
República Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Año del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposición

Número: Dl-2018-4454-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 20)8

Referencia: 1-47-3110-5500-16-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-5500-16-1 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, solicita se autorice la
inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administración
Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentran contempladas
por la Ley 16463, cl Dccreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposición ANMAT N" 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 1 1 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE



I
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA I

DISPONE: l
ARTÍCULO 1'.- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Prod ctos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y T~cnologia
Médica (ANMAT) del producto. médico marca MEDTRONIC nombre descnptIvo SISTEMA
VERTEBRAL DE IMPLANTES E INSTRUMENTAL ASOCIADO Y nombre técnico SISIT"IEMAS .
ORTOPEDICOS DE FlJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo con lo
solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos Identificatorios Característicos que
figuran al pie de la presente. I
ARTÍCULO 2'._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2018-12930444-APN-DNPM#ANMAT. I
ARTÍCULO 3'._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "A~torizado
por la ANMAT PM-1842-314", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la rlormativa
vigente.

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5'._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6'._ Regístrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hÁciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autori~ados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Téchica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archívese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA VERTEBRAL DE IMPLANTES E INSTRUMENTAL ASOCIADO

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 15-766 SISTEMAS ORTOPÉDICOS DE F1JACIÓN
INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL

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

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: diseñado para utilizarse con un injerto de hueso autólogo que facilite la fusión
intersomática y está previsto su uso con sistemas de fijación suplementaria cuyo uso en la columna lumbar
haya sido probad? El sistema vertebral se utiliza en pacientes con enfermedad discal degenerativalen uno o
dos nIveles contIguos desde L2 hasta Sl. Estos pacientes también pueden presentar espondilolistesis o
retrolistesis de grado I en los niveles afectados. En pacientes esqueléticamete maduros y haber recibido seis
meses de tratamiento sin intervención quirúrgica.

Modelo/s:

Implantes

Fabricante I 2 3 Y 5



2922040

2922045

2922050

2922055

2922060

2922240

2922245

2922250

2922255

2922260

2922440

2922445

2922450

2922455

2922460

2922640

2922645

2922650

2922655

2922660

2926040

2926045

2926050

2926055

2926060

2926240

2926245

2926250

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 10x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 10x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 10x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 10x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 10x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 12x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 12x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 12x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 12x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 12x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 14x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 14x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 14x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 14x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 14x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 16x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 16x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 16x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 16x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 16x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, IOx40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 10x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 10x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 10x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 10x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x50



2926255 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x55

2926260 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x60

2926440 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x40

2926445 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x45

2926450 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x50

2926455 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x55

2926460 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x60

2926640 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x40

2926645 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x45

2926650 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x50

2926655 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x55

2926660 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x60

2926840 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x40

2926845 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x45

2926850 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x50

2926855 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x55

2926860 CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x60

Fab J 2 3 4 Y 5

2968040 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, lOx40

2968045 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x45

2968050 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x50

2968055 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x55

2968060 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x60

. 2968240 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x40

2968245 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x45

2968250 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x50

2968255 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x55

2968260 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x60

2968440 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, J4x40



2968445 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x45

2968450 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x50

2968455 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x55

2968460 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x60

2968640 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x40

2968645 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x45

2968650 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x50

2968655 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x55

2968660 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x60

2968840 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x40

2968845 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x45

2968850 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x50

2968855 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x55

2968860 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x60

2969040 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 10x40

2969045 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 10x45

2969050 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 10x50

2969055 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 10x55

2969240 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x40

2969245 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x45

2969250 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x50

2969255 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x55

2969440 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x40

2969445 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x45

2969450 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x50

2969455 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x55

2969640 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 16x40

2969645 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 16x45



2969650 CELDA, CLYDESDALE, O grados, l6x50

2969655 CELDA, CLYDESDALE, O grados, l6x55

2969840 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 8x40

2969845 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 8x45

2969850 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 8x50

2969855 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 8x55

Fab l 3 4 Y 5

Instrumental

Instrumental estéril

Periodo de vida útil: 8 años

Método de Esterilización: Radiación Gamma

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1:

MEDTRON1C SOFAMOR DANEK USA, 1NC.

1800 PYRAMlD PLACE.

Memphis, TN USA 38132

Fabricante 2:

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

Road 909, KM 0.4,

Barrio Mariana, Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792

Fabricante 3:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118

Fabricante 4:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.

WERFTSTR, 17

DEGGENDORF, Bayem ALEMANIA 94469



Fabricante 5:

WARSA W ORTHOPEDIC, INe.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSA W, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

Expediente N° 1-47-3110-5500-16-1

g~~I~O~il.o~dO~Y1~~J1~3~~~~OLuis
loca\lOn: Ciudad AlIlórlOma de Buenos Aires

Roberto Luis Lecle
SubAdminis1rador'
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica

~t~"'-"0'""0' oooo""mmOf""'~.
0'1: co_OESTION DOCUMEi'ffAL ELECTRONICA GOE, e_AR.
o~MINISTERIO DE MOOERNIZACIO'l, "U-SECRE AR"" DE
MOOERNlZACION AOMINISTRATWA, oerie"umb _eUIT
3071511l~&4
Dato: 201M5 ~ 12.23-37 .Q3'OO
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ANEXO 1118 - RÓTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 PYRAMID PLACE.

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

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC .

. 4340 Swinnea Road.

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.

WERFTSTR, 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SllVEUS CROSSING

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

/mportadoporMEOTRONIC LATIN AMERICA, INC .

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

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
Cl YDESDALE@ Sistema Vertebral

Implantes

Instrumental estéril

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Número de lote

FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM-DD

ANDR Al ODf IGUE2
~ctore T. cnk:;3

M.N. 140-15 t'1'y" 090
IF-201i>,b29004*~ M#ANMAT

MdJl RONIC lATII, Al'< -RICA I:J(.
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IF-20 18-12930444-APN-ONPM#ANMA T

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES

SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-314

i
i

Fabricante

página 2 de 34

Consultar las instrucciones de uso

ANEXO 1118 - RÓTULO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar

Esterilizado por radiación gamma



.ANEXO IlIB - RÓTULO

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.

WERFTSTR, 17

DEGGENDORF, Bayem ALEMANIA 94469 y/o

WARSAW OR1ll0PEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturin9

2500 SllVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Argentina.

Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
Cl YDESDAlE@ Sistema Vertebral

Instrumental reutilizable

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Número de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consultar las instrucciones de uso

Fabricante

A DR -1'\RO ~RIGUEZ
Director€! -écnlca

M N 140.-15 t-"U?<17090

mí~mdf~l~fth~f¡f(¿:-rPM#AN
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ANEXO ¡lIS - RÓTULO

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCI

SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LAANMAT PM-1842-314

A RE o nlGUEZ
Diredtlra 1-¿ctllce

M.N. 1-10;;5~ ...M.1709Q
Rf '. t. ' > I

1i\'9~lfln~T . ~-DNPM#ANMAT
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ANEXO IIIB - INSTRUCCIONES DE USO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEKUSA, INC.

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

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.

Humacao PRUSA (Estados Unidps de América) 00792 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEKUSA, INC.

4340 Swinnea Road.

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

MEDTRONIC SOFAMOR DANEKDEGGENDORF, GMBH.

WERFTSTR, 17

DEGGENDORF,Bayern ALEMANIA 94469 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.
También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LAUN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 - 2° piso; Ciudad Autónoma de Buenos Aires, C1430DAH,

Argentina. !
Teléfono: 5789-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic
Cl YDESDAlE@ Sistema Vertebral
Implantes
Instrumental estéril

Esterilizado por radiación gamma

\lDRE;A Rq RIGUEZ
Dircctof"e T¿'cnic6

M.N. 1-10-15 MY.17090

IF-2(M~tftl&~E~~ANN1AT
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ANEXOIII B . INSTRUCCIONES DE USO

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
C:-

.~

I
~.NI.4.X

v.' FOLIO ':/b
"f(, .~ ;ti:

«'8 { ..
,.q DE p~(\~.1

I
I
I

I
I

Vida Útil: !
Implante: 8 años. . i

I

Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda ¡
desechar frente a la perdida de características de calidad del instrumento en cuestión. I
Instrumental estéril: 8 años.

Instrumental reutilizable

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE INsTITuCIONES SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-314

I



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

PROPÓSITO
Este dispositivo es un dispositivo de fusión intersomática de PEEK (POllETER-ETER-CETONA)

previsto para la estabilización y para favorecer la fusión ósea durante el proceso normal de

consolidación posterior a la corrección quirúrgica de trastornos de la columna. Únicamente deben

implantar este dispositivo los médicos totalmente familiarizados con los materiales Y íos aspectos

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

materiales, así como sobre sus limitaciones.

, DESCRIPCIÓN
. El sistema vertebral CLYDESDALE@está formado por armazones de PEEKde diferentes anchuras y

. alturas, que incluyen marcadores de tantalio. Estos dispositivos pueden introducirse entre dos

cuerpos vertebrales de la columna lumbar o lumbosacra para proporcionar soporte y corrección en

intervenciones para fusión intersomática lumbar. La geometría hueca de los implantes permite que.

se rellenen con injerto óseo autologo .

. INDICACION

El sistema vertebral CLYDESDALE@ ha sido diseñado para utilizarse con un injerto de hueso

autologo que facilite la fusión intersomática y está previsto su uso con sistemas de fijación

i suplementaria cuyo uso en la columna lumbar haya sido aprobado. El sistema vertebral

: CLYDESDALE@se utiliza en pacientes con enfermedad discal degenerativa (EDD) en uno o dos

. niveles contiguos desde L2 hasta 51. Estos pacientes con EDD también pueden presentar

, espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. La EDD se define como dolor de

espalda de origen discogénico con degeneración del disco confirmada por el historial del paciente y

por estudios' radiográficos. Estos pacientes deberán estar esqueléticamente maduros y haber

recibido seis meses de tratamiento sin intervención quirúrgica. Los implantes se pueden colocar

. mediante un abordaje lateral mínimamente invasivo.

, CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

. Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

• Infección local en la zona intervenida .

. • Signos de inflamación local.

• Fiebre o ieucocitosis

página 7 de 34



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

• Obesidad mórbida .

• Embarazo.

• Enfermedad mental.
• Cualquier otra afección que excluya algún posible beneficio de la cirugía de implantación en la

columna; como la presencia de tumores o anomalías congénitas, una fractura en la zona

intervenida el aumento de la velocidad de sedimentación, que no se explique por la presencia de, .
otras enfermedades, la elevación del recuento ieucocitario (white blood count, WBC) o una marcada

desviación a la izquierda de la formula leucocitaria.

, •. Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada .

• casos en los que no sea necesaria una fusión .

• casos que no figuren en las indicaciones .

• Pacientes sín buena predisposición para seguir las instrucciones del postoperatorio .

• Pacientes con un historial conocido de probiemas de friabilidad o calcificación ósea.

• casos pediátricos o cuando el paciente aun presenté un crecimiento esquelético general .

• Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1.

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

demasiado grandes o demasiado pequeños para alcanzar un buen resultado .

• Cualquier caso que exija mezclar metales de dos diferentes componentes o sistemas

• Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatoria o insuficiente

densidad o calidad óseas.

• Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatómicas o con el

. funcionamiento fisiológico previsto .

• Fusión previa del nivel en el que se deba intervenir

NOTA IMPORTANTE: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre las

situaciones que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este

dispositivo se incluyen:

• Resorción ósea grave .

• Osteomalacia

• Osteoporosis grave.

PoSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentación

asociada como si no.
El riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilización

puede ,Incrementarse en aquellos casos en los que no se utilice un si ema de soporte



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

complementario asociado. Entre los posibles acontecimientos adversos se

siguientes:

• Migración del implante .

• Rotura del dispositivo o de los dispositivos .
. • Reacción a cuerpo extraño en relación con los implantes, incluida la posible formación de tumores,

la aparición de enfermedades autoinmunitarias y/o la aparición de cicatrices.

• Presión sobre los tejidos y órganos adyacentes .
• Perdida de curvatura, corrección, estatura y/o reducción adecuadas de la columna .

• Infección .
. • Fractura del hueso y efecto de stress shielding (relajación de tensiones) en el iugar de la

intervención, encima o debajo del mismo.

• Ausencia de unión (o pseudoartrosis) .

• Perdida de función neurológica, aparición de radiculopatia, desgarros durales y/o aparición de

dolor .
• Afectación neurovascular, incluida la parálisis, la eyacuiación retrograda temporal o permanente

en los varones, u otros tipos de lesiones graves.

• Derrame de líquido cefalorraquideo .

• Hemorragia de vasos sanguíneos y/o hematomas .

• Discitis, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamación .

• Trombosis venosa profunda, tromboflebitisy/o embolia pulmonar .

• Complicaciones en la zona de obtención del injerto óseo.

• Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

. • Aflojamiento o movimiento precoz o tardío del dispositivo o de los dispositivos •

. • Retención urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urológicos.

• Formación de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresión neurológica

alrededor de los nervios y/o dolor.

• Fractura, microfractura, reabsorción, deterioro o penetración de algún hueso de la columna

vertebral (incluido el sacro, los pedículos y/o el cuerpo vertebral) y/o el injerto óseo o de la zona de

cultivo del injerto óseo en el nivel de la intervención, por encima y/o por debajo del mismo .

• Retropulsión del injerto •

• Hernia del núcleo pulposo, disrupción o degeneración discal por encima, por debajo del nivel de la

intervención o en el propio nivel de ia intervención .

• Perdida o aumento de la movilidad o de la función vertebral .

• Trastornos del sistema reproductor, Incluidas esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y

disfunción sexual.

página 9 de 34



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

• Desarrollo de problemas respiratorios (p. ej., embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis,

etc.) .

• Alteración del estado mental.

• Interrupción de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna .

• Muerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

cierto en la cirugía de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a

'los resultados. El uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompaña de injerto óseo,

'ni en los casos en que no se forme una unión.

los procedimientos preoperatorios eintraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas

quirúrgicas, una buena reducción y la correcta selección y colocación de los implantes, son

consideraciones importantes para ,que el cirujano pueda' usar el sistema con éxito. Además, la

'adecuada selección y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente afectaran

notablemente los resultados. Se ha 'demostrado que los pacientes fumadores presentan una menor

incidencia de fusión ósea. Dichos pacientes deberán ser informados y advertidos de esta

circunstancia. los pacientes obesos, con mal nutrición y/o alcohólioos / drogodependientes y

aquellos con escasa calidad muscular y ósea, y/o con parálisis nerviosa también son malos

candidatos para la fusión vertebral.

los resultados clínicos en los pacientes sometidos previamente a cirugía de la columna en los

niveles a tratar con el dispositivo pueden ser diferentes a los de aquellos que no hayan sido

,intervenidos con anterioridad.

Todo dispositivo que se haya implantado no deberá reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse

'nunca bajo ninguna circunstancia. Tampoco' se deben reesterilizar nunca los dispositivos

empaquetados estériles. La reutilización, ei reprocesamiento o la reesterilizaclón podrían

comprometer la integridad estructural de estos implantes y crear el riesgo de contaminación de los

implantes, lo cual podría provocar la lesión, enfermedad o muerte del paciente.

,NOTA PARA El MEDICO: Aunque el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el

paciente, la información relevante de carácter médico que se incluye en este documento deberá

facilitarse al paciente.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

El sistema vertebral Cl YDESDAlE@ no ha sido evaiuado en cuanto a se uridad, compatibilidad,

calentamiento o desplazamiento en el ambiente de la resonancia magnéti .
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.SELECCIÓN DEL IMPLANTE
La selección del tamaño, la forma y el diseño adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervención. Los implantes quirúrgicos están sujetos a tensiones

reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el diseño

a la anatomía humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la selección del paciente, la

colocación del implante y el control postoperatorio para reducir al mínimo la tensión sobre el

implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material y la posterior rotura u holgura del

dispositivo antes de que concluya el proceso de fusión, lo que podría dar lugar a una lesión mayor o

a la necesidad de retirar el dispositivo de forma prematura

FIJACION DEL DISPOSITIVO

La instalación y el ajuste de los implantes en la posición adecuada debe realizarse con el

instrumental auxiliar y el equipo especifico suministrado e indicado por Medtronic. Por la propia

seguridad del paciente, se recomienda por tanto que no se utilicen los implantes Medtronic con

dispositivos de otros fabricantes.

No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un dispositivo del sistema vertebral CLYDESDALE@.

Incluso aunque un dispositivo extraído no este aparentemente dañado, podría tener pequeños

defectos o patrones de tensión internos que podrían originar una ruptura precoz.

PREOPERATORIO

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

indicaciones .

• se deberá evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las

contraindicaciones antes mencionadas.

• Deberá prestarse especial atención durante la manipulación y el almacenamiento de los

dispositivos. Deberá evitarse que estos sufran arañazos o cualquier otro daño .

• Durante su almacenamiento, los dispositivos deberán protegerse especialmente de los ambientes

corrosivos .

• Se proporcionara información adicional acerca de este sistema a quien la solicite .

• El cirujano deberá estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y deberá.

comprobar personalmente que todos los dispositivos estén presentes antes de comenzar la

intervención ..

• El tamaño del dispositivo en cada caso deberá ser determinado antes de comenzar la

intervención. En.el momento de la cirugía, se deberá disponer de un inventario adecuado de los

tamaños de los implantes, incluidos tamaños mayores y menores de los que se espera usar.

'-'AilJl5IálNPM#ANMA T
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suministrado

imprevistos.

INTRAOPERATORIO
• Deberán seguirse con atención las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre la técnica

quirúrgica del sistema vertebral ClYDESDAlE@ .
• En todo momento se deberá poner el máximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y

las raíces nerviosas. Cualquier daño causado a los nervios puede provocar la pérdida de la función

neurológica .
• La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden causar

lesiones al paciente o al personal del quirófano.
• Deberá utilizarse un injerto óseo autologo para asegurar una adecuada fusión por debajo y

alrededor del lugar de la fusiono
• No deberá usarse cemento óseo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada

de los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidación puede dañar o deformar

. los dispositivos de PEEK.

POSOPERATORIO
Las instrucciones y advertencias que el médico debe explicar al paciente, y el cumplimiento de las

mismas por parte de este, son de importancia extrema. I
• Se deberán dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del

dispositivo. Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones, como hOlgUrad

y/o roturas del dispositivo si, en etapas tempranas tras la intervención, carga excesivo peso, realiza
l

una actividad muscular excesiva, o somete la columna a sacudidas o a impactos bruscos. I
• Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante el periodo

que dure el proceso de fusión del hueso. 1
• El paciente deberá ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de fusión vertebral,

y se le ensenara como compensar dicha restricción ñsica permanente de la movilidad corporal. . f
• Es importante que la inmovilización de la unión sea determinada y confirmada mediante examen

roentgenografico. Si se da una situación de no unión o los componentes se aflojan, se desPlaza~

y/o se rompen, los dispositivos deberán revisarse y/o retirarse inmediatamente antes de que sJ

produzca una lesión grave. . I
• los implantes del sistema vertebral Cl YDESDAlE@ son dispositivos intersomáticos diseñados para

estabilizar la zona intervenida durante el proceso de fusión •.

AT
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EMBALAJE
elOs dispositivos se pueden suministrar en forma estéril como no estéril. los embalajes de todos los

componentes deberán estar intactos en el momento de su recepción. Una vez que el sello del

paquete de un producto estéril se ha roto, el producto no puede volver a esterilizarse. Si se utiliza

un sistema de relevo o de transporte, se deberá comprobar meticulosamente la integridad de todas

las unidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para descartar la presencia de

cualquier deterioro antes de utilizarlos.

los embalajes o productos dañados no deberán utilizarse y deberán devolverse a Medtronic.

LIMPIEZA '
Puede encontrar instrucciones de desmontaje/montaje Y de limpieza detalladas en

http://manuals.medtronic.com/; Consulte las "Instrucciones dereprocesamiento para 10J
introductores Lateral - M708348B087" para obtener instrucciones de desmontaje y limPiezJ

especificas del instrumento Introductor Dl (número de pieza 2942001).

ESTERILIZACIÓN
los implantes del sistema vertebral Cl YDEsDAlE@ se suministran estériles. No esterilice nunca en

el autoclave ni intente reesterilizar o reutilizar de ninguna otra forma ios implantes del sistemd

vertebral ClYDEsDAlE@. Los instrumentos se suministran no esterilizados y se deben esterilizar e~

el hospital antes de su uso quirúrgico. Retire todo el material de embalaje antes de proceder a IJ
esterilización. Solo deberán introducirse en el campo operatorio productos estériles.

REPARACION
Inspeccione todos los instrumentos antes de usarlos. Devuelva el instrumento a Medtronic si s

observa algo de lo siguiente: corrosión, descoloración, picaduras o cualquier otra señal de deSgaste!

Inspeccione el vástago roscado del instrumento introductor. Devuelva el instrumento a Medtronic Ji

las roscas están dañadas o deformadas o si el vástago parece estar doblado. I
Inspeccione el mango de silicona del instrumento introductor, Devuelva el instrumento a Medtronic

si el mango de silicona esta descolorado, cortado o dañado en forma alguna.
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;..... 1..[P
RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO "&, ~.. .., ~
Cualquier profesional sanitario (p. ej., cliente o usuario de este sistema de product ~~u . ga

una reclamación o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, la

fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el rendimiento del producto deberá notificarlo al distribuidor o

a Medtronic. Además, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado alguna vez

funcionara mal (es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta

como estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, deberá notificarlo inmediatamente al

distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez funciona mal y puede haber provocado I
o haber contribuido a la muerte o una lesión grave de un paciente, deberá notificarlo ¡I
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamación, incluya'

el nombre y el número del (de los) componente(s), el (los) numero(s) de lote, su nombre y ,

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

distribuidor.

INFORMACIÓN ADICIONAL
las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirúrgicas) se encuentran a '

disposición de quien 'las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra información,

póngase en contacto con Medtronic.

I
I
I

A .?REA ROD JGUEZ' j
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INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE INSTRUMENTOS REU LIZABLES y CASET PRQ\)~

TRANSPORTE' ESTERILIZACIÓN REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCIÓN
Los instrumentos reutilizables están fabricados con distintos materiales que se utilizan

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

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

Medtronic. Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic se han diseñado para utilizarlos

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

esterilizaCión por vapor de dispositivos no estériles. .

Los casetes de transporte/esterilización de aluminio de Medtro'nic incluyen carcasas, bandejas, t
tapas, soportes, módulos 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 neurológicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugía ortopédica están destinados a usarse en intervenciones quirúrgicas

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

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

en .laetiqueta y en el instrumento. . I
Nota: No implante los instrumentos. ¡
Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic se han concebido para su uso en centros de'

salud para que puedan organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicosl
y otros instrumentos entre cirugías y otros usos médicos. No está previsto que los casetes de!

transporte/esterilización de Medtronic mantengan la esterilidad por sí mismos, se deben utiliza~

junto con envoltorios de esterilización apropiados o comercializados legalmente. :

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

AN.D -A RODJ1 UEZ
. Directora ¡ét:Nica

M.N.1'10'\5 M.".l 90
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ADVERTENCIAS ~-90Ep~:'~':~~'
• La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de instrumentos, r

ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paciente, al personal de quirófano y al

personal encargado del reprocesamiento del instrumental.
o El mantenimiento y la manipulación incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados

pueden inutilizar el equipo para su propósito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,

para el personal de quirófano y para el personal encargado del reprocesamiento del instrumental.

• Existen otros riesgos asociados a los instrumentos que se utilizan para doblar y cortar varillas. El

uso de estos tipos de instrumentos puede causar lesiones al paciente debido a las enormes fuerzas

necesarias al utilizarlos. No corte los vástagos en el lugar de la operación. Cualquier rotura de un

instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las

características físicas exigidas por un gran número de instrumentos no permiten su fabricación con

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

cuerpo del paciente, podrían producirse reacciones alérgicas o infecciones.

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

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

podrían causarse lesiones al paciente.

o La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulación incorrecta de los casetes de

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

al paciente o al personal de quirófano y de reprocesamiento.

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

pueden inutilizar los casetes de transporte/esterilización de Medtronic para su propósito, pudiendo

convertirlos en un peligro para el paciente o para el personal de quirófano.

o La manipulación correcta de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic es

extremadamente importante. No modifique los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. No

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

arañazos u otros daños o el desgaste en los casetes de transporte/esterilización de Medtronic que

se produzcan durante una cirugía pueden hacer que se rompa.

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

desprendimiento de los dispositivos, especialmente de los ganchos.

o No deben exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 oC (275°F). Este nivel de

calentamiento puede modificar las características físicas. Si no se está seguro de si se han expuesto

E RO RIGUEZ
¡rectora Técnic:e

M. . 140-1':; M.P. 090
lfuí!J}b&-daW6 _~,w-DNPM#ANMAT
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los instrumentos a temperaturas superiores a 135 oC (275°F), examine

instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme a lo previsto .

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

instrumentos. Durante la intervención, es extremadamente Importante que estos instrumentos

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

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

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

• No les dé a estos instrumentos ningún uso para el que no hayan sido diseñados •

• Revise periódicamente el estado funcional de todos los instrumentos y, en caso necesario,

póngase 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 daños. No debe utilizarse el instrumento

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

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

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

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

de los mismos influirán notablemente en los resultados •

• La selección adecuada de los pacientes y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado

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

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

instrumentos .

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

más susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los instrumentos .

• Asegúrese de que los instrumentos dotados de una función de medición. no estén desgastados y

de que toda inscripción que contengan pueda verse con claridad .

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

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

Medtronic están expuestos a una temperatura superior a los 135 oC (275°F), examínelos otra vez
l

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

más información .

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

los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. Es extremadamente importante el uso
l

correcto de los casetes de transporte/esterilizaciÓn de Medtronic durante el procedimiento. Lod

casetes de transporte/esterilización de Medtronic no deben doblarse ni ñarse de ninguna manera)

El uso indebido de los casetes de transporte/esterilización de M onic que cause corroSión!
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arañazos,

correcto funcionamiento.
: Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic están sujetos a tensiones repetidas

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

transporte/esterilización de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso

para garantizar que fundonen por completo .

• Los casetes de transporte/esterilización de Medtronic no deben exceder un peso máximo y una

distribución de carga de 11,4 kg/25 lb.

,', El personal debe usar todo el equipo de protección personal (PPE) adecuado, tal y como lo

'recomienda el fabricante del esterilizador .

• Los metales distintos deben estar separados del' contacto directo durante la esterilización para

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

soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

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

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
• Lesiones nerviosas, parálisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, vísceras o articulaciones .

• Infección, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic no se han

limpiado y esterilizado correctamente .

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

• Lesiones nerviosas por traumatismo quirúrgico .

• Fugas dura les en casos de aplicación de una carga excesiva.

• Compresión de vasos, nervios y órganos próximos por deslizamiento o por colocación incorrecta

, del instrumento.

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

mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

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

reprocesamiento del instrumental.

• Fractura ósea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad ósea.

• Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones físicas del personal de quirófano y mayor duración de

la operación como resultado del desmontaje accidental de instrumentos de componentes múltiples

, durante la intervención quirúrgica.

• El usuario deberá determinar los métodos de utilización conforme a su experiencia y a su

. formación en intervenciones quirúrgicas. No todas las intervenciones quirúrgicas obtienen un
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resultado satisfactorio, Esto es especialmente cierto en la cirugía de columna, en

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,

deberá transmitirse al paciente la información médica importante incluida en este documento,

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

uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirúrgica disponible, Además, estos l.
. dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su uso. ,

previsto y la información de reprocesamiento.

EMBALAJE

i
I

EXAMEN I
El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de I~

intervención quirúrgica, El examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional de

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

estado de limpieza de ios orificios de localización o canulaciones y la posible presencia de grietas!

curvaturas, deformaciones o distorsiones, así como la comprobación de que no falte ningúJ

componente, No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilización de Medtronic quJ

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

funcionen correctamente. I
El usuario debe examinar los casetes de transporte/esterilización de Medtronic antes de su uso, El
examen debe ser minucioso e incluir una inspección visual y funcional. El examen también deJ

I
garantizar que los casetes de transporte/esterilización de Medtronic estén completos, No continúe

con el reprotesamiento de un.casete de transporte/esterilización de Medtronic dañado ..

Los instrumentos pueden enviarse en un paquete independiente o en casetes de

transporte/esterilización de Medtronic, El paquete independiente, los casetes de

transporte/esterilización de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos

en ei momento de la recepción., Debe comprobarse que los casetes de transporte/esterilización de

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

antes de su uso, Los paquetes,. casetes o instrumentos dañados no se deberán utilizar y se deberán'!
devolver a Medtronic.

Inspección visual

Compruebe lo siguiente:
• Los grabados con láser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

1
I
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• No hay grietas, deformación o distorsión .
• No hay grietas en ¡os mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este.

• No hay decoloración, corrosión, manchas ni óxido. Si están presentes, elimínelos conforme a las

instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTOde este documento .
• No hay separación entre el mango y el eje del instrumento y la conexión entre ambos es segura .

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

• No hay grietas ni descamación en el revestimiento de nailon de los soportes de metal:

.El material aislante no presenta daños (cortes, desgarros, etc.) .
• Las puntas o extremos de trabajo no están dañados. El extremo de trabajo no debe presentar

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

• Las roscas del instrumento no están dañadas .
• No falta ninguna pieza y ninguna está dañada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que

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

curvos, los pernos y los dientes .
• Los extremos de acoplamiento no presentan daños (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que

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

herramienta de inserción.

Inspección. funcional
Cuando proceda, compruebe lo siguiente:
• Las piezas móviles se mueven libremente sin fricción y sin atascarse ni bloquearse .

• Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posición inicial •

• Las pestañas de retención mantienen unidas en posición las piezas de acoplamiento adecuadas y

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

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

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

daño .
• Las puntas se unen cuando corresponde .
• Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No

falta ningún diente y todos están operativos.. I
• Las puntas impulsoras no presentan un grado de desgaste que Impida su funCionamiento. En caso

necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

NPM#ANMAT
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• Los pestillos, soportes, módulos o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

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

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

• Permite una esterilización de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado está

supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

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

cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisión 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 del

limpieza manuales o una combinación de los procedimientos de Iimpiezamanuaies y los

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

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

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

combinación de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza con una

lavadora-desinfectadora automática {limpieza enzimática) descritos en este documento.

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

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

documento •.

Patógenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la manipulación d

este instrumento según la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administración de seguridad y salu

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

profesional a los patógenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

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

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

usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0). I
Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralización después de la limpieza. Consulte

las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la neutralización y siga laJ
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"'4 1"-'0
instrucciones del fabricante para la neutralización. Es esencial que se neutralicen correcta DIÍl~R \l ..

se aclaren las soluciones de limpieza alcalina de los instrumentos.

casetes de transporte/esterilización de aluminio: se recomienda el uso de detergentes neutros,

limpiadores enzimáticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves Y limpiapipas suaves. No use

agentes limpi~dores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causarán un daño significativo Y

dejarán los casetes de transporte/esterilización de aluminio inutilizables.

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

instrumentos o casetes de transporte/esterilización de Medtronic:

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

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

• cepillos metálicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague
Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se

debe emplear agua crítica (se recomienda agua desionizada) para evitar los depósitos mineraleJ

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

105 siguientes procesos: ultrafiltración, ósmosis inversa, desionización o un proceso eqUiValenteJ

Debe evitarse el uso de agua dura.

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

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

puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes puede~

recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de 10J
instrumentos y dificultar la esterilización.

Advertencias y medidas preventivas en relación con el reprocesamiento
• No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic sucios se

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

verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre o de soluciones sanguinoientas en lol

instrumentos o los casetes de transporte/esterilización de Medtronic. I
•. LOS. instrumentos reutil~zables de Medtronic se. consideran dispositivos críti~s (es. deci,'

diSPOSitivosde contacto cntico) y deben limpiarse minuciosamente y, a contlnuaClon, estenlizarse

antes de su utilización inicial o de acuerdo con estas instrucciones de reproc miento antes d~

volver a utilizarse.
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• No deben cargarse instrumentos sucios O usados en los casetes de transporte/esteriliza ;r. ae..Il. ~.

'" ~
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automática. Los instrumentos sucios tf~o\)'
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilización de Medtroni~.

• Los casetes de transporte/esterilización de aluminiO de Medtronic solo se pueden usar con

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

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

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

transporte/esterilización de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir

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

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

materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos del

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

calzas.
• No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados .

• Deben evitarse las corrientes de aire frío procedentes de conductos de aire u otras corrientes de

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

un enfriamiento rápido.

Limitaciones sobre el reprocesamiento
• El procesamiento repetido tiene un efecto mínimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes de

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

el uso normal. Aunque el tratamiento del instrumento o de los casetes de transporte/esterilizació~

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

efecto importante, no existe, por razones prácticas, un límite para el número de veces que 10J

instrumentos y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic pueden reprocesarse. 1
• Consulte la sección EXAMENde este documento para determinar si el dispositivo se encuentra al

final de su vida útil.

AT
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•• Elimine toda la slJCiedad vtslbJe de los lnsttvmentos usando paños sln pelusa.
.• los instNmemos deben knpiarse lfdnutiosalTlEnte en los 30 minutos $gUientes i1-S1HISOpara minimizar la pasIblIkSad ele que se,sequen. 1
.• Si bs inSlnllnenttlS no pueden reprocesalSe de Inme,IIato, manténgalos húmedos c!UTanteel transporte.
•• Coloque los instrUmentos en vna barmia con agua 1SeIgrlroablandada, si se clispOne de ella, 1)eüWalos cen toallas hílmedas. !
•• lleve de iI'lmed"l2lola bantfela con los tnsll'Umentos CUbiertos a un mOl de trabajO deSf)nada al repraoesam!en1Datlidonal. : .
•• Los lnsttume~os Slldoo detlt!n transportarse por separadO de los inStMnenttls no c;.on;ammdos para evitar la contiminadan eselpersonal y del entorno.

• los tnstlUrilentos que deben desmontarse ante'J de su limpieZa yeSWili2adÍln vienen aarmpañadoo. de Instrucdones c:onaetaS de. reprocesa,miento, desmonta- I
te yrnon1aJe. SI desea más lnfOrmadón. consuleSas instrucdortes oonaetas de proc:esam!ento. desmontlje y montaje del mlMnen1o.

• Anles de 13Impieu: elimine las Odusrones que ,pueda haber.laV8 a chorro los Gisposili'loS canulados (XInagua del grifOo tratada para evitar que Sl! seqaen la I
suciedad YlOSresduosen e1in1eriol'. I

• Los lnslnlmentOs pueden proc:esarse de forma segum yeficaz uti!ilando los proc::edimierTt de limpieza ma1l.Iates o una COOlbllladón de los procedimierrt05 de '
Ilmpleza manuales y los proce:Ilmientos de limpieza con una IavackrcHSeSln1edadOra all\OlMlca (fmpleZa enZimMlca o ak:afma) desaitOS en este oocumento
en las labias 1 Y2.

1. Enjl1agllt!. lave a thomP y friegllt 100i1slrumeniDS bajo agua del grifo corriente (ma) a una tEmperatura <43 "C (< 11O '"f) durante entre 30 segun<fos Y
1 minuto ..-Ftiegve bs áStIVrnentos. (XIncepIIos de mlJas suaves dellamaño adeWado para eliminar la siJcIedafJ visible. Fnegw el lnmlor de las klceS o
cavidatle$ y alrione el dispOsitivo (Sip1lC2de)

2. Con agua del grifO,prepare una sDludOn de fllTlpieZaenzJmatica 1 (deSaIIa deSpUés (le la 'labia 1) o una soIUtiOn de rrmpieza ak:alina2 (desai1a después de la
labla 2) siguiendO las lnslru.cdOneS. las Iec:omendaaones de lJiJudón Ylas tempmllltaS espedficadas por el tabricante en un sonlc:ador del tamaño adecua.
d•.

1 Introduzca los instrumentos en el Jinp1adOt enzimilico, suméJjalDs mmpletamentr! y scmétalos a ~c:lfrl a 40-50 kHz duranle un tiempo ininfmo de
15 minutos. 'Pueden utlTlzsrse varios ddos de uttr.rmicatión para un liempO lotal mínimo de 1l1tl'asonicadón de 1S minulos. Aseginese de.que tol%aSlas
superfic:ies, luces y componentes dé! disposillYo estén en contatllJ 0JI'l la PIdón de Iim¡:ieza.

1.iJ:npi'>..zaautomática:
enzln'latic:a 1) alcalina

Atmacenamlemo y-preparalÍÓn.para la
l~eza

~I 3~O) J
INSTRUCCIONES:solo ",_"",os • ~J>'( /.,,~
(taa ~es pan. los casetes elennsP.Ortetestenliuclón lfealuminio&einclUyendespués <lelas instru~ para lOSmstrumentos) . . . ';q ~ \)~
preparación d& un iris- • tos ¡nsbuIrn!n1os se suministran sin este1IImf y deben Implarse min\ldosameme y despues esterilizarse an~ de su pmner lISOYete00Iak\U1eruso
trumen1DnWVl)para •• Relire tocio el material de envasado antes de proceder a la limpieza y la esleriliZadón.
su vtD!zadGn
Punto de uso

Nota: la artlpleza uttrasOrica Sdal'llente -es efICaZsita superIide que se va a 1implar está sumergida en la sckloon de Iimpleza. Las bolsas de aire reducen la
efiCada de Ja ImpieZa lJltrasOnica. RedU2I:a al mirimo la formaCión de bOlSas o bulbujas de alre lavando a dlorro las mes, cavidades, hendiduras o resortes
con la sohIdón de Itmpieza mientras ellrlstl1llne1lto esta surmlTg1doene! tanqlJe d9 ~.

4. TtanSliefa Iosinslrumemos a la IaVadcrHesinfectadora,Yprograme esta conlos parámetrosdel CidOlndicadOsen las t3bIas 1 (limpieza ellZimátil2)o2
(limpieZa alcairla). AsegUrese lfe qlR! los insrurnentos can~ ó que tengan agujeros ciegOS esten'cobcados en la lavadDr<HSeslnfedidUa de manera que
se pemdla un drenaje adeol:atlo y no se acumtIIe el agua de laVado, AsQgír.ese de que se han p~o oorredan'll!rlte kls parál1l!1lilS del d:ID Indicados
en las tablas 1 02.

NoprocedB

No""""de

U.{l,8mlll

No_

0,2.(),8 mllI

COncenlt.iciÓft

5:{)0

15:00

'"'

10:00

.:! 00:15

Tiempo m1nimo (min:s)
2:00

71 "C (16(l'"F)

.93 "C (200 "F)

,oJustefttemperatuR
<43"C«110.f)
(agua del grffo fría)

~deIgrirocarrenle

Agua eleI grifO c:allenle
65"C (149"F)

Ptelavado

lavado enzhná1ico puIs3fi I
t

Lavado ron c:lelergenle
(pHneutro)

Enjuague
Enjuague lémlIco (deslnfea»n)

(agua dMnlZadal
SKallo 98,8 .C (210 "F) .:! 30:00 No procede

Nota: Cidovalida<fO (XInel pmucto Pro1ySoca Enzyrnatic: Presoak and Cleanerl (1,,( mili}para la uttrasonicad6n y con los productos ProIy'3tiea ur.ra COnoentrate
Enz)'mBtic Cleane!' y ProIy"..ticaNeutral Detergenl para el uso de la IaVadara-destnfecta6Ora.

:5. Una vez e~ldos las inslrUIne'ltos, examínelos vi:5ualmente. induldas todaS las IuCl!Sy cavidades, para asegurarse de que se ha elimlnado toda tri sucIedatI
visible. S1todavla queda slDedad, rep¡ja el proceso de fimpI&a o póngase en tonlacto i'lmedIatamente mn Medtronlc para o.rganlzar la 'f!fJnlnat:IOno suslitu-
ci6n del prodIItIO. No reara el reprocesamlen\O de UJltnstMnento que eSté sudo.

Tabla 1~ümpiador enzimático (pH 1,0.8,0)

Ciclo

TaIIl••2: Limp¡;Il!o~ alCalIno (pH 8.0-11.0¡
Ciclo_ .•.

LavadoalcaUnopulsám I lava~

I "'~'g••
Lavado con detergente alcatinn

Enjuague
Enjuague 'Iérmm (destnfa«ión)

(ag1.ladesionilalfa)
secodo

Ajuste de ternpernlura Tiempominimo (min:s) Concentración

<43 '"C«110"F) 2:00 Noprocede
(agua del gli10 Iria)

Agua delgrtlo caJIente 10::00 2-6ml'l

Agua del grifOc:aJlente ~OO:15 Noproceóe

6O"C (14O.F) '"' 2-limlll

71'"C(J60"F) 15:00 """"""de
93"C (2OO.F) 5:00 Nop!'OCede

9S,S"C(210"F) 2: 30:00 I Noprocecle

¡
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mSTRuCCtONES: solo instrumen10s
(las insttueeiones paratas casetes de transportefestfrilizatión de alUminio se incltJYWl1le$pués de las instrueeiolll!s pira los instrumentos)

aIlla2: mpi oratalnop 1.)
~do Ajustedetemperatura ltempominimo(min:s) concentracibn

Nota: CiClOvardaoo con el prodUdo neodIs.tIer fl.elllOean Fcme2 (5-10 m!ll: u1lrasonlcadim; 2-6 mili: IavallOra-desirlf~ra~ No se requlel9 un paso de neutraltza-
don para nf!odisher Med'rCIean Falte. No obstante; otms'UrnpladoreS alc:annos pueden requerir este paso" consulte las lrtstrlK:dCmes dellab!lcante para dete.'mlnaT si

se requiere neutralZadán.

UmpieZa manual: en-.~

Destrl1eáiótl: térmica

Secado: IaWdoraI---mZlca .

secado: manual

Nota:Debidoa ias flVmeTosasvariables queintervienenen las ~ectarJoras, cadaantrb san!taTlO debe InstalarcorredalMnte, cal:brarYverflitar
e1 prooe:;o (p. ej., temperiluras y tiempos) utfaacl'opara su equlpG. SIempre, deben seguirse las recomendaciO~ ~ fabricante de la IaYadora-desint'~.
Cuando inipie más de un disposiliVO en un mismo ckm de limpieza. asegiJrese d! que no se supera la carga ~ma IndIcada por el (at1l1canle" la valldatJDn de
la U"",ieZ2 sé Í'eaDlo (Xll'luna cámara a ca:9a OJin~ta. .'

1. limpie manualmente las I'lSlnm1emos soto si na se dIspOne de ur'I8 ravadom-desinfee:tatrora autom8tica.

2. Desmonte los instrumentoS, si procede.
3. Enjuag1Ie, iave a dlorro y 1ñegue JOS.i'IsIMnentoS.ba)o agua del grifo COlTiente trr0)a una lemper¡¡tuTa < 43 .C « 1\0 .f) dlmInle un trampa mintmo de

3 minutos. friegue los lnstMnertos em¡ileando oepIlIOS (le cenSas svaves.o IIiTlplaptpas del tamaiitl adecUado para eliminar la suci~d v1sIble. Friegue el
ifrtgrior de las 1Ilt::eso cavidadeS y atdone el crrspositivo (si procede).

4. FriegUehasta que haya de:sapaf'etkSO toda la sude<lachisible.
5 Con agua dlllgrtfo, prepare. una-soludón tte fUllpleZaenzlmáIíc:a s1auiefldo las Wirucciones,las recomendaciones de <DudOn y las temperaturas del tlbrlcan-

1,.
6. IrrtrodUZCa k>s 'lnStMnerrtos en ellimptaOOr enzlmimco, sumt1JaloS comptetameñte y déjelOSen remO)l)entre 45 y 60 mi:'lUtos_Aseglirese de qtn! todaS las

Sl.lpl!rfideS,luees Yamlponente5 dellispciSitivo esten en contacto con la.solUcIón de Impieza.
1. Ex!IaIga tos nstnnnenlDS dellimpladorenzlmálloo YenJuilgueloS con agua del grifO oorñenle (fría). Enjuague todas las tuteS YcaVIdades con el dlon'O de

agua. ~j~ CXlnagua lie¡'9rlfo (bia) dUJ3nte.un tiempo minmode3 rnhutos.
S. Con agua del grifo, prepare una segtmlSa solLltión de limpleZa e!1Zlrnitica siguiendo las instrUtdoneS.las ~nes de dilución y las ternperebmlS del

fabriCante en,un .sonicaCSor del tamaño adea2do.
9. rntrod\Izta bs Jnstrumentos en la,moOn de Iimpleza,énzimátit:a, ~ c:ompletamerrte y sométalos a unrssontcaclOn a 4G-50 liHz dUrantaun tifmpo

mínlmo de 45 minutos., Pueden utlTlzarse varios ddoS de tmrason1cadón para un tiempo IDIaI minlmo de ullrasonicaclón de 45 m1n1ltDS. Asegúrese de que
tollaS las saperficies.lK:eScycómponenl!S del dispOSíllVOestEn en contaclo DOnla ~n de npleza,

NOta: La DmpIela unrasDnica SOlamenie es eiicaZ SIJa superiide que se va a limpiar está SU!Ill!lgioo en la sotlIdim de Iimplela. Las bolsas de aln! redIlO!n la
efltada de la Rmpieza uIlr.asónica. ReduZca.a1 míniloo las bolsas YburbUjaS de aire laVando a chorrtllas luCes, cavidades, t1ernfidllraS o resortes con la solUción :
de rtmpieza mientras el i~ento esta sumerg1dtl en el tanque de urtrasorridos. I

10. Extraiga los iIstrurJtentos del sonicador y enjuáguelos<:on a'gua del grifo corrienre (Iria). EnjlBgué todas las luces y cavilJades con el dlorro'cte agua. Enjua-
gue dlJl'3l'lte un tiempo minimo de 3mlnutos.

1 t _ Repta ei er1jIlllg1Jecomo se Indica en el pa9l) ,10, pero esta vez con agua deSioilzada dUl'ante otros 3 minutos
12. Examine \oiSaatniente de ,forméiminOldosa los il'1Strumentos. ,roUidas tOdas las lUces '1aMdades, para asegurar""..e de que se ha enminado toda la sudedatl ¡

~. Si todam queda sudeclad. repitl el ¡;roreso de r~ o póngase en contado inmediatamente con MedIro:!icpara organizar B elmmdim o sustitu- :
dón 4e\ prOOvdo. No realice el reprocesamierrto de un tlstri!nerito que esti! sucio. . j

Desca1Ian'Ílne t6rmlcamente los dIsposIlivos mecflante un e$BSlIe térmico final en una Iavallorn-desinfectadora lNiomaoca ,a 93 oc (200 .F) dUJ3l'l1eentre 5 Y .

10minutos
No se requien! una deSlnfecdOn consoIudOtles desIn1edantes o próductos quírric:os debido á que el proceso de ~ntamin<dón consta de un paso de
limpieZa ~ de -UlIpaso de esterllizarim.
La deslnfecdón termita por sI sola no hace que los instn1rnerltDS sean segwos para S\l uso en pacientes.
Una ~ fina5zadO el dcto de la laVadora-d~infet:tadora, mlice un examen visUal para asegurarse de que les inslr\lTI'Iellk esI8n secos.
Si se óbseM! ~ en los Instrumentos despiés del ciclo de la lavadOTa-di!sln1eda~ séqvelOS con paños Iimpbs, a~nt4!s y sin pelUsa, con,aire
fOl'Zlldo(para uso médico} yro en un hlmlode calor setO a ~ 118.C P-: 245 °F>duranteun tiempo mírimode 30 mnutos.
Para instnIln!nm complej:ls (p. ej., manguito del eje, C2nu1ación y orífJclcs degos,) se requie!'e un nomo de calor seco a 2:118 .C ~45 .F) (fufa'nte tm tiempo
mínimo de 30 m1nutos. Rezflce un examen visual para aseglJlWSe de que los i'lSInIl'IetltO están secos.
Las ínStIlJmentos debOn estn completamente ~s antes da empaquetar10s para su esterlllzaOOn.
seque los álS¡i051liVosron paños-llmpiOS.a~es y $ln pelusa yfo cm ~~ r~~ (para lISOmécloo) yfG en un nomo ese calor seoo. RealIce llr1examen
\rt$Ua1para asegurarse de que los Insnumentos están secos y l'l!plla el proceso en caso necesario.
Los instMnentos deben estar completa~l'Ite se::os ~ de empaquetarlos para su esteTilZadOn.

Si se tta desmontado el instrumetllo antes de su ~mp1eza y estenllZ8c'iOn, vuelva a montarlo si procede.
Inspeccione rnlttudosamente el Instrumento en busca de Iiaños I'I!afllatldo lm e:J:amenmetDlIoso según se desaibe en la sea:tDn EXAMEN de este doarmen-~ .
51 ellnstrumefltD está daf\edo, póngase en contacto i\medIatamente mn MelSIJOnic para ISIsponer su e1!minatiJn o reemplaZO. No continúe con el repl'oteS3-
miento si e14lspos1!Ml está dañado.
O~ usarse un material de empaquetado no teido y resistente a la hlllfledad cortYellCiOnaI o un material equivalente.
Los Instrumentos HdvidLraIes y las bandejas de estenliZadón dedicadas deben empaquetar.;e C01lun envoltorio doble anle~ de su esteñlizad6n.
501amel'lle deben Inetlllrse Mstnlmen1as !abtiCadOS ¥fo álstribu111aspor Medtronlc.
Contlnrie con el apalTadO £Stenliladón_
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1

O,2-o.8m1.'

Noprocede
O,2.:o.8mll!

No procede

Naprotede

Com:;entrmán

'110

'110

5:00

4:00

~OO:15

Tiempo mlnimo (nrin:s)

2:00

71 "C(160"F)

9O.C (194 "F)

AJuste de temperatlfta
<4J."C «110°F)
(agua del gTift>fria)

Agvadel grlJocalienta <6(l'"C «140 °F)

Agua del grlt"ocallenta <60 "C{<14O 'F)
ro"-C (t40"F)

LB_

Enjuague

lavado con e1~lergente
(pH nemro)

Enpagw
Er1IJag1Ie ténniro (desinfecciOn)

(ague de5ionilatIa)
secado 98,8oc (210.F) 2':15:00 NOpmcecle

Nota: Programa validado oon Jos ptOCftdoSsteris Proly.itica Ultra Coneentrate EnzymafJc: cieaner y ProIystic:a Neutral Oetergent para eltm de la Iavaelora-clesinlet-~-

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ElImine toda:1il sudedad vi:lible de la carcasa y bS iiandejaS usanOOpaños SI'l pelusa.
LDs casetes de rransPcrteJesteril"lzadón de MedIrcnic deben fimpiarne;metltllklsaml!l11e lnrnediatlmenle de5pués de su uso para rnlia!m1zar la pooltlaldad de que

se sequen, .
Silos casetes de ti'anSportelesteñliZadóft de Medl:mnlc no pveder •.•.eprocesarse de Inmediato, roanténgaloS liUmecIosdllrilJ'lt<!el tral'ÍspOlle.
Use agua Qe grifo abIanaaga en los casetes de tránsPol1eJesterilización sudas de Met:ltronr.. si dispOOe ~ ella, o cUtralos con toallas númedas_
Ueve de Ininl!lflato lOScasetes de lransporteIestB11ización de w.ed!l'Onlca ún.area de IratlajO ~lC3cla a1~mienlD aátdonal.

loo casetes de trarlspOrtetestenTrzadón de Mecf1rOl'Iiedeben IimpiaTSe 'lntJvidualmente y no inaustarse unos dentro de otros. Las tapas de 135cart:aSaS y de los
mócMos deben quitarse y fll1lpiaise por separado o limpiarse en una posición abierta si no es posible quttarlas.
las c::aTt:aSaSYban. pueden procesarse de forma seg¡ga Yelicaz utIIZanoo los procedlmlenfus de límp1ela manuales o una o:ml:IiIaOOn dElkl$ proceti-
mlent.os~ tmpieza manuales y lOS~~ de Irnpleza con una I~etadtlta auttImáfir:a{limpieZaénlimatIca soto para carcasas y baTrde-
JaSde aluminiG)desaitOO en este documento. No use solUcioneSalcarlnaS-en los casetes de ~l!tiiiZadón de alUminioeleMedtrtmIC, ya que estos
agén1es~anela~nio. .

1. EiljlJague, lave a,~ ymeguelas carcasas y bandelastfebajOde~ del gl'\IO{m~a m~de <43 -~(110 -F) cturanteJOsegunI1OScomominkno.
2. ltansliera los cflS~ a lillavadofa-desmfectadora aUkllÑ!ita y pr.Q!Yámelacon lOSpa~ de laVadoque se ffi!l'1cionan erlla 'rabia 3. Asegilrese

. de que la carcasa y las bandejas estén ubialdas .en la Iavacbta-deSintedallora de mera tal que permita un di:enaje coltedo. Asegürese de que Ia~¡'partes
Internas' de los caseteslmódutos se enc:uenlren en ángulo tlada Bbap en dirección hada el braZo del 'rodal1ol' Yque1osparametros de lavado de la Tabla'a
esten atreci:imente ptogramaclos. . . . .

l. Una vez extraídos loSdispGSÍ,nvoo, examlnebs viSUalmente, indUkfa.Stildas la! rutes Ycavldaclestsirperlides aropladas, para asegmrs'e dÍ!que se la mI-
nado toda.~ sUdeclad \1Stite. 51 ~ia ~ suaedad, repita el proceso de límpl~, o póngase en contado, l?JtI MedIro.n~ para or;arnzar la eUrniaación o
su5titlldón del producto. No oonlinÍle con el re¡mx::esamlento de un d"lSpCISI1hto~.

Tabla 3: LimPiador enzimati«l (neutr3Q (pH 7.0-8.0)

Cid<>

Limpie2.a atiornStica:-

INSTRUCClOHES: t:lSetes. de ~spqrte.JesteñlizaclOn de alumlnio'de Medtronic solamente
(\.aS instrUcciones para los GlSpOSitivos reutilizabtes. SQproporcionan en la lUla ant21iOl)
Puesta efI seNldo de lo:; casetes de lI'an5po.rteJ~erillzadOn de MedtrOnlcse S\lmlnlslr.!n .stAestenllzar y deben frnipia~.mÍf!ll~ente Ydespués ~lZa~ artes de su primer

los nuevos casetes de ~o y de cualquier-USOposteÍD.
t!a:lSpOItefesterllIza- Rettre todo el mateñal de "erriasal!Oantes de pmeedet' a la limpieza y la esterilIZadful
ción de MedtlOn\c .

Punto de lISO

Nota: Debieloa lis numerosas ~Íial:4es.que ~te:l'Yienenenlas.1ava~teetada'as, cada centro$lnitiriodebe lnSIalarcorredall'llmle. calibrary verilic:ar
el p-oceso (p. et., IempYaMas.y tiempos) UlñIZBiSOpara su equipo...~re deben seguirse ~s reéoolenda.doneS del tabricanm ele la JaVado1&deSmfedadora.
0Ja1'ldo limpia mas de un <SisposlliYo en.un mismo a,dO -d! rtmpl~. asegúrese de que no se Sl.Ipl!13la carga méxlina tnlSicada por ~ tab-rlcante. la valklació~
de la rlRlpieza se realiZO con una mara a-e.arga COlilpleta.

,

!
I
I
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L.In1'IeZa matlual: en-rl_.

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

1. ~ie tnaIlU8tmente los casetes de transportel~rfllZ3dcm de Meenronic si 1'10dIspone de una lawdora-deslnfecfa:iClta automalica. (\ó'.q
2. 'Etljuagllé.1aVe 8 dtmrO Y!riegue los casétes de trcInsportelesterilizadOn de MedlrorÍic bajo agua c;orriente fria a menosde <43 ~C.(110 -F) durante .

como mÍldmO. '
3. Friegue ros cfiSpOSftivOS empleando cepmos de cenSas suaves o ~pi~plpaS del tamaño a4etUado para ~!rIar \a suáedad vtstb1e. Friegue:el itlterlor de las

Iuc:es o ~des y aa::tone el dispositiVO (si procede).
4. Friegue has1a que haya desapa:ecidD toda 1a~a:d 'JisIb1e.
5. Con agua del grifo. prepareuna scluci6n de limpieZa enzimaoca sigUiendO las instI'lJc:tíone, 2s recorttI?llda:dones de diluÓÓll'f las temparituras ,de' latli~

te. Mm tis ~ en el ff.dot efl2lrn3lico. totIlmente sumélgidOS. Ydi!jelos en renqoal menos 10mlmJtos.Asegúresede tlue todas las superfiaes,
luces y OOtTIpOTlf!llt1!S~ en conladD cnn la sotuóim de 1impleZa..

6. Extratg.3 las d"1SpOSIitwosdé! impiadar enmnáfi::o,)' e~uelos oon agua 'del grtro c:orne.nte (fria). Todas 1a5l1ceS Y ~~ ,debeil enjUagarse lXIll:el
choml4e. EfIiua9Ue cnn agua delgrttofria dJlante 1m llempominmode 1 Murto.

l. Coñ agUa de!grif!;l, p:epare una segunda" sotucióil di! lirnpieU enzZniJlica sigUiendo las lns1MX:ianes, las reoomendadol'les de dlIlldOn Y las ~ cIel
fa1l'lcanteen IJTI ~cIordellamaño aclealaQ'o.

8. lntrocluzca tos disposillVcs en la SO!tIdÓllde limpieZa e1ufmaÍk:a, suÍJléljalos corJ1*!lamente y sometaios a uIlra~itadón él 4().SQ 11Hz ~ ~n tefl1)Q
miltJro de 20 minutos. Pueden UllIiZaJsevaoos QcIDs'de u!trasonlcadón para unlil!mpo tDf21minlmo de vttrason'=adón de 20 minutos. AsegirTese de que
tudas las supmdes, tIloes y oomponerrtBs estén en amtacto con la solución de fimpieza.

Nota: la limpieza U!I1aSÓnicaSOlamente es eficaz si ia superfIde que se -va a 6mplar esta sUmergida en la sol\ldÓn de limpieza. L-asbClI:saSde aire reduCen la
efrtada de la rempieZau1l1aSÓnica AsegÍlR!Se de reclUtit al minimOlii forinadón de bolSaS o ibU!tlUjaS de aire:laVando a dIorrv las 1m,'C8'Mades. h~1dur8s
(l resortesco., la sOtud6n de1impleza m1e!'l1l'asel cl"lspositlvoesta swT.ergido en el tanque de uttrasonidos.

9. RetLr'eIOdos los disposttJvos del SMlCadOr y enjUSgUelOScon agua oorrlente fria. Tafas las lUceS Ycavk\alfes deben en~galSe cal el cholTOde agua.
EnjUagUe tturante un tiempo ~inimOtte fa m&lutos. Se,pueden usa~variOs programás'chsrante al menos 10 mirnrtos.

10. Repita el enjuague COlJ!Ose Indica en el paso 9, pero $ vez alR agua deslonIzada durante otros 10mí:lutos. se p~n usar varios programas durante al
menos 10mlnutos.

11. Inspecdona vIsUal Y detenidamente 105 dIspOSitlvos, itldUldas tUmenes y cavldadeS, para ccmprobar que se tlaya efllllinat!otoda la sudedad visible, Si ttlda-
via ,queda sudedad, ",prta el proceso de nmpieza 'o póngase en contacto irtmelfTatamsnte con Medlronic para organizar la etimlnaabn o SUSIitlldÓl1del p~
dUl.ttl,No CÍJntinÍlecon el Ieproc:es8rnJento de iiri cflSpooüivoSUOO. .

I

Nota: Programa validado can £1 produdoProlystica Enzymatic Presoakand aeaner1 (14 mili).

lavadorafdeslnledadora -atttomallca
una vez frnalZ.at!o el dcIo de la iava~fedadota. realice trna tR:;pec:tión VisUalpara asegurarse de que los illstnIment~ estan SEQ)S.

• Si se observa humedad en los case(es de transportelestenliZatión efe Me<ttmnic;sequeros am paños glllpios, absorbentes y que no dejen pehlsa, ron aire
forZado (para uso médiCO)hasta que ya no haya humedad.--Seqllll los d"lSpOSilivos<Xlnpaños linipiOS,absortrentes Y$ÍlI peluSa y/o con alie forzadQ (para U'JO~K:iJl. Realice un examen vilua! para asegurarse de qve las

;nstturnenlo$ están- secos y repita el proceso en caso necesario.
tnspea:ión y recarga lropea:tme nmlldosarnente los, casetes de transporteJesterlliza~ ,en ~usca de daños re~noo un exanllm metlt1lb5O segUn se ¡jescribe en la sección

EXAMEN de este doaJmento.
Silos caseles de lranspótleleste,r!l"aac:ión o los m6du1os de MedI1'Dnic.eslándañados, póngase en a>nladO de inmedIato oon MedttDnic para QISpCIM'su elim•.
naciim (l reempiazo. .
~ las casetes de transp:mefeslerilizaci6n o )os rníxt.dos de Medlronic con SlJS correspondifl'ltes dísposítiVos.
,continúe con el apartaCICIEs!eriIización.

Tiempo minimo de secadOS
30mlntllos,4 minutos

Tiempo de exposiciónTemperafUr.l

132 ce (270-F)Eliminación d"mamica del aire
(4 pulsos de preaconclidonamlenro)

-(NsmuCClONES DE ESTERIUlACIÓN para instrumentos y caseles de transportelesterillzacl6n ele M~ic
Estarihadó:'l 1. Empaquete CXI'llm envoltorio dob1e con paños para esteriftZadón -qu!Mg-ica resistentes a la humedady no lejlcIa.slos instrumentos inálVit!ualas o casetes de

transporteJeslerilízación deQlC8dClSque contengan instnm'tentos. .
'2. Inspea:io1Ie el erNd1:orio para aseparse de que no haya rasgadUl'3S, aguteros ni defecms de herntétiddad antes eSe,introdl.IdrIoen el esternízador.
1. Intrnduzt:a los instrumel'ttos en el esteritiladar Siguiendo los procecrmtientos Ylas conl'JguTi!dOll de caga l'eCOITlendadOSpor el tabrir.ante del esteriliZada.
4. Siga lOSprocedrmien1os recomendadas jXItel fa;bricante del estenlzador pata programare! esteñlrzal20r oon uno de lo;S'sig\lierrtes mnjuntos de parámel!Os' del ~

acto de es!erIilacXm mostrados en la tabla 4. I
Tabla 4: -Parámetros del 000 de I!steJil~c:iOn

Ciclo
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I
La información sobre limpieza y esterilización proporcionada es conforme con las normas MMII.

.' 1

TIR12, MMI TIRJO, ANSI/MMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5, LasI
1

instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado como ¡,
capaces de preparar instrumentos para su reutilización, La validación de la esterilización demostró I

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

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

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

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

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

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

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

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

'. I
respecto de las instrucciones proporcionadas deberá ser evaluada adecuadamente para determinar,

su eficacia y las posibles consecuencias adversas, Algunos dispositivos tienen instrucciones'
\

específicas de desmontaje/montaje, En este caso, consulte las instrucciones que se entregan con el
1

instrumento para ver instrucciones adicionales, Los usuarios deben establecer protocolos de'
I

reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros'

empleando las recomendaciones del fabricante del dispositivo y del fabricante d I limpiador, 1

ANEXOIII B - INSTRUCCIONES DE USO ~~'7.' FOLIO '

[ 40
INSTRUCCIONES DE -ES1ERI1IlACI()N liara iJl£bumentos '1 casetes de tran&porteJestenliuciiin de Medtronie

:;:> •••\: •••• ~".
Tabla 4: p.iII'~merros del delo ere esteñllttCion (COnllnuación)

~ p~c~
Cido Temperatura Tiempo de exposición Tiempu mllli~ de secad03

Elimllladán 4inamica del aire 135'C (275 "F) 3 rn"\IlOS 3Drnlnulos
(4 pulSOSde preacondidOnamlentol

Eliminadón dinárnta del a!l'e 134 'C (273 "F}
4 ""'''''''

30rninutDs
(4 pulsos de preacondldonamiento)

Eftrnlnadón cfll18mlcadel 'aj¡e 134 .C (273 "Fl 20 mmutos 3Dmlrwtos
(4 pulsos de preacomiCiORiirKehtl) .

!tos tiempOS minlmos de secado se han ,vafidado mediallte esterilizadores con cap3ddad <le secado al vaclo. Los ddos 'de secado qtJ2 U",,¡¡npresi6n atmosfénca
ar'rIblen1epueden ilecesit3ruempos de secado mas largOs. COnsulte las recomemladones del fallñtante del esteti1izad.Of. . ,
Pueclen existir lfll'enlndas etl el tamaño de la cámara y en la carga de la cámara entre lOSmodelos de esteMzadmes Industriales V lOSmodelOSde es.lerillzadcres
de centros sanitariGS. Los parárnetlos de, esteriizadón lncllcaaos en la ta'ola 4 se pueden oonseguIr \aMo en los modefOS de esterilizadwes de centros S8!lftarios
como -en loS modelD's de esteriliZadores IlIdustriales, de mayor tamaño. Oebi<la,al gran nlimero de variables implicadas en la eSterlI:ladón, cada centro sanRaoo
debe1i calbrar y verr.ica: elp-oc:eso de esterlliZacióó (p, ej .•temperaturas V liempOS}usado con su equ'i¡tO.
Nota: 8vapor para la esteriIladón detle generarse a' paJtit ele agua tratada para elimInar las particulas sóflClaSl1jsueJ!as totales 'i los gases no condellS3b1es, ,
liltra:Ia par¡¡ eliminar lOsCOOÚ!nür'Lan1esY las gotiJs de aglliil,y suministra.lIa a traves de ll,lberías sin pt.!11tDSde estancamiento ni remansos doIlde pIleda aalTl'lu1ar-
se CXJnBmlnadón.
Prel;aulj)n: 'Para la ~izadóllcfe-estos d'isp:lSitWOsNOse ~lSan Ios.inetodos deesternlladOnpor óxido de etileno~OEI. plasma Q:aseooo, ~ción
gamma, Vapor qulmico o calof seco. e vaporTciil0t húniedo es el método de ester!rJzadón ~ndado.

Información adicio- lirtflIe y reesterIIICe Inmecflalamente todos los instn.nnentos uIiizados en lIIli!'intervención qi.llMg;lca. los instMlIentos deben li~ minuc:iosamentu, InspetdOna:se y
nal estetftiZarseantes de su devólUdón a Medtronic.

IJls disposilivos médicos que f1ayan estado en ccntacto con un padente c¡ve se.sabe o se sospec:ha que padeQ! .ma enfennedad por pJtmes o reladonada con pitones,
corro la enfermedad de Creu1ZfeldWSkob, no deben ~ a MedIroni: y detM!nponerse en cuarentena y procesatse.ainftJrma a laS d~ para el procesamlen- ¡IDde cflSposItIYOS"contaml~ados con tejIdoS d! allo riesgo'en e! centro sanitario. Póngase en amtatm «In Uedb'onlc para ó~tenertnfOrmác:iótl sobre la ccrrecta eiJTllina-
(i6nfdestM:Qóil.



ANEXO 111 B . INSTRUCCIONES DE USO

ALMACENAMIENTO Y VIDA ÚTIL
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transporte/esterilización de

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

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

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

ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento" para

obtener más información.
Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic:

asegúrese de que los Instrumentos y los casetes de transporte/esterilización de Medtronic estén

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

vida útil de los instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilización de Medtronic

dependen de la envoltura de esterilización comercializada legalmente. El centro de atención médica

debe establecer una vida útil para la instrumentación esterilizada a partir del tipo de envoltorio de

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

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

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

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

Los instrumentos de Medtronic no están 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

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

cualquier instrumento reutilizable de Medtronic o sobre el reprocesamiento de los instrumentos o de

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

quirúrgica disponible, se suministrará sin coste alguno.

AN EA:;: I UEZ
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INFORMACIÓN IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTÉRILES

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

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

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

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

las normas nacionales o internacionales que se aplican a dichos instrumentos. Algunos instrumentos

están fabricados con aluminio, y otros tienen una empuñadura fabricada con un compuesto a base

de resinas, por consiguiente no se pueden limpiar con ciertas soluciones detergentes. No implantar

ningún instrumento.

MODO DE EMPLEOPREVISTO
Este instrumento es un .dispositivo de precisión el cual puede contener una función para medir, y se

tiene que emplear como se indica en la etiqueta.

Si existiera la mínima duda o imprecisión en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para

este instrumento, por favor pónganse en contacto con el servicio de atención al cliente de

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

quirúrgicas disponibles se suministrarán gratuitamente para quien los solicite.

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

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

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

martillo, para rebuscar o para levantar.

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

en bandejas, y guardarlos en un lugar seco.

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

asegurarse que funcionan y que no se encuentran dañados. No utilizar ningún instrumento
ldefectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituirlos en caso de necesidad

imprevisible.

M.N.
Reprc~ •....ntdll ~ Legal

1~;D-¡-~OI,IC bATle liME RICA INC.
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I'OSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se manejaran

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

o al personal que opera.

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

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

incluso podría ser peligroso para el paciente o para el personal que opera.

Para que el dispositivo tenga éxito y para evitar cualquier lesión durante la intervención quirúrgica,

es fundamental proceder a una selección adecuada de los pacientes y a una atención operatoria

apropiada. Leer y aplicar todas las instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o

de los instrumentos.

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

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

instrumentos ocasionen daños a estos pacientes será mayor.

Existen riesgos específicos durante la utilización de los instrumentos que sirven para doblar o paralseccionar ias barras, puesto que mientras que se emplean se ejercen fuerzas muy importantes y,
I

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, podría ser muy peligroso. LaJ

propiedades físicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricación con materiales que sJ
I

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

paciente, podría ocasionar infección o alergia. I
Con el fin de reducir el riesgo de rotura, procurar no doblar demasiado, ni seccionar, ni percutir, ni

rayar los implantes con un instrumento. En ningún caso, no doblar demasiado las barras o laJ

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

la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuración del huesd

no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo a dichJ

configuración, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente y co~

mucho cuidado, para no dañar ni rayar el implante.

Vigilar con mucha atención que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente.

Seguir atentamente las técnicas quirúrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante I~

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

instrumento puede encontrarse deformado ni dañado. La mala utilización de dicho instrumentJ

podría ocasionar que se bloquee debido a la corrosión, que se raye, se desajuste, se deforme, aJí

AT
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como que alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podría impedi (le P,ROQ.'~

funcione correctamente.
Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los órganos vitales, de los

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

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

lesionar al paciente.
Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el implante, ios dispositivos se pueden

desajustar, sobre todo los ganchos.
Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podría producir cambios

considerables en sus propiedades físicas.

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

instrumental complementario y las técnicas quirúrgicas 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 OUE PODRÍAN SURGIR, AUNOUE NO SE

LISTAN TODAS, SON LAS SIGUIENTES

1. Lesión en los nervios, parálisis, dolor, así como lesión en los tejidos blandos, en los órganos, o en

las articulaciones.
2. Rotura del implante, lo cual podría complicar o impedir su extracción, provocando a lo largo

infección o la migración del implante.

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

4. Dolor, molestias, o sensaciones anormales a causa de la presencia del implante.

5. Lesión en los nervios debido al traumatismo quirúrgico.

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

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

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

hayan soltado espontáneamente.

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

10. Fractura del hueso en casos de deformidad del raquis o en casos de fragilidad ósea.
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11. Lesionar los tejidos del paciente, herir al personal que opera y/o aumentar el tiempo. Ro~,"
operación por el hecho que, durante la intervención quirúrgica, los distintos componentes de los

instrumentos se hayan desajustado.

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

fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operación se constata fragilidad ósea.

2. La mínima deformación o el desgaste excesivo de los instrumentos podría causar el

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

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

llamar al servicio de reparación y de recambio.

FIJACIÓN DEL IMPLANTE
Algunas intervenciones quirúrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una función

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

Cuando se necesite apretar con un par de torsión específico, normalmente se podrá 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 pequeños, una simple presión de la mano puede ejercer una fuerza demasiado

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

recomendados.

,Paradeterminar el diámetro del tornillo con el calibrador, empezar con el agujero más pequeño.

EMBALAJE

Este instrumento se suministrará estéril y se indicará claramente "estéril" en la etiqueta del

embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este producto

se suministrará ESTÉRILy SOLAMENTESE PODRÁUTILIZAR UNA SOLAVEZ. NO ESTERILIZARDE

NUEVO DICHO PRODUCTO. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDADSI DICHOS

PRODUCTOSSE HUBIERAN ESTERILIZADODE NUEVOPOR uN SERVICIO MÉDICO. Controlar conl

mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren completos, y

además controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se hayan

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

devuélvanse a MEDTRONIC.Utilizar en cirugía solamente implantes e instrumentos estériles.

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

esto podría dañar el instrumento y/o podría impedir que funcione corred
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El cirujano, cuando utiliza los instrumentos, tiene que ir con cuidado para no someter una OS8 o'"
inapropiada en la zona del raquis. Seguir con mucha atención las instrucciones indicadas en los

manuales de las técnicas quirúrgicas.

EXTRACCIÓN 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 tamaños distintos para que se ajusten exactamente a la dimensión de la

hendidura del tornillo de fijación auto rompible.

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

aumentar en los instrumentos y en .Iosimplantes que se extraigan y, ambos se podrían romper.

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

los implantes.

INFORMACIONES SUPLEMENTARIAS

Si desea presentar una reclamación u obtener mayor información, pónganse en contacto con

MEDTRONIC.

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 quel

se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, ia eficacia y/u otras I
calidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC. Además, si unl

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

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

inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de MEDTRONIC"nol

hubiera funcionado correctamente" y, hubiera provocado o contribuido a que un paciente fallezca 01
sufra alguna lesión grave, pónganse en contacto lo más pronto posible con su distribuidor .o con¡

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

nombre y el número del componente, el número del lote del componente, su nombre y apellidos, su
l

dirección y el tipo de reclamación.
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Ministerio de Salud
Secretaría de Regulación
y Gestión Sanitaria
A.N.M.A.T.

CERTIFICADODEAUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5500-16-1 ,,
La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología IMédica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por MEDTRONIC LATIN

AMERICA INC, se autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores Y
, o

Productos de Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto Gon los

siguientes datos identificatorios característicos:

1
Nombre descriptivo: SISTEMA VERTEBRAL DE IMPLANTES E INSTRUMENTAL

ASOCIADO

Código de identificación Y nombre técnico UMDNS: 15-766 SISTEMAS

ORTOPÉDICOSDE FIJACIÓN INTERNA PARACOLUMNAVERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC 5

. Clase de Riesgo: In

sin intervención quirúrgica.

, t

autólogo que facilite la fusión intersomática Y está previsto su uso con sistemas

I
Indicación/es autorizada/s: diseñado para utilizarse con un injerto de hueso

presentar espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. Eni
pacientes esquelética mete maduros y haber recibido seis meses de tratamiento

de fijación suplementaria cuyo uso en la columna lumbar haya sido probado. El

sistema vertebral se utiliza en pacientes con enfermedad discal degenerativa en

uno o dos niveles contiguos desde L2 hasta S1. Estos pacientes también puedeo



r .

Modelo/s:

Implantes

Fabricante 1.2,3 y 5

2922040 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 10x40

2922045 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 10x45

2922050 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 10x50

2922055 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 10x55

2922060 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 10x60

2922240 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 12x40

2922245 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 12x45

2922250 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 12x50

2922255 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 12x55

2922260 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 12x60

2922440 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 14x40

2922445 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 14x45

2922450 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 14x50

2922455 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 14x55

2922460 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 14x60

2922640 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 16x40

2922645 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 16x45

2922650 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 16x50

2922655 CELDA¡CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 16x55

2922660 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 12 grados, 16x60

2926040 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 6 grados, 10x40

1
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2926860 CELDA,CLYDESDALE22 mm, 6 grados, 8x60

Fab. 1. 2. 3, 4 V5

2968040 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 10x40

2968045 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 10x45

2968050 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 10x50

2968055 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 10x55

.2968060 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 10x60

2968240 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 12x40

2968245 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 12x45

,2968250 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 12x50
d

2968255 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 12x55

2968260 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 12x60

..2968440 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 14x40

2968445 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 14x45

2968450 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 14x50

.2968455 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 14x55
'i

2968460 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 14x60

2968640 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 16x40

2968645 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 16x45

2968650 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 16x50

2968655 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 16x55

.2968660 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 16x60.,
2968840 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 8x40

2968845 CELDA,CLYDESDALE,6 grados, 8x45
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2968850 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x50

2968855 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x55

2968860 CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x60

2969040 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 10x40

2969045 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 10x45

2969050 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 10x50

2969055 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 10x55

2969240 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x40

2969245 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x45

2969250 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x50

2969255 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 12x55

2969440 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x40

2969445 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 14x45

2969450 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x50

2969455 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 14x55

2969640 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 16x40

2969645 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 16x45

2969650 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 16x50

2969655 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 16x55

2969840 CELDA, CLYDESDALE, O grados, 8x40

2969845 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 8x45

2969850 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 8x50

2969855 CELDA, CLYDESDALE, Ogrados, 8x55

Ministerio de Salud
Secretaría de Regulación
y Gestión Sanitaria
A.N.M.A.T.
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Instrumental

Instrumental estéril

Período de vida útil: 8 años

Método de Esterilización: Radiación Gamma

Forma de presentación: por unidad

Condición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

!l.800 PYRAMID PLACE,

Memphis, TN USA 38132

Fabricante 2:

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.

Road 909, KM 004,

Barrio Mariana, Humacao PR USA (Estados Unidos de América) 00792

Fabricante 3:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118

Fabricante 4:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.

WERFTSTR, 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469

Fabricante 5:



"2018 - AÑO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA"

Ministerio de Salud
Secretaría de Regulación
y Gestión Sanitaria
A.N.M.A.T.

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de América) 46582

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM- 1842-

314, con una vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disp(Jsición

autorizante.

Expediente NO1-47-3110-5500-16-1

Disposición NO 4 4 5 4
04 MAY 2018'

Dr. ROBERTO LE~
Subadmlnlotrador Nacional

A.N.M.A.T.•
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