implantes quirdrgicos estan sometidos a tensmnes
reiteradas durante su uso, y su resistencia esta limitada por la necesidad de adaptar el daseno al
tamafio y la forma de los huesos humanos. A menos que se extreme la precaucion en la s‘_;e!eccion

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

minimo las:tensiones sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material, con

la rotura, curvatura o aflojamiento consiguientes del dispositivo antes de gue concluya el proceso
a

de curacion, lo cual podria causar lesiones adicionales u obligar a retirar el dispositivo de forma

prematura. '

PREOPERATORIO . i

. Solamente deberd seleccionarse a aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en las
indicaciones. !

|evitarse las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las

COFItI’aIndICElCIOI'IES antes mencionadas.

- Deberan

- La manlpuIaClon y el almacenamiento de los componentes del implante debera reahzarse con
cuidado. Se debera evitar que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio. Tanto los |mplantes

como el mstrumenta! se deberan guardar adecuadamente protegidos, en especial de los ambientes

COIrosivos. ' |

- Se puede solicitar informacion adicional sobre el uso de este sistema. |

- Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano deberd estar familiarizado: con los
. i
distintos co'mponentes antes de usar el equipo, y deberd ensamblar personalmente los dispositivos

para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesario se encuentran presentes antes

de comenzar la intervencion. No deben utilizarse juntos distintos tipos de metales. I

- El tipo de estructura que se va a ensamblar en cada caso debera ser determinado antes de

comenzar I|a intervencién. En el momento de la cirugia, se deberd disponer de una variedad

adecuada dle tamafios de implante, incluidos tamafios mayores y menores de los que esta prewsto
usar. ' ‘
- Estos’ dispositivos se suministran estériles. Se debera disponer de componentes estériles de

reserva para casos imprevistos. |
i

)
Carl ndreu I
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

INTRAOPERATORIO -

- Deberan seguirse con atencidn las instrucciones y cualquier manual disponible sobre la técnica

quirirgica aplicable. '
|

+ En todo momento se deberd poner el maximo cuidado en fa zona gque rodea la médula espinal y

+ La placa cervical anterior DIVERGENCE™ no esta disefiada para modificar su contorno.

las raices nerviosas. La lesidn de los nervios provocara la pérdida de funciones neuroldgicas.
- Debera evitarse que las superficies del implante sufran arafiazos o muescas, ya que esto reducirfa

la resistencia funcional de la estructura. _

- La roturé, la caida o el uso indebido de los instrumentos ¢ de los componentes del implante
pueden causar lesiones al paciente o al personal del quircfano.

- Debera utilizarse un autoinjerto y/o aloinjerto en todos los procedimientos de fusion inter\;/ertebral
cervical para garantizar una adecuada fusion por debajo y alrededor del Iugaf' de la
instrumentacién. El material del injerto debe colocarse en la zona que se va a fusionar y exltenderse
desde la vértebra superior hasta la inferior que se fusionen. .

- No se deI,Leré usar cemento dseo, ya que este material dificultara o imposibilitara la retirada de los

componentes. El calor generado durante el proceso de fraguado podria ademas causar ilesiones
neuroldgicas y necrosis dsea. |
- Antes de cerrar los tejidos blandos, todos los tornillos dseos deben estar sujetos a la placq. Vuelva

a verificar el apriete de todos los tornillos una vez que termine para comprobar que ninguno se
haya afloja!do al apretar los demas. Cierre la tapa antidesplazamiento sobre ias cabezas de los
tornillos. De no hacerlo, los tornillos podrian aflojarse. Precaucion: un apriete excesivo de las roscas
puede hacer que estas dafien el hueso y se reduzca la fijacin.

i
POSTOPERATORIO
Las instrucdiones y advertencias que el médico debe explicar al paciente después de la intervencion,

y el cumplimiento de las mismas por parte de este, son de suma importancia. |
- Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las Iimitacic:mes del
dispositivo. Si es aconsejable o necesario limitar la carga de peso antes de la unién firme dél hueso,
deberd advertirse al paciente que la curvatura, aflojamiento o rotura de los componehtes del
dispositivo son complicaciones que pueden ocurrir como resultado de una carga de peso o actividad
muscular excesiva. El riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo de fijacion interna

provisional durante la rehabilitacion postoperatoria podria incrementarse si el paciente realiza una

actividad intensa, o si estad debilitado, sufre emencia o es incapaz por otro motivo de utilizar
!
. Cari ndteu
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ANEXO ITI B - INSTRUCCIONES DE USO

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

caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral. |
- Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de [a intervencion quirdrgica, ni el paciente

ni el dispolsitivo deberan exponerse a vibraciones mecanicas que puedan aflojar la estructura del
dispositivo. Debe advertirse al paciente de esta posibilidad y debe indicarsele que limite yirestrinja
las actividades fisicas, especialmente los movimientos de elevacion y de torsion, asi como cualquier
tipo de pai'ticipacién en actividades deportivas. Se debe recomendar al paciente que noifume ni
consuma alcohol durante el proceso de consolidacion del injerto dseo. !

- Se debe [informar a los pacientes que no podran doblar la zona de fusién vertebral y ensefarles
cémo compensar esta restriccion fisica permanente de la movilidad corporal.

. . ™ . .. y -
- Si no se inmoviliza un hueso que presenta retraso de la consolidacién o falta de #lnlon se
generaran tensiones repetidas y excesivas sobre el implante. Por el mecanismo de la fatiga, estas
_— . 1
tensiones pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos. Es

importante: mantener la inmovilizacion de la zona quirurgica de la columna vertebral hasta que se

haya estab'iecido una union firme de los elementos dseos y esta se haya confirmado mediante

exploracién! radiografica. Si se da una situacién de no unidn o los componentes se aflojan, se
doblan y/o se rompen, el (los) dispositivo(s) deberd(n) ser revisado(s) y/o retirado(s)
inmediatamente antes de que se produzca una lesion grave. Debera advertirse convenienteimente al
paciente de estos riesgos, y se le debera vigilar estrechamente para garantizar su coo%peracién
hasta que |a unidn ésea quede confirmada. ,

- Las placas del sistema de fusion cervical anterior DIVERGENCE son dispositivos de fij ]aaon interna
prowsmnall:s Los dispositivos de fijacion interna han sido disehados para estabilizar la zona

quirGrgica durante el proceso normal de consolidacién. Una vez que la columna vertebral haya
quedado fusionada, dichos dispositivos no tendran ningin propdsito funcional y deberan retirarse.
En la mayoria de los pacientes, se indica su retirada porque los implantes no estan disefiados para

transmitir ni soportar las cargas que se desarrollan durante la actividad normal. Si el dispositivo no
. | : . , R
se retira una vez lograda su finalidad prevista, pueden presentarse una o varias de las siguientes

complicacio|nes: (1) corrosion, con reaccidon tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del
implante, con posibilidad de provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo
postoperatorlo, (4) curvatura, aflojamiento y rotura, que podrian impedir o dificultar la extracc10n
(5) dolor molestias o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible

mayor nesgo de infeccidn; y (7) osteopenia d

ida al fenomeno de stress shielding (reducc:lon de la

carga en el hueso).
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ANEXO I11 B - INSTRUCCIONES DE USE

- Aunque sera el cirujano quien tome la decision final sobre la retirada del implante"

de Fabrlcantes de Dispositivos Quirirgicos Ortopédicos (Orthopedic Surgical Manufacturers

Assocmtmn) recomienda que, siempre que sea posible y practico para el paciente, los dISpOSItJVOS

de ﬁjaciér}»| Osea se retiren una vez que su funcidén de ayuda a la curacién se haya cumplido,

especialmente en pacientes mas jovenes y activos. Cualquier decisidén de retirar el dilspositivo
deberégtemer en cuenta el riesgo para el paciente de una segunda intervencion quirar{;ica y la
dificultad de la retirada. La retirada del implante debera ir seguida de un control posto!aeratorio
adecuado para evitar fracturas.

. CualquieJ|' dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda volver a

usarse en otro procedimiento quirtirgico.

EMBALAJE

Los dispositivos se pueden suministrar estériles. Los embalajes de todos los componentes|deberan

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

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

no se deberan utilizar y se deberan devolver a Medtronic.

ESTERILIZACION

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

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

sistemaI de fusion cervical anterior DIVERGENCE.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS i
No se ha evaluado la seguridad, compatibilidad, calentamiento o desplazamiento del S|stema de

fusion cervical anterior DIVERGENCE en el entorno de RM.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO ‘

Cualquier profesiona! sanitario (p. €]., el cliente o usuario de este sistema de productos} quJe tenga
alguna queja o esté descontento con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia
y/o rendnm%ento del producto debera notificarlo al distribuidor o a Medtronic. Ademas si cualqmera
de los componentes del sistema vertebrai implantado en algdn momento func:ona mal” (es
decir, n!o cumple cualquiera de las especificaciones de rendimiento o de otra forma no se c!omporta
como estaba previsto) o si se sospecha que funciona mal, se debera notificar de inmediato este

hecho al distribuidor. Si cualquier producto de Mgdtronic en algin momento funciona mal ly puede

haber caus| do o contribuido a la muerte o a una Yon grave de un paciente, este hegho se debera

5 Afidreu
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3 10 #ad
notifi icar de inmediato al distribuidor por teléfono, fax o carta. Cuando presente una reclamaqon“: ‘%F
mcluya el nombre y el nimero del (de los) componente(s), el (los) nimero(s) de lote, su nombre y

direccidn, el tipo de reclamacion y la notificacién sobre si se solicita o no se solicita un mforme por

escrito del |distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL ‘
Las insfruc‘ciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se encuentran a

dlsp05|c10n de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra mformaaon
péngase en contacto con Medtronic. |

Carlds Andreu
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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

DESCRIPLI()N

Los instrumentos reutilizables estdn fabricados con distintos materiales que se: utilizan

habitualmente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internécionales
correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de tfansporte/esterilizécién de
Medtronic.lLos casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han disefiado para l@tilizarlos
junto con iun envoltorio de esterilizacion apropiado o comercializado legalmente que pérmita la
esterilizacion por vapor de dispositivos no estériles.

Los casete|s de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtronic incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, modulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales que cumplen las normas
nacionales e internacionales y que se utilizan habitualmente para contener, proteger y organizar
dispositivos ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic. i

uso PRE\a|’ISTA

Los instrumentos para cirugfa ortopédica estdn destinados a usarse en intervenciones quirdrgicas

para m?nipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia orh{opédica.
Es posible que algdn instrumento incorpore una funcién de medicion, cuyos usos vendran qescritos
en la etiqueta y en el instrumento.

Nota: No implante los instrumentos. !

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

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

y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No estd previsto que los casietes de
transpotte/esterilizacién de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar
junto con envoltorios de esterilizacidén apropiados o comercializados legaimente.

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

QA\”dre W
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ANEXO IT1 B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS
|

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

i , , . -
e1emp1(|3, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quiréfano y al

personél ehcargado del reprocesamiento del instrumental.

= El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el |!3ac'|ente,
para el per!sona! de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

= Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El
uso de ‘estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enorme? fuerzas
necesarias al utilizarlos. No corte los vastagos en el lugar de la operacion. Cualguier rotu:ra de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligr!osa. Las

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

= Ei cirﬁjaho debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de drganos vitales, nervios 0 vasos.
Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o les implantes] ya que
podrian ca|.||sarse lesiones al paciente.

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

« El mantenimiento o la manipulacion incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inultilizar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic para su propdsito, pudiendo
convert1r|os| en un peligro para el paciente o para el personal de quirdfano. ‘

* La manlpulaqon correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronlc es
extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilizacion de Medtrpnlc. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las rﬁuescas,

arafiazos u

otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que
se produchn durante una cirugia pueden hacer que se rompa. '

PRECAUCIONES
= 5 se!aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.
* No deben

calentamienlto puede modificar las caracteristica

exponerse los instrumentos a tempgraturas superiores a 135 °C (275 °F). Este.nivel de

sicas. Si no se estd sequro de si se han expuesto

Reprosen, Ndreu ANDREA MARTINEZ
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‘ ‘ ":m
los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentameéi té’”'ilé‘s”'

|
instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto. i
|

- Debe terierse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcmn'al de los

instrumentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos mstrumentos

correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni daiarse. El uso indebido de los

instrumentos, la corrosidn, el blogueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de

funcionen

alguno 0 de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

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

- Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
pongase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizgado por
Medtronic. |Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar|su funcionamiento y descartar la presencia de dafos. No debe utilizarse el instrumento
si estd dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto. |
« Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las |técnicas
quirdrgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccion de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influirdn notablemente en los resultados.

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

satisfactorio de la intervencidn quirlrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacién sobre el producto que suministra el fabricante de los |mplantes o de los

instrumentos.

= Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos puleden ser
mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos.
- Aseglresé de que los instrumentos dotados de una funcién de medicién no estén desgastados y

| . i

de que toda inscripcién que contengan pueda verse con claridad.

= Exponer I!os casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los 135
°C (275 °Fj puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizécién de ’
Medtronic estan expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos ‘otra vez !
para aségurarse de que funcionan segin lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para| obtener

més informacidn.

= Deben extremarse las precauciones para garantizar que se mantenga el buen estado funriional de -
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
correcto de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic durante el procedimiento. Los

! ]
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no deben doblarse ni dafiarse de ninguna manera. ;

porte/esterilizacién de Megirgnic quef caugé corrosion,
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b

aranazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes puede "i'npc"pfé“gilﬁ_;s

correcto funcionamiento. |

= Los cas'etes de transporte/esterilizacion de Medtronic estadn sujetos a tensiones repetidas
relacionadTLs con los procesos de transporte, ilimpieza y esterilizacion habituales. Los casetes de
transporte}esterilizacién de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.
- Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben exceder un peso méxin|1o y una
distribucién de carga de 11,4 kg/25 Ib.

« El personal debe usar todo el equipo de proteccion personal (PPE) adecuado, tal y |[como lo

recomiendg el fabricante del esterilizador.
« Los meta!x!es distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
resistir la corrosion. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan diseﬁa'dos con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSQS
= Lesiones Lerviosas, pardlisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articulaciones.

« Infeccidn, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Meii\dtronic no se han
limpiado y esterilizado correctamente.

» Dolor,! molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dispositivo.
» Lesiones herviosas por traumatismo quirdrgico.

= Fugas durales en casos de aplicacién de una carga excesiva.

. Compresi'én de vasos, nervios y organos proximos por deslizamiento o por colocacion incorrecta
del instrum‘ento. '

. Lesiones‘ causadas por la liberacidn espontanea de los dispositivos de sujecidon o, de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.
. Corte@ de la piel o de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.

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

» Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quirdfano y mayor durlacic':n de

la operacion como resuitado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes rlnﬂltiples

durante la intervencion quirlrgica.

« El usuario deberd determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencialy a su
formaaon en intervenciones quirdrgicas. odas las intervenciones quirlrgicas obtienen un
l
Caﬂo
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circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.

“Nota para;el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,

debera transmitirse al paciente la informacién médica importante incluida en este documenito.

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

uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirurgica disponible. Ademas, estos

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

previsto y la informacion de reprocesamiento.

EMBALAIJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de
de
transporte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos

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

en el momento de la recepcidn. Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilizacion de

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

antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se
devolvér a Medtronic.

EXAMEN

deberan

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

intervencion quirGrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funlcional de

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

estado de

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

curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacion de que no falte ningln

a1 . ' . . x | .
componente, No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtionic que

present;en signos evidentes de desgaste excesivo, dafos, que no estén completos o

funcionen correctamente.

gue no

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El

examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y funcional. El examen tamb
|

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

|
ién debe

contintie

con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic dafiado. ;

r =

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

| . . L . .
« Los gr‘abados con laser, las inscripciones y o arcas son legibles. J
Rf;are ndreu ANDREA MARTIN
: presentante Legal . CO-DIRECTORA TECNIC:
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ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE US% E G

* No hay grietas, deformacién o distorsién.
« No hay grietas en Jos mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este. ‘
» No hay decoloracidn, corrosién, manchas ni éxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

= No hay separacion entre el mango v el €je del instrumento y la conexidn 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 descamacion en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

=« El material aislante no presenta danos {cortes, desgarros, etc.).

| . -
= Las puntas o extremos de trabajo no estan danados. El extremo de trabajo no debe presentar

grietas, hendiduras ni ningln otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.

« Las roscas del instrumento no estan dafiadas.

* No falta' ninguna pieza y ninguna esta danada o deteriorada. Algunos ejemplos de piézas que
pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resbrtes, los resortes
curvos, los pernos vy los dientes.
= Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcién de acoplamiento.
» Se ha realizado una comprobacién visual de los instrumentos canulados con una gu;a u otra
herramienta de insercion.

|
Inspeccién funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

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

« Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posicién inicial. J

- Las pestafias de retencién mantienen unidas en posicién las piezas de acoplamiento adecuadas y
no presentan danos.

» El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento adecuad#s.

» Los retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no dresentan

* Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni nin

. b
dafios. ’
|gli|n otro

dafio.

» Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No

= Las puntas se unen cuando corresponde.

falta ningun diente y todos estan operativos. 1
« Las puntas impulsoras no presentan un grado de gesgaste que impida su funcionamientol En caso

necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

Canigfs\ Andreu
Reprelysen nte Legal ANDREA MARTINEZ
Medtranic | atin Amarica Inn CO-DIRECTORA TECNICA

M.N. 13258 M.P. 19061 \
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ANEXO III B -~ INSTRUCCIONES DE USO

= Los pestillos, soportes, mddulos o tapas encajan correctamente.

REPROCIéSAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

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

|
. L
- Permite. una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd

supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esteqilizacién,

= Impide la transferencia de materia orgénica de un paciente a otro.

. - - - v e -l -
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmision y la
posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.

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

limpieza n|1anuales 0 una combinacion de los procedimientos de limpieza manualés y los

procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automética (limpieza enzimatica o
alcalina:) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden
procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuale'ns 0 una
combinacié:n de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza|con una
Iavadora-d%sinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

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

. L |
paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados|en este

]
documento.

Patogenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulacién de

este instrulnento segln la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracion de seguridad-gy salud
profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA) relativa a [a e)lposicién

profesional a los patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Instrumentjos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH ?.0-8.0),

limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No se deben

usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).
|
Nota: Lbs limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacién después de la limpieza. Consulte

las instrucciones del fabricante para determinaf\si es preciso realizar la neutralizacion y |siga las

./
c Andrey On/g/[/)/
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

instrucciones del fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correctan

se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

Casetes de transporte/esterifizacion de aluminio: se recomienda el uso de detergentes

Ilmpladores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves

agentes Iijrnpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio signiﬁcativo y

dejaran los casetes de transporte/esterilizacidn de aluminio inutilizables.

neutros,

No use

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

instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:

- Solucién salina.

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

= Cepillos metélicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dlspone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enJuague final se

debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los dep05|tos minerales

sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas de

los siguientes procesos: ultrafiltracién, dsmosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente.

Debe evitarse el uso de agua dura.

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

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

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

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

instrumentos y dificultar la esterilizacién.

Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento

» No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic

sSucios se

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

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

instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic.

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

dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse

antes de su utilizacién inicial o de acuerdo ¢ estas instrucciones de reprocesamiento

Representante Legal A%EEEE'E}OI\S?@CTJEAEZ
Medtronic Latin America Inc. M.N. 13258 M.P. 19061

MEDTRONIC LATIN AMERICA INE

antes de

volver a utilizarse. O\W\/
P Car ndreu




I

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

= No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterﬁ]zacmn/de
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios deben
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.
- Los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).
= Ciertas soluciones (p. €j., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalina) pueden danar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio. Dichas soluciones ho deben

utilizarse.

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

» Deben utilizarse PPE (equipos de proteccién personal) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contamlnados Los eqmpos de
proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, |:rrotect0resI faciales, guantes y
calzas. | [

* No pong|a instrumentos pesados encima de instrumentos delicados. I

= Deben e| itarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de

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

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento i

« El proces|amiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los c:asetes de
transporte‘/esterilizacién de Medtronic.

= El final dle la vida (til esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafos ocasmnados por
el uso normal Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterlllzacmn
de Medtronlc, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto imf)ortante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumenfos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden reprocesarse.
= Consulte la seccién EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida Gtil.

Car Andrey
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a

INSTRUCCIONES: solo instrumentos
{Las instructiones para los casetes de transporiefesterilizacion de aluminio se incluyen despuds de las instrucciones para los insirumentos)

Preparacion de unins- *  Los instrumentos se suminisiran sin ester¥izar y deben mpiarse minuciosamente y después esterlizarse antes de su primer uso y de cualquier uso posterior.
frumento nuevo para = Refire {pdo el material de envasado antes de proceder a la impieza y {3 esterifizacion.
su vilizackn
Purip e usp *  Efimine toda la suciedad visible de los instrumentas usando pafios sin pekrsa,
*  Losinstumentos deben fimpiazse minuciosemente en los 30 minutes siguientes a su uso para minimizar & posibilidad de que & sequen.
*  Siks instumentos no pueden reprocesarse de inmediato, manténgalos himedos durante 2t transporte.
*  iCologue los instrumentos en una bandeja con agua del grifo ablandada, i se dispene de ella, o clitralos con toallss imedas.
Almacenamienio y = |Ueve dé inmediate ia bandefa con los nstrumentos cubierios a un frea de imbajo destinada al reprocesamiento adicional.
transpotte *  lLos instrumentos sucios deben transportarse por separado de los instrumentos no contaminados para evitar Ia contaminacion del personal ¥ del entomo.
Preparacion para la *  iLos instrumentos que deben desmontarse antes de su impieza y esteriizacian vienen acompafiados de instrecciones concretas de reprocesamiento, desmonta-
limpleza fe y montaje. Si desea mds informacion, consulte las instrucciones concretas de procesamiento, desmontaje y montaje del insirumento.
»  Antes de fa impieza, efimine las oclusiones que pueda haber. Lave a chorro los dispostives canutades con agua def grifo o tratada para evitar que se sequenla
suciedad y [os resiuos en e interiot. '
- ®  Los instrumentns pueden procesarse de forma sequra y eficaz utiizande kos procedimientos de fimpieza manuates o una combination de kos procedimientos de
fimpieza manuates y los procedimientos de §mpieza con una kavadora-desinfectadora automatica (lmpieza enziméfica o alcafing) descritos en este documentc
enlasiabias 1y 2.
Limpleza aufomatica: 1. Enjuaque, lave a chomo v friegue los instrumantos bao agaa del grife corients (fria) 2 una temperatura < 43 *C (< 110 *F} dwrante entre 30 segundos y
enzmatica o akcalina 1 mirto. Friegue 105 instramentos con cepillos de cerdas suaves del tamaiio adecuado para elminar k2 suckedad visible. Friegue o interior de las kes o

cavidades y accione e dispositivo (st procede).
2. Con agua de! grifo, prepare una solucidn de kmpieza enzimitica* (descrita después de fa tabla 1) 0 una soluckin de mpieza akalina® (descrita después de la
fabla 2) siguiendo las instruccivnes, [as recomendaciones de diucion v las temperaturas espediiicadas por el abricante en un senicador el tamaito adecus-
do.
3; Infroduzea los nstrumentos en ef implador enzimatico, suméfiales complelamente y sométales a ultrasonicacion a 40-50 kHz dursnte un tiempo minimo de
15 minutos. Pueden utiizarse varios ciclos de ulrasonicacicn para un Sempo tolat ninimo de ulrasonicaciin de 15 minulos. Aseglrese de que fodas las
superficies, kices y componentes del dispositivo estén en contacto con la solwcidn de fmpieza.

Pota: La timpiezs urasdnica solamente es eficaz si B superficie que se va a limpér esta sumergida en fa sokucidn de fimpieza. Las bolsas da aire reducen fa
ieficacia de la [mpieza Wirasénica. Reduzea al minima k3 formacidn de bolsas o burbujas de aire lavando a chomo las kices, cavidades, hendiduras o resores
con 2 seluciin de impieza mientras ef insirumento esta sumergido en el fanque de ulirasonidos.

4. Transfiera los instumentos a $a favadora-desinfectadora y programe esta con los parametros def dido indicados en as tablas 1 (Empieza enzimatica) o 2
(limpieza alcating). Asegirese de que los insfumentos canuados o que tengan agujers ciegas estén colocados en i3 lavadora-desirfectadora de manera que
5e permita un drenaje adecuade ¥ no se acurule el agua de lavado. Aseglrese de que se han programado correctaments los pardmetros del ciclo indicados
enfastablas 102,

5. Una vez extraicos los instrumentos, examinelos visuatmente, incluidas todas 1as kices y cavidades, para asegurarse de que se ha efiminado toda I3 sucedad
visible. Si todavia queda suckedad, repita el proceso de Impieza o pongase en contacto inmediatamente con Medtronic para crganizar 1a elminacion o sustiu-
cidn dai praducto. No realice ef reprocesamisnio de un instrumento que esté sucio. .

Tabla 1; Limpiados enzimatico (pH 7,0.8.0)

Ciclo Ajusie de femperatura Tiempo minimo {min:s) Concentraciin
Prelavado <43"C (<1 "F) 00 No procede
‘ {agua del gnifo fria}
Lavade enzimatico puisatt Lavado Agua del grifo cafiante 10:00 0,2-0,8 miA
Enjuague Agua del giifo caliante =005 No grocede
Lavado con detergente 65 "G (149 °F) 5100 0.2-0,8min
{pH neutro) i
Enjusgue 71°C [160°F) 15:00 Mo procede
Enjuague brmico {desinfsccion) 93 *C (200 °F) 500 No proceda
{agua desionizada)
Secado 9B.8 “C (210 °F) =30:00 No proceda

Nota: Ciclo validado con e! producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner® (1-4 mif} para fa ultrasenicacion y con los proguctos Profystica Uttra Cancentrate
Enzymzt]c Cleaner y Prolystica Neufral Detergent para €l uso de [a lavadora-desinfeciadora.

Tabia 2: Limpiador alcatino (pH 8.0-11.0)
Ciclo Ajuste de temperztura Tiempo minimo {min:s} Cmcengracim
Prelavado <43 "C (<110°F) 2:00 No pracede
{agua det grifo fria)
Lavado alcalino puisati Lavado Agua del grifo calients 1080 2-6 miA
Enjuague Agua del grifo caliente = 0015 No procede
Lavado con detergente aicaling €0 °C{140"°F) 5:00 26 it
Enjuague 71°C {160 ") 15:00 No procede
Enjuague %rmico {desinieccidn) P 93 °C {200 "F) 5:00 No procede
(agua desionizada) \\ i
Secado \\ 9sscpuh 23000 , , No procede
)

C >
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WSTRUCCIONES: selo instrumentos

{tas instrucciones para los caseles de transporiefestesilizzcion de aluminio se incluyen despuds de las instrucciones para los instrumentos)

Tabla 2: Limpiador alcalino (pH 8.8-11.0}

Ciclo [ Ajuste de femperatura Tiempo mnime (mins) | Concentracion

Nota: Cicio validado con el producto necdisher MediClean Forte? (5-10 mi: uitrasonicacion; 2-6 milt lavadora-desinfectadora). No se requiere un paso de neufraliza-
¢itn para neodisher MediClean Forte. No obstante, atros limpiadores alcalings pueden requernir este paso. Consulte las instnzociones def fabricante para determinar si

se requiere nevtralizacion.

Nota: Bebide a las numergsas variables que intesvienen en las lavadoras-desinfacladoras, cada cenro sanianio debe instater correctaments, calibrar y verificar
el proceso (p. ej., temperaturas y tiempos) utiizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomendaciones ded fabricante de 13 lavadora-desintectadora.
Cuando kmpie mas de un dispositivo en un mismo ciclo de impieza, sseglrese de que no se supera 1a carga Maxima Mdicada por ef fabricante. La validacion de
la limpieza s reakiz0 con una cimare & carga compiata.

| impieza manuat en-

-

1. Limpie manualmenta los instrumentos sclo si no se dispong de una favadora-tesinfectador automatica.

2. Desmonie los instumentos, si pracede.

Enjuagie, lave a chofro y friegue os instrumentos bajo agua del grifo cormiente {fria) a una temperatura < 43 *C (< 110 *F) durantz un fiempo minimo de

3 mimros. Friegue los thstrumentos empleando cepilos de cerdas suaves b limpiapipas del tsmafio adecuado para eiminar fa suciedad visitle. Friegue ef

mterior de las luces o cavidades y accione el dispositivo (51 procede).

4. Fricgue hasta que haya desaparecido toda ia suciedad visibls.

5. Conagua ded grifo, prepare tna solucion de kmpieza enzimatica siguilendo las mstrucciones, 1as recomendadiones de diucion y Las temperaturas ded fabrican-
ke

bl

& Infroduzea los instumentes en el impiador enziméfico, sumdhatos completamente y ddjelos en remojo entre 45 y 60 minutes. Asegirese de que fodas las
superficies, hices ¥ componenies def dispositivo estér en contacto oon i3 solucion de Rmpieza.

7. Extraiga fos mstrumerntos de! impiadar enzimatico y enjuaguelos con agua del grifo comiente {fria). Enjuague tedas las fuoes y cavidades con e| chomo de

agua. Enjuague con agua del grifo {fia) durante un fiempo minimo de 3 mmnuos.

Con agua gel grifo, peepare una segunda solucién de limpleza enzimatica siguiendo las instructiones, k2s reeomendaciones de dilucidn y jas tefiperaturas det

fabricante en un sonicador del lamafio adecuado.

9, ntroduzca los instrumentes en ks sokucian de bmpieza enzimatica, sumérjatos complefamente y sometalos a ulirasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo
minimo e 45 mirkdos, Pueden utilizarse varios dcos de ultrasonicacion para un tempo tolal minimo ge ultrasonicacion de 45 minutos. Aseglrese de que
fodas las superficies, kees y componentes dal dispositive estén en contacto coh i soltkion de Empleza.

8

Nota: La kmpieza uitrastnica solamente es eficaz si la supericie que se va a Mmpiar esta surnergfida en ta solucidn de Empieza. Las bobsas de afre reducen la
eficatia de [a Empieza wtrasnica. Reduzea at minfme fas boisas y burbujas de aire lavando a chorro ks luces, cavidades, hendiduras o resories con la solucion
de mpieza mienfras el instrumento esti sumergido en el tanque de ulirasonides.

10. Extraigalos instrumenios del sonicador y enjudguelos con agua del grifo comente (fria). Enjuague todas kas luces y cavidades con et chormo de agua. Enjua-
gue durante un fiempo minime da 3 minutes,
$1. Repia &l enjuague como se indica en ef paso 10, pero esta vez con agua desionizada durante ofros 3 minuics.

12. Examine visuaimenis de forma minuciosa los instrumentos, incluidas todas fas luces y cavidades, para asegurarse de gue se ha eiminado loda fa suciedad
visiie. Si todavia queda suciedad, repita ef proceso de limpieza o pongase en contaclo inmediatamente con Medironic para organizar 1a eliminacion o sustiu-
cion da! producto. No realice el reprocesamiznto de un instrumenio que 2518 sucio.

Desinfeccion: tirmica

= Descontamne tBrmicamense los dispositivos medianie un enjuague $émico final en una lavadora-desinfectadora automatica a 93 ~C {200 °F) dumantz enfre 5 y
10 minutgs.

*  No serequiere una desinfeccion con sohucinnes desinfectantas o productos quimicos debido a que ef proceso de descontaminacion consta de un paso de
limpieza seguide de un paso de esterilizacion.

= | adesinfeccion termica por si 5013 no have que los instrumentos sean Sequros para Su Uso en padentes.

Secado: lavadoral
desinfectadora auto-
matica

*  I'na vez inakzado ef cicio de la lavatora-dasinfectadora, realfice un exarmen visual para asegurarse de que jos instrumentos estin secos. :

*  Siseobserva humedad en los instrumentos después del ciclo de la lavadora-desinfectadora, séquelos con pafias fmpios, absorbentes y sin pelusa, con afre
forzado {pard uso mAdICo) y/o en un hamo de calor 5660 3 2 118 °C (2 245 °F) duranta un iempo minimao de 30 minutos.

* Para insirsmentos complejos {p. ef, manguito del efe, canulacin y orificios degos) se requiers U hoino de calor Sect 4 2118 °C (2245 F) duwrants un tiempo
fminimo de 30 minutos. Realice un examen visual para asequrarse de que ios instrumentos estan secos.

® ILos instrumentos deben estar completaments secos anles de empaquetarios para su esterlizacion.

Secada: manual

- becpe 105 dispesifives con pafios kmpios, absarbentas y sin petusa ylo con aire forzado {para uso médics) y/o en un horno de calor seco. Realice un examen
,Lisuai para asegurarse de que los instrumentos estan secos ¥ repite €f proceso en £aso necesario.
*  Los instrumentos deben estar completaments 5ec05 antes de empaguetarios para su esterlizacin,

tnspeccion y montaje

* 5ise ha desmontado el instrumenta antes de su impleza y esteriizacion, vueiva a montarlo si proceda.

»  imspeccone minuciosaments el instrmento en busea de dafios realizando un examen meticuioso segiin se describe en la seccidn EXAMEN de este documen-
to.

= Sielinstrumento esta dafiado, pongase en contaclo inmediatamente con Medironic para disponer su 2fminacdn o reemplazo. No continde con &1 reprocesa-
miento i &l dispositive estd dafiade.

Empaquetada

»  Debe usarse un material de empagquetato no {efido ¥ resistenta a ia humedad convencional ¢ un material equivalente,

*  Los instrumentos incividuates y las bandefas de esterifizacion dedicadas deben empaquetarse con un envoltorio doble anles de su esterilizacion. .
*  Solamente deben incluirse instrumentas fabricados ylo distibuides por Mettronic.

+  Continda con ef apartado Esterfizacion.

Carlos dr
Represe Legal ANDREA MARTINEZ

Mectronic Latin America Inc. CO-DIRECTORA TECNICA
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INSTRUCCIONES: casetes de kranspottdesteliliz:tién de aluminio de Medironic solamente ‘
{Las instrucciones paralos d‘itposmvos rewtilizables se proporcionan en la tabia anterior) .

Puesta en senvicie de «  Los casetes de transportefesteriiizacion de Medironic se suministran sin esterilizar y deben fimpiarse minuciosamente ¥ despubs esteriizarse antas de su primer
tas nuevos casetes de us0 ¥ de cualuier uso postetiar, 1
transportefesteniiza- v Retire foco ¢l material do envasado anles de proceder a b impiaza y la esterilizacitn. 1

cidn de Medironic \

Punto de uso *  Efimine {oda la suciedad visiile ¢e i3 carcasa y tas bandejas usando pafios sin pelusa.

= Los casefes de transpertelesteriizacion de Medironic deben fimpiarse meficulosaments inmediatamente después de su uso para minkmizar B ;aosmmdad de que
SE Sequen.

Almacenamiento y *  Silos caseles de transportefesterilizacion de Medtronic no pueden reprocesarse de inmediato, manténgalos himedos durante el fransperte.
transparte =  Use agua de grifo ablandada en los casetes de transportefesierfizacion sudos de Medtronic, s dispore de ella, ¢ ciibralos con toaflas himedas.

* 1| Ueve de inmediato los casetes de transportefesteriizacion de Medironic 2 un 4rea de frabajn dedicada ai reprocesamientn adicional.

Preparadion para {a * | Los casetes de transportofesterizacion de Medtronic deben fmpiarse individuatmenta ¥ no incrustarse unos denlro de oiros. Las tapas de 1as carcasas y de los
limpieza modulos deben quilarse y Empiarse por separado o Empiarse en una posicicn abierta si no es posible quitartas.

* | Las carcasas y bandejas pueden procesarse de forma segua y eficaz utifizando Tos procedimientos de Fmpieza manuales o una combinacion de los proced-
frientos de fimpieza manuales y fos procedimientos de Empieza con una lavadora-desinfectadera avtomética (impieza enziméfica sofo para carcasas y bande-
jas de aluminio) descritos en este documento. No use soluciones alcalinas en fos casetes de transportefesterlizacicn de aluminio de Medironic, ya que estos
agentes dafian €l aluminio.

L impieza automatica: 1. Enjragus, lave a chorro y friegue ks carcasas y bandsjas dabajo de agua dal grif {fri2) a menos da <43 C {110 "F) curante 30 segundos como mifnimo.
enzimatica

2. Transfiera los dispositives a fa lavadora-desinfectadora automdtica y programela con los pardmetros de kavatdo gue se mencionan en a Tabla 3. Asegiirese
¢ que I3 carcasa y as bandejas estén ubicadss en la lavadora-desinfectadora de manesa tal que penmita un drenaje oomrecto. Asegirese de gue les partss
intemas de los casetesimidulos se encuentren en angulo haca atsajo en direccitn hada ef brazo det rociador y que ios pardmetres de lavado de fa Tabla 3
esten cormectamente programados.

3. Una vez extraidos los disposifivos, examnelos visuatmentz, incluidas todas das kuces y cavidades/superficies acopladas, para asegurarse de que se ha elmi-
nado toda ta stciedad visible, Si todavia queda suciedad, repita e! proceso de limpieza o pongase en contarto con Medironic para organizar ta etiminadin o
susifiucion del producio. No continde con el reprecesamiento de un dispasifivo sucio. :

!
Tabia 3. Limpiador erzimatico fneutral) {pH 7.0-3.0)

Ciclo Afuste de temperatura Tiempo mnimo (min:s)
Prelavado <43 *C (<110 *F) 2:00 No proceds
{agua def grifo fria) }
Lavadn enzimético putsati Lavado Agua del grifo calients <60 "C (<140 °F } 4:00 8208 mlt
Enjuague Agua del grifo caliente <60 "C (<140 *F ) 20015 No procede
Lavado con detergente §0"C (140 °F) 500 0.2:0,8 mi#
{pH nouro) |
Enjuague 71°C {160 "F) 500 No procede
Enjuague trmico {desinfeccin) 90 °C (194 *F) 500 No proceds
{agua desionizada) !
Secado 88,8 °C (210 °F} 21500 No proceds
Nota: Programa validato con los productos Steris Prolystica Ulra Concentrate Enzymatic Cleaner y Profystica Neutral Detergent para €] uso de fa lavadora-desinfec-
{adom.

. Nola: Debido & fas numerosas vatiables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanitario debe instalar comectamente, cafibrar y verificar
- ¢ proceso {p. ef., temperaturas y tiempos) uflizado para su equipo. Siempre deben sequirse Ias recomendadonas dei fabicante de Iz lavadore-desinfectadora.
Cuando fimple mas de un dispositivo en un mismo cicko de limpieza, asegirese de que no se sizpera ka carga maxima indicada por &f fabvicant=. La vabdacion
de = limpieza se realizd con una camera a carga completa.

! Medtromc Latin America Inc. ANDREA MARTINEZ

CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13256 MP. 190(‘1
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L impieza manual: en- 1. Limpie manuaimenie ks casetes de fransportefesteniizacion de Medtronic si po dispone de una lavadora-desinfactadora automéfica. pers \
amatica 2. Enjuague, lave a chorro y friegue los casetes de transpertefesteniizacion de Mediranic bajo agua coriente fria a menos de <43 °C {110 °F) durame Latentc”
como minimo.
3. Frisgue Ios dispositivos empleando cepilles de cerdas suaves o impeapipas del tamafio adecuado para efminar ka suciedad visible. Friegue el inferior de laxs
fuces o cavidades y actione f dispasitiva (si procede).
4. Friegue hasta que haya deseparecids toda  suciedad visible.
5 Con agua del grifo, prepare una soluckin de impisza enzimatica siguiendo las instreociones, Ias recomendaciones de diucion y ks temperaturas del fabeican-
te. Meta los disposiivos en el limpiador enzimatico, ftalmente sumergidos, y déleles en remojo al mengs 10 minutos. Asegarese de que todas las superficies,
l luees y componentes estén en contacto con ka solucion de Kmpieza.
. Extraiga fos dispasitives det Empiador enzimatico ¥ enjuaguelos con agua del giifo corriente {fria). Todas las luces y cavidades deben enjuagarse con e
‘ chorro ge agua. Enjuague con agua del grifo fria durante un iempo minimo de 1 minto.
7. Conagua dei grifo, prepare una segunda solucion de Smpieza enzimética siguiends las instrucciones, las recomendationes de difucion y 1as temperaturas del
i fatricante en un sonicador def tamafio adecuado.
. introdizca los dispositives en fa sokwcion de Empieza enzimética, sumérjalos completamente y sometalos a ulzasonicacion 8 40-50 kHz durante un fiempo
: minimo te 20 minufos. Pueden utiizarse varios ciclos de uftrasonicacin para un tiempa total miring de uftrasonicackn de 20 mintos. Asegirese de que
todas las superficies, luces y comglonantes estén en contacto cort ia solrcion de Empieza. ’
Nota: La limpieza uirasOnica solamente es eficaz 5t fa superficie que se va a mpiar esta sumergida en ka solucion de impieza. Las boisas de aire reducen fa
eficada de fa limpieza wtrastnica. Asegiirese de reduci al minimo {a formaciin de boisas o burbujas de aire kavando 3 chorm 1as huces, cavidades, hendiduras
o resories con ka solucidn de limpiza mienfras el disposiivo esta sumergido en el anque de ulirascnidas.
9. Retie todos bos dispositives del sonicador y enjuaguelos con agua corrients fria. Todas 1as luces y cavidadas deben enjuagarse con el chormo de agua.
Erjuague durante un fempo minimo de 10 mimzios. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 minutos.

10. Repita of enjuague como se indica en of paso 9, pero esta vez con agua desionizada durante ofros 10 minutns. Se pireden usar varios programas duranie al
menos 18 minutos.

1. Inspeccions visual y detenidaments kos disposivas, incluidos Imenas y cavidades, para comprobar que se haya efiminado toda i suciedad vishle. Sitoda-
via queda suciedad, repita el proceso de mpieza o pangase en contacto mmediatamente con Medtronic pana organizar [ eliminacion osusimmon tal pro-
ducto. He continde con ef reprocesamiente de un dispositive sucio.

Nota: Programa validado can ef producto Prolystica Enzymatic Prasoak and Cleaner! {1-4 mim.
Secado { avadpra/desinfectadara automética
¢ Una yez finalizado e cdo de §a lavadora-desinfectadora, realice una inspeccion visual para asegurarse de que los insirementos estan secos.
*  Sise observa humedad en los caseles de ransportefesterilizackon de Medtronic, séquelos con pafios kmpios, absorbentes y que no dejen pelusa, con aire
forzado {para uso médico) hasia que ya no haya humedad.
Marual
Seque los dispositivas con pafios limpios, absorbentes y sin pefusz yfo con aire forzado {para use médico). Realice un examen visyal para asegurarse de que los
mstmq:enfos estan secos y repita e proceso en caso necesario.
Inspeccion y recarga *  Inspeccione minudiasamente fos casetes de ansportelesieriizacion en husca de dafios realizando un examenmtwhmsegsmsedeacrﬂ:eenlasewon
EXAMEN de este docurmento.
%  Silos caseles de ransporiefesterilizacidn o Jos mbdutes de Medtronic estan dafiados, pongase en contacto de inmediato con Medironic para dlspona'su efimi-
nacipn o reemplazo.
=  Cargue los casetes de transportelesteriizaciin o los modidas de Medironic con sus comespandientes dsposiivos.
= Conlinie con el apartado Esteriizacion.

[ STRUCGIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de fransportefesteriiizacién de Medtronic

Esterfizadd

1. Empaguete conun envoliorio doble con pafics para esterilizacion quirirgica resistentes a la humedad y no {efidos los instrumentos individuates u caseles de
fransportefestenlizacion dedicados que contengan nsinmentos.

2. Inspectione o envoitorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos de hermeticidad antes de introducrio en et %tetﬂ'lzador
3. introduzca los instrumentos en el esterilizador siguiendo los procedimientss y Ias configuraciones de carga recomendados por el fabricante del esteriizador.

4. 'Siga los procedimientos recomendados por ef fabricante del esterfizador para programar et esterflizador con une de los siguienes conjuntos de parametros del
ciclo de esterifizacion mosirados enfatabia 4.

Tabla 4: Parimeires ¢e! cicio de esterifizacion

Cicho Temgeratura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado®
Eliminacin dinimica det dire 132 C {270 °F) 4 minutos 30 minutos "
(4 pulsos de preacordicionamiermo)
! Cario s
Epres en ,
e0tronic (g AmeL.EQa‘ ANDREA MARTINEZ
fica Ing, CO-DIRECTORA TECNICA!
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACK para instrumentos y casetes de transporiefesterilizacion de Medtronic

Tabta 4: Parametros ¢ei ciclo de esterilizacion (contindacion)

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secads®

Fliminacin dirsamica dal aire 135 "C {275 °F) 3 minutes 30 minutos
{4 pulsos de preacondiciohamiento}

“ Elminaciin dindmica dal gire 134°C(2713°F) 4 minutes 30 minutos
{4 putsos de preacondicionamiento}

Eliminacidn dindmica del aire 134 “C (273 °F) 20 minwtas 30 minutos
| {4 putsos da preacondicionamiento)

|

|
o5 tietmpos minimos de secada se han validado mediante esterlizadores con capacidad de secado al vacio. Los ciclos de secado que wsan presion atmosténica

imiiente pueden necesitar iempos de secado mas iargos. Consuite tas recomendaciones del fabricante del estarfizadar.
Pueden existir diferencias en el lamafio de la cimara y en |a carga de ks camara entre los modelos de esteriizadores industrizles y los modelos de esterflizatores
de cenfros sanitanios. Los parametros de esterlizaciin indicados en la tabla 4 se pueden consequir tanto en los modelos de esterilizadores de centros samtanos
ctrmo en los modelos de esterllizadores industriales, de mayor tamafio. Debido al gran némero de variables implicadas en la esterilizacion, cada centro sanitario
debers catibear y verfficar el proceso de esterfizacion (p. €], temperaturas y Sempos) usado con su equipo.
Nota: ] vapor para 12 esterikzacin debe generarse a partiv de agua tratada para sliminar las particutas solidas disuefas tolales ¥ los gases no condensables,
fitrada para efiminar los contaminantes y las gotas de aguz, y suminisirada a través de tubstias sin purtos de estancamiento ni remansos donde pueda acumular-
56 contaminaciin,
Precaucion; Fara la esterilizacion de estos dispositivos NO se recomiendan los métodos de esterilizacion por Sxido de efieno {OE), plasma gaseoso, radiaciin
gamma, vapor quimico o calor seco. Bl vaporfzator himedo es ef método de esteriizacidn recomendado.

formaciin adicio- | Limpie y reesteriice immediztamente todes Yos instrumentos utiizados en una infervencion quinirgica. Los inskumentos deben kmpiarse minuciosaments, inspeccionarse y

il

esterfizarse antes de su devolucion a Medironic.

Los dispositivos mEdicos que hayan estado en contacto con un paciente gue e sabe o se sospecha Gue padece una enfermedad por priones o relacionada con priones,
como ka enfermedad de Creutzfekit-Jakob, no deben devolverse a Medtronic y deben ponerse en cuarentena y procesarse conforme a las directriices para el procesamien:
fo de dispositivos confaminados con tejdos de alfo riesgo en et centro sanitario. Pongase en contacto con Medironic para oblener informacidn sobre ta correcta elmina-
cidn/destruccion.

La informacion sobre limpieza y esterilizacién proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, 1SO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacidn de la esterifizacién demostréd
un nivel de garantia de esterilidad de 108, Los pardmetros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic. La validacién de la esterilizacidon se realizé con
una camara vacia. En las actividades de validacion se utilizd una configuracion 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 validacidn y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacidon por parte de la persona encargada del procesamiento
respecto de las instrucciones proporcionadas debera ser evaluada adecuadamente para determinar
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones
especfﬁcazl. de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con el
instrumen%o para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesarfmento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros

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

Car ndreu !
Representante Legal ANDREA MARTINEZ
esent , INEZ
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL 4%. @

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

los casetes-de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida til

especifica.| El final de [a vida (til esta determinado por el desgaste excesivo y por Icins danos

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

- g g s | -
Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:

asegurese de que ios instrumentos y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén

secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida util de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacion de I\rledtronlc
dependen de la envoltura de esterilizacién comercializada legalmente. El centro de atenciéh médica

debe establecer una vida Gtil para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

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

!
RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

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

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

INFORMACION ADICIONAL

Pdongase en contacto con Medtronic si tiene dudas o preocupaciones acerca del uso correcto de
cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de
los casetes de transporfe/esterilizacién de Medtronic. Por ofra parte, si ha;/ alguna técnica

quirargica disponible, se suministrara sin coste alguno.

C s Andreuy

Representante Legal
Medtronic Latin America Inc.
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INFORMACIONES IMPORTANTES SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES PH'E)‘?;

PROPOSITO |
Este instrumento esta previsto para que se utilice en cirugia.

DESCRIPCION
Excepto si se indicara lo contrario, estos instrumentos estdn fabricados con una variedad de

materialesjcominmente utilizados en cirugia ortopédica y en neurocirugia, como el acero inoxidable
y los matelriales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos indi_cados en
las normas nacionales o internacionales gue se aplican a dichos instrumentos. Algunos instriumentos
estan fabricados con aluminio, y otros tienen una empunadura fabricada con un compuestfo a base
de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones detergentes. No i‘rmplantar

ningdn'instrumento. ‘

MODO DEi EMPLEO PREVISTO

Este instru|mento es un dispositivo de precisién el cual puede contener una funcién para m?edir, y se
tiene que emplear como se indica en la etiqueta. ;

Si existiera la minima duda o imprecisidn en lo que se refiere al modo de empleo apropi:ado para
este instrumento, por favor ponganse en contacto con el servicio de atencidn al cliente de

\
MEDTRONIC, quienes le indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las| técnicas

quirdrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS i

Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran los determinad:os por la
experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirl]rgic":as. '

No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un
rnartillé, para rebuscar o para levantar.

Manejar estos instrumentos como el instrumento de precision que es, y colocarlos con precaucmn
en bandejas, y guardarlos en un Iugar seco.

Para evita!r cualguier lesidn, controlar con atencidn estos instrumentos antes de utiIizaI!'fos, para
asegurarsé que funcionan y gue no se encuentran danados. No utilizar ningun instrumento
defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad

imprevisible.

. \
| Carl
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Si fos instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se m@nejaran
inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al paciente
o al personal que opera. ’

Si el mantenimiento o la manipulacidn no se realizara correctamente, esto podria dafiar el
instrumenilo, y por consiguiente influir a una utilizacién inconveniente de dicho instrumento, e
incluso podria ser peligroso para el paciente o para el personal que opera.
Para que e!el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesidn durante la intervencién quirdrgica,
es fundamental proceder a una seleccién adecuada de los pacientes y a una atencién operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por ef fabricante de los implantes o

de los instrumentos.

En caso de utilizacion en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir con
cuidado cuando estos instrumentos se utilicen en pediatria, ya que el riesgo que dichos
instrumentos ocasionen danos a estos pacientes sera mayor.

Existen riesgos especificos durante la utilizacién de los instrumentos gue sirven para doblér 0 para
seccionar |as barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas rhuy importantes v,

por consig|uiente existe el riesqo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimilsmo, si el
instrumentio o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peliglioso. Las
propiedadés fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacién con materialés que se
pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del CLjerpo del
paciente, podria ocasionar infeccion 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 ningldn caso, no doblar demasiado las bar’ras o las
placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que' esto podri’a reducir
la resisten'cia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracién del hueso
no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptario a dicha

configuracion, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamerllte y con
mucho cui!dado, para no dafiar ni rayar el implante. '

Vigilar con mucha atencién que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.
Sequir atentamente las técnicas quirdrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante la
operacion, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ninglin caso, este
instrumento puede encontrarse deformado ni dafiado. La mala utilizacion de dicho instrumento

podria ocasionar que se bloquee debido a la cirosion, que se raye, se desajuste, se deforme, asi

\

ANDREA MARTINEYZ
CO-DIRECTORA TECNICA
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como que alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podrla imp

funcione correctamente.

| i
- . o)

ele‘que

Es importalnte que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los organos vitales, de los

nervios o de los vasos sanguineos y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicion del

. ) . . : . . . ,
implante, tendra que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya qlLe podria

|
lesionar al paciente.

Si con los|instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, los dispositivos se pueden

desajustar, sobre todo los ganchos.

Nunca exponer [os instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir

c0n5|derables en sus propiedades fisicas.

cambios

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

instrumental complementario y las técnicas quirargicas requeridas, pueden utilizar dicho

fnstrumento.

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

que im'plantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.
! I

|

LAS COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS QUE PODRIAN SURGIR, AUNQUE NO SE LISTAN TODAS,

|
SON LAS SIGUIENTES:

1. Lesion en los nervios, paralisis, dolor, asi como fesion en los tejidos blandos, en los drganos, o en

!
las articulaciones

2. Rotura del implante, 1o cual podria complicar o impedir su extraccion, provocando
|nfeCC|on o la migracion del implante. _
3. Infe.cac!nn, st los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operacé
4. Dolor, molestias, o sensaciones anormales a causa de la presencia del implante.
5. Lesion !en los nervios debido al traumatismo quirdrgico.

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

lo fargo

ion.

7. Lesion en los vasos sanguineos, nervios y drganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la

mala posicion del instrumento.

8. Lesion |producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrum

hayan soltado espontaneamente.

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

10. Fra'nctdra del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad dsea.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Nl 3
B0,

operacion por el hecho que, durante la intervencion quirurgica, los distintos componentes de los

instrumen

tos se hayan desajustado.

OTRAS PRECAUCIONES
1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligroso ejercer

fuerzas excesivas

, sobre todo si durante la operacion se constata fragilidad dsea.

2. La mihima deformacién o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causar el

funcionamiento inadecuado del instrumento y, podria provocar lesiones graves al paciente.

3. Controlar frecuentemente el estado de utilizacion de todos los instrumentos y, si fuera necesario,

llamar al servicio de reparacién y de recambio.

FDJACIO

N DEL IMPLANTE

Algunas inltervenciones quirlrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcion

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

Cuando se necesite apretar con un par de torsion especifico, normalmente se podra llevar a cabo
strumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja de

con los in

dichos instrumentos tiene que indicar CERO, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo.

Con instrumentos pequefios, una simple presion de la mano puede ejercer una fuerza demasiado

importante, y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los parametros

recomendados.

Para determinar el diametro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero mas pequefo.

|
EMBALAJE

|
Este instfrumento se suministrard estéril y se indicard claramente “estéril” en la etiqueta del

embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este preducto
se suministrard ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR DE

NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS
PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con
mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren coTpIetos, Vi

ademas
dafiado.
devuélva

[

Andreu
Representante Legal

Medtronic Latin America Inc.

nse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia jplamente implantes e instrumentos estériles.

rontrolar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no jse hayan

No utilizar productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados,

ANDREA MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
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11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de1d
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Utlllzar|todbs los productos con cuidado. Si la utilizacidn o el manejo no se realizara correc’ramente
esto poclrla‘ dafiar el instrumento y/o podria impedir que funcione correctamente.
MODO OPERATORIO

El qru;ano cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una tensién
anaproplada en la zona del raquis. Seguir con mucha atencion las instrucciones mdlcadas en los

manuales de las técnicas quirlrgicas.

|

EXTRACC|16N DE LOS IMPLANTES

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

mismo .tipo de instrumentos de MEDTRONIC, gue los que se hayan empleado para implantario.
E><|sten| destormlladores de tamafos distintos para que se ajusten exactamente a la damensjlon de la
hendidura del tornillo de fijacion auto rompible. :

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo dseo excesiva, la tensién podria
aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrian romper.

En esté caso, hay que extraer en primer lugar el hueso y/o el tejido que se encontrara alrededor de
los implan{es.

BEQLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO
Cualquier'|persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes que uﬁﬂizan los
instrumentos fabricados por MEDTRONIC), que deseara reclamar o que no esté satisfecha en lo que
se reﬁ?re a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia ly/u otras
técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Ademas, si un

instrumento “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con las funciones findicadas

calidades

0 bien no funcionara seg(n lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pédnganse en contacto
Inmedi:atamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de MEDTRONIC “no
hubiera fuincionado correctamente” y, hubiera provocado o contribuido a que un paciente fallezca o
sufra algu!na lesién grave, pénganse en contacto lo mas pronto posible con su distribuidor o con
MEDTRONIC, por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamacion, por favor indique el
nombre y|el nimero del componente, el nimero del lote del componente, su nombre y apellidos, su

direccidn y el tipo de reclamacion.

|
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ANEXO IIIB - ROTULO

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

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

BARRIO MARIANA

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

MEDTROIIIIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):
4340 Swin!nea Road.

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

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 Auténoma de Buenos Aires, CHSODAH,
Argentina.

Telefono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

| |
DIVERGENCE®, Sistema de Fusion Cervical Anterior Carls ndreu
Implante|s Representante Legaf

| Mectronic Lalin Americh Ing,
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT

Ndmero de lote

v
g FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD |

ANDREA MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNIGA
M.N. 13258 M.P. 16061

MEDTRONIC LATIN AMERIGA INC



ANEXO IIIB - ROTULO

STERILE] R . P

Esterilizado por radiacidn gamma
: @ , PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
I:[ﬂ Consultar las instrucciones de uso

d ‘ Fabricante

| .
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-310
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MEDTROILIIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRI}MID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

4340 Swinnea Road.

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

WARSAW| ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

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 Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina.l
Teléfono: I7'89-8500
Fax; 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

DIVERGENCE®, Sistema de Fusion Cervical Anterior

Instrumental reutilizable

CONTENID|O: 1 unidad por envase.

Nimero de lote

LOT
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

E[ﬂ Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

ANDREA MARTINEZ °

CO-DIRECTORA TECNICA
M.N, 13258 M.P. 15061

MEDTRONIC LATIN AMERICA INF |
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3108

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

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

|
AUTORIZA

DO POR LA ANMAT PM-1842-310

Cdatids Andreu

Representante Legal
Medtronic Latin America Inc.

ANDREA MARTINEZ
£0-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 19061

MEDTRONIC LATIN AMERICA 1T




ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

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

|
MEDTRON|IC SOFAMOR DANEK USA, INC.

Direccion (i|nc|uyendo Ciudad y Pais):

4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidaos de América) 38118 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

Direccion (incluyendo Ciudad y Pais):

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importade por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
|

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

Argentina.

Telefono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

' DIVERGENCE®, Sistema de Fusién Cervical Anterior

Instrumerlltal estéril

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LGT s
Numere de lote

8 : FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

STERILE} R

Esterilizado por radiacién gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutitizar

C s ndreu!

Re aspntante Legall
Medtranic Latin America Inc.

ANDREA MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P, 19061
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o
[:E] Consultar las instrucciones de uso \?, )
.?\(; a,
d Fabricante *

| x
CONDICIOE\I DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-310

Carl Rdreu .
Representante Legal ANDREA MARTINEZ
Medtronic Latin America Inc. CO-DIRECTORA TECNICA

MN.13250 MP. 13061
WEDTRONIC LATIN AMERICA 1¥C




2017- “Afio de las Energias Renovables”
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Ministerio de Safud
Siecretaﬂ'a de Politicas,
Regulacion e Institutos

| AnmAT

. ANEXO
| CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-003798-16-1

El | Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

gﬂeﬁtos y '§nologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
I , ¥ de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONI'C LATIN{ AMERICA
!INC., se autorizdé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FUSION CERVICAL ANTERIOR E

INSTRUMENTAL

iCr:')digo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- |SISTEMA
'ORTOPI'EDICO DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clése de Riesgo: III

Inlicaci()n/es autorizada/s: Las Placas y los Tornillos estan indicados para la
estabilizacion provisional de la columna anterior, desde C2 hasta T1, durante
.procedimientos de fusién vertebral en pacientes con : Enfermedad discal

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

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

son un componente indicado para procedimientos de fusidn Inte!rvertebral

T 4




cervical anterior en pacientes esqueléticamente maduros con enfermedad discal

cervical.

i .
Modelo/s: DIVERGENCE™ SISTEMA DE FUSION CERVICAL ANTERIOR

G6620240
(G6620241
(6620242
(6620245
6620246
G6620247
(6620248
G6620249
G6620260
G6620261
(6620262
G6620265
G6620266
G6620267
G6620268
G6620269
G6620520
G6620521
G6620522
G6620525

G6620526

CajalIntersomatica Paralela Independiente 20mm x 14mm x 10mm
Caja Intersomaética Paralela Independiente 20mm x 14mm x 11mm
Caja iIntersoméltica Paralela Independiente 20mm x 14mm x 12mm

Caja |IntersométicaParalela Independiente 20mm x 14mm x 5mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 14mm x 6mm
|

Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 14mm x 7mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 14mm x 8mm
Caja Iintersomética Paralela Independiente 20mm x 14mm x 9mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 16mm x 10mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 16mm x 11mm
Cajla Ilntersomética Paralela Independiente 20mm x 16mm x 12mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 16mm X Smm

|
Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 16mm x 6mm

|
Caja Intersomatica Paralela Independiente 20mm x 16mm x 7mm

Caja Ir|1tersomética Paralela Independiente 20mm x 16mm x 8mm

Caja Intersomética Paralela Independiente 20mm x 16mm x 9mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 12mm x 10mm.
Caja Inltersomética Paralela Independiente 15mm x 1Zmm x 11mm

Cajé In|tersomética Paralela Independiente 15mm x 12mm x 12mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 12mm x 5mm
|
Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 12mm x 6mm

g




|
|
|
|
|

b
|G6620528
o
1G6620529

|
G6620540

%66%20541

}G6620542

G6620545
|
66620546

ll(36§20547

o
?6620548
|

66620549
%6&20740
#6620741
?6620742
66620745
%6q20746
C!T‘66|20747
66620748
é6650749
%6650760
GF620761

G6620762
I

J”I

L
|

Ministerio de Safud
Secretaria de Polfticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

|
i
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G6620527 Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 12mmix 7mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 12mmix 8mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 12mm x 9mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm x 10mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm X 11mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm X 12mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm |x Smm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm x 6mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm x 7mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm )|< 8mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 15mm x 14mm >:( 9mm

Caja Intersomaética Paralela Independiente 17mm x 14mm X 10mm
|

Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm x 11mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm x 12mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm x 5mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm x! 6mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm xl?mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm xlSmm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 14mm x/9mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x|10mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x ,11mm

Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x 11mm

i
s |

|



G6620765

G6620766

G6620767

G6620768

G6620769

G6623509

G6623510

G6623511

G6623512

G6623513

G6623514

G6623515

G6623516

G6623517

G6624009

G6624010

G6624011

G6624012

G6624013

6624014

66624015

G6624016

G6624017

66626240

Caja Intersomadtica Paralela Independiente 17mm x 16mm x 12mm
Caja Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x 5mm
Caja. Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x 6mm
Cajai Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x 8mm
Caja| Intersomatica Paralela Independiente 17mm x 16mm x 9mm
SA, ITorniIIo autoperforante 3.5mm x 9mm
SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 10mm
SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 11mm
SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 12mm
SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 13mm
SA, Tornillo autoperforante 3.5mm x 14mm
SA,JLrornillo 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, Tornillo autoperforante 4.0mm x 11mm
SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 12mm
SA,.;TorniIIo autoperforante 4.0mm x 13mm

SA, TTornillo autoperforante 4.0mm x 14mm

SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 15mm
SA, Tornillo autoperforante 4.0mm x 16mm
SA, Tomillo autoperforante 4.0mm x 17mm

Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm x 14mm x 10mm

1
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| Ministerio de Safud
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ANMAT

G6626241
G6626242
G6626245
6%626246
G$626247
Gé626248
Gg626249
6626260
6626261

6626262

O & O o

6626265

G6626266

G6626267

66626268

G6626269

G6626520

G6626521

G6626522

Gfszsszs

G6626526
|

G6626527

G6626528

A

Caja Intersomatica Lordética Independiente 20mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 20mm
Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm
Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 20mm

Caja Intersomatica Lordoética Independiente 20mm

Renovables”

X 14mm x 11mm

X 14mm x 12mm

X 14mm x 5mm

X 14mm x 6mm

X 14mm x 7mm

X 14mm x 8mm

Caja Intersomatica Lordética Independiente 20mm x 14mm x 9mm

Caja Intersomatica Lorddtica Independiente 20mm x 16min x 10mm

Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm

X 16mm x 11mm

Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm x 16mm x 12mm

’ .

Caja Intersomatica Lordética Independiente 20mm
Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm

Caja Intersomatica Lordotica Independiente 20mm

x 16mm X 5mm

X 16mm x 6mm

X 16mm x 7mm

Caja Intersomatica Lordética Independiente 20mm x 16mm x 8mm

Caja Intersomatica Lordétiéa Independiente 20mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm
Caja Intersomatica Lordotica Independiente 15mm
Caja Intersomatica Lordodtica Independiente 15mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm

Caja Intersomatica Lordotica Independiente 15mm

!

X 16m|%n X 9mm

X 12m|i,n ¥ 10mm
X 12mfn x11mm
x 12Zmm x 12mm

X 12mrh X 5mm

X 12mr§n x 6mm

x 12mm x 7mm

X 12mm x 8mm




G6626529
G6626540
G6626541
G6626542
G6626545
G6626546
G6626547
(6626548
G6626740
G6626741
G6626742
G6626745
G6626746
G6626747
G6626748
G6626749
G6626760
6626761
G6626762
G6626765
G6626766
G6626767
G6626768

(6626769

Caja?Intersomética Lordética Independiente 15mm x 12mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm x 14mm
Caja Intersomatica Lorddtica Independiente 15mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 15mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordédtica Independiente 15mm x 14mm
Caja Intersomatica Lorddtica Independiente 15mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordodtica Independiente 15mm x 14mm
Céja Intersomatica Lordotica Independiente 17mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordotica Independiente 17mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 17mm x 14mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 17mm x 14mm
Caja;Intersomética Lorddtica Independiente 17mm x 14mm
Caja|Intersomatica Lorddtica Independiente 17mm x 14mm
Caja|Intersomatica Lordética Independiente 17mm x 14mm

Cajal|lntersomatica Lordética Independiente 17mm x 14mm

Cajallntersomética Lordética Independiente 17mm x 16mm
Caja;Intersoma'tica Lorddtica Independiente 17mm x 16mm
Caja'Intersomética Lorddtica Independiente 17mm x 16mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 17mm x 16mm
Caja Intersomatica Lordética Independiente 17mm x 16mm
Caja Intersomatica Lorddtica Independiente 17mm x 16mm

Caja Intersomatica Lordotica Independiente 17mm x 16mm

Caja Intersomatica Lordética Independiente 17mm x 16mm

A

X 9mm

x 10mm

X 11lmm

X 12mm

X 5mm

X 6mm

X 7mm

X 8mm

x 10mm

X 11mm

X 12mm

X 5mm

X 6mm

X 7mm

X 8mm

X 9mm

X 10mm

X 11lmm

X 12mm

X 5mm

X 6mm

X 7mm

X 8mm

X 9mm
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G6633509
|
G6633510

Ga633511
G6633512
66633513
G6633514
G6633515
66633516

G6633517
56634009
66634010
G6634011
G6634012
G6634013
GE634014

G6634015
G4634016
G6634017
G7730240
G7730241
G7730242

G7730245

2017- “Aio de las Energias Renovables”

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 12mlm
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 auforroscante 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 intersomatico paralelo PEEK 10mm x 20mm x 11
Implante intersomatico paralelo PEEK 11mm x 20mm x 11
Implante intersomatico paralelo PEEK 12mm x 20mm x 11

Implante intersomatico paralelo PEEK 5mm x 20mm x 11.4

4mm

4mm

4mm




G7730246
G7730247
G7730248
G7730249
G7730260
G7730261
G7730262
G7730265
G7730266
G7730267
G7730268
G7730269
G7730520
G7730521
G7730522
G7730525
G7730526
G7730527
G7730528
G7730529
G7730540
G7730541
G7730542

G7730545

Imp|lante intersomatico paralelo PEEK 6mm x 20mm x 11.4mm
Impllante intersomatico paralelo PEEK 7mm x 20mm x 11.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 8mm x 20mm x 11.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 3mm x 20mm x 11.4mm
Impllante intersomatico paralelo PEEK 10mm x 20mm x 13.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 11mm x 20mm x 13.4mm

|
Implante intersomdtico paralelo PEEK 12mm x 20mm x 13.4mm

Imglnlante intersomatico paralelo PEEK 5mm x 20mm x 13.4mm
Imﬂ:lante intersomatico paralelo PEEK 6mm x 20mm x 13.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 7mm x 20mm x 13.4mm
Impiante intersomatico paralelo PEEK 8mm x 20mm x 13.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 9mm x 20mm x 13.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 10mm x 15mm x 9.4mm
Imlplante intersomatico paralelo PEEK 11mm x 15mm x 9.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 12mm x 15mm x 9.4mm
Imlplante intersomatico paralelo PEEK 5mm x 15mm x 9.4mm
Im'plante intersomatico paralelo PEEK 6mm x 15mm x 9.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 7mm x 15mm x 9.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 8mm x 15mm x 9.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 9mm x 15mm x 9.4mm
In?plante intersomatico paralelo PEEK 10mm x 15mm x 11.4mm
Implante intersomatico paralelo PEEK 11mm x 15mm x 11.4mm
|

Implante intersomatico paralelo PEEK 12mm x 15mm x 11.4mm

|
Implante intersomatico paralelo PEEK 5mm x 15mm x 11.4mm

-
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GV730546 Implante
G7730547 Implante
Gi‘]730548 Implante
G7730549 Implante
Gi7730740 Implante
G7730741 Implante
G7730742 Implante
GJ7730745 Impiante

, Q7730746 Implante
(';%7730747 Implante
(?;7730748 Implante
c?773o749 Implante
G7730760 Implante
G7730761 Implante
(‘37730762 Implante
G7730765 Implante
(!37730766 Implante
G7730767 Implante
(i37730768 Impiante
G7730769 Implante
G7731505

Mini placa 15.5mm

Mini placa 16.5mm

2017- “Adio de las Energias Renovables”

intersomatico paralelo PEEK 6mm x 15mm x 11.4mm

intersomatico paralelo PEEK 7mm x 15mm x 11.4mm

|

intersomatico paralelo PEEK 8mm x 15mm x 11._4mm
intersomatico paralelo PEEK 9mm x 15mm x 11.lem
intersomatico paralelo PEEK 10mm x 17mm x 11.4mm
intersomatico paralelo PEEK 11mm x 17mm x 11.4mm
intersomatico paralelo PEEK 12mm x 17mm x 11.4mm
intersomatico paralelo PEEK 5mm x 17mﬁﬁ x 11:4mm
4mm

intersomatico paralelo PEEK 6mm x 17mm x 11

intersomatico paralelo PEEK 7mm x 17mm x 11.4mm

intersomatico paralelo PEEK 8mm x 17mm x 11l4mm
intersomatico paralelo PEEK 9mm x 17ﬁwm X 11,‘.4mm
intersomético paralelo PEEK 10mm x 17mm x 13.4mm
intersomatico paralelo PEEK 11mm x 1:7mm X 13.4mm
intersomatico paralelo PEEK 12Zmm x 17mm x 13.4mm
4mm

intersomatico paralelo PEEK 5mm x 17mm x 13,

intersomatico paraielo PEEK 6mm x 17mm x 13.4mm

intersomatico paralelo PEEK 7mm x 17mm x 13.4mm

I
intersomatico paralelo PEEK 8mm x 17mm x 13.4mm

intersomatico paralelo PEEK 9mm x 17mm x 13.4mm




G7731507

G7731508

G7731510

G7731511

G7731512

G7733509

G7733510

G7733511

G7733512

G7733513

G7733514

G7733515

G7733516

G7733517

G7733518

G7733519

G7733520

G7733521

G7733522

G7733523

G7733524

G7734009

G7734010

G7734011

|
Mini placa 17.5mm

Mini !p!aca 18.5mm

Mini .placa 20.5mm

Mini |placa 21.5mm

Mini'placa 22.5mm

Térr4illo auto-perforante 3.5mm x 9mm
Tornillo auto-perforante 3.5mm x 10mm
T‘orr"ﬂllo auto-perforante 3.5mm x 11mm
Tornillo auto-perforante 3.5mm x 12mm
Tornillo auto-perforante 3.5mm x 13mm
Torhillo auto-perforante 3.5mm x 14mm
'i'or'nillo auto-perforante 3.5mm x 15mm
'wll'orfnillo auto-perforante 3.5mm x 16mm
Tornillo auto-perforante 3.5mm x 17mm
Tornillo auto-perforante 3.5mm x 18mm
Tornnillo auto-perforante 3.5mm x 19mm
'Toqnillo auto-perforante 3.5mm x 20mm
'T0||*nillo auto-perforante 3.5mm x 21mm
'Tornillo auto-perforante 3.5mm x 22mm
'Tolrnillo auto-perforante 3.5mm x 23mm
‘Tornillo auto-perforante 3.5mm x 24mm

'Tornillo auto-perforante 4.0mm x 9mm

'To|rniIIo auto-perforante 4.0mm x 10mm

‘ Tornillo auto-perforante 4.0mm x 11mm

A
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G7734012 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 12mm ‘
G!7734013 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 13mm
G|7734014 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 14mm |
Gi7734015 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 15mm I
G7734016 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 16mm |
G|7734017 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 17mm |
G7734018 Tornilio auto-perforante 4.0mm x 18mm
G|7734019 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 19mm ‘,
G7734020 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 20mm |
G7734021 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 21mm |
(|37734022 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 22mm |
G7734023 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 23mm "
(|37734024 Tornillo auto-perforante 4.0mm x 24mm :
(|37736240 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 10mm x 2(?mm X
11.4mm |
|G7736241 Implante intersomatico amplio lordotico PEEK 11mm x Zé)mm X
1L4mm E
|(37736242 Implante intersomatico amplié lordético PEEK 12mm x ZPmm X
&L4mm g
IG7736245 Implante intersomatico amplio lordético PEEK Smm x 20imm X

|11.4mm

R



G7736246
11.4mm
G7736247
11.4mm
G7736248
11.4mm
7736249
11.4mm
G7736260
13.4mm
G7736261
13.4mm
G7736262
13.4mm
G7736265
13.4mm
G7736266
13.4mm
G7736267
13.4mm
G7736268
13.4mm
G7736269

3.4mm

Imple'ante intersomatico amplio lordético PEEK 6mm x 20mm x

Implante intersomatico amplio lordotico PEEK 7Zmm x 20mm x

ImpI'ante intersomatico amplio lordético PEEK 8mm x 20mm X

Impl!ante intersomatico amplio lordético PEEK 9mm x 20mm x

Impl!ante intersomatico amplio lordético PEEK 10mm x 20mm x
Implfante intersomatico amplio lordético PEEK 11mm x 20mm x

Impiante intersomatico amplio lordético PEEK 12mm x 20mm X

Imp!ante intersomatico amplio lordético PEEK 5mm x 20mm x
Imp;Iante intersomatico amplio lordético PEEK 6mm x 20mm x
Impilante intersomatico amplio lorddtico PEEK 7mm x 20mm x
Imp!lante intersomatico amplior lordético PEEK 8mm x 20mm X

Impllante intersomatico amplio lordético PEEK 9mm x 20mm X

.ﬂ




i

]
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G7736520 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 10mm x 15n,1m X
'9.4mm |
'G7‘736521 Implante intersomdatico amplio lordédtico PEEK 11mm x 15mm x
l9.4mm
6;736522 Implante intersomatico amplio lordotico PEEK 12mm x 15ﬁ1m X
r9.4mm _
G!7736525 Implante intersomatico amplio lordotico PEEK 5m;n x 15mm x
. 9.4mm |
Gi7736526 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 6mm x 15mm x
: 9.?4mm |
G7736527 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 7mm x 15mm x
9.4mm
Gi7736528 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 8mm x 15mm x
9.4mm ’
| G7736529 Impiante intersomatico amplio lordético PEEK 9mm x 15rr%m X
9!.4mm |
I G7736540 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 10mm x 15mm X
11.4mm }
G7736541 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 11mm x 15}mm X
1!1.4ﬁ1m ’
G7736542 Implante intersomatico amplio lordético PEEK 12mm x 15imm X
11.4mm

10




G7736545

11.4mm

(G7736546

11.4mm

G7736547

11.4mm

G7736548

11.4mm

G7736549

11.4mm

G7736740

11.4mm

G7736741

11.4mm

G7736742

11.4mm

G7736745

11.4mm

G7736746

11.4mm

G7736747

11.4mm

G7736748

11.4mm

Implante

Implante
Implante

Impl%nte

Implante

Implante

4
Implflnte

Implante
Implante

Impt%mte
Implante

Implante

P

intersomatico amplio lorddtico PEEK 5mm x 15mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 6mm x 15mm x

intersomatico amplio lorddtico PEEK 7mm x 15mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 8mm x 15mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 9mm x 15mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 10mm x 17mm x

intersomatico amplio lorddtico PEEK 11mm x 17mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 12mm x 17mm X

intersomatico amplio lordético PEEK 5mm x 17mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 6mm x 17mm x

intersomatico amplio lordético PEEK 7mm x 17mm X

intersomatico amplio lordético PEEK 8mm x 17mm x




11.4mm

G%736760
1i4mm
64736761
13.4mm
G7{736762
13;4mm
G7736765
13I,4mm
G7:736766
13!.4mm
G75’36767

13/4mm

G7§36768
13!.l4mm
G7736769
13;'4mm

67543509

G7743510

G7743511

G7743512

L
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G7736749 Implante intersomatico amplio lordotico PEEK 9mm x 17m
I
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Implante intersomatico amplio lordotico PEEK 10mm x 17mm x
Implante intersomatico amplio lorddtico PEEK 11mm x 17mm x
Implante intersomatico amplio lordético PEEK 12m:mf x 17mm x

Implante intersomatico amplio lordético PEEK 5mm x 17mm x

Implante intersomatico amplio lordético PEEK 6mm x 17mm x

Implante intersomatico amplio lordético PEEK 7mm x 17mrr|1 X

Implante intersomatico amplio lordético PEEK 8mm x 17mrr!1 X

Implante intersomatico amplio lordético PEEK 9mm x 17mrrl| X

Tornillo auvtorroscante 3.5mm x 9mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 10mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 11mm

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
Torjillo autorroscante 3.5mm x 14mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 15mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 16mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 17mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 18mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 19mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 20mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 21mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 22mm
Tornillo autorroscante 3.5mm x 23mm
Torﬁ;illo autorroscante 3.5mm x 24mm
Tornilio autorroscante 4.0mm x 9mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 10mm
Torniillo autorroscante 4.0mm x 11mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 12Zmm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 13mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 14mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 15mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 16mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 17mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 18mm
Tornillo autorroscante 4.0mm x 19mm

Tornillo autorroscante 4.0mm x 20mm

A
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G¥7744021 Tormllo autorroscante 4.0mm x 21mm

G7744022 Tornillo autorroscante 4.0mm x 22mm

G7744023 Tornillo autorroscante 4.0mm x 23mm

m__

G7744024 Tornillo autorroscante 4.0mm x 24mm
Accesorios e instrumental
Ipstrumental Reutilizable:

abricantes 1y 3

|
[

66202412 SA, Probador Intersomatico Paralelo 11mm-12mmmx20mmx14mm

6: 202456
l
]
6

' 66202612

f
TS202478
6

202490

66202656
éL202678
66202690
é6205212
46205256
g6205278
66205290

[

6‘6205412

?6205456

66205478

A

|
|

i
4

SA, Probador Intersomatico Paralelo 5mm-6mm X 20mm X 14mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo Zmm-8mm x 20mm x 14mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 20mm x 14mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 11mm-12mm x 20mri'n X 16mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 5Smm-6mm x 20mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 7mm-8mm x 20mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 20mmr

SA, Probador Intersomatico Paralelo 11mm-12mm x 15m
SA, Probador Intersomatico Paralelo 5mm-6mm x 15mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 7Zmm-8mm x 15mm

x 16mm

!x 16mm

X 16mm
m x 12rmm
:x 12mm

X 12mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 15mm x-12mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 11mm-12mm x 15mm x 14mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo 5mm-6mm x 15mm

SA, Probador Intersomatico Paralelo Zmm-8mm x 15mm
|
|

12

X 14mm

x 14mm




66205490

66207412

66207456

66207478

66207490

66207612

66207656

66207678

66207690

66262412

66262456

66262478

66262490

66262612

66262656

66262678

66262690

66265212

66265256

66265278

66265290

66265412

66265456

6265478

SA, Probador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 15mm x 14mm
SA, Probador Intersomético Paralelo 1imm-12mm x 17mm x 14mm
SA, Probador Intersomatico Paralelo. 5mm-6mm x 17mm x 14mm

SA, Brobador Intersomatico Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 14mm

SA, iFfrobador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 14mm
SA, F;robador Intersomatico Paralelo 11mm-12mm x 17mm x 16mm
SA, Probador Intersomatico Paralelo 5Smm-6mm x 17mm x 16mm
S/-“:x, Rrobador Intersomatico Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 16mm
SA, Probador Intersomatico Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 16mm
SA, P:robador Intersomatico Lorddtico 11mm-12mm x 20mm. x14mm
SA, Pirobador Intersomatico Lordético Smm-6mm x 20mm x 14mm

SA, Probador Intersomatico Lordético 7mm-8mm x 20mm x 14mm

SA, Probador Intersomatico Lordético 9mm-10mm x 20mm x 14mm

SA, Pgrobador Intersomético Lordético 11mm-12mm x 20mm x16mm
SA, Probador Intersomatico Lordotico Smm-6mm x 20mm x 16mm
S/-!'I\, Probador Intersomatico Lordotico 7mm-8mm x 20mm x 16mm
SA;, Probador Intersomaético Lorddtico 9mm-10mm x 20mm x 16mm
SA, Pirobador Intersomatico Lordotico 11mm-12mm x 15mm x12mm
SA, P|robador Intersomatico Lordotico 5Smm-6mm x 15mm x 12mm
SA, Probador Intersomatico Lordético 7Z7mm-8mm x 15mm x 12mm
SA, Probador Intersomatico Lordotico 9mm-10mm x 15mm x 12mm
SA, P!lrobador Intersomatico Lordotico 11mm-12mm x 15mm x14mm
i

SA, Probador Intersomatico Lordético 5mm-6mm X 15mm x 14mm

SA, Probador Intersomatico Lordotico 7mm-8mm x 15mm x 14mm

1
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66265490
66267412
66L67456
66267478
66?67490
66267612
66267656
66267678
66267630
77%02412
77302456
77302478
77302490
77302612
77%02656
77302678
77302690
77405212
77305256
77?05278

77305290

77305412

b
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SA, Probador Intersomatico Lordético 9mm—i0mm X 15mrr{ X 14mm
SA, Probador Intersomatico Lordético 11mm-12mm x 17m.m x1l4mm
SA, Probador Intersomatico Lordético Smm-6mm x 17mm ?< 14mm
SA, Probador Intersomatico Lordotico 7mm-8mm x 17mm Ix 14mm
SA, Probador Intersomatico Lordotico 9mm-10mm x 17mm x. 14mm
SA, Probador Intersomatico Lordético 11mm-12mm x 17mr§n x16mm
SA, Probador Intersomatico Lorddtico 5mm-6mm x 17mm >i<'16mm

SA, Probador Intersomatico Lordotico 7mm-8mm x 17mm x 16mm

SA, Probador Intersomatico Lordotico 9mm-10mm x 17mm x 16mm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 11mm-12mm x ZQmm X 1l4mm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 20n';m X 14mim
DIVERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 20mm x 14n"i|m
DIVERGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 20mm X 14P"|m
DIVERGENCE, Probador Paralelo 11mm-12mm x 20mm x 1;6mm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 20mm x 16mlm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm X 20mm x 16rr§m
DIVERGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 20mm x lﬁ%m
DIVERGENCE, Probador Paralelo 11mm-12mm x 15mm x 1?mm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 15mm x 12m:m
DIVERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 15mm x 12mlm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm X 15r;nm X 12rinm
DIVERGENCE, Probador Paraleio 11mm-12mm x 15mm x 14i1mm

13 l



77305456
77305478
77305490
77307412
77307456
77307478
77307490
77307612
77307656
77307678
77307690
77362412
77362456
77362478
77362490
77362612
77362656
77362678
77362690
77365212
77365256
77365278
77365290

365412

DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 15mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 15mm x 14mm
DIVE!RGENCE, Probador Paral_elo 9mm-10mm x 15mm x 14mm
DIVERGENCE, Probador Paralelo 11mm-12mm x 17mm x 14mm

|
DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 17mm x 14mm

lDIVE!RGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 14mm

DIVE-[RGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Paralelo 11mm-12mm x 17mm x 16mm

.
DIVERGENCE, Probador Paralelo 5mm-6mm x 17mm x 16mm

DIVL;ERGENCE, Probador Paralelo 7mm-8mm x 17mm x 16mm

DIVERGENCE, Probador Paralelo 9mm-10mm x 17mm x 16mm

|
DIVERGENCE, Probador Lorddtico 11mm-12mm x 20mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Lorddtico Smm-6mm x 20mm x 14mm

DIVFRGENCE, Probador Lorddtico 7Zmm-8mm x 20mm X 14mm

DIVERGENCE, Probador Lordético 9mm-10mm x 20mm x 14mm
DIVERGENCE, Probador Lordético 11mm-12mm x 20mm x 16mm

DIV|ERGENCE, Probador Lordético 5mm-6mm x 20mm x 16mm .

DIVERGENCE, Probador Lorddtico 7Zmm-8mm x 20mm x 16mm
DIV|ERGENCE, Probador Lord6tico 9mm-10mm x 20mm x 16mm
DIVERGENCE, Probador Lordético 11mm-12mm x 15mm x 12mm
DIVlERGENCE, Probador Lordético 5Smm-6mm x 15mm x 12mm
DIV|ERGENCE, Probador Lordético 7mm-8mm x 15mm x 12mm
DIVERGENCE, Probador Lorddtico 9mm-10mm x 15mm x 12mm

DIVERGENCE, Probador Lordético 11mm-12mm x 15mm x 14mm
|
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77365456
72@65478
77L65490
77367412
77F67456
77367478
77367490
71367612
71367656
77367678
77367690
6420800

6620810

6620811

6620812

6628150
6628151

6%28152

6628155

6628156

il
6628157

6628158

A
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DIVERGENCE, Probador Lordético 5mm-6mm x 15mm x 14imm
DIVERGENCE, Probador Lordotico 7mm-8mm x 15mm x 14:mm
DIVERGENCE, Probador Lordético 9mm-10mm x 15mm x 1I4mm
DIVERGENCE, Probador Lordético 11mm-12mm X 17mm x{14mm
DIVERGENCE, Probador Lordotico 5Smm-6mm x 17mm x 14mm
DIVERGENCE, Probador Lordotico Zmm-8mm x 17mm x lcimm
DIVERGENCE, Probador Lordético 9mm-10mm x 17mm x 14mm

DIVERGENCE, Probador Lordético 5mm-6mm x 17mm X 16mm

DIVERGENCE, Probador Lordético 11mm-12mm x 17mm x 16mm

DIVERGENCE, Probador Lordético 7Zmm-8mm x 17mm X 16mm
DIVERGENCE, Probador Lordético 9mm-10mm x 17mm x 16mm
SA, Manguito Guia

Freehand, Manguito Introductor
SA Freehand, Introductor, 15mm
SA Freehand, Introductor 17mm
SA, Guia 10mm x 15mm

SA, Guia 11mm x 15mm

SA, Guia 12mm x 15mm

SA, Guia 5mm x 15mm

SA, Guia 6mm x 15mm
SA, Guia 7mm x 15mm

SA, Guia 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, Gula 9mm x 15mm

SA, Guia 10mm x 17mm

-

SA, Guia 11mm x 17mm
SA, Guia 12mm x 17mm
SA, Guia 5mm x 17mm
SA, Guia 6mm x 17mm
SA, Guia 7mm x 17mm

SA, (Luia 8mm x 17mm

p r

SA, Guia 9mm x 17mm
Tapén Introductor

Eje Guia

éuia, 5mm

Guia,|6mm

Guia,| 7mm
Guia, 8mm
Guia, 9mm
Guia, 10mm
Guia, 11mm

Guia,|12mm

Freehand, Introductor Placa Intersomatica
Freehand, Introductor Placa Unicamente

Freehand, introductor Intersomatico Unicamente

Fabricantes 1, 3y 4

036024

Herramienta remocion tornillos 2.0mm

A
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|
6630011

6630012
66|30901
6630902

|
6630904

6630905 |

66?0907
6630908
6630914
6630915
6630916
66;0917
6630918
6630919
6630920
6630921
6630922
6630923
663%924
6630925
6630926

6630927

T

|

Bloqué de carga

Porta placa blogue de carga

Broca 11mm

Broca angulada

Impulsor T8/T10

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 12Zmm
Escofina paralela 12Zmm x 15mm x 12mm
Escofina Lordética 5mm x 15mm x 12mm
Escofina Lordédtica 6mm x 15mm x 12mm
Escofina Lorddtica 7mm x 15mm x 12mm
Escofina Lordoética 8mm x 15mm x 12mm
Escofina Lordotica 9mm x 15mm x 12mm

Escofina Lorddtica 10mm x 15mm x 12mm

15



6630928 Escofina Lordotica 11mm x 15mm x 12mm
6630929 Esco!ﬁna Lordética 12mm x 15mm x 12mm
7730900 PIanfiHa Clavija Distractor

7730901 Broca 9mm

7730903 Broca angulada

7730906 Impulsor angulado

7730907 Lesna angulada

7730908 Lesn‘a 9mm

Instrumental estéril:

Fabricantes 1, 3 \'/ 4

6630910 Broca estéril, 9mm

6630911  Broca estéril, 11mm

6630912 Broc!a estéril, 13mm

Periodo de vida util: 8 Afios

Forma de presentacion: Envases unitarios

Condicién de us|o: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

Nombre del fa|bricante: 1) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.

SANITARIAS

2) MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO.,

HUMACAQO
3) MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA INC.
‘ 4) WARSAW ORTHOPEDIC INC.

Lugar/es de elaboracion: 1) 1800 Pyramid place, Memphis, TN USA 38132

2) Road 909 Km 0.4, Barrio Mariana Humacao, PR USA

P
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00792.

3) 4340 Swinnea Road, Memphis, TN USA 38118

! 4) 2500 Silveus Crossing Warsaw, IN USA 46582

S(ie extiende a MEDTRONIC LATIN AMERICA INC. el Certificado de Autorizacion e
Inscripcion del PM-1842-310, en la Ciudad de Buenos Aires, a

! g‘iﬁ&ﬁ%m?, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

.......

dcié su emision. i

D}ISPOSICI(')N No 3 ﬁ Q 9

Dr. ROBERYS LEDE

Subadministrador Nacional
ANM AT,
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