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é NISPOSICION N & 39 {
Ministerio de Salud :
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT
BUENOS AIRES,

2 2 HAY0 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5979-16-8 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma JOHNSON & JOHNSON
MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion del Certificado de
Inscripcién en el RPPTM N© PM-16-449, denominado Sistema de Implantes
Intersomaticos de Fusidén y/o Reemplazo de Cuerpo Vertebral, marca DePuy
Spine..

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

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

Que la Direccidon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

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

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N© PM-16-449, correspondiente al producto médico denominado
Sistema de Implantes Intersomaticos de Fusion y/o Reemplazo de Cuerpo
Vertebral, marca DePuy Spine, propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT

MEDICAL S.A. obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 7133 de fecha 17
de octubre de 2011, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la
presente Disposicion.

ARTICULO 20.- Autorizase la modificacion del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N° PM-16-449, denominado Sistema de Implantes Intersomaticos de
Fusién y/o Reemplazo de Cuerpo Vertebral, marca DePuy Spine.

ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-16-449.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada,
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidn y conjuntamente con su Anexo, RStulos e Instrucciones de
uso autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica para
que efectue la agregacion del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5979-16-8

DISPOSICIONNe £ 32 i
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Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacionai
A.N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizd mediante Disposicion

.......

g 45 1~

© PM-16-449 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

,t los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en

JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM bajo:

Nombre genérico del producto médico: Sistema de Implantes Intersomaticos de
Fusion y/o Reemplazo de Cuerpo Vertebral.

Marca: DePuy Spine

Disposicion Autorizante de RPPTM: N° 7133/11.
Tramitado por expediente N° 1-47-21631/10-2.

DATO .
IDENTIFICA DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
RECTIFICACION
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del
Certificado 17 de octubre de 2016 17 de octubre de 2021
COUGAR LS SYSTEM Implante (Fabricante 1)
COUGAR LS SYSTEM | COUGAR LS Lateral Cage
INSTRUMENTS/TRIALS System / Sistema de Cajas
COUGAR LS SYSTEM CASE | lateral
Modelo/s AND TRAY Instrumental (Fabricante 1 y
COUGAR LS Lateral Cage 2)
System COUGAR LS Lateral Cage
System / Sistema de Cajas
Lateral
Fabricantel: Fabricantel:
Depuy Spine, Inc. (formerly) [ Medos Internacional SARL
Nombre del | pepyy Acromed, Inc .
fabricante y e Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le
Lugar/fes de | 325 Paramount drive, | Locle, Suiza
elaboracion Raynham, MA 02767, Estados Fabricante2:
Unidos
DePuy Spine, Inc.
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Fabricante2: 325 Paramount Drive,
Depuy Spine, Inc. Raynham, MA 02767, Estados

Unidos
325 Paramount Drive,
Raynham, MA 02767, Estados
Unidos

Fabricante 3:
Depuy Spine SARL
Chemin Blanc 36, CH-2400 Le

Locle, Suiza

Fabricante 4: (modelo:
COUGAR® LS Lateral Cage
System)

Medos Internacional SARL

Chemin-Blanc 38, Le Locle,
Suiza 2400

Aprobado por Disposicion

ANMAT N° 7133/11. Afs. 185 a 189.

Rétulos

Instrucciones | Aprobado por Disposicién

de Uso | ANMAT N° 7133/11. Afs. 190 a 202.

™

El presente sdlo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcion
en el RPPTM N° PM-16-449, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dias...... 225‘3@‘{020‘7

Expediente N° 1-47-3110-5979-16-8
DISPOSICION No 5 3 2 1

Or. RoBERTO L ERE

Subadmlmstrador Nacionat
A N. M. A R\
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MEDFCAL COMPANIES

PROYECTO DE ROTULO - IMPLANTE § 3
Anexo llI.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 20 2

COUGAR LS, Sistema de Jaulas/ Celdas Laterales.

Fabricantes:
Medos international Sarl
Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

DePuy Spine™
Modelo xxx
Material / Medidas

Rel": XAXXX Nuamero de Lote: xooxxxx
Cada caja contiene: 1 unidad

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO NO ESTERIL.
Esterilizar antes de usar. Método de esterilizacion recomendado: por vapor (pre-vacio).

Fecha de fabricacion: AAAA-MM

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco. '
No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis —~ MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-449
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

(

Luis De Angel
Director Tdgnico y Ap

MN 12610 MP 17
Johngon & Johngson Medical SA
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PROYECTO DE ROTULO - INSTRUMENTAL NO ESTERIL
Anexo lII.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

COUGAR LS, Sistema de Jaula/ Celda Lateral
COUGAR LS, Instrumentos Angulados
COUGAR LS, Sistema de Instrumentos Iintersomaticos Laterales

Fabricantes:

Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

DePuy Spine Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

DePuy Spine™
Modelo xxx

Ref: XXX Numero de Lote: xxxxxxxx
Cada caja contiene: 1 unidad

PRODUCTO REUTILIZABLE.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas
por el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacion recomendado: Ver Instrucciones de Uso
Fecha de fabricacién: AAAA-MM

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
Almacenar a temperatura y humedad ambiente alejados de fuentes directas de calor.
No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-449
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

10 Mp 405

N 128
Johngan & Johngon Medical SA
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SPOTLIGHT, Sistema de Acceso
SPOTLIGHT™, Sistema de Acceso

Fabricantes:

Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

DePuy Spine Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad

Autonoma de Buenos Aires, Argentina.

DePuy Spine™
Modelo xxx
Material/ Medidas

Ref: XOOXXX Numero de Lote: »xxxxxxx
Cada caja contiene: 1 unidad

PRODUCTO REUTILIZABLE.

PRODUCTO NO ESTERIL

Método de esterilizacion recomendado: Ver Instrucciones de Uso
Fecha de fabricacién: AAAA-MM

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
No usar si el envase individual esté abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-449
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Luis DefAngeli
Di¥ector Técnico y Apoderado
MN 12610 MP 17408
Johnsan & Jahneon Medical 8A
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PIPELINE, Sistema de Acceso
Pipeline LS, Sistema de Acceso

Fabricantes:

Medos international Sarl

Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

DePuy Spine Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

DePuy Spine™
Modelo xxx
Material/ Medidas

Ref: XOOXXX Numero de Lote: xxxxxxxx
Cada caja contiene: 1 unidad

PRODUCTO REUTILIZABLE.

PRODUCTO NO ESTERIL

Método de esterilizacion recomendado: Ver Instrucciones de Uso
Fecha de fabricacion: AAAA-MM

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
No usar si el envase individual estéa abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-449
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Ao\
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PROYECTO DE ROTULO - INSTRUMENTAL ESTERIL
Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

PIPELINE, Sistema de Acceso
Pipeline LS, Sistema de Acceso

Fabricantes:

Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

DePuy Spine Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires, Argentina.

DePuy Spine™
Modelo xxx
Material/ Medidas

Ref: XXX Nuimero de Lote: »xxxxxx
Cada caja contiene: 1 unidad

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
PRODUCTO ESTERIL
Esterilizado por Oxido de Etileno

Fecha de vencimiento: AAAA-MM

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
No usar si el envase individual esta abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-449
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo ll1.B ~- Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Sistema de Implantes Intersométicos de Fusién y/o Reemplazo de Cuerpo Vertebral e
instrumental asociado

IMPLANTES
COUGAR LS, Sistema de Jaulas/ Celdas Laterales.

Fabricantes:

Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

importador:

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

PRODUCTO DE UN SOLO USO.
PRODUCTO NO ESTERIL.
Esterilizar antes de usar. Método de esterilizacién recomendado: por vapor (pre-vacio).

INSTRUMENTALES

Fabricantes:

Medos International Sarl

Chemin-Blanc 38, CH 2400 Le Locle, Suiza

DePuy Spine Inc.

325 Paramount Drive, Raynham, MA 02767, Estados Unidos

Importador:
JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad Auténoma de
Buenos Aires, Argentina.

INSTRUMENTAL NO ESTERIL

COUGAR LS, Sistema de Jaula/ Celda Lateral

COUGAR LS, Instrumentos Angulados

COUGAR LS, Sistema de Instrumentos Intersométicos Laterales
SPOTLIGHT, Sistema de Acceso

SPOTLIGHT™, Sistema de Acceso

PIPELINE, Sistema de Acceso

Pipeline LS, Sistema de Acceso

PRODUCTO REUTILIZABLE. '

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas
por el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacion recomendado: Ver Instrucciones de Uso.

INSTRUMENTAL ESTERIL

PIPELINE, Sistema de Acceso

Pipeline LS, Sistema de Acceso
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No redtilizar
PRODUCTO ESTERIL

Esterilizado por Oxido de Etileno

L
latinsan & Johnson Mellioal 8A
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Fecha de vencimiento: AAAA-MM

DePuy Spine™

Modelo xxx

Material / Medidas

Cada caja contiene: 1 unidad

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones de Uso
Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco.
No usar si el envase individual esté abierto o dafiado.

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM 16-449
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

DESCRIPCION

El sistema de jaula lateral COUGAR® LS consta de las jaulas de compuesto de polimeroffibra de
carbono (CFRP). Las jaulas se ofrecen en configuraciones paralelas o lorddticas y en diferentes
tamarios para adaptarse a la anatomia del paciente. La estructura de la jaula es radiotransparente
con alambre radiografico de tantalio, de forma que el proceso de curacion se puede evaluar
mediante métodos radiograficos normales. Las jaulas tienen dientes que resisten la rotacion y la
migracién y, ademas, cavidades que aceptan el relleno con injertos 6seos autégenos. Los
implantes pueden utilizarse tanto en una cirugia abierta como minimamente invasiva. Para su
colocacién, se utiliza un abordaje quirargico lateral.

El sistema de acceso SPOTLIGHT es un juego de puertos reutilizables de una sola pieza que
permiten a los cirujanos acceder a la columna vertebral mediante la dilatacion minimamente
invasiva de los tejidos que la recubren sin el traumatismo tisular asociado con las técnicas de
diseccién tradicionales. El procedimiento espinal operativo abierto normal produce una
considerable alteracion del tejido y aumenta el malestar del paciente. El sistema de acceso
SPOTLIGHT se ofrece en varios diametros y longitudes para adaptarse a las necesidades del
cirujano y profundidades de acceso. Cada tamafio de puerto viene en configuraciones rectas y
anatomicas. El sistema de acceso SPOTLIGHT también contiene instrumental quirargico manual,
cajas y bandejas. El instrumental esta disefiado para ser utilizado con los puertos, junto con
instrumental general de preparacién de placa terminal de disco. Los instrumentos reutilizables se
suministran no estériles y deben esterilizarse antes de su uso.

El sistema de acceso PIPELINE y PIPELINE® LS consta de instrumentos desechables y
reutilizables. Los instrumentos desechables son el puerto de dilatacién, compuesto por un puerto
de retraccion de tejido de policarbonato y una pinza retractora de copolimero acetal/acero
inoxidable, y la plantilla de incision de acero inoxidable. Todos los demas instrumentos son
reutilizables e incluyen instrumentos especializados para usar con los retractores y los puertos de
retraccion, ademas de instrumentos de preparacion de disco y placa terminal generales. Los
instrumentos reutilizables se suministran no estériles y deben esterilizarse antes de su uso. Los
instrumentos desechables, a excepcion de la plantilla de incision, se suministran estériles y estan
disefados para un solo uso.

-

y
MN 12610 MP 17405
Johnson & Johnson Medical SA
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INFORMACION DE USO
NOTA IMPORTANTE PARA EL CIRUJANO A CARGO DE LA OPERACION

Un reemplazo de cuerpos vertebrales s6lo debe ser realizado por un cirujano con formacion
practica en estos métodos de fijacion vertebral y que esté bien informado sobre los aspectos
biomecanicos y la anatomia vertebral. Existen manuales sobre técnicas quirirgicas que contienen
instrucciones detalladas sobre el uso correcto de los sistemas espinales VBR para casos de
corporectomias y vertebrectomias. Estos manuales por si solos no proporcionan la suficiente
instruccién para el uso de este sistema. Alin en el caso de cirujanos que ya tienen experiencia con
instrumentacién espinal y procedimientos de reemplazo de cuerpos vertebrales, es posible que se
requieran nuevas técnicas que se aprenden de manera 6ptima trabajando con un cirujano con
experiencia, o por medio de un curso de instruccion formal con practica de laboratorio. La falta de
experiencia o de conocimientos respecto a estos implantes puede resultar en complicaciones.

Debido a las limitaciones impuestas por consideraciones anatémicas y por los materiales
quirargicos modernos, los implantes metélicos no pueden durar indefinidamente. El propésito del
sistema espinal VBR es proporcionar estabilidad vertebral inmediata y permitir la consolidacion de
la masa de fusion. Si alguno de los implantes del sistema espinal VBR se rompe, la decision de
retirarlo la debe tomar el médico, quien debe tener en cuenta la condicion del paciente y los
riesgos asociados con la presencia del implante roto.

MOVILIZACION POSTOPERATORIA

Se recomienda la inmovilizacién posoperatoria externa (tal como aparato de apoyo o enyesado), a
criterio del cirujano. Las instrucciones al paciente para reducir la tensién en el implante son de
igual importancia para evitar los problemas clinicos que puedan acompafiar al fracaso de la
fijacion.

INDICACIONES

El sistema de jaula lateral COUGAR LS esta indicado para uso en la columna toracolumbar (es
decir, T1 a L5) para reemplazar un cuerpo vertebral afectado, extirpado o cortado a causa del
tratamiento de tumores, a fin de lograr la descompresién anterior de la médula espinal y los tejidos
neurales, asi como para restaurar la altura de un cuerpo vertebral aplastado. Este sistema
también esta indicado para tratar fracturas en la columna toracica y lumbar. El sistema se ha
disefiado para restaurar la integridad biomecanica de la columna vertebral anterior, central y
posterior, ain en ausencia de fusion por un periodo prolongado. Cuando se utiliza como
dispositivo de reemplazo de un cuerpo vertebral, este sistema ha sido disefiado para usarse con
fijacion interna suplementaria DePuy Spine.

El sistema de jaula lateral COUGAR LS también esta indicado para la fusion de cuerpos
intervertebrales con injerto 6seo autégeno en pacientes con enfermedad de disco degenerativa
(DDD) en uno o dos niveles contiguos desde L2 a S1. Estos pacientes con DDD también pueden
tener espondilolistesis o retrolistesis de hasta grado 1 en los niveles afectados. DDD se define
como dolor de espalda de origen discogénico con degeneracién del disco, confirmado por los
antecedentes del paciente y estudios radiograficos. Estos pacientes deben ser esqueléticamente
maduros y haber tenido seis meses de tratamiento no quirirgico. Estos implantes pueden
implantarse a través de una cirugia abierta o lateral minimamente lvasiva. Cuando se utiliza
como dispositivo de fusion de cuerpos intervertebrales, este sistema ha'sido disefiado para usarse
con fijacion interna suplementaria DePuy Spine. '
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El sistema de acceso SPOTLIGHT estan disefiados para proporcionar al cirujand=-acc
quirirgico minimamente invasivo a la columna vertebral asegurando la colocacién y
posicionamiento del puerto o retractor, hasta los elementos espinales 6seos posterior y
posterolateral. Estos puertos y retractores proporcionan acceso al sitio espinal, el cual puede
visualizarse con un microscopio 0 una lupa y a través del cual pueden manipularse los
instrumentos quirargicos.

El sistema de acceso PIPELINE y PIPELINE LS esta disefiado para proporcionar al cirujano
acceso quirurgico minimamente invasivo a la columna vertebral asegurando Ila
colocacion/posicionamiento del retractor y puerto, hasta la lamina, mediante su fijacion a un brazo
rigido. Este sistema proporciona un método autobloqueante de acceso al sitio espinal que puede
visualizarse usando un microcopio 0 una lupa y a través del cual pueden manipularse los
instrumentos quirdrgicos. :

CONTRAINDICACIONES

1. El uso de este sistema esta contraindicado cuando hay una infeccion diseminada activa, una
infeccion localizada en el lugar indicado para el transplante o cuando el paciente ha
demostrado alergia o sensibilidad a cuerpos extrafios fabricados con cualquiera de los
materiales del implante.

2. Una osteoporosis grave puede impedir la fijacion correcta y, por consiguiente, imposibilitar el
uso de éste o cualquier otro implante ortopédico.

3. Las condiciones que pueden ejercer tension excesiva sobre el hueso o los implantes, tales
como la obesidad grave o enfermedades degenerativas, son contraindicaciones relativas. La
decisién de usar estos dispositivos en dichas condiciones debera tomarla el médico, teniendo
en cuenta los riesgos y los beneficios para el paciente.

4. La fusién previa en el nivel que se debe tratar es una contraindicacion para este sistema
cuando se utiliza para la fusién de cuerpos intervertebrales en la columna. El uso de estos
implantes esta relativamente contraindicado para pacientes cuya actividad, capacidad mental,
enfermedad mental, alcoholismo, toxicomania, ocupacién o estilo de vida puede interferir con
su capacidad de seguir las restricciones postoperatorias y para quienes puedan someter el
implante a tensiones indebidas durante la consolidacién 6sea y puedan tener un mayor riesgo
de fracaso del implante.

El uso de estos implantes esta relativamente contraindicado para pacientes cuya actividad,
capacidad mental, enfermedad mental, alcoholismo, toxicomania, ocupacion o estilo de vida
puede interferir con su capacidad de seguir las restricciones postoperatorias y para quienes
puedan someter el implante a tensiones indebidas durante la consolidacion 6sea y puedan tener
un mayor riesgo de fracaso del implante.

Las determinaciones clinicas y/o radiograficas que excluyen el uso del sistema de acceso
SPOTLIGHT, PIPELINE y PIPELINE LS Lincluyen, entre otras:

* Infeccién — evidente o activa
* Fiebre > 38 °C

{ - + Signos de inflamacion local
" '
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MEDLCAL COMPANIES

ADVERTENCIAS, PRECAUCIONES Y EFECTOS ADVERSOS

A continuaciéon se proporcionan las advertencias, las precauciones y los efectos adversos
especificos, los cuales deben ser entendidos por el cirujano y explicados al paciente. Estas
advertencias no incluyen todos los efectos adversos que pueden ocurrir con la cirugia en general,
pero son consideraciones importantes especificas para dispositivos tales como los implantes
COUGAR LS. Los riesgos quirargicos generales deben ser explicados al paciente antes de la
intervencion quirdargica.

Los implantes COUGAR LS estan disefiados para su uso como jaulas de fusion de cuerpos
intervertebrales o como reemplazo de cuerpos vertebrales. Estos implantes estan disefiados para
ser permanentes. Las siguientes recomendacionespara el retiro de piezas corresponden a los
implantes de fijacion interna suplementaria usados en este procedimiento. Puede considerarse la
neuromonitorizacion cuando se utiliza un abordaje quirurgico lateral.

ADVERTENCIAS

1. ES MUY IMPORTANTE SELECCIONAR EL IMPLANTE CORRECTO. Seleccionar un
dispositivo del tamafio apropiado aumenta el potencial de obtener una fusion del cuerpo inter-
vertebral o un reemplazo del cuerpo vertebral satisfactorios. Aunque una seleccion apropiada
puede ayudar a reducir al minimo los riesgos, el tamafio y la forma de los huesos humanos pre-
sentan limitaciones respecto al tamanio, la forma y la resistencia de los implantes. Los dispositivos
de fijacién interna no resisten los mismos niveles de actividad a los que se someten los huesos
sanos y normales. No se puede esperar que ningun implante soporte indefinidamente y sin apoyo
la carga del peso total.

2. LOS IMPLANTES SE PUEDEN ROMPER CUANDO SE SOMETEN A LA MAYOR CARGA
ASOCIADA CON UNA UNION RETARDADA O LA FALTA DE UNION. Los dispositivos de
fijacion interna son dispositivos de carga compartida utilizados para proporcionar alineaciéon hasta
que se produzca la cicatrizacion (fusion) normal. Si ésta se retrasa, 0 no se produce, es posible
que con el tiempo el implante se rompa debido a la fatiga del material. El grado o éxito de la
consolidacion, las cargas producidas por el soporte del peso y los niveles de actividad, entre otras
condiciones, determinaran la duracién del implante. Las muescas, los rasguiios o el doblado del
implante durante la intervenciéon quirirgica también pueden contribuir a un fallo prematuro. Los
pacientes deben ser debidamente informados de los riesgos de fallo del implante.

3. LA COMBINACION DE METALES PUEDE CAUSAR CORROSION. Existen muchas formas de
dano por corrosién y varias de éstas ocurren en los metales implantados quirargicamente en seres
humanos. La corrosion general o uniforme esta presente en todas las aleaciones y metales
implantados. La velocidad de corrosion de los implantes metalicos generalmente es muy lenta
debido a la presencia de peliculas de superficie pasiva. El contacto entre metales distintos, tales
como titanio y acero inoxidable, acelera el proceso de corrosion del acero inoxidable. La presencia
de corrosion generalmente acelera la fractura por fatiga de los implantes. También aumenta la
cantidad de compuestos metalicos liberados en el cuerpo. Los dispositivos de fijacion interna,
tales como varillas, ganchos, alambres, etc., que entran en contacto con otros objetos metalicos,
deben estar fabricados con metales similares o compatibles. Evite combinar dispositivos de acero
inoxidable con estos implantes.

4. LOS RESULTADOS CLINICOS PUEDEN VARIAR. Los pacientes con cirugia espinal previa en
los niveles que se deben tratar pueden obtener resultados clinicos diferentes de los obtenidos por
pacientes sin cirugia previa.

PRECAUCIONES .

1. LOS IMPLANTES QUIRURGICOS JAMAS DEBEN REUTILIZARSE. Un implante explantado
nunca debe reimplantarse. Si bien pueden parecer estar en buenas dpndiciones, es posible que
tengan pequeiios defectos y patrones de tension internos capacas de producir su rotura
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prematura. La reutilizacién puede afectar al buen funcionamiento del dispositivo y a la seguridad
del paciente. La reutilizacion de dispositivos para un solo uso también puede producir
contaminacion cruzada y causar infecciones al paciente.

2. ES MUY IMPORTANTE MANIPULAR CORRECTAMENTE EL IMPLANTE. Los implantes de
polimero y fibra de carbono estan disefiados para soportar cargas fisiolégicas. Un par de torsién
excesivo aplicado a los instrumentos de insercidn de mango largo acoplados a orificios de
insercién roscados, puede causar que los implantes de fibra de carbono se partan o fracturen.
Cuando se golpea o martilla un implante de fibra de carbono al fijarlo en su lugar, la superficie
amplia del instrumento de insercion debe asentarse completa y cuidadosamente contra el implante
de fibra de carbono. Las fuerzas de impacto aplicadas directamente a una superficie pequeia del
implante pueden causar la fractura del implante. Los implantes partidos o fracturados deben
retirarse y reemplazarse.

3. RETIRO DEL SISTEMA DE FIJACION INTERNA SUPLEMENTARIA DESPUES DE LA
CURACION. Si el sistema de fijacion suplementaria no se retira después de completar el uso
indicado, pueden presentarse cualquiera de las siguientes complicaciones: (1) corrosion con dolor
0 reaccion localizada del tejido; (2) migracién del implante, resultando en lesion; (3) riesgo de
lesion adicional debido al trauma postoperatorio; (4) doblado, aflojamiento o rotura, lo cual
dificultaria o impediria el retiro; (5) dolor, molestia 0 sensaciones anormales debido a la presencia
del dispositivo; (6) posible aumento del riesgo de infeccion, y (7) osteopenia debida a la proteccion
contra la tension. El cirujano debe evaluar cuidadosamente los riesgos y los beneficios para
decidir si es conveniente retirar el implante. Después de retirar el implante, se debe seguir un
cuidado postoperatorio adecuado para evitar otra fractura. Si, por ejemplo, el paciente es de edad
avanzada y tiene un bajo nivel de actividad, el cirujano puede decidir no retirar el implante,
eliminando de esta manera los riesgos asociados con una segunda intervenciéon quirargica.

4. IMPARTA AL PACIENTE LAS INSTRUCCIONES DEBIDAS. El cuidado postoperatorio y la
capacidad y voluntad del paciente para seguir las instrucciones son aigunos de los aspectos mas
importantes para el éxito de la consolidacion 6sea. Se debera informar al paciente sobre las
limitaciones de los implantes. Debe alentarse al paciente a que comience a caminar en la medida
que sea tolerable lo mas pronto posible después de la intervencion quirurgica y se le debe indicar
que limite y restrinja los movimientos rotatorios y de levantamiento, asi como cualquier tipo de
participacion en deportes hasta que se haya producido la fusion total del hueso. El paciente debe
entender que los implantes no son tan fuertes como el hueso sano y normal, y pueden aflojarse,
doblarse y/o romperse si se someten a demandas excesivas, especialmente en ausencia de una
consolidacion completa del hueso. Los implantes desplazados o dafados por actividades
indebidas pueden migrar y dafiar los nervios o vasos sanguineos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA SPORTLIGHT:
* Los resultados obtenidos dependeran en gran medida de la seleccién adecuada del paciente y
del cumplimiento de las indicaciones por parte de éste.

* asegurese de que el envase no esta dafado antes de utilizarlo.

* El uso indebido de este instrumento puede provocar lesiones al paciente. Debido a que el puerto
iluminado puede transmitir energia radiante de fuentes de luz quirurgicas de alta intensidad, los
tejidos blandos proximos a la punta del puerto y expuestos a esta energia pueden alcanzar
temperaturas de mas de 41 °C. El operario del puerto debe controlar la potencia de la fuente de
luz para proporcionar unicamente la cantidad necesaria para la visualizacion durante el
procedimiento y, ademas, debera irrigar los tejidos blandos expuestos a energia radiante para
reducir los riesgos de daiios.

* El punto de conexion entre el puerto iluminado y el cable de la luz y la hoja de retractor iluminada
y el cable Y también puede recalentarse durante su utilizacion. Estas conexiones deben
manipularse con cuidado durante el uso del puerto/retractor in situ o al desconectar el cable de
transferencia de luz del puerto o el cable Y de la hoja de retractor iluminada
* Las puntas del puerto retractor tienen paredes delgadas y no deben dej
excesivamente.

caer ni doblarse
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e
 Las conexiones de los componentes deben ser adecuadas y seguras para garantiza?ﬁ
funcionamiento de este dispositivo en todos los aspectos.

« Los componentes de este sistema deben inspeccionarse a fondo durante la limpieza y antes de
la cirugia para asegurarse de que no estan dafiados.

+ No limpie con ultrasonido ningun instrumento con fibra éptica integrada ya que podria reducir la
vida util del instrumento.

+ Los componentes no deben sumergirse en agua fria inmediatamente después de su
esterilizacion en autoclave ya que la fibra podria romperse y alterar su buen funcionamiento.

+ Debe procederse con precaucion al utilizar taladros de alta velocidad dentro del puerto de
acceso o retractor ya que las paredes internas y la punta o las hojas del retractor podrian dafiarse
al entrar en contacto.

« El mango de los puertos de lavado F2 no esta disefiado para ser utilizado con fijacion rigida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA PIPELINE y PIPELINE LS:

* La seleccion adecuada del paciente y su cumplimiento con las indicaciones influye
considerablemente en los resultados. _

+ El puerto de retraccién, la pinza y la plantilla de incision estan disefiados para un solo uso
unicamente. No reutilizar. Los instrumentos para un solo uso no deben reutilizarse. La reutilizacion
puede afectar al buen funcionamiento del dispositivo y a la seguridad del paciente. El
reprocesamiento o reesterilizacién puede llevar a cambios en las caracteristicas del material que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo y a la seguridad del paciente. La reutilizacion de
dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacion cruzada y, como conse-
cuencia, infecciones al paciente.

* Asegurese de que el envase no esta dafiado antes de usar el dispositivo.

« El puerto de retraccién y la pinza son instrumentos delicados. No deben dejarse caer, doblarse
excesivamente ni exponerse a esterilizacion con vapor.

« La plantilla de incisién es un instrumento delicado.

No debe dejarse caer ni doblarse excesivamente.

 Los componentes deben conectarse de forma adecuada y firme para asegurar el funcionamiento
correcto de este dispositivo en todas sus aplicaciones.

* Los componentes no estériles del sistema deben inspeccionarse bien durante su limpieza y
antes de la cirugia para detectar cualquier dafio.

EFECTOS ADVERSOS POSIBLES CON LOS IMPLANTES DEL SISTEMA DE JAULA
LATERAL COUGAR LS Y/O DISPOSITIVOS METALICOS DE FIJACION INTERNA

Esta lista puede no incluir todas las complicaciones causadas por el procedimiento quirirgico.

1. Doblado o fractura del implante. Aflojamiento del implante.

2. Sensibilidad al material del implante o reaccién alérgica a un cuerpo extrafo.

3. Infeccién temprana o tardia.

4. Menor densidad 6sea debido al efecto de escudo contra tensiones.

5. Dolor, molestia 0 sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

6. Dafio al nervio debido a traumatismo quirirgico o a la presencia del dispositivo. Dificultades
neurolégicas, entre ellas, trastorno intestinal o de la vejiga, impotencia, eyaculaciéon retrégrada,
dolor radicular, sujecién de nervios en tejido cicatrizante, debilidad muscular y parestesia.

7. El dafio vascular puede producir hemorragia catastréfica o mortal. Los implantes en posicion
incorrecta adyacentes a venas o arterias importantes pueden erosionar estos vasos y causar
hemorragia catastréfica en el altimo periodo postoperatorio.

8. Los desgarramientos durales experimentados durante la intervencion pueden crear la
necesidad de realizar una nueva cirugia para la reparaciéon dural o debido a pérdidas crénicas de
liquido cefalorraquideo o fistula y posible meningitis.
9. Bursitis.

10. Paralisis.
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* Las conexiones de los componentes deben ser adecuadas y séug g glntizar el buen
funcionamiento de este dispositivo en todos los aspectos.

* Los componentes de este sistema deben inspeccionarse a fondo durante la limpieza y antes de
la cirugia para asegurarse de que no estan dafdados.

* No limpie con ultrasonido ningun instrumento con fibra 6ptica integrada ya que podria reducir Ia
vida util del instrumento.

* Los componentes no deben sumergirse en agua fria inmediatamente después de su
esterilizacion en autoclave ya que la fibra podria romperse y alterar su buen funcionamiento.

* Debe procederse con precaucion al utilizar taladros de alta velocidad dentro del puerto de
acceso o retractor ya que las paredes internas y la punta o las hojas del retractor podrian dafarse
al entrar en contacto.

* El mango de los puertos de lavado F2 no esta disefiado para ser utilizado con fijacion rigida.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES PARA PIPELINE y PIPELINE LS:

* La seleccion adecuada del paciente y su cumplimiento con las indicaciones influye
considerablemente en los resultados.

* El puerto de retraccion, la pinza y la plantilla de incision estan disefiados para un solo uso
Unicamente. No reutilizar. Los instrumentos para un solo uso no deben reutilizarse. La reutilizacion
puede afectar al buen funcionamiento del dispositivo y a la seguridad del paciente. El
reprocesamiento o reesterilizacion puede llevar a cambios en las caracteristicas del material que
pueden afectar al rendimiento del dispositivo y a la seguridad del paciente. La reutilizacion de
dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacién cruzada y, COmo conse-
cuencia, infecciones al paciente.

* Asegurese de que el envase no esta dafiado antes de usar el dispositivo.

* El puerto de retraccion y la pinza son instrumentos delicados. No deben dejarse caer, doblarse
excesivamente ni exponerse a esterilizacién con vapor.

* La plantilla de incision es un instrumento delicado.

No debe dejarse caer ni doblarse excesivamente.

* Los componentes deben conectarse de forma adecuada y firme para asegurar el funcionamiento
correcto de este dispositivo en todas sus aplicaciones.

* Los componentes no estériles del sistema deben inspeccionarse bien durante su limpieza y
antes de la cirugia para detectar cualquier dafio.

EFECTOS ADVERSOS POSIBLES CON LOS IMPLANTES DEL SISTEMA DE JAULA
LATERAL COUGAR LS Y/O DISPOSITIVOS METALICOS DE FIJACION INTERNA

Esta lista puede no incluir todas las complicaciones causadas por el procedimiento quirurgico.

1. Doblado o fractura del implante. Afiojamiento del implante.

2. Sensibilidad al material del implante o reaccion alérgica a un cuerpo extrafio.

3. Infeccién temprana o tardia.

4. Menor densidad ésea debido al efecto de escudo contra tensiones.

5. Dolor, molestia o sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo.

6. Daiio al nervio debido a traumatismo quirirgico o a la presencia del dispositivo. Dificultades
neuroldgicas, entre ellas, trastorno intestinal o de la vejiga, impotencia, eyaculacion retrégrada,
dolor radicular, sujecion de nervios en tejido cicatrizante, debilidad muscular y parestesia.

7. El dafio vascular puede producir hemorragia catastréfica o mortal. Los implantes en posicion
incorrecta adyacentes a venas o arterias importantes pueden erosionar estos vasos y causar
hemorragia catastréfica en el ultimo periodo postoperatorio.

8. Los desgarramientos durales experimentados durante la intervencion pueden crear la
necesidad de realizar una nueva cirugia para la reparacion dural o debid¢ a pérdidas crénicas de
liquido cefalorraquideo o fistula y posible meningitis.
9. Bursitis.

10. Pardlisis.
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11. Muerte. B N

12. Dario o impacto sobre la médula espinal.
13. Fractura de estructuras 6seas.

14. Algodistrofia.

15. Existe un riesgo adicional si se presenta una degradacion in vivo a largo plazo del compuesto
de polimeroffibra de carbono, lo cual puede ocasionar posibles reacciones adversas locales o
generalizadas debido a los potenciales productos de la degradacion.

16. Si se presenta una pseudoartrodesis asociada con una friccion mecanica, podrian generarse
particulas de desgaste. Se ha demostrado que la mayoria de las particulas de desgaste tiene el
potencial de iniciar una ostedlisis local en las articulaciones.

17. Cambios degenerativos o inestabilidad en los segmentos adyacentes a los niveles vertebrales
fusionado

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS ASOCIADOS A LOS SISTEMA DE ACCESO SPOTLIGHT,
PIPELINE Y PIPELINE LS:

Los riesgos posiblemente asociados con el uso de los sistemas de accesos SPOTLIGHT,
PIPELINE Y PIPELINE LS son similares a los asociados con cualquier cirugia en el area en la que
se utiliza el instrumento. Los riesgos informados con mas frecuencia son hemorragia, dafios al
tejido blando adyacente e infeccion. Estos riesgos también se han asociado con las intervenciones
quirdrgicas convencionales. Los riesgos adicionales asociados con el uso de estos sistemas de
acceso, aparte de los riesgos tipicos de una cirugia general, pueden ser el resultante del mal
funcionamiento del instrumento, como por ejemplo flexion, fragmentacion, aflojamiento y/o rotura
(total o parcial). La rotura del instrumento en el paciente puede aumentar el tiempo de cirugia
requerido ya que este instrumento no debe implantarse. Ademas, la cirugia podria no ser eficaz.
Se asocian riesgos similares con el uso del sistema en cualquier parte del cuerpo.

Los riesgos adicionales se relacionan con la cirugia en si y con el uso de anestesia, etc. y no
estan directamente relacionados con el uso del retractor. Estos riesgos incluyen, entre otros:

* neumonia,

* flebitis,

* embolia,

* infeccion de la herida, o

* pérdida de sangre con o sin anemia.

RECOMENDACIONES PARA LA LIMPIEZA

e COUGARLS

El sistema de jaula lateral COUGAR LS se suministra limpio y no estéril. Se deben seguir las
practicas recomendadas de ISO 8828 o AORN para la esterilizaciéon de todos los componentes en
el hospital.

e SPOTLIGHT
ADVERTENCIAS
- Siga las instrucciones y advertencias suministradas por los proveedores de los agentes
de limpieza y equipos utilizados.
- Evite la exposicion a soluciones de hipoclorito, ya que producen corrosion.
- Lalimpieza manual debe realizarse antes de la limpieza automatica para los puertos de
acceso SPOTLIGHT, dilatadores y tubos de succion.
- No limpie con ultrasonido ningun instrumento con fibra éptica integrada ya que podria
reducir la vida util del instrumento.
- Consideraciones sobre la descontaminaciéon — Enfermedadide Creutzfeldt-Jakob (CJD):
Bajo ciertas clasificaciones de riesgo, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), o las
autoridades de reglamentacién locales, recomiendan procedimi s de procesamiento

-
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de inactivacion de CJD especiales. Consulte las reglamentaciones de la OMS y logallz'sw
para obtener mas informacion.

CUIDADO EN EL PUNTO DE USO:

- Limpie los instrumentos lo antes posible tras su utilizacion. Si la limpieza debe
realizarse mas adelante, sumerja los instrumentos en una solucién de detergente
compatible, rocielos con una solucién pre-remojo para instrumentos o cubra los
instrumentos con una toalla humedecida con agua purificada para evitar que los
residuos quirlrgicos se sequen e incrusten.

- Evite un contacto prolongado con soluciones salinas para minimizar la posibilidad de
corrosion.

- Elimine el exceso de suciedad con un pafio desechable.

CONTENCION Y TRANSPORTE:
- Reprocese los instrumentos tan pronto como sea posible después de su utilizacion.
- Coloque el dispositivo en la posicién correspondiente dentro de la bandeja para
instrumental.
- Laimagen del dispositivo esta marcada en la posicion que le corresponde dentro de la
bandeja para instrumental.

PREPARACION DE LA LIMPIEZA
- Retire la aguja de los tubos de succion: aguja
- Desmonte las hojas del mango del retractor: mango, hojas no iluminadas, hojas
iluminadas.
- Desmonte el cable Y de las hojas iluminadas: cable Y y hojas iluminadas.

LIMPIEZA MANUAL.:
Todo el instrumental:

- Prepare una soluciéon de limpieza enzimética siguiendo las instrucciones del
fabricante.

- Coloque los instrumentos sucios en remojo durante el tiempo minimo especificado por
el fabricante de la solucién de limpieza enzimatica o durante 5 minutos, segun lo que
sea mayor.

- Utilice un cepillo de cerdas blandas (cerdas plasticas, como nylon) para eliminar a
fondo todos los restos de sangre y otros residuos de las superficies del dispositivo.

Puertos de acceso SPOTLIGHT, dilatadores y tubos de succion:

- Utilice un cepillo para lumen blando (cerdas plasticas, como nylon) ajustado y largo (de
255 mm como minimo) para cepillar el lumen de cada dispositivo. El diametro minimo
de los cepillos varia conforme cada tamafio de lumen conforme lo especificado en las
instrucciones de uso. Se puede utilizar un cepillo tipo cepillo de dientes, o equivalente,
para dispositivos con limenes grandes (>15 mm).

- Empuje el cepillo al menos cinco veces por toda la longitud del lumen utilizando un
movimiento giratorio para eliminar los residuos.

- Utilice una jeringa de 50 ml llena hasta su maxima capacidad con solucién de limpieza
enzimatica para limpiar el lumen de cada dispositivo.

- Aclare el instrumento con agua tibia del grifo a 30—40 °C durante un minuto como
minimo hasta que desaparezca la evidencia visual de residuos, suciedad y solucion de
limpieza.

- Tenga especial cuidado en utilizar agua tibia del grifo (30 °C—40 °C) para los Iimenes
de los dilatadores, puertos y tubos de succion.

- Limpie los componentes del dispositivo con ultrasonidos dyrante 10 minutos en un
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- Aclare los componentes del dispositivo con agua tibia del grifo a 30-40 °C durwaﬁt*em,\!f6 -
minuto como minimo hasta que desaparezca la evidencia visual de residuos, suciedad
y solucién de limpieza.
- Seque los componentes del dispositivo inmediatamente después del ultimo aclarado
con una toalla limpia o aire comprimido hasta que estén visiblemente secos.
LIMPIEZA MANUAL.
- Realice la limpieza manual antes de la limpieza automatica para los puertos de acceso
SPOTLIGHT, dilatadores y tubos de succién.
- Utilice un cepillo de cerdas blandas (cerdas plasticas, como nylon) para eliminar a
fondo todos los restos de sangre y otros residuos.
- Cargue los componentes del dispositivo de forma tal que los lumenes de los puertos,
dilatadores y tubos de succion se puedan escurrir.
- Limpie utilizando el ciclo “INSTRUMENTOS" de un dispositivo de lavado desinfectante
homologado y un agente limpiador con pH neutro indicado para uso en limpieza
automatica usando los parametros de ciclo minimo siguientes:

Prelavado : Agqua fria del grifo N/A

Lavado enzimatico 1:00 Agua caliente del grifo Limpiador enzimatico

Lavado 2:00 65,5°C Detergente de pH neutro

Aclarado 0:15 Agua caliente del grifo N/A

Secado 15:00 66 °C N/A
INSPECCION DE LIMPIEZA:

- Inspeccione todos los instrumentos antes de su esterilizacién o almacenamiento para
asegurarse de que la suciedad se ha eliminado por completo de superficies, lumenes,
orificios y piezas moéviles.

- Si algunas zonas son dificiles de inspeccionar visualmente, compruebe si quedan
restos de sangre sumergiendo o mojando el instrumento en una solucién con un 3 %
de peroxido de hidrégeno. Si se aprecia un burbujeo, significa que aiin quedan restos
de sangre. Aclare los instrumentos con agua del grifo tibia a 30-40 °C durante un
minuto como minimo después de utilizar solucién de perédxido de hidrégeno.

- Si aun queda suciedad, vuelva a limpiar el instrumento.

e PIPELINE Y PIPELINE LS (instrumental reutilizable)

Los instrumentos microquirtirgicos deben limpiarse por separado de los demas instrumentos.
Desmonte los instrumentos segun corresponda. Prepare una solucién de limpieza enzimatica
segun las instrucciones del fabricante. Remoje el instrumento sucio durante 5 minutos. Use un
cepillo de cerdas blandas para eliminar todos los rastros de sangre y residuos, prestando especial
atencion a las roscas, grietas, uniones y cualquier lugar de dificil acceso. Cepille las partes
delicadas de los instrumentos con cuidado para evitar doblarlas o romperias. Si el instrumento
tiene mecanismos deslizantes o articulaciones abisagradas, active estas areas para liberar la
sangre y residuos atrapados. Si el instrumento es canulado, introduzca un cepillo de nylon blando
o un limpiapipas para eliminar los residuos. Usando una jeringa llena con solucién de limpieza
enzimatica, lave las zonas internas a las que no se puede acceder con un cepillo.

lumenes, partes internas,
ultimos dos durante el
detergente de pH
agua tibia

Aclare bien el instrumento con agua tibia del grifo. Aclare todos lo
mecanismos deslizantes y articulaciones abisagradas, activando est
procedimiento. Limpie el instrumento con uitrasonido durante 10 minuto§-e
neutro, preparado segun las instrucciones del fabricante. Aclare bien el i
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del grifo. Aclare todos los lumenes, zonas internas, mecanismos deslizantes y articulaeigHes

MEDICAL COMPANIES \=]

abisagradas. Active los mecanismos deslizantes y las articulaciones abisagradas durante el
procedimiento. Seque de inmediato después de aclarar por UGitima vez. Seque las zonas internas
con aire comprimido filtrado, si es posible. Lubrique las partes méviles con un lubricante a base de
agua, si corresponde. Inspeccione todos los instrumentos antes de proceder a su esterilizacion o
almacenamiento para asegurarse de que se encuentran en buen estado para su utilizacién.

RECOMENDACIONES PARA LA ESTERILIZACION

e COUGARLS

Método de esterilizacién recomendado: ESTERILIZACION POR VAPOR:

Las pruebas independientes han demostrado que las siguientes condiciones son eficaces:
Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposicion: 6 minutos

El secado post-esterilizacion de la carga dentro del recipiente de esterilizacién es practica
estandar en los hospitales.

ANSI/AAMI ST79, “Guia integral para la esterilizacién con vapor y garantia de la esterilidad en
centros sanitarios” proporciona recomendaciones a los hospitales para la seleccién de los
parametros de secado adecuados segun el ciclo de esterilizacion que se esté utilizando. Los
fabricantes de esterilizadores también suelen proporcionar recomendaciones sobre los
parametros de secado para su equipo especifico.

SPOTLIGHT:
- Los instrumentos deben esterilizarse completamente antes de utilizarlos en quiréfano.
Consulte las instrucciones de esterilizacion.
Método de eserilizacion recomendado: ESTERILIZACION POR VAPOR:
- Use un esterilizador por vapor validado y debidamente mantenido y calibrado
La esterilizacion eficaz por vapor puede lograrse usando el siguiente ciclo:

o R 4 ‘@a £ v L R % 2
Prevacio 132°C 4 minutos 30 minutos
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Prevacio* 134 °C 3 minutos 30 minutos

- No supere los 140 °C durante los pasos de reprocesamiento.

- Los componentes no deben sumergirse en agua fria inmediatamente después de su
esterilizacion en autoclave ya que la fibra podria romperse y alterar su buen
funcionamiento.

- El secado post-esterilizacion de la carga dentro del recipiente de esterilizacion es
practica estandar en los hospitales. ANSI/AAMI ST79:2006, “Guia integral para la
esterilizacion con vapor y garantia de la esterilidad en centros sanitarios” proporciona
recomendaciones a los hospitales para la seleccién de los parametros de secado
adecuados segun el ciclo de esterilizacion que se esté utilizando. Los fabricantes de
esterilizadores también suelen proporcionar recomendaciones sobre los parametros de
secado para su equipo especifico.

- El usuario final solo debe utilizar contenedores de esterilizacign reutilizables de DePuy
Synthes o bolsas y envoltorios de esterilizacion que autorice la|FDA (Organismo para el
Control de Alimentos y Medicamentos) y que se comerciali

Iahnson & Johngon Medical 8
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fabricante para contenedores de esterilizacion reutilizables de DePuy Syhth’da&ﬁfﬁ&léés
y envoltorios de esterilizacion. El uso de contenedores de esterilizacién reutilizables de
DePuy Synthes solo se limita a los Estados Unidos y no se aprueban para su uso fuera
de ese pais.

- NOTA: los instrumentos solo deben volver a montarse en el quiréfano.

e PIPELINE Y PIPELINE LS

Instrumentos estériles: El puerto de retraccién y la pinza son instrumentos desechables y
estan disefiados para un solo uso Unicamente. El contenido del envase es estéril a menos
que éste se encuentre dafiado o abierto 0 a menos que haya transcurrido la fecha de
caducidad impresa en el envase. Asegurese de que el envase no esta dafado antes de
usar el dispositivo.

Instrumentos no estériles: Todos los instrumentos y componentes PIPELINE, salvo el
puerto de retraccion, la pinza y la plantilla de incisién, son instrumentos reutilizables que
deben esterilizarse antes de su uso. La plantilla de incisién es un instrumento desechable
que debe esterilizarse antes de su uso.

Método de esterilizacion recomendado: ESTERILIZACION POR VAPOR:

Ciclo: Prevacio

Temperatura: 132 °C

Tiempo de exposiciéon: 6 minutos

Para asegurar una esterilizacion eficaz, es fundamental mantener, calibrar y validar de forma
adecuada el esterilizador de vapor para las configuraciones de carga aplicables. Es posible
usar un ciclo de esterilizacion con vapor diferente al sugerido siempre y cuando se haya
validado debidamente para el instrumento o instrumentos que se desean esterilizar.

El usuario final solo debe utilizar contenedores de esterilizacién reutilizables de DePuy
Synthes o bolsas y envoltorios de esterilizacion que autorice la FDA (Organismo para el
Control de Alimentos y Medicamentos) y que se comercialicen de forma legal, para embalar
dispositivos esterilizados terminaimente. Debe seguir las instrucciones del fabricante para

. contenedores de esterilizacion reutilizables de DePuy Synthes o bolsas y envoltorios de

esterilizacion.

MN 12610 MP 17¥05
Johnson & Johnson Medical SA



