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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-2372-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-1934-18-1

VISTO el Expediente N°1-47-3110-1934-18-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Covidien Argentina S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto
médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado reine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en e Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por dllo;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo Sistema de implantes e instrumental y nombre
técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por
Covidien Argentina S.A., con los Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2020-11745168-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2142-522", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar €l legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de implantes e instrumental.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para
ColumnaVertebral.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC.
Modelos:
SHILLA® Sistema Guiade Crecimiento
Implantes.
7670416 CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 16MM

7670419 CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 19MM



7670422

7670425

7670428

7670431

7670434

7670437

7670440

7670519

7670522

7670525

7670528

7670845

7670855

7673020

7673025

7673030

7673035

7673040

7673045

7673050

7673320

7673325

7673330

7673335

7673340

7673345

CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 22MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 25MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 28MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 31MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 34MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 37TMM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 40MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 19MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 22MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 25MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 28MM
TORNILLO DE PRESION/BREAK-OFF 10-32 4.5 SS
TORNILLO DE PRESION/BREAK-OFF 12-325.5 SS
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0 X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 50
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.0 X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.0 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.0 X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 40

TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 45



7673350

7673420

7673425

7673430

7673435

7673440

7673520

7673525

7673530

7673535

7673540

7673545

7673550

7673620

7673625

7673630

7673635

7673640

7673645

7673650

7674020

7674025

7674030

7674035

7674040

7674045

TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 50
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 4.5 X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,45X 25
TORNILLO DE ANGULOFIJO 4.5, 45X 30
TORNILLO DE ANGULOFIJO 4.5,45X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 4.5 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.5 X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,55 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.5X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.5 X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.5 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.5 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.5 X 50
TORNILLO DE ANGULOFIJO 4.5,6.5X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.5X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.5X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 50
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 20
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 25
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 30
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 35
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 40

TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 45



7674050 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 50

7674300 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE 4.5, 300MM

7674320 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X20
7674325 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X25
7674330 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X30
7674335 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X35
7674340 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X40
7674345 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X45
7674350 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X50
7674420 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X20
7674425 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X25
7674430 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X30
7674435 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X35
7674440 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X40
7674445 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X45
7674450 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X50
7674500 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, ACERO INOXIDABLE 4.5, 500MM
7674501 M8 X 1.25 TORNILLO DE PRESION/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7674502 M8 X 1.25 TORNILLO CON BRIDA, DE PRESION/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7674520 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X20
7674525 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X25
7674530 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X30
7674535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X35
7674540 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X40
7674545 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X45

7674550 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X50



7674620

7674625

7674630

7674635

7674640

7674645

7674650

7675020

7675025

7675030

7675035

7675040

7675045

7675050

7675300

7675320

7675325

7675330

7675335

7675340

7675345

7675350

7675420

7675425

7675430

7675435

TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X20
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X25
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X30
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X35
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X40
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X45
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADQO, 4.5, 6.5X50
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X20
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X25
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X30
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X35
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X40
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X45
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X50
VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 300MM

TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X20
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X25
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X30
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X35
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X40
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X45
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X50
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,4.5X 20
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,45X 25
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,4.5 X 30

TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 55,45 X 35



7675440 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,4.5 X 40
7675445 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,4.5 X 45
7675450 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,4.5 X 50
7675500 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 500MM

7675501 M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7675502 M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE CON BRIDA/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7675520 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5 X 20
7675525 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5X 25
7675530 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5X 30
7675535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,55X 35
7675540 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5X 40
7675545 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5 X 45
7675550 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5 X 50
7675620 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,6.5X 20
7675625 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 25
7675630 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 30
7675635 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 35
7675640 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 40
7675645 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 45
7675650 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 50
7676020 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5,5.0 X 20

7676025 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5,5.0 X 25

7676030 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5,5.0 X 30

7676035 TORNILLO ANGULOFIJO,5.5,5.0 X 35

7676040 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5, 5.0 X 40

7676045 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5,5.0 X 45



7676050

7676320

7676325

7676330

7676335

7676340

7676345

7676350

7676420

7676425

7676430

7676435

7676440

7676445

7676450

7676520

7676525

7676530

7676535

7676540

7676545

7676550

7676620

7676625

7676630

7676635

TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 50
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 20
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 25
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 30
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 35
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 40
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 45
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 50
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 20
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 25
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 30
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 35
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 40
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 45
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 50
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5,5.5 X 20
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5,5.5 X 25
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5,5.5 X 30
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5,5.5 X 35
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 40
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5,5.5 X 45
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 50
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 20
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 25
TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 30

TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 35



7676640 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5, 6.5 X 40

7676645 TORNILLO ANGULOFIJO, 5.5,6.5X 45

7676650 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 50

7670428M

7670430M

7670434M

7670441M

7670455M

7670528M

7670530M

7670534M

7670536M

7670539M

7670545M

7670558M

CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 28-30MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 30-34MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 34-42MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 41-56MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 55-84MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 28-30MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 30-34MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 34-36MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 36-39MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 39-45MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 45-58MM

CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 58-80MM

Accesorios e Instrumental Asociados

Instrumental Reutilizable

Instrumental Esteril

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals. El sistema de crecimiento guiado de SHILLA est4 indicado para pacientes con
esgueleto inmaduro de menos de 10 afios de edad con potencial de crecimiento vertebral adicional que requieren
tratamiento quirdrgico parala correccion y e mantenimiento de la correccion de deformidades vertebrales graves,
progresivas, potencialmente mortales y de aparicidn temprana, incluida la escoliosis de aparicion temprana, que
se asocian a sindrome de insuficiencia torécica o corren el riesgo de padecerlo. El sistema de crecimiento guiado

de SHILLA estaindicado pararetirarse cuando se a cance la madurez 6sea.

Periodo de vida Util ;

Implante: no aplica.

Instrumental estéril: 8 afos



Método de esterilizacion:

Implante: no estéril.

Instrumental reutilizable: no estéril.

Parael Implantey € Instrumental reutilizable se recomienda la esterilizacion a vapor.
Instrumental estéril: radiacion gamma.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricantey Lugar de Elaboracion:

1-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PY RAMID PLACE.Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.
(todos |os model 0s)

2-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

(todos |os model os)

3-WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

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

(modelos: instrumental estéril e instrumental reutilizable todos |os model 0s)

Expediente N° 1-47-3110-1934-18-1

AM



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.03.31 15:52:25 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.03.31 15:52:27 -03:00



ANEXO IIIB - ROTULO
Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

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

} : MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercialllegal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad® Autdbnoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.
Teléfono: 5789-8500
‘ Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.
v

Medtronic

SHILLA Sistema guia de crecimiento
Implantes
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Numero de lote

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

LOT
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

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

DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-522

=
wilvana Muzzolipj
Directera Técnica Pagina 2 de 4
M.N. 14457 _mp 17291
Apoderaga

Tavidien Argentina SA.

IF-2020-11745168-APN-INPM#ZANMAT

t Pagina 1 de 33




12
ANEXO IIIB - ROTULO
| e

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

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

|
?
WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como: |

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing ‘

2500 SILVEUS CROSSING ‘

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

|

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.
Domicilio fiscal/comercial/legal: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
C1430DAH, Argentina.
. Teléfono: 5789-8500
Deposito: Estados Unidos 5180, Tortuguitas, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

SHILLA Sistema guia de crecimiento
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT ,
Numero de lote
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-522
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Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por COVIDIEN ARGENTINA S.A.

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

Teléfono: 5789-8500

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

Medtronic

SHILLA Sistema guia de crecimiento
instrumental estéril
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT

Numero de lote

E FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD
STERILE] R .

Esterilizado por radiacion gamma
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
DI} Consultar las instrucciones de uso

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N, 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-522
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Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o

y
~

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING 7
WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582.

Importado por COVIDIEN ARGENTINA SA.

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

Teléfono: 5789-8500 interno 78596

Fax: 5789-8633

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

[ ]
‘Medtronic
SHILLA Sistema guia de crecimiento

.‘ ‘ Implantes
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

S ana Muzzolini
Directcra Teécnica
M.N. 14457 - M P. 17291
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Instrumental reutilizable
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar."

Instrumental estéril

STERILE| R

Esterilizado por radiacién gamma

™ :
@" PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

. CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E3‘ INSTITUCIONES
SANITARIAS
DT: Silvana Muzzolini, Farmacéutica M.N. 14457
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2142-522
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

N0

et P
PROPOSITO

El sistema de crecimiento guiado de SHILLA ésta disefiado para la correccidon y el mantenimiento

de la correccion de deformidades multiplanares de la columna graves y progresivas como la

escoliosis de aparicion precoz. El dispositivo esta disefiado para lograr la correccion de la columna

vertebral permitiendo el crecimiento continuo de 10s huesos.

DESCRIPCION

El sistema de crecimiento guiado de SHILLA esta formado por componentes de acero inoxidable
empleados para crear una estructura especifica de la columna para nifios que estan creciendo. El
tornillo de fijacion de SHILLA proporciona la conexién de un tornillo pedicular vertebral a un vastago
vertebral. A diferencia del tipico tornillo de fijacién, que cierra con rigidez el vastago vertebral del
alojamiento del conector en el tornille pedicular, el tornillo de fijacion de SHILLA captura el vastago
dentro del alojamiento del tornillo sin fijarla con rigidez al tornillo pedicular.

El sistema de crecimiento guiado de SHILLA consta de una estructura que incluye vastagos de 4,5
mm ¢ 5,5 mm de diametro, tornillos multiaxiales y de angulo fijo y placas CROSSLINK®. Ademas,
la estructura se puede complementar con un alambre sublaminar. Los implantes del sistema de
crecimiento guiado de SHILLA que se incluyen son no estériles. Los implantes del sistema de
crecimiento guiado de SHILLA no se pueden utilizar con implantes de otros sistemas. No deben
utilizarse nunca componentes para implantaciones de acero inoxidable y de titanio en la misma
estructura.

Al igual que todos los implantes ortopédicos y neuroquirdrgicos, ninguno de los componentes del

sistema de crecimiento guiado de SHILLA debers reutilizarse bajo ninguna circunstancia.

INDICACION

El sistema de crecimiento guiado de SHILLA esté indicado para pacientes con esqueleto inmaduro
de menos de 10 afos de edad con potencial de crecimiento vertebral adicional que requieren
tratamiento quirlrgico para la correccion y el mantenimiento de la correccion de deformidades
vertebrales graves, progresivas, potencialmente mortales y de aparicion temprana, incluida la
escoliosis de aparicion temprana, que se asocian al sindrome de insuficiencia toracica o corren el
riesgo de padecerlo. El sistema de crecimiento guiado de SHILLA esta indicado para retirarse

cuando se alcance la madurez dsea.

Sllvanargﬁ.récmca
P

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA DE CRECIMIENTO GUIADO DE § IELA-Q!._._
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

* Riesgo elevado o activo de infeccidn (deterioro inmunitario).
*» Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

* Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona de intervencion.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Entre los posibles acontecimientos adversos se encuentran los siguientes:

* El aflojamiento prematuro o tardic de los componentes, incluyendo el aflojamiento de Iés tornillos
o la separacion de los tornillos,

« Desensambilaje, curvado o rotura de los componentes.

+ Reaccién (alérgica) a cuerpo extrafio en relacion con los implantes, residuos, productos de
corrosion (de las fisuras, del desgaste o de la corrosidn generalizada), incluidos metalosis,
coloracion, formacion de tumores o enfermedades autoinmunitarias.

+ Presion sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular inadecuada
sobre el implante que posiblemente da lugar a perforacion, irritacién, fibrosis, necrosis o dolor en la
piel.

* Bursitis.

« Dafio tisular o nervioso causado por una colocacion o posicion incorrecta de los implantes o de los
instrumentos.

« Cambio postoperatorio en la curvatura vertebral, perdida de correccidon o reduccién.

« Infeccion.

» Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, derrame persistente de LCR o meningitis.

+ Perdida de funcién neurolégica (por ejemplo, sensorial o motora), incluida paralisis (completa o
incompleta), disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia, radiculopatia, dolor, neuroma o
£5pasmos.

+ Sindrome de cola de caballo, neuropatia, déficit neuroldgico {transitorio o permanente), paraplejia,
paraparesia, hiporreflexia, irritacion, aracnoiditis o pérdida muscular. .

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

« Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neuroldgica
alrededor de los nervios o dolor.

« Fractura, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracién de algin hueso de la columna
vertebral, incluidos el sacro, pediculos o el cuerpo vertebral.

+ Hernia del nicleo pulposo, disrupcion o degeneracion discal por encima o por debajo del nivel de
la intervencion, o en el propio nivel de la intervencion, incluida la deformidad cifética proximal o

distal de union.

—vana Muzzolini
" Directora Técnica
M.N.14457-M,P.1729‘I
pcderada
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

« Perdida 0 aumento de la movilidad o de la funcidn vertebral.
« Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

. 'Pé'rdida de masa d0sea o disminucion de la densidad dsea debida, posiblemente, al efecto de
relajacion de tensiones (stress shielding).

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

» Hemorragia, lesiones de los vasos sanguineos, tromboflebitis u oclusion.

» Hematomas, semora, edema, necrosis de la herida o dehiscencia de la herida.

+ Hipertension, embolismo, accidente cerebrovascular u otros trastornos del sistema cardiovascular.
+ Trastornos del sistema reproductor, incluidos esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y
disfuncion sexual.

+ Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej., embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis o
neumonia).

« Alteracion del estado mental.

* Muerte.

Nota: Puede ser necesaria una intervencién quirargica adicional para corregir algunos de estos

posibles efectos adversos.

ADVERTENCIAS
No todas las intervenciones quirlrgicas logran un resultado satisfactorio. Es posible que los

sintomas preoperatorios y/o |la deformidad vertebral no remitan o empeoren. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas circunstancias atenuantes pueden afectar a los
resultados. Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las normas por parte del
paciente puede afectar notablemente a los resultados.

El dispositivo implantado no debe volver a utilizarse nunca a‘menos que se especifique lo contrario.
Los implantes que hayan entrado en contacto con el paciente estan disefados para utilizarse
unicamente en un solo paciente. No reutilizar, reprocesar ni reesterilizar los implantes usados. La
reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacién podrian comprometer la integridad estruct‘ural
de estos implantes y crear el riesgo de contaminacion de los implantes, lo cual podria provocar la
lesion, enfermedad o muerte del paciente. Los implantes sin utilizar que no hayan estado en
contacto con el paciente ni la sangre del paciente se pueden reesterilizar y usar en procedimientos

posteriores.

Silvarnra Muzzolini
Directora Teécnica
M.N. 14457 - M. P. 17201

cderada
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cirujanos de columna experimentadas con formacion especifica en el uso de este sistema vertebral

de tornillos pediculares.

La técnica de implantacion es un procedimiento técnicamente muy exigente que entrafia el riesgo
de lesiones graves para el paciente.

Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccion y la seleccion y la colocacion adecuadas de los implantes son

consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito.

PRECAUCIONES ADICIONALES PREOPERATORIAS:

Puede ser apropiado considerar la necesidad de procedimientos adicionales antes de la
implantacion del sistema de crecimiento guiado de SHILLA, incluida la traccion preoperatoria de
halo o cirugia vertebral anterior.

Pueden ser necesarios procedimientos quirtrgicos complementarios adicionales conjuntamente
con la implantacion del sistema de crecimiento guiado de SHILLA, incluidos, entre otros,
procedimientos de osteotomia de la columna vertebral posterior (tipo Ponte, tipo Smith Petersen),
procedimientos de osteotomia de base pedicutar, procedimientos de eliminacion de hueso
esponjoso del cuerpo vertebral, procedimientos de reseccion de la columna vertebral,
procedimientos de toracoplastia, cirugia vertebral anterior y procedimientos de cultivo del injerto de
hueso iliaco.

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

debera facilitarse al paciente.

SELECCION DEL IMPLANTE
La selecciéon del tamafo, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervencion. Los implantes quirargicos metélicos estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamafio y a ta forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un enorme
cuidado en la seleccién del paciente, la colocacion adecuada del implante y el control
postoperatorio para reducir al minimo la tension sobre el implante, dichas tensiones pueden
provocar la fatiga del metal y la posterior rotura, curvatura u holgura del dispositivo, antes de que
finalice el tratamiento con el sistema de crecimiento guiado de SHILLA, lo que podria dar lugar a

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

Hivana Muzzolini
Directore Técnica
M.N. 14457 - M P, 17281
Apcderada
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

FIJACION DEL DISPOSITIVO <
—— <y
El sistema de crecimiento guiadc de SHILLA proporciona una fijacion interna con el us'bp;;e

implantes para estructuras con tornilles pediculares. Sin embargo, los exclusivos tornillos de fijacion
sin blogqueo permiten que los tornillos pediculares se deslicen por el eje del vastago durante el
crecimiento normal sin que se requieran otros procedimientos de alargamiento del vastago. Cuando

se logre la madurez 4sea, se realiza un Gltimo procedimiento de fusion.

PREQPERATORIO

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

= Deberan evitarse las afecciones o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las .
contraindicaciones antes mencionadas.

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

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

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

= El tamarfio de los componentes del dispositivo en cada caso debera ser determinado antes de
comenzar la intervencion. En el momento de la cirugia, deberia estar disponible un inventario
adecuado de los tamarios de los implantes, incluidos tamafos mayores y menores de los que se
espera usar.

= Todos los dispositivos deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se hayan
suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estériles de reserva para casos

imprevistos.

INTRAOPERATORIO

= Enfoque estandar quirurgico posterior del eje a la columna toracolumbar.

» Exposicion posterolateral subperiostica en el segmento apical de la columna.

= Instrumentacion de los tornillos pediculares del segmento apical de la columna con tornillos
pediculares y tornillos de fijacion estandar.

= Fusién del segmento apical posterclateral de la columna.

» Enfoque extraperiosteal subfascial a los segmentos no apicales de la columna con ayuda de

fluoroscopia con arco en C.

l[l)\(ana Muzzolinj

MmN CEtere Tecnica
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Apodersda
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PANC

y : : . NSRS
» Instrumentacion segmentaria de la columna de los tornillos pediculares con tornillosYpé ulé\;es

dic

estandar, pero con tornillos de fijacién de SHILLA en los niveles no fusionados {no apicales) de la

columna. Se emplean alambres guia para la colocacidon de los tornillos pediculares canulados.

» Aplicacion de vastagos bilaterales contorneados. A la longitud del vastago se afiade un margen
de aproximadamente 1 cm para cada ano restante de crecimiento.

- La correccién de la curva se logra con la rotacién del vastago vy la rotacion vertebral apical.

* En los segmentos apicales, utilice tornillos estandar de fijacién con cierre.

= En los segmentos no apicales, utilice tornillos de fijacion SHILLA sin cierre.

POSTOPERATORIO

» Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del

dispositivo. Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones, como holguras o
roturas del dispositivo si, en etapas tempranas tras la intervencion, carga excesivo peso, realiza
una actividad muscular excesiva o somete la columna a sacudidas bruscas o a impactos.

= El uso de un dispositivo de sujecion es opcional, pero se recomienda para los tres primeros
meses tras la operacion.

= Se deben limitar |las actividades fisicas extenuantes (p. gj., saltar en camas elasticas).

= Hasta que se haya alcanzado [a madurez ésea, se recomienda que cada seis meses el paciente
se someta a exploraciones medicas de seguimiento para medir el crecimiento y supervisar la
posible aparicion de complicaciones.

« No se tienen previstas intervenciones quirdrgicas adicionales para el alargamiento, pero podrian
tener lugar si el crecimiento del paciente supera la longitud de! vastago.

= Tras alcanzarse un suficiente crecimiento toracico y vertebral, se podra realizar una fusion
posterolateral segmental en todos los niveles instrumentados en caso de estar indicado.

» En el momento de la fusion final, los tornillos de fijacion de SHILLA podran intercambiarse con
tornillos estandar de fijacion con cierre. i

= El instrumental se puede retirar cuando se produzea la fusion final.

EMBALA.JE

Los embalajes de todos los componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Si
se utiliza un sistema de relevo o consignacion, se deberd comprobar meticutosamente la integridad
de todas las unidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para descartar la
presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o los productos dafiados no

deberan utilizarse, y deberan devolverse a MEDTRONIC.

uzzolini
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ESTERILIZACION

estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes e instrumentos usados en cirugia

deben esterilizarse en el hospital antes de utilizarlos. Retire todo el material de embalaje antes de
proceder a la esterilizacion. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles. A
menos que se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se esterilicen mediante

vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracién de parametros:

Tabila 1: Parhmettos del dde de esterilizacién para Estados Unidos y sos territorios

#ET0D0 (4] TEMPERATURA HEMPO DE EXPOSICION TIEMPG MINIMO DE SECADO!
Vapor ‘ Desplazamianto poi graveded B0 (12170 0 minutes mnutes
Vapor Gesplazamiento por gravedad N3G 15 minutos 39minutes
Vapor Desplazamiento por gravedad 513570 16 mimutos 30 mmutos
Vapor Fliminacion dindmica del gire BOF {130 4minutes 30 minutes
Vagor Elisinacién dindmica del dire TR RN 3minutas 5 minurtos

Para centros midicas situados fuera de Estados Unddos y sus temitorios: Algunas sutoridades sanntazias oo estadounidenses remmmeendan esterifizar de acterde con estos parémetros para reduciz al minime
fos posiblas riesgos de transmision da fa enfermedad de Ureutzioidt-lakoh, espedaiments aquelios instrumentos quinirgices gue pueden entrdr &n contacts conel sistema nervioso central.

Taebta 2: Parkmetros de! cicle de esterilizacion para centros medicos datuera de Estados Unidos ¥ sus territorios

METODG ciclo TEMPERATURA TEMPO DE EXPOSICION TEMPO MINIMO DE SECADD!
Yapoi Besplazamiantd por gravedad (1470 I6minutes 30minutes
Vapot Eliziracion dindoica def aire BIHING 4 minutes | 30emnutes
Vapot Eliminacitn dindmica del aire IF G 20 minutos 30 minutes

Y Los tiempos minismas de ecade fuersn validados vtilizando esterifzadores ron capacidad de secado af vad, Los cidos de serada que usan presidn atmesfirica ambizme pusdes necasitar empos d+ secada mis.
largos. Consutte fas recomendacianes det febricante del esterilzador.

NQOTA: Pueden existir diferencias de tamafo de camara y carga de camara entre los modelos de
esterilizadores industriales y de centros sanitarios. Los parametros de esterilizacion enumerados en
las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir en ambos modelos de esterilizadores, los de centros
sanitarios y los industriales mas grandes. Debido al gran nimero de variables posibles en la
esterilizacion, cada centro médico debera calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. ej.,
temperaturas y tiempos) usado con cada equipo.

El usuario final tiene la responsabilidad de utilizar solamente esterilizadores y accesorios (como
envoltorios de esterilizacién, bolsas de esterilizacion, indicadores quimicos, indicadores biclogicos y
casetes de esteriiizaci@n) autorizados para las especificaciones (tiempo y temperatura) de los ciclos

de esteritizacion seleccionados. _
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

- RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO Ao
Cualquier profesional sanitario (p. €]., clientes o usuarios de este sistema de productos) qug tenégﬂ
una reclamaciéon o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, la
fiabilidad, la seguridad, la eficacia o el rendimiento del producto debera notificarlo al distribuidor o a
Medtronic. Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara a
“funcionar mal” (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta
como estaba previsto)} o se sospecha que no funciona bien, se debera notificar inmediatamente al
distribuidor o a Medtronic. Si cualquier producto de Medtronic presenta alguna vez un
funcionamiento inadecuado y puede haber dado lugar o haber contribuido a la muerte 0 a una
lesion grave de un paciente, debera notificarlo cuanto antes posible por teléfono, fax o carta al
distribuidor o a Medtronic. Cuando presente una reclamacion, incluya el nombre y el numero del {de
los) componente(s), et {los) numero(s) de lote, su nombre y direccion, el tipo de reclamacion vy la

notificaciéon sobre si se solicita o no un informe por escrito del distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirirgicas) se encuentran

a disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacion,

pdngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOERE RESONANCIAS MAGNETICAS
PRECAUCION: Ei sistema de crecimiento guiado de SHILLA no ha sido evaluado en cuanto a

seguridad, calentamiento, desplazamiento o compatibilidad en el ambiente de la resonancia

magnética.

Silvana Muzzolinij
Directora Técnica
M.N. 14457 M.P. 172814

poderada
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INFORMACION IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REUTILIZABLES Y CASEH@ES‘DE
TRANSPORTE/ ESTERILIZACION REUTILIZABLES

DESCRIPCION

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

Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminic 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.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia crtopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirlrgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispositivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algun instrumento incorpore una funcion de medicidn, cuyos usos vendran descritos
en la etiqueta v 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, estenllzar, transportar y almacenar dispositivos médicos
y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No esta previsto que los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic mantengan la ésterilidad por si mismos, se deben utilizar
junto con envoltorios de esterilizacion apropiados o comercializados legalmente.

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

Silveta Muzzolin
Directocra Técnica
M.N. 144a7 M.P 17231
Apocderada
Cavidien Argentina & -
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
ADVERTENCIAS

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar Iesioneé al paciente, al personal de quirdfano y al
personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

= El mantenimiento y la manipulacion incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propdsito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

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

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

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

« El mantenimiento o la manipulacion incorrectos, o los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic para su propésito, pudiendo
canvertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quiréfano. '

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

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

PRECAUCIONES

« Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el
desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

» No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de
calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicaé. 8i no se estd seguro de si se han
expuesto los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atentamente los

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto.

gvana Muzzolini
Directora Tecnica

"51.r\1.‘i445?-M.P.1?291

Apoderada

IF-2020-11 74868 APRENBIT4ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
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instrumentos. Durante la intervencion, es extremadamente importante que estos instrumentos
funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el blogueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento pueden impedir su correcto funcionamiento.

* No les dé a estos instrumentos ningun uso para el gue no hayan sido disefiados.

» Revise periddicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,
péngase en contacto con Medtronic o con un servicio de asistencia técnica autorizado por
Medtronic. Para evitar lesiones, debe examinarse atentamente el instrumento antes de su uso para
comprobar su funcionamiento y descartar la presencia de dafos. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafado. 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 seleccién adecuada de los pacientes y los cuidades operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencion quirurgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacién sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

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

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

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

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

impedir su correcto funcionamiento.

Sttvana Muzzolin,
Directera Técnica
M. N, 14457 - M P 17231
~ Apoderada
T=vidien Argentina S./
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transporte/esterilizacion de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso

para garantizar que funcionen por completo.

» Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben exceder un pesc maximo y una
distribucion de carga de 11,4 kg/25 Ib. |

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

* Los metales distintos deben estar separad'os del contacto. directo durante la esterilizacion para
resistir la corrosion. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estan disefiados con
soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que
se utilizan en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. |

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

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

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

= Dolor, molestias o sensaciones andmalas causadas por la presencia del dispositivo.

= Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

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

= Compresion de vasos, nervios y érganos proximos por deslizamiento o por celocacion incorrecta
del instrumento.

= Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dispositivos de sujecién ¢ de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos. _

= Corte de la pie! o de los guantes del personal de quiréfanoc o del personal encargado del
rfeprocesamiento del instrumental.

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

= Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y mayor duracion
de la operacién comg resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes
mudltiples durante la intervencion quirlrgica.

» El usuario debera determinar los métodos de utilizacion conforme a su experiencia y a su
formacion en intervenciones quirdrgicas. No todas las intervenciones quirargicas obtienen un
resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que otras
circunstancias del paciente pueden influir en los resultados.

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

debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida e documento.

Silvana Muzzolin,
Direcicra Técnica

MONL 12457 D MOP 172514
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

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 mismaos, su uso

previsto y la informacidn de reprocesamiento.

EMBALAJE

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

deberan devolver a Medtronic.

EXAMEN

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

El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic antes de su uso. El
examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic estén completos. No continte

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

Inspeccion visual

Compruebe lo siguiente:

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

» No hay grietas, deformacion o distorsion.

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

« No hay decoloracion, corrosién, manchas ni oxido. Si estan presentes, eliminelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

» No hay separacién entre el mango y el eje del instrumento y la conexién en S es segura.

VMuzzolin’
Directora Técnica
"ML 14457 - M.P. 17295
Apoderadasa
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* No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumé
= No hay grietas ni descamacjén en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

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

* Las puntas o extremos de trabajo no estan danados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ninglin otro dano. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.

» Las roscas del instrumento no estén danadas.

= No falta ninguna pieza y ninguna estd danada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
pueden faltar o estar sueltas o dafadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
curvos, los pernos vy los dientes.

* Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.} que
interferirian en la funcidén de acoplamiento. |

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

herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

= Las piezas moviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloguearse.

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

= Las pestafias de retencion 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 adecuadas.

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

« Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningin otro
dafo.

= Las puntas se unen cuando corresponde.

* Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningan diente y todos estan operativos. X

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

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

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

La limpieza es l1a eliminacion de la suciedad organica. La limpieza eficaz:

» Impide la transferencia de materia arganica de un paciente a otro.

-vana Muzzofir

) Prre:tora Técnica '

N 1445?-M.P. 1725
Apodera

d
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» Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecladdt &5ta
TR

supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacién tiene lugar la esterilizacion,
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 procedimientos de
limpieza manuales o una combinacién de los procedimientos .de fimpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automdtica (limpieza enzimatica o
alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion fje Medtronic
pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o
una combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con
"una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.

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

documento.

Patégenos transmitidos por la sangre

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

profesional a los patégencs transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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

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

Casetes de transporte/esterilizacién de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,
limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No use
agentes limpiadores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio significativo y

dejaran los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutilizables.

na Muzzalin
rectora Técnica
14457 - M P 1729
Apoderada
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Los agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en-

. oo 'l . VVT‘ r-", Ll ’\Q.
instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic: G

= Solucién salina.

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

» Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el pasc de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depésitos minerales
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas
de los siguientes procesos: ultrafiltracion, 6smosis inversa, desionizacién o un proceso equivalente,

Debe evitarse el usc de agua dura.

Uso de lubricantes a base de vaselina quﬁida {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 esterilizacion,

Advertencias y medidas preventivas en relacion con el reprocesamiento

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

= Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositives criticos (es decir,
dispositivos de contacto critico} y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse
antes de su utilizacion inicial o de acuerdoe con estas instrucciones de reprocesamiento antes de
volver a utilizarse. . ‘

= No deben cargarse .instrumentos sucios o usados en los casetes de transporte/esterilizacion 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/esterilizacion de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con

soluciones de limpieza enzimaticas {neutras).

SThvana Muzzolini {
Directora Técnica
MIONL 14457 M4 P. 17291
._JApodera_da
izn Argentina & °
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significativamente los casetes de transporte/estenllzaclon de aluminio. Dichas soluciones no 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
rﬁateriales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes y
calzas.

« No ponga instrumentos pesadbs encima de instrumentos delicados.

= Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras comientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacién causada por

un enfriamiento rapido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento

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

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

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

final de su vida util.

StTvana Muzzclini
Directora Té&cnica
M.ON. 144!3“’—M P. 17231

poderada

CS\“dlun Argentina S. A

IF-2020-11745168-APN-INPM#ANMAT

, Pagina22 de 33




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: solo instrumentas
{Las instrucciones para tos casetes de transportefesterilizacion de aluminio se incluyen después de fas instrucciones para los instrumentos)

Prepatacion de un ing-
tumento nuevc sata
su uflizacisn

Ratire fudo ef material de envasado antes de proceder 3 1a limpieza v iz eswriiizacion.

Punto de use

EYimine toda [2 suciedad visible de Ios instrumentes usando pafios 5'n pelusa.

Los instumentos deben limpiarse piinuciosarmente en los 30 minutos siguientes a 5w uso para minimizar ja posikiidad de que se sequen.
Silgs nstrumentos no pueder regrocesarse 4o inmedialo, manténgalas himedas duranie el Fanspore. -

Coloque los instrumentos 21 una bandefa con agua dat gnifo ablandada, < se dispone de £z, ¢ ciibratos con foallzs himedas.

AIMACERAMTIENto ¥
ranspone

Lleva de2 inmediatc 1a bandeja con ios itstrumentos cubiertos a un area de trabajo destinada al regrocesamiento adicional.
Los instrurnentos sucios deben transporarse por sepa:ado de bos instrumentos no fontanitnades para evilar 12 coniaminacion del parsanat y del eniormo.

Preparacion para 12
Imgieza

Los Instrumentos gue deben desmontarse antes de su limpleza y esteriiizacian viensn scompaniados o2 instructiones conctelas de reprocasamiento, dasmonta-
i y montaje. 5i desea mas informacion. conzulte las nsirucciones concretas de procesamiento. desmoniaje y montzje del instrumento.

Aniles de la impieza, elimine las oclusiones que pueda haber. Lave a chomro Ios dispositivos canulados con agua del grifo o i°31ada para evitar que se sequen la
suciedad y los residuos en el inerier.

Lo histrumentos pueden procesarse de farma segura y oficaz utifizando kos procesimianios de Jimpieza manuales o una combinacicn de los procedimientos de
limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una lavadors-desinfactadors automatica fimpieza enzimatica c alcalina) descritos en ecte decumento
en ias tablas ¥ y 2.

Limpieza automatica:
enzimalica o aitalma

1. Enjvague, lave a chomro y fregue los instrumentos bajo agus del gife corriente (fria) a una temperatura < 43 *C {< 110 °F) duranie entre 30 segundos y
1 minuie, Friegue 105 instrumentos con ceplllss de cerdas suaves del ;amafs adecuado para ellminar i sucledad visible Friegue el Iniarier ¢2 las fuzes o
cavidades y accione el dispositvo (5 procedsl,

2. Conagua del grio, srepare una solucion de imgleza enzimatica’ (descrita después de ia tabla 1) 0 una solucion de kmpieza aicaling® (descrita desgués dela
tabla 23 siguiendo |3s insfrucciones, 1as recomendariones de diucion ¥ ks temperaturas especiicadas por &l fabrcante en un somcador del tamafio adecua-
do.

3. introduzea los instrumentos en et limpiador enziméatico, sumétaios completaments y sométalos 3 Wirasonicacion a 46-50 kHz durante un fiempo minmo de
15 minuios. Pueden utilzarse varios ciclos de ulirasonicacion para un ampo f9tal minimo de UTrasonicacidn de 35 minutos. Aseglrese de que todas as
superfidies, luces y componentes ¢el dispositivs 25tén en contacto con 13 sofuciin de limpie2a.

Nota: La Himpleza ultrasonica solamente e5 65082 i la superficie que 5o va a limpiar estd sumergida en 4a sofucion de limpleza. Las bolsas de alre reducen ia
eficatia de |a Bmpieza uftrasonica. Reduzca 2l minime Ja farmacidn de balsas o durbuias de ale avando a chome as luces, cavidades, hendiduras ¢ resernes
£OR I3 solucisn de Bmpleza mienzas &l instrumento esta semergido e ef tangue de wirasonidos.

4. Transfiera kos instumentos a ia lavadors-desin‘ectadora y programe esta con fos parametros del cicko indicados en las ablas 1 (limpieza enzimética) o 2
[limpieza alcaling). Asegdrese de que ks instumentos canuliadss o que tEngan aguierss ciagos e5tén colocados en fa lavadora-dasinfectadora de manera que
sa permita un drenaje adecuado y no se atumula et agua de lavado. Asegirese de que 52 han programado corediamente Jos pardmatos dal diclo indicados

-eflas tablas 1o 2.

5. Unavez extraidos los instremenios, examinelos visuaimente, incluidas todas {as Juces y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminado toda I3 suciedad
visible. 8i todavia queda suciedad, repita et proceso de limpieza o pongase €5 coniacts inmediatamente con Medirenic para erganizar 5 eliminackin o susttu-
citn 22t producto. No realice ef reprocesamienio de un instrumento que esté sucio.

Tabla 1: Limpiador enzimdtico {pH 7,080)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo (minzs) Concentracion
Prelavaco <43 *C {110 °F) 2:00 No procede
{agua de! grito fria)

Lavado enzimasico pulsat Lavado Agua del grifo caliente 10:00 0,208 mi}
’ Enjuague Agua del grife calierts 20015 No pracede
Lavado con detergente §57C {143 °F} 500 §.208mit

{PH neutoy
Enjuague HC sl 'F) 1500 No pracede
Enjuague ®rmice {desinfeccitn) 93 °C 397 °F} 5:.00 No procede

{agua desicnizada)

Secado 888 "C {210 °F) = 30:00 No procede

Notz: Cicle vakdado con el produclo Prolystica Enzymasic Presoak and Cizaner' {1-4 mY) para & ultasonicacion y con los productos Prolystica Uira Concentrate
Enzymatic Cieaner y Protysfica Newtral Detergers pata el uso de la lavadora-desifectadora,

Tabla 2: Limpiader afcatino [pH 8.0-11.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Concentracion
Prefavade <43 °C <112 °F} Z00 Ho grocede
{agua del gtifo ia}

Lavado aicalino pulsati Lavado Agua del grro casiente 10:00 2-6 mlf
Enjusgue Agua del grivo caiente 200015 No procede

Lavado con detergantz aleafing 60 "C {140 °F) 5:00 2-6 mlf
Enjuague 71 C{160 *Fi £5:00 No procede
Enjuague termica {desiafeccion) 83 °C {200 °F) 5:00 Nogprocede

{agua desionizada)

Becado 935°C 215 *F) =300 No procede

Silvana Muzzoi),
Directora Técnica
N. 14457 - M. P, 1723~

TTF-2020-11745066 APREREA 4ANMAT

Pagina 23 de 33




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES: solo instrumentas
{Las instrucciones para los casetes de transporiefesterilizacion de aluminio se incluyen despuss de las instrucciones para los instrumentos)
Tabia 2. Limpiador afcalino {pH 8.0-11.0}

Cicto Ajuste de lemperatura Tierpo minimo {min:s) | Concentracion

Nota: Cicty validads con el progusto neodisher MediClean Forte? (5-10 mif: uitrasoricacién; 26 mit: lavadora-desinfectadorai. Mo se reguiere ua pasc de naytrakza-
cidn para neodisher Med:Glean Forte. No abstanta, otros limpiadores alcalinos pueden requerir este pasa. Consulle las instrucciones del fabricante pars delesminar si
58 fequiere neutralizacion,

Rola: Debido a 13 NUMerosas variadles que intenienen en fas lavadotas-desiafectadoras, cada centyo sanitade debe stalar correctamente, caltbrar v verificar
&l preceso (p. &, temperanrss y tempos) ulilizado para su equipo. Siempre deben seguirse fas recomendaciones del fabrican’s de [z iavadora-desinfeciadara.
Cuando Bmpia mas da un dispesitive en un mismo cicio de fimpleza. asegirese de que A0 Se supera 13 cargd | maxfma indicada por & fabricaniz. La vafidacién de
la Fmpieza s realiz0 0on una CAmaTa a caga completa.

Limpiaza manual en- 1. Limpie manuaimentz los instrumentes 5o 5i no se dspone de una lavadors-desinfectadors sulomatica.

zmatca 2. Desmonte las insirumentos, si procede,

3. Enjuague. lave a chorre y Iiegue los Insrumentos bajo agua del grifo coriente (fris) a una erperatura < 43 °C {+ 110 “F) durante un tempo minimo te
3 minutos. Frisgue s Insirumentas emplaando cepilies de cardas suaves 0 Imgiapipas del lamafio edecuado para eliminar la suciedad visible. Frizgue of
interior de las fuces 6 cavidades y acclone el dispositive (5 procede),

4. Fregue hasia gque haye desaparecido toda 15 suckedad visibile.

5. Conagua dol oD, prepare una Solucion de kmpieza enzimética sigurende las instruccienes, las recomendaciones de dilucién y [as temperaturas ded febrican-
ta.

6. Introduzca los insttumentos en ef limpiador enzimatico, sumérjales completamente y déjeles en remojo eatre 45 y 60 minutes. Aseqlirese de que todas s
superficies, iuces y componentes del disposiliv estén en contatta con la solusian de fmpieza.

7. Extraiga fos instrumenios dal limgiador enzimatioo y enjuagueles con agua del grifo cerriente (fria), Enjuague todas las uces y cavidades con el chamre de
agua. Enjuague con agua del giifo (fia) durante un tiemps minimo de 3 minutos.

8. Conagua 2zl orifo, prepare una segunda solucion de Empieza enzimatica siguiends 1as instrucciones, las recomendaciones de dilucidn ¥ a3 temperaturas del

. fabricanie en un sonkcador del tamafic adecuado.

9. intreduzca los instrumentos en fa solucion de limpieza enzimatica. sumérjales complelamente y soméiales a viirasonicacién a 40-50 kHz durarite un tiempo
mirime de 45 minuios. Pueden utiizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un Bempe totat minime de elrasonicacion de 43 minulos. Aseglrese de oue
todas 133 superficies, iuces y componentes del disposiive £5tén €n contacto con 1a sofucidn de hmpleza.

Nota: La limpieza vitrastrica solamente €5 eficar 5ila supericie que se va a Emplar esth sumergida en 1a solucidn de fimpiezs. Las balsas de aive reducen la
eficacia de |a limpieza ulrasdnica. Reduzca 3l minima 133 boisas y burbujas de aire lavando & chorro 135 lices, cavidades, hendiduras o resortes con fa solucidn
de limpieza misntras e instrumante esta sumergito en«! tangue de ulrasonidos.

10, Extraiga los instrumentos def sonicador y enjuaguelos con agus del gnfo cormante (frid). Enjuague todas las luces y cavidades con el chorro de agua. Enjua-
gue duranie un fempo minime da 3 mirues.
1%, Repita el enfuague come 3¢ indica ef € pass 10, pero esta vez con agua desionizada dusante otros 3 minutos.

12. Examine visualmente de forma minuiosa fos insumentos. incluidas todas las fuces y cavidades, para asegurarse de que se ha eliminada toda la suciedad
vistble. Si todavia queda susiedad, repita el process de Timpieza o pongase en conmiacto inmedialamenite con Medtronic para crganizar fa eliminacion o sUstitu-
citn del preducto. No realce el reprocesamianio de urt instrumianto que estd sucic.

Desinfestin: térmica *  Descontamine imicamente fos disposiivos mediante un enjuague 1ermico final ex una lavadora-desinfectadora awtomatica a 82 *C {200 °F) durarte entre 5 y
13 mirutos.

*  No se requiere una desinfeccidn con sofutiones desinfectantes o productos quinicos debide a que el proceso ge descontaminacion consta de un paso de
trpieza sequido de un pasc de esterlizacian.

*  Ladesinfeccion 1Brmica por 5i sola no haoe que los instrumentos 52an Se3UM03 H425 SU USO €N pacientes.

Gecado: lavadoral *  Lna vaz finalizado ek cicko de 3 lavadora-desinfectadora, %ealice un examen visual para asegurarse de que bs instrumenios estan seces.
desinfactadora auto- *  Siseobserva humedad en los instrumentos después del ciclo de 12 lavadora-desinfectadona. séquelos con pafios limpics, absarbentes ¥ sin pefusa, £on aire
matica forzads (para use médica} yla en un horne de cator seco a = 118 °C (2 245 °F) durante un tiempo mirime de 30 mimras.
+  Para instrumentos complefes (9. gj., manguito del 2je. carudacitn y orificios clegos) se requiere un horno de calor 580 a 2118 °C (2245 *F) durante un tempo
minima de 30 minutes. Realice un examen visual para asegurarse de gue los instumentos estan secos
. = Lps instrumentos deben estar completamente secas antes de empagqueianos para su esterilizactin,

Secads: manual *  Secue lus dispositivos con pafios Bmpics, absorbentas y sin pelusa yio con aire forzado {para vs0 meédica) Y10 en un komo de calor 5eco. Realice un examen
visual pars asegurarse d2 que b3 instumentos estin 2ecos ¥ repita ef proceso en Case nelesatio.
*  Los insbumentos deben estar completarnents $e0cs anies de empaquetartos para su estenizacicn.

Ingpeceion y montaje *  8iseha desmontado linstrumento antes de su fimpleza y e3tenilizacion, vuelva a monterio St procede,
= Inspeccione minuciosamente &l insruments en busca de dafios realizando un axamen Meticuioso segin se describe en la seccitn EXAMEN de esie documen-
ta.

+  Gielinsrumento esta defieds. pingase en contacio fmediatamente con Medtranic para fisponer 5u eliminacidn ¢ reemplaze. No continde 0on et resrocesa-
misnto 57 ef dispositve estd daflada,

Empaguetado «  Debe usarse ut material do empaquetado notejids y resistente a |z humedad convencional o un material equivalenie.
+  Los Instrumentos ingiiduales v las bandejas de eserlizacitn dedicadas deben empagustarse con un 2avoliorio doble antes de su esteriizacion.
*  Solamente deben incluirse instrumentos fazsicadas yio distribuidos por Medironic.

= Congnte con el apanads Esteniizadion. TN

Silvana Muzzolin,
Directora Técnica
RN, 14457 - M P. 172591
Apoderada
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INSTRUCCIONES: casetes de transporte/esterilizacién de aluminio de Medtronic solamente
{Las instrucciones para los dispositivos reutilfzables se proporcionan en {a tabla anterior}

Pussta en servicip de
I8 auevos casetes de
lransporaiesteriliza-
cion d2 Medionic

n\\,‘

Log casetes de Fanspotafesterlizacidn de Medvonic se surinisirar, sin esterlizar y deten impiarse minucksaments y desués esterfizarse antes B8 sl BTimees
Us0 ¥ g Cuglifuier ush moslencr, h

Relire todo el material de envasadc antes de procede a la fimpeza y |2 esterilizacian.

Punto de uso

£imine inda I3 suctedad visible de 3 £atcasa ¥ 1as bardejas usando parios sin pelusa.
£05 casetes de ransportefssterilzaciin de Medironic deban imaiarse meticulosaments inmediatamente después de su uso para nirimizar la pesivifidad de que
38 Sequen.

Almaceramiento y
transporte

Sifos caseles de transgortalesteniizaciin dg Medironic o pueden reprocesarse de inmediats, manténgates humados durante ¢l transgone.
ise agua de grio ablandada en los caseiss de franspastedesteriizacion sucios de Medtronic, si dispona de ella, o cdtralps con toalias Rixnedas.
Llave de inmediata fos casetes de transpotiafesterizacion de Medtronic a un drea de trabajo detheada al reprocasamienio adicional.

Prepasacion parala
hingieza

Los casefes de vansportelesteriizackia de Medtronic deben limpiarse individualments ¥ N0 ICrsstarse unos dentre de olrps. Las @gas de las ca'ca.,as y de o
moculos deben quitarse y impiarse por separado o fimpiarse en ura posicidn abierta 5 no es posible quiaias,

Las carcasas y bancefas pueden procesarse de forma segura y eficaz utfizando los grocedimientas de limpieza manuales o una combinacidn de o3 procedi-
riientos de Emplezs manuales y los procedimientos de Iimpleza con una lavadora-desinfectadora automatica (mpieza enzimética solo para Carcasas'y bane-
Jas de atuminic} descrites en esle documente. No use soluciones alcalinas en los casetes de yansportelesteriizacion de aluminie de Medronic, ya que estos
agentes daftan el aluminis,

Limpiezs sutomatica:
enzimatica

2

Erjuague. lave 2 chorro y friegue las carcasas y bandejas debajo de agua del grife (Tia) a menos de <43 *C (110 *F) durante 30 segurdos come minime.

Transfiera los dispositives a la lavadora-desinfactadora aufomasics y programela con los parametras de lavado que se mendionan en la Tabla 3. Aseqirese
de que i carcasa ¥ las bandejas estén ubicadas en la lavadora-desinfectadors de manera tal que permta un drenaje cometie. Asegiresa g2 qua lag partes
intemas de jos casetes/moduios s encuenren ef dnguic hacka abaj en direccion hacia of beazo def rociador y que los parametres de favado de fa Tabla 3
eslén coreciaments programacos.

Una vaz exyaides los disposiiivos, examinelos visualmente. incluidas odas 335 luces y cavidadesisuperlicies acopladas. para asegurarse de gue se ha efimi-
3% 9da la suciedad visible. Si todavia gueda suciedad, repita e procesa de limplaza o pdngase en comacto con Madienic para organizar is eliminacin o
susiitucion def arodects. Ne continiie con el reprocesamiento Ge un dispositive sucio.

Tabta 3: Limpiador enzimitico (neutral} (pH 7.0-8.0)

Ciclo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s) Concentracion
Prefavado 3 C {10 °F} 200 o proceds
{agua det g rial
Lavads encimatico pulzat] Lavado Agua det grifo Caliente <60 °C [<140 °F } 400 6.2-0.8 mla
Erjuangue Agua def grifo caliente <B0 °C (<145 °F} - =00:15 No procede
Lavado con deiergenta 63 °C {140 °F) 5.00 8208 mi
{pH neutno}
Eniuagus T1°C {166 T} 509 ha procede
Enfuague sérmico {desinfecdion] 83°C1{1947°F) 500 o provede
{a3va desionizadz)
Setado 98 8 °C (210 *F} 21508 Ha procede
Nata Programa validado con 1os prodicios Sians Prolystica Uttra Concentrate Enzymatic Cleanet y Prolystca Neutral Detergend para & uso de |2 lavadora-desinfec-
1adora.

Wota: Debido a las ramerosas vaniables gue intervienen en 1as lavadoras-desintaciadoas, ada centro saniiatio debe instalar correciamente, calibrar y venficar
el process {p. €}, l2mperalturas ¥ tiempos) wiizado parta su equizo. Siempre deben seguirse las recomendaciones del fabricante de a lavadcra-desindectadors,
Cuands limpte mas de un dispositve en Un mismo cick de impleza, asagireze de que no se supera la carga maxima indicada por el fabricante. La validacion
e la limpieza 3¢ realizd con una cAmara a carga compieta,

Silvana Muzzolir
Directora Técniea
M.N. 14457 - pa p 1725+

APOderada

C-vidien Argenting o

IF-2020-11745168-APN-INPM#ANMAT

Pagina 25 de 33




ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE US ( Y
( oLIo

Limpigza manval: en-
zmatita

Lirspte manuaimante fos casetes de tansporte/esierlizacion de Medtronie si no dispone de una lavadora-desinfectadara auromatica,

. Enjuague, lave a chosro y Trieque Ios caseles de transpentefesieriizacion de Mediranic bajo agua cormiente fria a menos de <43 *C {110 °F) duzani‘s g pn:nufﬁ
cOme minime L

. Friegue los dispositives empleando cepilios de cerdas suaves ¢ impiapinas de! tamafio adecuzado para eliminar Ja suciedad visile. Friegue e interior de las
luces ¢ cavidades y acclane et dispositivo (si procede).

. Friegue hasia que hiaya desaparecito toda le sucledsd visibia,

. Con agua del g:ife, prepate una soluckn de impiaza enzimatica siguiendo las instrucciones, 35 recomendaciones de dilucitn y las temperaturas el fatrican-
12 Meta los dispositivos en el impiador enzimatice. fotaimente sumergides, v daisins €n reintjo & menos 13 minulos. Aseglrese de que tndas lgs superficies,
Huces y Lomponentes estén en contacto ¢on ka solucidn de kmpleza.

Extraiga los dispositivos dal Empiador enzimatico y enjudguelos oon agua del ghifo corrients {'r;a) Todas las luces y cavidades deben enjuagarse con ¢f
choro de agua. Erjuague con agua def giifo fria durant= un sizmpo minims de 1 minute,

Con agua del grifo. prepare una Segqunda soluckin de limpiezs enzimitica sigulendo 13s instucciones, las recomendaciones de dilucion y las emperaturas det
fabricante en ua sonicade* del @mano adecuado.

Introduzea fos disposites en la solutidn de linpieza enzimética. sumerjaios completaments y sométales a ultrazenicacidn a 45-50 KHz dwranie un fempo
minime 4z 20 minutes. Pueden Lifizase vaios cicis de virasoricasidn para un tierpo tot2l minimo de uitasonicacion de 20 minutos. Aseqlress de que
todas las supsrficies. lures y componenies e5ién en conlacio con ia sofucion de iimpieza.

Nota: La Impiezs urrasonica solamense @5 eficaz sta superficle qua se va a limplar £5%3 sumergida en 1 solucidn de fimpleza Las bosas de atre reducenla
eficacia de ia linpieza ultrasdnica. Asegirese de reducir 2l minime 1a formaciin de bolsas o burbujas de aire lavando a chorro a5 luces, cavidades, hendiduras
0 respries con b solucién de mpieza mieniras el dispositivo esta sumergido en el ianque de uitrasontdos.
9. Resire todos kos dispasitivas def sonicador y enjudguelos con agua corsente frig. Tedas lag huces y cavidedes deben enjuagarse con el chorro de agua.
Enjuague duranie un iiempo minime de 10 miautes. Se pueden usar varios programas dusante &l menas 19 minutos.
10. Repita el enjuague como se indica en &f pase &, pers esta vez con 2gua desionizada duranie aros 10 minuios. Se pueden usar varios programas durants al
menos 13 minutos.

11. |nspeccione visuat y detenidamente los disposifives. incfuidos lumenes y cavidades, para comprobar que se haya ebminado 1043 la suciedad visitle. Si roda-
wia gleda suciedad, repita ef proceso de impieza o pongase en contacto inmediatamente con Medonic para organtzar la eliminacion o susdtucidn del pro-
ducte. No centinie £on el reprocesamienta de un disposilivo sucio.

Nola: Programa vasidado con el producto Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner? (1-4 mif).

Lavatorafdesiaiectadora avtomatica
»  Unz vez finslizado el cicio 32 (2 lavadora-desinactadors, realice una nspecaidn visual 2ars S5egurerse-ds que Ios MBUMentos 3tan 5ecos
»  5ise observa humedad en los casetes de kanspostetesteriizacion de Medtonic, séquelas con pafios fimplos, absorbentes y gue o dejen pelusa, con alre
forzado fpara uso medico} hasta que ya no hayz hurnedad.
Manual
Seque los dispositvos con pafios fmpies, absorventes y sin pelusa yio ton aire forzado (paza uso médicol. Realice un examen visual pasa asequrarse de que Jos
irstrurmentos estan 52¢as y repila el proceso en case necesana.

Inspeccion ¥ recarga

«  insnecckng miuciosamente los casetes de ransportefestadlizacn en busca de dafes realizando un examen meticuleso segin se descride en la secCion
EXAMEN de g5te documento.
5i los casetes de wansportefestariizaciéa ¢ los mdules de Medirenic estan dafiados, pongase en contacto de nmediaio con Medtronic para disponer su elimi-
nacion o rearmplazo.
Cargue fos casetes de ransporielesteriizacion o fos mbduies de Medtronic con sus comespondientes disposiives.
Continde con el apartado Estariizaciin.

INSTRUCGIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transporielesterilizacion de Medironic

Esterdizacion

1. Empaqueis con un envoltonio doble con pqﬁus para esterlizacion quirGeglea resisteres  la humedad y no tefidos ks incrumentos individualas o caseias de
vansponedestentizacién dedicados que contengan instumentes.
Inspeccians el envoltorio para asegurarse de que no haya fasgaduras. agujeros ni defectos de hermeticidad antes de introdudiri en el estediizador.
Inroduzca 305 instrumentos en & esterflizador siguisndo los procedimientos y 1as configuraciones de tamga recomendados por e fabricante def esterilizador.
. Siga los procedimiertos recomentiados por el fabricanie del esteriizador para programar el esterfiizador con uno de los sipuientes corjunies da parametros el
cicio de esterilizacidn mestrados en la tebla 4.

: Parametzos del ciclo de eslerilizacidn

Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secado®

Eliminaciin dindaica ol aire 132Ti2707F) 4 minutos 30 minutos
(4 pulsos de preacondicionamienio}

Suévana Muzzolir,

irectora Técnie

M.N. 14457 - M P 1795+
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de irasporielesterilizacidn de Medtronic

Tabla 4: Parametros del ciclo de etterilizacion {continuacion)

Ciclo Temperatﬁara Tiempo ¢e exposicién Tiempo minimo de secado?
Eliminacion dindmica del aire 135 °C {275 °F) 3 minutes 33 minwtes
14 puises de preatondicionamienta)
Elfminacion dinamica del aire . 134 *C {273 F) 4 inwos 35 minwtes
{4 puises de preacondicionamienta}

Efirinacion dinamica del Jire 132 °C273*Fy 20 minwtos 33 mintes
(4 pulsos de preacondicionamiento} )

%_ns tiempos minimos de secado se han validado mediante esteriizadores con tapacidad de secado al vacie. Los Cicios d2 $65an0 GUE USan prestin atmosfidca
embierte pueden necesitar fampos de secaso mas largos. Consulie ks recomendationes de! fabricante el esteriizadsy,

Pusden exallr di‘srencias en et tamafio de o tamara y en 13 carga de 1a camara ent'e 05 Modalos de esteriizadores industriales y los madetos de esierlizadores
de cenlras sanitasdes Loa pardmetros de esterilizazidn ndicados en 1a tabla 4 se puedan conseguir 1ante en los modelos de esterikzadores de centos santarios
como en los modelos de esterizadores industrisles, de maye: tamafio. Debido &l gran nimero de vadadles implicadas en I esierfizacion, cada centre sanitario
debetd calforar y verificar el proceso de esterilizacion (p. o7, lemperaturas y $empos) usada con su equipo.

Mota: El vapor para la eteriizacidn dade qenerarse 3 partir de agua tratada para elminar fas particulas séldas disueltas tolstes y kos gases no condensables,
fitracs para eliminar ko3 contaminanies y a5 ¢otas de agua, y suminisirada a través de tuberias sin punios de estancamianto ni remansos deade pueda acumular-
22 contaminaciin.

Precaucidn: Pata a esterilzaciin de estos dispositivas NO se recomiendsn loz métegas de esterilzacior por dxido de etienc {OF), plasma gaseosa, adiacion
GEMMA, Vapor quimico o calos seco, E) vaporicaler himedo o5 ef método d2 esterilizacion recomendado.

| Informacion adicio- | Umple y reesteriice inmadiatamente todos los instrumentos uilizados en una intervencién quinirgica. Les mstumentos deben lingiarse minutiosamante, inspeccionarse y

nzl

estenilizarse antes de su devolucibn a Medironic.

Los dispasitives médicos que hayan estado en contatto conun paciente que se sabe 0 92 sospecha que padece una enfermedad pot priores o reladionada con priones,
como ia enfermedad de Creutzield-Jakob, no dedern devolverse a Medtronis y dabien ponerse en cuarentena y procesarse canforme 4 las directices para el procesamien-
1o de dispositives conlaminados con tefdes e atia fiesgo en el centro saniterio. Pongase en contacto can Mediranic para obtener in‘ormacidn sobrm 1a correcta efiming-
cidnfdestruccin.

La informacion sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAM| ST81, ISO 17664, I1SO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Las
instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como
capaces de preparar instrumentos para su reutilizacion. La validacion de la esterilizacion demostrd
un nivel de garantia de esterilidad de 10®. Los parametros de esterilizacion se evaluaron con
casetes de transportefesterilizacion de Medtronic. La validacion de la esterilizacion 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 validacion y la supervision
sistematica del proceso. Toda desviacion 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
especificas de desmontaje/montaje. En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con
el instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros
empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.

wilvana Muzzolini
Directora Técnica
M.N. 14457 - M. P 17291
- .Apoderada
“vidizn Argentina ©
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL

Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ”5mbiente. Los instrumentos no estériles
y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida Util
especifica. El final de la vida Util estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafos
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacidn. _

Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic:
asegurese de que los instrumentos v los casetes de fransporte/esterilizacidn de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida dtil de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacion comercializada legalmente. El centro de atencién médica
debe establecer una vida util para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

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

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

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

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

los instrumentos de Medtronic en el entorno de la RM.

INFORMACION ADICIONAL

Pongase 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
jos casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica

quirdrgica disponible, se suministrara sin coste alguno.

Silvana Muzzolini
Directora Técnica
MN. 14487 - M. P. 17251
. Apoderada

Ceovidizn Argentina S.A.
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INFORMACIONES IMPORTANTES SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES

PROPOSITO

Este instrumento esta previsto para que se utilice en cirugia.

DESCRIPCION

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

materiales comunmente utilizados en cirugia ortopédica y en neurocirugia, como el acero
inoxidable y los materiales a base de acetil copolimero, fabricados en conformidad a los requisitos
indicados en las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos.
Algunos instrumentos estan fabricades con aluminio, y otros tienen una empuiiadura fabricada con
un compuesto a base de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones

detergentes. No implantar ninglin instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVISTO

Este instrumento es un dispositivo de precisién el cual puede contener una funcién para medir, y se
tiene que emplear como se indica en la etiqueta. ‘

Si existiera la minima duda o imprecisién en 1o que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor ponganse en contacto con el servicio de atencién al cliente de
MEDTRONIC, quienes e indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las ‘técnicas

quirdrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS
Los métodos en cuanto al modo de empleo de estos instrumentos seran los determinados por la

experiencia y la capacitacion que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirurgicas.

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

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

Para evitar cualquier lesion, controlar con atencién estos instrumentos antes de utilizarlos, para
asegurarse que funcionan y que no se encuentran dafiados. No utilizar ningun instrumento
defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad

imprevisible.

Stlvana Muzzolini

, Direciora Técnica

h‘..N.‘Mz:S?-M.P. 17291
Apcderada

Tvidisn Argentina S.A,
IF-2020-11745168-APN-INPM#ANMAT
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS g e e
NI orpe 9

Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se manejaran”
inapropiadamente, ias partes afiladas de dichos instrumentos por ejemgplo, podriar{ herir al paciente
o al perscnal que opera.

Si el mantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafiar el
instrumento, 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 el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesién durante la intervencion quirargica,
es fundamental proceder a una seleccién adecuada de los pacientes y a una atencién operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabrican—te de los implantes o
de los instrumentos.

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

. Existen riesgos especificos durante ia utilizaciéon de ios instrumentos que sirven para doblar o para

seccionar las barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes vy,
por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si el
instrumento o si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que requieren varios instrumentos impideﬁ su fabricacion con materiales que se
pueden implantar y, si alguna parte del instrumento permaneciese al interior del cuerpo 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 ningun caso, no doblar demasiado las barras o las

placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria reducir
la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracion del hueso
no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo a dicha.
. configuracién, ajustarfo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente y con
. mucho cuidado, para no dafiar ni rayar el implante. '
Vigilar con mucha atencién que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.
Seguir atentamente las técnicas quirdrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante la
operacién, es muy importante manejar correctamente este instrumento. En ningin caso, ‘este
instrumento puede encontrarse deformado ni dafado. La mala utilizacion de dicho instrumento
podria ocasionar que se bloquee debido a la corrosién, que se raye, se desajuste, se deforme, asi
como que alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podria impedir que

funcione correctamente.
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los 6rganos wtales vded 5
nervios o de los vasos sanguineos y, cuando ejerza~un esfuerzo para corregir la posnmon del
implante, tendra que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excesivas ya que 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 los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades fisicas.

Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el
instrumental complementario y las técnicas quirargicas requeridas, pueden utilizar dicho

instrumento.

Para obtener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen
que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

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

1. Lesion en los nervios, parélisis, dolor, asi como lesién en los tejidos blandos, en los organos, o
en las articulaciones.

2. Rotura del implante, lo cual podria complicar o impedir su extraccién, provocando a lo largo
infeccion o la migracion del implante.

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

4. Dolor, molestias, 0 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.

7. Lesion en los vasos sanguineos, nervios y organos adyacentes, a causa del deslizamiento o de
la mala posicién del instrumento.

8. Lesion producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se
hayan soltado espontaneamente.

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

10. Fractura del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad osea.

11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo de la
operacién por el hecho que, durante la intervencion quirdrgica, los distintos componentes de los

instrumentos se hayan desajustado.

OTRAS PRECAUCIONES

r oy
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er

1. Cuando se utilizan los instrumentos para doblar o para sujetar, podria ser peligros‘o“é}é?b
fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacion se constata fragilidad 4sea. V
2. La minima 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 e! estado de utilizacion de todos los instrumentos Y,
llamar al servicio de reparacién y de recambio.

si fuera necesario,

FIJACION DEL IMPLANTE

AN VELIMPFLANITE
Algunas intervenciones quirtrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcién
para medir. Asegurarse que ef grabado se pueda continuar a ver claramente. ‘

Cuando se necesite apretar con un par de torsién especifico, normalmente se podra llevar a cabo
con los instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC: antes de utilizarlos, la aguja de
dichos instrumentos tiene que indicar CERO, sino devolverlos para calibrarlos de nuevo.

Con instrumentos pequefos,.una simple presién 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 instrumento 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 producto
se suministrard ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO
ESTERILIZAR DE NUEVQ DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA
RESPONSABILIDAD S! DICHOS PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADQ DE NUEVO POR
UN SERVICIO MEDICO. Controlar con mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los
componentes se encuentren completos, y ademas controlar minuciosament.e todos . los
componentes para asegurarse que no se hayan dafiado. No utilizar productos deteriorados .m Icfs
que se encuentren en embalajes deteriorados, devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia
solamente implantes e instrumentos estériles.

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién o el manejo no se realizara correctamente,

esto podria dafar el instrumento y/o podria impedir que funcione correctamente.

MODO OPERATORIO
El cirujano, cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una tensién
inapropiada en la zona de! raquis. Seguir con mucha atencién las instrucciones indicadas en los

manuales de las técnicas quirdrgicas.

Lrlvana Muzzeo
Directora Técnica
AM.N. 14457 - M. P. 1722
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EXTRACCION DE LOS IMPLANTES
Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el

mismo tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantarlo.
Existen destornilladores de tamarios distintos para que se ajusten exactamente a la dimension de la
hendidura del tornillo de fijacidon auto rompible. .

Es importante recordar que cuando se manifieste un desarrollo éseo excesivo, la tension podria
aumentar en los instrumentos y en los implantes que se extraigan y, ambos se podrian romper.

En este caso, hay que extraer en primer lugar el hueso yfo el tejido que se encontrara alrededor de

los implantes.

RECLAMACIONES REFERENTES A ESTE PRODUCTO _

Cualquier persona que pertenezca al equipo médico (por ejemplo: clientes que utilizan los
instrumentos fabricados por MEDTRONIC), que deseara reclamar o que no esté satisfecha en lo
que se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridadl, la eficacia y/u otras
calidades tecnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Ademas, si un
instrumento. “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con las funciones indicadas
o bien no funcionara segun lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pbénganse en
contacto inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de
MEDTRONIC “no hubiera funcionado correctamente” y, hubiera provocado o contribuido a que un
paciente fallezca o sufra alguna lesién grave, ponganse en contacto lo mas pronto posible con su
distribuidor o con MEDTRONIC, por teléfono, por FAX 0 por correo. Para cualquier reclamacion,
por favor indique el nombre y el numero del componente, el nimero del lote del componente, su

nombre y apellidos, su direccion y el tipo de reclamacion.

- gilvana Muzzolini
Direciora Técnica
BN, 14487 - M.P17299
fApoderada

Z-vidien Argentina S.A.
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Numero: CE-2022-30651753-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 31 de Marzo de 2022

Referencia: 1-47-3110-1934-18-1

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1934-18-1

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Covidien Argentina S.A., se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de implantes e instrumental.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766- Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna para
Columna Vertebral.

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

Modelos:

SHILLA® Sistema Guia de Crecimiento

Implantes.

7670416 CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 16MM
7670419 CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 19MM
7670422 CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 22MM

7670425 CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 25MM



7670428

7670431

7670434

7670437

7670440

7670519

7670522

7670525

7670528

7670845

7670855

7673020

7673025

7673030

7673035

7673040

7673045

7673050

7673320

7673325

7673330

7673335

7673340

7673345

7673350

7673420

CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 28MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 31MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 34MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 37MM
CROSSLINK FIJO 4.5, ACERO INOXIDABLE 40MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 19MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 22MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 25MM
CROSSLINK FIJO 5.5, ACERO INOXIDABLE 28MM
TORNILLO DE PRESION/BREAK-OFF 10-32 4.5 SS
TORNILLO DE PRESION/BREAK-OFF 12-32 5.5 SS
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0 X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0 X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.0 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.0 X 50
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.0 X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,6.0 X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.0 X 50

TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 4.5 X 20



7673425

7673430

7673435

7673440

7673520

7673525

7673530

7673535

7673540

7673545

7673550

7673620

7673625

7673630

7673635

7673640

7673645

7673650

7674020

7674025

7674030

7674035

7674040

7674045

7674050

7674300

TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,45X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 4.5 X 30
TORNILLO DE ANGULOFIJO 4.5,45X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 45X 40
TORNILLO DE ANGULOFIJO 4.5,5.5X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,55X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.5 X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,55 X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.5 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5,5.5 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 5.5 X 50
TORNILLO DE ANGULOFIJO 4.5,6.5X 20
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 25
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 30
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 35
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 40
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 45
TORNILLO DE ANGULO FIJO 4.5, 6.5 X 50
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 20
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 25
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 30
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 35
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 40
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 45
TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE 4.5, 5.0 X 50

VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE 4.5, 300MM



7674320 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X20
7674325 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X25
7674330 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X30
7674335 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X35
7674340 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X40
7674345 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X45
7674350 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 6,0X50
7674420 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X20
7674425 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X25
7674430 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X30
7674435 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X35
7674440 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X40
7674445 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X45
7674450 TORNILLO MULTI-AXIAL, CANULADO, ACERO INOXIDABLE 4.5, 4.5X50
7674500 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, ACERO INOXIDABLE 4.5, 500MM
7674501 M8 X 1.25 TORNILLO DE PRESION/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7674502 M8 X 1.25 TORNILLO CON BRIDA, DE PRESION/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7674520 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5,5.5X20
7674525 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X25
7674530 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X30
7674535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X35
7674540 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADQO, 4.5, 5.5X40
7674545 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X45
7674550 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 5.5X50
7674620 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X20

7674625 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X25



7674630 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X30
7674635 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X35
7674640 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 4.5, 6.5X40
7674645 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADQO, 4.5, 6.5X45
7674650 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADGO, 4.5, 6.5X50
7675020 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X20
7675025 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X25
7675030 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X30
7675035 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADQO, 5.5, 5.0X35
7675040 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X40
7675045 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X45
7675050 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.0X50
7675300 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 300MM

7675320 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X20
7675325 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X25
7675330 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X30
7675335 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADQO, 5.5, 6.0X35
7675340 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X40
7675345 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X45
7675350 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.0X50
7675420 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,4.5X 20
7675425 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 45X 25
7675430 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 30
7675435 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 35
7675440 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 40

7675445 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 45



7675450 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 4.5 X 50
7675500 VARILLA/BARRA ACERO INOXIDABLE, 500MM

7675501 M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7675502 M9 X 1.411 TORNILLO DE CIERRE CON BRIDA/BREAK-OFF, ACERO INOXIDABLE
7675520 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5 X 20
7675525 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5 X 25
7675530 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 30
7675535 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5,5.5 X 35
7675540 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 40
7675545 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 45
7675550 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 5.5 X 50
7675620 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADQO, 5.5, 6.5 X 20
7675625 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 25
7675630 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 30
7675635 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 35
7675640 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 40
7675645 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 45
7675650 TORNILLO MULTI-AXIAL, ACERO INOXIDABLE, CANULADO, 5.5, 6.5 X 50
7676020 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 20

7676025 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5,5.0 X 25

7676030 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 30

7676035 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 35

7676040 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 40

7676045 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 45

7676050 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.0 X 50

7676320 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 20



7676325 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 25
7676330 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 30
7676335 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 35
7676340 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 40
7676345 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 45
7676350 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.0 X 50
7676420 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 20
7676425 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 25
7676430 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 30
7676435 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 35
7676440 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 40
7676445 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 45
7676450 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 4.5 X 50
7676520 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 20
7676525 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 25
7676530 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 30
7676535 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 35
7676540 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 40
7676545 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 45
7676550 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 5.5 X 50
7676620 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 20
7676625 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 25
7676630 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 30
7676635 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 35
7676640 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 40

7676645 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 45



7676650 TORNILLO ANGULO FIJO, 5.5, 6.5 X 50

7670428M

7670430M

7670434M

7670441M

7670455M

7670528M

7670530M

7670534M

7670536M

7670539M

7670545M

7670558M

CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 28-30MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 30-34MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 34-42MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 41-56MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 4.5, 55-84MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 28-30MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 30-34MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 34-36MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 36-39MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 39-45MM
CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 45-58MM

CROSSLINK MULTI-SPAN (sic), ACERO INOXIDABLE, 5.5, 58-80MM

Accesorios e Instrumental Asociados

Instrumental Reutilizable

Instrumental Esteril

Clase de Riesgo: 11

Indicacidn/es autorizadal/s. El sistema de crecimiento guiado de SHILLA est4 indicado para pacientes con
esqueleto inmaduro de menos de 10 afios de edad con potencia de crecimiento vertebral adicional que requieren
tratamiento quirdrgico parala correccion y e mantenimiento de la correccion de deformidades vertebrales graves,
progresivas, potencialmente mortales y de aparicién temprana, incluida la escoliosis de aparicion temprana, que
se asocian a sindrome de insuficiencia torécica o corren el riesgo de padecerlo. El sistema de crecimiento guiado

de SHILLA estéindicado pararetirarse cuando se alcance la madurez Gsea.

Periodo de vida Util ;

Implante: no aplica.

Instrumental estéril: 8 afos

M étodo de esterilizacion:

Implante: no estéril.



Instrumental reutilizable: no estéril.

Parael Implantey e Instrumental reutilizable se recomienda la esterilizacion a vapor.
Instrumental estéril: radiacion gamma.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicion de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del Fabricantey Lugar de Elaboracion:

1-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132.
(todos los model 0s)

2-MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

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

(todos los model 0s)

3-WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

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

(modelos: instrumental estéril einstrumental reutilizable todos |os model 0s).

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-2142-522, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1934-18-1

AM
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