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Disposicién
Namero: DI-2018-4454-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 4 de Mayo de 2018

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

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

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contémpladas
por la Ley 16463, ¢l Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas comp]ementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado refine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcidn en el Registro se solicita. '

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM det producto médico objeto de la solicitud. |
|

Que se actaa 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 ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productpres y Prod
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy T

nctos de
-cnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDTRONIC nombre descriptivo SISTEMA

VERTEBRAL DE IMPLANTES E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico SIS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL, de acuerdo
solicitado por MEDTRONIC LATIN AMERICA INC, con los Datos Identificatorios Caracterist
figuran al pie de la presente.

ARTICULQ 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que
documento N° IF-2018-12930444-APN-DNPM#ANMAT.

TEMAS

con lo
cos que

obran en

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado

por la ANMAT PM-1842-314”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la 1
vigente. -

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ormativa

los datos

fecha de

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia

Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, ha

ciéndole

entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos ¢ instrucciones de uso autori'zadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacioén Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA VERTEBRAL DE IMPLANTES E INSTRUMENTAL ASOCIADO

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION

INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC

Clase de Riesgo: II1

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para utilizarse con un injerto de hueso autdlogo que facilite

la fusién

intersomatica y estd previsto su uso con sistemas de fijacion suplementaria cuyo uso en la columna lumbar
haya sido probado. El sistema vertebral se utiliza en pacientes con enfermedad discal degenerativajen uno o
dos niveles contiguos desde L2 hasta S1. Estos pacientes también pueden presentar espondilolistesis o
retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. En pacientes esqueléticamete maduros y haber recibido seis

meses de tratamiento sin intervencion quirirgica.
Modelo/s:

Implantes

Fabricante 1,2,3v 5




2922040
2922045
2522050

2022055

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, 1.2 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 m.m, 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 gradqs, 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, 10x40

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, ]2x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x50




2926255
2926260
2926440
2926445
2926450
2926455
2926460
2926640
2926645
2926650
2926655
2926660
2926840
2926845
2926850
2926855
2926860

Fab.1,2,3,4y5

2968040
2968045
2963050
2968055
2968060

" 2968240
2968245
2968250
2968255
2968260

2968440

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

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x35

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x60

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x45

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x55

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x60

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x40

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x45

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x50

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x55

CELDA, CLYDESDALE, 6 gradds, 10x60

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x40

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x45

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x50

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x55

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x60

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x40




2968445
2968450
2968455
2968460
2968640
2968645
2968650
2968655
2968660
2968840
2968845
29688350
2963855
2968860
2969040
2969045
2969050
| 2969055
2969240
2969245
2969250
2969255
2969440
2969445
2969450
2569455

2969640

2969645

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x45
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x50
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x55
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x60
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x40
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x43
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x50
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x55
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x60
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x40

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x43

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x50

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x55

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x60

CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x50
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x55
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x50
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x55
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x50
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x55
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 16x40

CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 16x45




2969650 CELDA, CLYDESﬁALE, 0 grados, 16x50
2969655 CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 16x55
2969840 CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x40
2969845 CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x45
2969850 CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x50
2969855 CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x55
Fab. 1,3, 4v5

Instrumental

Instrumental estéril

Periodo de vida util: 8 afios

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante 1:
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphis, TN USA 38132
Fabricante 2:
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAO.
Road 909, KM 6.4, |
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, Bayern ALEMANIA 94469




Fabricante 5:

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN- USA (Estados Unidos de América) 46582
Expediente N° 1-47-3110-5500-16-1

Digitally signed by LEOE Roberto Luis
Date: 2018.05.04 12:23:32 ART
Locauon: Giudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede,
SubAdministrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Meédica

gigiélly signed by GESTION DOGUMENTAL ELECTRONICA -

DN: cn=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA
a=MINISTERIO DE MCDERNIZACION, ou=SEGRE’
MODERNIZACION ADMINISTRAT VA, seriaiiumbe]
30715117564

Cata: 2018,05 04 12.23°37 0310

GDE, c=AR,
ARLA DE
=CUIT
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ANEXO IIIB - ROTULO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
‘Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 ylo

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACAQO.
Road 909, KM 0.4, Barrio Mariana.
Humacao PR USA (Estados Unidos de Amerlca) 00792 yfo

MEDTRONIC SOFAMO_R DANEK USA, INC. .
_ 4340 Swinnea Road.
Memphis, TN USA (Estados Unidos de Amerlca) 38118 ylo

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.
'WERFTSTR, 17
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También cenccido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturirig

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

" Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

" Domicilio fiscalicomercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,

- Argentina,

Teléfono: 5788-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

CLYDESDALE® Sistema Vertebral
Implantes
Instrumental estéril

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT )
Ndamero de lote

8 FECHA DE VENCIMIENTO: YYW-MM-DD

ANDRYA HODIRIGUEZ

PAEDTRONIC LATIN AMERICA THC.

S U D U

IF-20 F8= 1293044114 "MHEANMAT




ANEXO I1IB - ROTULO

. J STERILE
AR R Esterilizado por radiacion gamma
@ " PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
[:E] ‘ Consultar las instrucciones de uso

‘ d Fabricante

) }
CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS ‘ !

DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-314

1F-2018-1293 0444-APN-DNPM#ANMAT

pagina 2 de 34




' ANEXO ITIB - ROTULO

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 ylo

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF, GMBH.
- WERFTSTR, 17 ' '
DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

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

" importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Argentina.

Teléfono: 5782-8500

Fax: 5789-8500 interno 78633

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

Medtronic

' CLYDESDALE® Sistema Vertebral
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LO 3
Namero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Consuliar las instrucciones de uso

gH
ul

Fabricante

ARDREA RODPRIGUEZ
Directorg jecnica

M.N. 14045 M. B170920

RSB P AN

pagina 3 de 34




ANEXO IIIB - ROTULO

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCION!

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-314

MM, 1ADAB f\'grf’.'l 7090 I
Mri;?:%?@l% ' E #&N-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.
Memphls, 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 Unidps 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/fo

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

" También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING '

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

Importado por MEDTRONIC I..ATIN AMERICA, INC. . i

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° ptso Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1430DAH,
~ Argentina. ' |
" Teléfono: 5789-8500 o
Fax: 5789-8500 interno 78633

Déposito: Cuyo 2870, Martinez, Provincia de Buenbs Aires,

Medtronic

CLYDESDALE® Sistema Vertebral
Implantes :
Instrumental estéril

STERILE| R

Esterilizado por radiacion gamma

VDREA RODRIGUEZ
Dirccture Técnica
M.N11D45 M1 7090

Reorostintdgn
IF-ZM&:iRQQ@M%ﬁﬁE SMIANMAT
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

@ | PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Instrumental reutilizable |
. Producto nic estéril. Esterilizar antes de usar.

Vida Util:
.Implante 8 anos , ) )
- Instrumental reutilizable: producto no estéril. Se debe estenhzar antes de usar. Se recomlenda '
3 desechar frente a la perdida de caracteristicas de calidad de! instrumento en cuestion.
- Instrumental estéril: 8 afios.

| 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

MM 14045 P A7OP0
Represchntant 1 cgal

IF-2WF PRG£S

-pagina 6 dé 34

RN ANMAT




- INFORMACION IMPORTANTE SOBRE EL SISTEMA VERTEBRAL CLYDESDALE®N;

PROPOSITO

‘Este dispositivo es un dispositivo de fusién intersomética de PEEK (POLIETER-ETER-CETONA)
:previsto para la estabilizacién y para favorecer la fusién Gsea durante el proceso normal de
‘consolidacién posterior a la correccion quirdrgica de trastornos de la columna. Unicamente deben
‘implantar este dispositivo los médicos totalmente familiarizados con los materiales y los aspectos
‘quirtirgicos de los implantes y que hayan recibido formacion sbbre sus aplicaciones mecanicas y

“materiales, asi como sobre sus limitaciones.

: DESCRIPCION

fEI sistema vertebral CLYDESDALE® esta formado por armazones de PEEK de 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 correccion en

intervenciones para fusion intersomatica iumbar. La geometria hueca de los implantes permite que;

se rellenen con injerto dseo autolego.

- INDICACION

El sistema vertebral CLYDESDALE® ha sido disefiado paré utilizarse con un injerto de hueso
autologo que facilite la fusion intersomatica y estd previsto su uso con sistemas de fijacion
ésup[ementaria 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 S1. 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 discogéniéo con degeneracidn del disco confirmada por el historial del paciente y
‘ por estudios. radiogréficos. Estos pacientes deberdn estar esqueléticamente maduros y haber
' recibido seis meses de tratamiento sin intervencion quirdrgica. Los implantes se pueden colocar

. mediante un abordaje lateral minimamente invasivo,

CONTRAINDICACIONES

Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.
. Las contraindicaciones incluyen, ertre otras, las siguientes:
f s Infeccion local en la zona intervenida.

* ¢ Signos de inflamacidn local.

.. » Fiebre o leucocitosis

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

A A A e R e e e — "

Directare TecHica

rMEF26 181393044

Represehtante ¥egal

MR TRONIE CATIN ARERIEA INE:

pagina 7 de 34
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO
.« Obesidad mérbida.

+ Embarazo.

» Enfermedad mental.

columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en la zona
intervenida, el aumento de la velocidad de sedimentacién, que no se explique por la presencia de
otras enfermedades, la elevacion del recuento leucocitario (white blood count, WBC) o una marcada
desviacion a la izquierda de la formula leucocitaria.

" e- Alergia o intolerancia a los materiales compuestos, sospechada o documentada.

« Casos en los que no sea necesaria Lina fusién.

« Casos que no figuren en las indicaciones.

« Pacientes sin buena predisposicién para seguir las instrucciones dei postoperatorio.

» Pacientes con un historial conocido de problemas de friabilidad o calcificacion dsea.

« Casos pediatricos o cuando el paciente aun presenté un crecimiento esquelético general.

» Espondilolistesis que no se pueda reducir a grado 1.

« Aguellos. casos en los que los componentes de! implante seleccionados para ser usados sean
demasiado grandes o demasiado pequefios para alcanzar un buen resultado.

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

» Pacientes que presenten una cobertura tisutar inadecuada sobre la zona operatoria ¢ insuficiente
densidad o calidad dseas.

* funcionamiento fisiolégico previsto.
 Fusién previa del nivel en el que se deba intervenir
NOTA IMPORTANTE: Aunque no constituyen contraindicaciones absolutas, entre fas

situaciones que pueden considerarse como posibles factores en contra del uso de este
dispositivo se incluyen:

« Resorcién 6sea grave.

* Osteomalacia

» Osteoporosis grave.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentacién

asociada como si no.

puede incrementarse en aquellos casos en los que no se utilice un sigtema de soporte

A egal

- rtanys
Roprosce AERICA INC.

MEDTRONIC LAT,

« Cualquier otra afeccién que éxcluya algtin posible beneficio de la cirugia de implantacién en la |

« Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatdmicas o con el

El riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilizacién|




ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

complementario asociado. Entre los posibles acontecimientos adversos se encuen
siguientes:

« Migracion del implante.

» Rotura del dispositivo 0 de los dispositivos.

- Reaccién a cuerpo extrafio en relacién con los implantes, incluida la posible formacion de tumores,

la aparicion de enfermedades autoinmunitarias y/o 1a aparicion de cicatrices.

« Presidn sobre los tejidos y organos adyacentes.

» Perdida de curvatura, correccion, estatura y/o reduccion adecuadas de la columna.
« Infeccion. '

- » Fractura del hueso y efecto de stress shielding (refajacién de tensiones) en el lugar de la
intervencion, encima o debajo del mismo.
« Ausencia de union (o pseudoartrosis).

« Perdida de funcidén neurolégica, aparicicn de radlcu!opatua, desgarros durales y/o aparicion de
dolor. '
« Afectacién neurovascular, incluida la paralisis, la eyaculacion retrograda temporal o permanente
en los varones, u otros tipos de’lesiones graves.

« Derrame de liquido cefalorraquiden,

» Hemorragia de vasos sanguineos y/o hematomas.

« Discitis, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacién.

« Trombosis venosa profunda, tromboflebitis-y/o embolia pulmonar.

» Complicaciones en la zona de obtencion del injerto éseo.

» Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

- » Aflojamiento o movimiento precoz o tardio del dispositivo ¢ de ios dispositivos.

_ = Retencion urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urolégicos.
s Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neuroldgica
alrededor de los nervios y/o dolor.
« Fractura, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracién de algin hueso de la columna
vertebral (incluido el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o el injerto dseo o de la zona de
cultivo de! injerto 6seo en el nivel de la intervencién, por encima y/o por debajo del mismo.

» Retropulsion del injerto.

. Hernia del nidcleo pulposo, disrupcion o degeneracion discal por encima, por debajo del nivel de la
intervencién o en el propio nivel de la intervencion.

» Perdida o aumento de la movilidad o de la funcién vertebral.

« Trastornos del sistema repraductor, incluidas esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales y
disfuncidn sexual,

Director .
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» Desarrolio de problemas respiratorios (p. j., embolia pulmonar, atelectasis, bronquitis,
etc.).
» Alteracion del estado mental.

« Interrupcion de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

» Muerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

" No todas fas intervenciones quirlrgicas logran un resuitado satisfactorio. Esto es especialmente
cierto en la cirugia de a 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 acompaiia de injerto dseo,
ni en los casos en que no se forme una unidn.

Los procedimientos preoperatorlos e mtraoperatonos incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccion y la correcta seleccion y colocacion de los implantes, son
consideraciones importantes para que el ciryjano pueda’ usar el sistema con éxito. Ademds, la
‘adecuada seleccién y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente afe;taran
notablemente los resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una menor
incidencia de fusion osea. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos de esta
" ‘circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricién y/o alcohdlicas / drogedependientes y
aquellos con escasa calidad muscular y Gsea, y/o con pardlisis nerviosa también son malos
candidatos para la fusidn vertebral. '

Los resultados clinicos en los pacientes sometidos previamente a cirugia 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 deberd reutilizarse, reprocesarse ni reesterilizarse
nunca bajo ninguna circunstancia. Tampoco se deben reesterilizar nunca los dispositivos
empaquetados estériles. La reutilizacién, el reprocesamiento o la reesterilizacion podrian
comprometer la integridad estructural de estos implantes y crear el riesgo de contaminacién de los
implantes, fo cual podria provocar Ia lesién, enfermedad o muerte del paciente.

NOTA PARA EL MEDICO: Aungue el medico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la informacién relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera
facilitarse al paciente.

INFORMAC SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El sistema vertebral CLYDESDALE® no ha sido evaluade en cuanto a seguridad, compatibilidad,
calentamiento o desplazamiento en el ambiente de la resonancia magnéti '

M. NIF 291‘83-12930' AF'{AW DNPM#ANMAT
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SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccién del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es
esencial para el éxito de la intervencién. Los implantes quirdrgicos estan sujetos a tensiones
reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de adaptar el disefio
a fa anatomia humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la seleccién del paciente, la
colocacion del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo la tensién sobre el
implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material y la posterior rotura u'helgura del
dispositivo antes de que concluya el proceso de fusién, lo que podria dar lugar a una lesion mayor o

a la necesidad de retirar el dispositivo de forma prematura

FIJACION DEL DISPOSITIVO
La instalacién y el ajuste de los implantes en la posicion 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 {os implantes Medtronic con
dispositivos de otros fabricantes. '

No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un dispositivo del sistema vertebrai CLYDESDALE®.
Incluso aunque un dispositivo extraido no este aparentemente dafiado, podria tener pequefios
defectos o patrones de tensién internos que podrian originar una ruptura precoz.

PREOPERATORIO

* Solo se seleccionaran aquelles pacientes que cumplan con los criterios descritos en las
indicaciones. _ '

* Se debera evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas en las
contraindicaciones antes mencionadas. '

* Deberd prestarse especial atencién durante la manipulacién y el almacenamiento de los
dispositivos. Debera evitarse que estos sufran arafiazos o cualquier otro dafio.

* Durante su'almacenamiento, los dispositivos deberan protegerse especialmente de los ambientes
COITOSIVOS. '

» Se proporcionara informacion adicional acerca de este sistema a quien la solicite.

+ El cirujano deberd estar familiarizado con los distintos dispositivos antes de su uso y debera

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

¢ El tamafio del dispositivo en cada caso deberd ser determinado antes de comenzar la
intervencion. En el momento de la cirugia, se debera disponer de un inventario adecuado de los
tamafios de los implantes, incluidos tamafios mayores y menores de los que se éspera usar.

AT
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« Todos los dispositivos deberdn limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que (ﬁ:
suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estétlles de reserva para Casbs™

imprevistos.

INTRAOPERATORIO

« Deberdn seguirse con atencion 1as instruccionés recogidas en cualquier manual sobre la técnica
quirdrgica del sistema vertebral CLYDESDALE@.

» En todo momento se debera poner el méximo cuidado en la zona que rodea la medula espinal y

fas raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la pérdida de la funcion

neurolégica.

« La rotura, el desprendimiento o el uso indebido de los instrumentos o los implantes pueden causar

lesiones al paciente o al personal del quirdfano.

» Debera utilizarse un injerto éseo autologo para asegurar una adecuada fusion por debajo y

alrededor del lugar de la fusion,

» No debera usarse cemento 6seo, ya que este material puede dificultar o imposibilitar la retirada

de los componentes. El calor generado durante el proceso de consalidacién puede danar 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.

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

dispositivo. Se debe advertir al paciente de que pueden aparecer complicaciones, como ‘holguras '
y/o roturas del dispositivo si, en etapas tempranas tras la intervencion, carga excesivo peso, realiza

una actividad muscular excesiva, o somete la columna a sacudidas o a impactos bruscos.
« Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante el periodo
qgue dure el proceso de fusién del hueso.
» El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de fusion vertebral,
¥ se le ensenara como compensar dicha restriccion fisica permanente de la movilidad corporal. '
« Es importante que la inmovilizacidn de la union sea determinada y confirmada mediante examen
roentgenografico. Si se da una situacion de no unién o los componentes se aflojan, se desplazan
y/o se rompen, los dispositivos deberan revisarse y/o retirarse inmediatamente antes de que sé
produzca una !esién grave.
« Los implantes del sistema vertebral CLYDESDALE® son dispositivos intersomaticos disefiados pard
estabilizar la zona intervenida durante el proceso de fusion. -

-R‘-".‘D"GS(_"IthlL I. Ccga
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« Cualquier dispositivo que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda

usarse en otro procedimiento quirrgico.

EMBALAJE
Los dasposﬂwos se pueden suministrar en forma estéril como no estéril. Los embalajes de todos los

componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcxon 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 debera comprobar meticulosamente la integridad de todas
jas unidades y de todos los componentes, incluido el instrumental, para descartar la presencia de
cualquier' deterioro antes de utilizarlos.

Los embalajes o productos dafiados no deberdn utilizarse y deberéan devolverse a Medtronic.

LIMPIEZA |
Puede encontrar instrucciones de desmontaje/montaje y de limpieza detalladas en
http://manuals.medtronic.com/. Consulte las “Instrucciones de reprocesamiento para los
introductores Lateral - M708348B087” para obtener instrucciones de desmontaje y limpieza

especificas del instrumento Introductor DL (nimero de pieza 2942001).

ESTERILIZACION
Los implantes del sistema vertebral CLYDESDALE® se suministran estériles. No esterilice nunca en
el autoclave ni intente reesterilizar o reutilizar de ninguna otra forma los implantes del sistema

vertebral CLYDESDALE®. Los instrumentos se sumministran no esterilizados y se deben esterilizar en
el hospital antes de su use quirirgico. Retire todo el material de embalaje antes de proceder a |3

esterilizacién. Solo deberan introducirse en el campo operatorio productos estériles.

REPARACION
Inspeccione todos los instrumentos antes de usarlos. Devuelva el instrumento a Medtronic si sé
observa algo de lo siguiente: corrosién, descoloracion, picaduras o cualguier otra sefial de desgaste
Inspeccioné el vastago roscado del instrumento introductor. Devuelva el instrumento a Medtronic si
las roscas estan dafladas o deformadas o si el vastago parece estar doblado.
Inspeccione el mango de silicona del instrumento introductor, Devuelva el instrumento a Medtronic
si el mango de silicona esta descolorado, cortado o dafiado en forma alguna.

Mg, TSR0 ggxPN-DNPM#ANMAT
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RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO
Cualquier profesional sanitario (p. €j., cliente o usuario de este sistema de producty
una reclamacion o que se sienta descontento con la calidad, la identidad, la durabilidad, la
fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/o el rendimiento del producto deberd notificarlo al distribuidor o

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

funcionara mal (es decir, no cumpie con las especificaciones de’ funcionamiento o no se compaorta |
como estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, debera notificarlo inmediatamente al {
distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez funciona mal y puede haber provocado |
o haber contribuido a la muerte o una lesion grave de un paciente, deberd notificarlo |
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, incluya
el nombre y el nimero del {de los) componente(s),' el (los) numero(s) de lote, su nombre yl
direccion, el tipo de reclamacion y la notificacién sobre si se solicita o no un informe por escrito del |

distribuidor.

INFORMACION ADICIONAL

Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se encuentran a :

disposicién de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o desea alguna otra informacién,
péngase en contacto con Medtronic.

ANBREA RODRIGUEZ'
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TRANSPORTE/ ES!ERILIZACION REUTILIZABLES DE MEDTRONIC

DESCRIPCION

Los instrumentos reutilizables estdn fabricados con distintos materiales que se utilizan :
habituaimente en intervenciones ortopédicas y que cumplen las normas nacionales e internacionales :
correspondientes. Estos instrumentos pueden enviarse en casetes de transporte/esterilizacidn de
Medtronic. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han disefiado para utilizarlos

junto con un envoitorio de esterilizacion apropiado o comercializado legalmente que permita la
esterilizacién por vapor de dispositivos no estériles.

Los casetes de transporte/esterilizacion de aluminio de Medtrcmc incluyen carcasas, bandejas,
tapas, soportes, médulos o abrazaderas fabricados con diversos materiales gue cumplen las normas|
nacionales e internacionales y qué se ytilizan habitualmente para contener, proteger y organizar

dispositivas ortopédicos o neuroldgicos no estériles de Medtronic.

USO PREVISTA

Los instrumentos para cirugia ortopédica estan destinados a usarse en intervenciones quirurgicas
para manipular tejidos y hueso o para utilizarse con otros dispasitivos durante la cirugia ortopédica.
Es posible que algn instrumento incorpore una funcidn de medicién, cuyos usos vendran descritos
en la etiqueta y en el instrumento. A

Nofa: No implante los instrumentos.

Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic se han concebido para su uso en centros de
salud para que puedan organizar, guardar, esterilizar, transportar y almacenar dispositivos médicos
y otros instrumentos entre cirugias y otros usos médicos. No esta previsto que los casetes de,

transporte/esterilizacion de Medtronic mantengan la esterilidad por si mismos, se deben utilizar,

junto con envoltorios de esterilizacidn apropiados o comercializados legalmente.

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

" Ditectora Tethica
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Feo 20 18RO F04
MEDTRONIE LATIN AMERICA NG,

pagina 15 de 34




ANEXO IT1 B - INSTRUCCIONES DE USO

ADVERTENCIAS

« La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacién incorrecta de mstrumentos, J
ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones al paaente, al personal de quirdfano y al
personal encargado de! reprocesamiento del instrumental.
« El mantenimiento y la manipulacién incorrectos y los procedimientos de limpieza inadecuados
pueden inutilizar el equipo para su propésito previsto y pueden suponer un peligro para el paciente,
para el personal de quiréfano y para el personal encargado del reprocesamlento 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 vastagos en el lugar de la operacién. Cualquier rotura de un
instrumento o del implante en estas circunstancias puede resultar extremadamente peligrosa. Las
caracteristicas fisicas exigidas par un gran niimero de instrumentos no permiten su fabricacién con
materiales implantabies, y si cualquier fragmento fruto de la rotura de un instrumento se aloja en el
cuerpo del paciente, podrian producirse reacciones alérgicas o infecciones. ' o
« El cirujanc debe tener extremo cuidado al trabajar cerca de érganos vitales, nervios o vasos.
Ademas, no debe usarse una fuerza excesiva al colocar los instrumentos o los implantes, ya que
podrian causarse lesiones al paciente.
« La rotura, el deslizamiento, el uso indebido o la manipulacion incorrecta de los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic, por ejemplo, sobre bordes cortantes, pueden causar lesiones |
al paciente o al personal de quiréfano y de reprocesamiento. l

"« El mantenimiento o la manipulacion incorrectos, o jos procedlmientos de limpieza inadecuados

pueden inutilizar los casetes de tr_ansporte/estenhzacnén de Medtronic para su proposito, pudiendo

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

« La manipulacion correcta de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic es
extremadamente importante. No madifique los casetes de transpofte/esterilizacidn de Medtronic. No
haga muescas en los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic ni los doble. Las muescas,
arafiazos u otros dafios o el desgaste en los casetes de transporte/esterilizacidn de Medtrenic que
se produzcan durante una cirugia pueden hacer que se rompa.

PRECAUCIONES
« Si se aplica una fuerza excesiva a los implantes con los instrumentos puede provocarse el/
desprendimiento de los dispositivos, especiaimente de los ganchos.
= No déb_en exponerse los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F). Este nivel de

calentamiento puede modificar las caracteristicas fisicas. Si no se esta seguro de si se han expuesto

EMROPRIGUEZ
irectora Téonice
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los instrumentos a temperaturas superiores a 135 °C (275 °F), examine atenta
instrumentos para confirmar que siguen funcionando conforme 2 lo previsto.

. Debe tenerse extremo cuidado para garantizar que se mantiene el buen estado funcional de los
instrumentos. Durante la intervencién, es extremadamente importante que estos instrumentos
- funcionen correctamente. Los instrumentos no deben doblarse ni dafarse. El uso indebido de los
instrumentos, la corrosion, el blogueo, los arafiazos, el aflojamiento, la curvatura o la rotura de
alguno o de todos los componentes del instrumento' pueden impedir su correcto funcionamiento.

= No les dé a estos instrumentos nirigt'ln uso para el que no hayan sido disenados.

« Revise periddicamente el estado funcionai de todos los instrumentos y, en caso necesario,
pongase en contacto con Medtronic 0 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 dafios. No debe utilizarse el instrumento
si esta dafiado. Debe disponerse de otros instrumentos de repuesto. '

« Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirurgicas, son consideraciones importantes para que el cirujano pueda utilizar los instrumentos
con éxito. La adecuada seleccion de los pacientes y el cumplimiento de las instrucciones por parte
de los mismos influiran notablemente en los resultados.
- La seleccion adecuada de los pacientes y los cuidédos operatorios son cruciales para el resultado
satisfactorio de la intervencién quirGrgica y para evitar lesiones durante la misma. Lea y siga el
resto de la informacién sobre el producto que suministra el fabricante de los implantes o de los
instrumentos.

. Debe tenerse extremo cuidado cuando se utilicen instrumentos en nifios, ya que estos pueden ser
mas susceptibles a las fuerzas que exige el uso de los--instrumentos. ,
« Aseglirese de que los instrumentos dotados de una funcidn de medicién no estén desgastados y;
de que toda inscripcion que contengan pueda verse con claridad.

- Exponer los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic a temperaturas que superen los 135l

Medtronic estin expuestos a una temperatura superior a los 135 °C (275 °F), examinelos otra ve:z|

°C (275 °F) puede modificar sus caracteristicas fisicas. Si los casetes de transporte/esterilizacion de

bara asegurarse de que funcionan segun lo previsto. Consulte el apartado "EXAMEN" para obtener,
mas infarmacion. '

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

casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic no deben doblarse ni fiarse de ninguna manera.

El uso indebido de los casetes de transporte/esterilizacion de Megfronic que cause corrosion,

pagina 17 de 34
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araﬁazos, aflojamiento, dobleces o fractura de alguna o de todas sus partes pued
correcto funcionamiento.

« Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estan sujetos a tensiones repetidas
relauonadas con los procesos de transporte, limpieza y esterilizacién habituales. Los casetes de
transportefesterilizacién de Medtronic deben inspeccionarse cuidadosamente antes de cada uso
para garantizar que funcionen por completo.
= Los casetes de transporte/estenhzacnon de Medtronic no deben exceder un peso maximo y una
distribucién de carga de 11,4 kg/25 Ib.
- El personal debe usar todo el equipo de proteccién personal (PPE) adecuado, tal y como lo
recomlenda el fabricante del esterilizador.
"« Los metales distintos deben estar separados del contacto directo durante la esterilizacion para
-»re51st|r 1a corrosion. Los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estan dtsenadps con
- soportes recubiertos o silicona para impedir el contacto de los instrumentos de acero inoxidable que

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

' POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
"« Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o lesiones en tejidos blandos, visceras o articuiaciones.

"« Infeccion, si los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic no se han

limpiado y esterilizado correctamente.

“» Dolor, molestias o sensaciones andémalas causadas por la presencia del dispositivo.

i Lesiones nerviosas por traumatismo quirdrgico.

» Fugas durales en casos de aplicacidn de una carga excesiva.

« Compresion de vasos, nervios y drganos proximos por deslizamiento o por colocacidn incorrecta
dei instrumento.

=« Lesiones causadas por la liberacion espontanea de los dlSpOSltIVOS de sujecion o de los
mecanismos de resorte de algunos instrumentos.

-« Corte de la piel o de los guantes del personal de quiréfano o del personal encargado del
reprocesamiento del instrumental.
« Fractura dsea en casos de deformidad de la columna o de fragilidad ésea. .
- Lesiones de los tejidos del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfanc y mayor duracién de
la operacién com-o resultado del desmontaje accidenta! de instrumentos de componentes mdltiples

_durante la intervencion quirdrgica.

'« El usuario debera determinar los métodos de utilizacién conforme a su experiencia y a su

‘ formacién en intervenciones quirirgicas. No todas las intervenciones quirurgicas obtienen un

M.N 1 ARES0 | 42030440 APN-DNPM#ANMAT
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resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de columna, en e
circunstancias del paciente pueden influir en los resultados. ‘
Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el paciente,
debera transmitirse al paciente la informacidn médica importante incluida en este documento.

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que estén familiarizados con {os mismos, su
uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirirgica dispanible. Ademas, estos |
. dispositivos son para uso exclusivo de operadores que estén familiarizados con los mismos, su Uso

*

previsto y la informacion de reprocesamiento.

EMBALAJE

Los instrumentos pueden enviarse en un paguete independiente o en casetes de
transporte/esterilizacion de  Medtronic. El paquete independiente, los casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic y los dispositivos médicos que contiene deben estar intactos
en el momento de la recepcién, Debe comprobarse que los casetes de transporte/esteriﬁzacién_ de
Medtronic y los dispositivos médicos que contienen estén completos y no presenten signos de daﬁc:l
antes de su uso. Los paquetes, casetes o instrumentos dafiados no se deberan utilizar y se deberén!

devolver a Medtronic. ;
EXAMEN |
El usuario debe examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de la
intervencion quirdrgica. El examen debe ser minucioso € incluir una inspeccion visual y funcional de
las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de resorte o torsién, e}
estado de limpieza de los orificios de localizacién o canulaciones y la posible presencia de grietas
curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la comprobacién de que no falte ningun
~ componente. No utilice nunca instrumentos o casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic que
presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos © que nc
funcionen correctamente.

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

examen debe ser minucioso e incluir una inspeccién visual y funcional. El examen también debe
garantizar que los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic estén completos. No contindie
con el reprocesamiento de un casete de transporte/esterilizacion de Medtronic dafiado.’

Inspeccién visual
Compruebe lo siguiente:
« Los grabados con laser, las inscripciones y otras marcas son legibles.

.
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» No hay grietas, deformacion o distorsion.

« No hay grietas en los mangos del instrumento ni en ninguna otra parte de este i
« No hay decoloracuon, corrosion, manchas ni 6xido. Si estan presentes, ehmmelos conforme a las
instrucciones provistas en el apartado REPROCESAMIENTO de este documento.

« No hay separacion entre el mango y el eje del instrumento y la conexion entre ambos es segura.
« No hay cortes ni hendiduras en la silicona, los soportes de silicona o los mangos del instrumento.
- No hay grietas ni descamacion en el revestimiento de naion de los soportes de metal. '

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

« Las puntas o extremos de trabajo no estan dafiados. El extremo de trabajo no debe presentar
grietas, hendiduras ni ninglin otro dafio. Cuando proceda, ef extremo de trabajo debe estar afilado.
« Las roscas del instrumento no estan dafiadas.

- No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas que
puedeﬁ faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los resortes
curves, los pernos v los dientes. ‘
« 105 extremos de acoplamiento no presentén dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.) que
interferirian en la funcion de acoplamiento. '
« Se ha realizado una comprobacion visual de los mstrumentos canulados con una guia u otra

herramienta de insercion.

Inspeccién funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

« Las piezas moviles se mueven libremente sin friccién y sin atascarse ni bloquearse.
« Los resortes devuelven el mango del instrumento a su posicion inicial.

» Las pestafias de retencion mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento adecuadas y l
no presentan dafios.

« El instrumento funcionara conforme a lo previsto con las piezas de a;oplamiento adecuadas.
- Los retenedores de bola mantienen unidas en posicion las piezas de acoplamiento y no presentan
danos. ' '
"+ Los bordes afilados estén afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningdn otro
dafio.

« Las puntas se unen cuando corresponde.
= Los mecanismos de trinquete funcionan. Esto incluye mangos, pestillos y otros mecanismos. No
falta ningUn diente y todos estan operativos. '
= Las puntas impulsoras no presentan un grédo de desgaste que impida su funcionamiento. En caso

necesario, acople al instrumento |a pieza adecuada.

. c\ofﬂ Tecnica
MIRr_ 3613930444
ore seniarite l 3=

ME DTRON'.C LATIN A
pagina 20 de 34

DNPMEANMAT



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

A A & Nt S

« Los pestillos, soportes, mddules o tapas encajan correctamente.

REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES , S

La limpieza es la eliminacién de la suciedad organica. La limpieza eficaz:
« Impide la transferencia de materia orgénica de un paciente a otro.

. Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd
supeditado a la rigurosidad de la limpieza. . )
La limpieza es el paso inicial. En el reprocesamiento, a continuacion tiene lugar la esterilizacidn,
cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de su transmisién y la
posibilidad de infecciones. Para garantizar un reprocesamiento aceptable, no debe producirse
ninguna demora entre los pasos indicados en este documento.
Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de
limpieza manuales o una combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los
procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automdtica (limpieza enzimatica o

alcalina) descritos en este documento. Los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic pueden
procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de fimpieza manuales o una!
combinacién de los procedimientos de limpieza manuales y los proéedimientos de limpieza cen una
‘lavadora-desinfectadora automatica (limpieza enzimatica) descritos en este documento.
El enéargado del procesamiento del instrumental debe cumplir las leyes y ordenanzas locales en los.
paises donde los requisitos de procesamiento sean mas estrictos que los especificados en este:
documento. - '

Patdgenos transmitidos por la sangre
Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales para la mampulacmn de
este instrumento segln la norma 29 CFR 1910.1030 de fa Administracién de seguridad y salud.
profesional {Occupational Safety and Health Administ‘ration, OSHA) relativa a la exposicién
profesional a los patdgenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza
Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0),
limpiadores alcalinos (pH 8.0-11.0), cepilios de cerdas suaves y fimpiapipas suaves. No se‘deben'
usar limpiadores alcalinos fuertes (pH >11.0).
Nota: Los limpiadores alcalinos pueden requerir su neutralizacion después de la limpieza. Consulte

las instrucciones del fabricante para determinar si es preciso realizar la, neutralizacion y siga las

CANDREN 1 DRIGUEZ
Dircetore Tecriica .
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instrucciones del fabricante para la neutralizacion. Es esencial que se neutralicen correcta
se aclaren las soluciones de limpieza alcatina de los instrumentos.
Casetes de transporte/esterilizacion de alurninio:; se recomienda' el uso de detergentgs neutros,
limpiadores enzimaticos (pH 7.0-8.0), cepillos de cerdas suaves Yy limpiapipas suaves. No use
agentes limpiédores alcalinos, ya que los limpiadores alcalinos causaran un dafio significativo y
dejaran 1os casetes de transporte/esterilizacion de aluminio inutitizables.
Lds agentes de limpieza, las soluciones o las herramientas siguientes no deben utilizarse en los
instrumentos o casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic:
« Solucidn salina.
» Soluciones que contengan cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. ej., glutaraldehida).
= Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucién de Ringer. ' ‘

« Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpieza y enjuague

Si se dispone de ella, debe utilizarse agua corriente ablandada. Para el paso de enjuague final se
debe emplear agua critica (se recomienda agua'desionizada) para evitar los depdsitos minerales '
sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se pueden utilizar uno o mas de
los siguientes procesos: ultrafiltracion, dsmosis inversa, desionizacion o un proceso equivalente:
~ Debe evitarse el uso de agua dura. .

" Uso de lubricantes a base de vaselina liquida (parafina liquida) o de silicona
No deben tilizarse lubricantes a base de vaselina liquida o de silicona, ya que es posible que ng
puedan eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueder
recubrir los microorganismos, impedir el contacto directo del vapor con la superficie de los
instrumentos y dificultar la esterilizacién. |

Advertencias y medidas preventivas en relacién con el reprocesamiento

- No permita que los instrumentos o los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic sucios se
sequen después de su uso y antes de la limpieza. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden
verse dificultadas si se dejan secar manchas de sangre 0 de soluciones sanguinolentas en los
instrumentos o los casetes de transporte/esteritizacién de Medtronic. '

« Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es dechn,
dispositivos de contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse

antes de su utilizacién inicia! o de acuerdo con estas instrucciones de reproc

volver a utilizarse.

EA RODRIGUES
Directors Toen; FE
M.N. 14045 M A
Roprasenigh
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. No deben cargarse instrumentos sucios 0 usados en los casetes de transporte/esteriliza
Medtronic para limpieza en una lavadora-desinfectadora automatica. Los instrumentos sucios
procesarse independientemente de los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic.

. Los casetes de transportefesterilizacién de aluminio de Medtronic solo se pueden usar con
soluciones de limpieza enzimaticas (neutras).
. Ciertas soluciones (p. ej., alcalinas, que contengan lejia, glutaraldehido o formalma) pueden dafiar
significativamente los casetes de transporte/esterilizacién de aluminio. Dichas solucmnes no deben
utilizarse.
« Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos o casetes de
transporte/esterilizacién de Medtronic contaminados o potencialmente contaminados debe cumplir
con las precauciones universales, Debe tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos o
con bordes cortantes.
« Deben utilizarse PPE (equipos de proteccion pérsona!) adecuados al manipular o trabajar con
materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los equipos de
proteccién personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores faciales, guantes v,
calzas. ' ‘ .
« No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.
. Deben evitarse las corrientes de aire frio procedentes de conductos de aire u otras corrientes de
aire durante la fase de enfriamiento para evitar la humedad posterior a la esterilizacion causada po
un enfriamiento rapido. ' | '

Limitaciones sobre el reprocesamiento
- El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o sobre los casetes de
transporte/esterilizacion de Medtronic.
- El final de la vida (til esta determinado por el desgaste excesivo y por los dafios ocasionados por
el uso normal. Aunque el tratamiento del instru.ment'o o de los casetes de transporte/esterilizacic’:r:
de Medtronic, los materiales empleados y los detalles de la limpieza y de la esterilizacion tienen un
efecto importante, no existe, por razones précti;as, un limite para el numero de veces que los
instrumentaos y los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic pueden reprocesarse.
« Consulte la seccidn EXAMEN de este documento para determinar si el dispositivo se encuentra a
final de su vida util.

ANDFEEA RODOR GUEZ
Directors techica
ML 14045 hA B2 17090
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INSTRUCGIONES: sofo instrumentos ) .
{Las Instruccionas para log casetes dé teanspartefesterilizacion de aluminio se incfuyen desputs de las instrutclones para ios instrumentos)

Los instrumentos S& suminkstran sin estedizar y deben Bmpiarse minuciosamente y después esterfizarse antes de su prmer s ¥ uemalqular uso

Preparacidn de un ins- -

trumenio hueve para s Retire lodo €l materiat de envasado antes de proceder a1 Empieza ¥ la esteriizacion. . '
su ilizatidn 1
Punto de uso +  Efmine toda la sucierad visitie debos instumentos wsando pafios sin pefusa. B
’ +  Losinstumentos deben impiarse minuciosamente en los 30 minutos siguientes a.50 usQ pars mnimizar k posibidad de que se.equen.

+  ikos INSTUMTEMToS DO pueden reprocesarse de inmediata, manténgalos himedos duranfe & transporte.

. coloquebshsﬂ‘umﬂasmunahandeiacnnaguaﬂelgﬂfoaﬂandada,sisefsponedeeﬂa‘ouibmbsmntoanashﬁmedas. o
Almacenarnienio ¥ ¢ Liwve de inmadiato 4 bandeja con los instrumentes cublertos a un drea de irabale destnada al repracesanmentn adicional. Lo
transporte *  LosInstrumertos suties deben tansporarse por separado de Tos instumenios o contaminedos para evitar @ contaminaclin de! personaly del entgmo.
Preparadbn para i «  Los strurientos que dehen desmonarse anes da s lmpieza y esterfizacion vienen acompafiados de istructones concreias de reprocesamiento, desmonta- |
limpieza ' Je ymontafe. Si desea mas ifomiacion, consulte tas insirucciones concretas de procesamignto, desmantzje y montaje del instrumento.

*  Antes deta Rmpieza, efmine kas ottusiones que pyeda haber. Lava a chorro los dispositivos canulados con agua de! grifo o tratzda pera evitar que se sequen ka
suciedad ¥ fos reskiuos en of nteri. . .

= Losinstrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz Mommmwmmmmommmmwemmmmmm de
tmpieza manualers ¥ los procedimientos de fmpieza con una \Evadora-desintectatiora automaitica (mpieza enzimética o kaing) descrilts en este documento
enlzstablas 1y 2

Limpieza automatica: 1. Enjuague, tave a cho y friegue ko3 NSUmenios tajo agua del grifo comiente (fria) a una temperatura <43 “C{< 110 *F) durante entre 30 segunéos Y

enzimitica o akcalna 1 mineto, Friege kos dnstrymenios con ceplies de cerdas suaves det tamafio adecuade para efminar ia suckedad visble. Frisgue el intetlor de 135 kces o

cavidades y accione ef dispositiva (si procede). .o

1. Conagwa del grilo, prepare una sohueitn de Gmpieza enzmatica® (descrita despuds de 12 tabla 1) o una solucion de mpieza aicaling® (descrita después do 2
tabla 2) siguiando las instrucciones, kas recomendaciones de diucian y kas temperatires especificadas por el iZbricante en un senicador def tamario adecua-
do. ’

1 Indroduzea Yos instrumentos en el fimpiadar enzimético, sumérales completamente y sométatos a Wlrasonicacin a 40-50 kHz durante un tikmpo minimo de
15 trimeins, Pueden uiiizarse varios didos de ultrasonicacidn para un empo tolal minime de uirasonicacién de 15 minvios. Aseglrese de que todas f3s
wpm,mymmmmdaameﬁnmmmmnmhcﬁnde mpleza. :

Nota: La Fmpieza uftrasorica solamente s eficaz sfa supericie que se va a Tnpiar esth sumergida en la stiucion de Bpieza. Las boisas de aire reducen la
eficadia dea Empieza ultrasimica, Reduzea al minimo k3 formacion de totsas ¢ inhujas de & lavando a chomo kas Wiees, cavidades, hendiduras o resortes
con b soluckon de Frpieza mientras el instrimento esth sumergido en ! tangue da ufirasonidos.

4 Tmnsﬁemlosinsrumemusahmﬁuadm‘nfadahm.ypmgamgmwnmpaﬁmmdddmmmguaﬁmﬂmmpiezaqmét_ia)oz ’
{fmpieza akcafina). Asegirese de que los instrumentos canutados o gue 1angan agujercs clegos estén oolocades en b lavadora-gesinfectadora de manera que
sepemmammw}eademaﬂuymsemmreaaguadeiamﬂ!mmedemmmupmmommemmmmmmm
enlastablas 102

5. Unavez extraidos los instrumenios, examinelos visuaimente, mcluidas todas 135 luces y cavidades, para asegurarse de que se ha efiminado toda 1 sudedad
vistbie. Sitodavia queta suciedad, repiia el proceso de Empleza o pingase en contacts inmedialamente con Medionic para organtzar 1a ekminacion o sustiu-
(in d2 procuty, No reaiice el reproceszmiento de ur instrumento que esté sucio.
Tabla 1: Limpiador enzimatico (pH 7,080

Cicle Auste de temperatuna Tiempo minimo {min:s) concentracion
Prelavady <43°C (<H0°F) 200 No procade
{agua del grifo fria)
Lavado enzimdiico puisall Lavato Agua del gifo caliente 1000 02-08miA
i Enjuague Agua gel grifo caliente 2015 Mo proceds
Lavado con defergente 65°C{142°F) S0 02-0.8miN
{pH nevtro)
Enjuague 71*C {160 °F) 1500 No proceds
Enjuague trmico (destfeccidn) 93 °C (200 “F) 500 No procede
(agua desionizada) '
Secado 98,8 °C (210 °F) 2 30:00 No procede
Notz: Cicle validado con el producto Prolysfica Enzymaiic Presoak ard C{eaner' {84 m} para la ultrasonicacién y con los productos Prolystica Utira Congentrate
Enzymatic Cleaner y Prelystica Neutral Datergent para el uso de 13 lavadora-gesinfectationa.

Tabta 2: Limpiadar alcatine (pH 8.0-1%.05

citlo Ajuste de temperatura Tiempo minimo {min:s} Concentracidn
Prelavado <43 *C{<11B8°F) 200 No procede
(agua det grifo fria)
Lavedo alcaing pulsith Lavadoe Agua del grifo cafiemia 10:00 26mi
Enfrague Agua del grifo caliente 20015 No proceds
Lavats con detergente aicatno 60°C {140 °F) 500 2&6mn
Enjuague 71°C{160*F) 15:00 No procede
Enjuague termico (desinfecaion} 83 °C (200 °F) 520 No procede
{agua desionizads)
Sacade 95,8 *C (219 °F) 23000 } No protede
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE 2150

INSTRUCCIONES: seio instrumentos ) . . .
{Las instrucciones paralos casetes de transportelesterilizacién de alumiinto se incluyen desputs de ks mstrucciones para 103 instrumentes)

Tabia 2. Umpiagor alcaline (o 8.0-11 .0}
Ciclo I Ajuste de temperatura Tiempo minimo (min:s) I Concentracion

Mota: Cicko validado con & producto reodisher MediCleah Forte? (5-10 mYE ufrasorlcacicn; 2-6 mif: tavadora-desinfectadoral. No se requiera un pase de neutreliza-
cion para reodisher MediClean Forte. No ohstania; ¢iros mpiadores akalinos gueden requerir este past. Consulie las Instrucriones del fabricante para detesmiinar si

52 requishe peraizaciin.

Ntz Debido a s numerosas variables que intznvienen en &% \avadoras-desintectadoras, cada centro sanftario debe instalar comectamentte, catiear y verificar
¢ proceso {p, €], temperaturas ¥ tempos) ulizado para su equipo. Slempre deben sequirse ks recomendaciones det fsbricamie de 't !avadm—desmfe_da@m.
Cuando impie més de un disposilivo en un mismo dicly de impieza, aseqlrése 2 que NOSe SUpHd 1A (R méxima indicada par ¢ abricante. La validacion de
1alimgieza sé reafizé con kma cAmara a carja coinpleta.

Limpieza manial; en-
Amdtca

1. Uimpie mammalments los stumentos solo si na s2 dispane 42 Lnd tavador-desintectadon auoméfica.

2. Desmunte los nstrumentos, S grocede. ' )

3. Enjuague, lave a chomo'y tiegure los instnmentos baje aqua del grifo coniente () a una lemperatura < 43 *E: (< 110 °F) durantz un tizmpo minimo de
3 minutos. Friegue oS instrumentos émpieando ceplios de Cendas suaves o ttinplaplpas del tamalio agecuado pard efiminar 13 suciedad visitle, Friegue el
irterior de las upes o cavidades y accione €l dispasitive (s procede). ’

4. Friegue hasla que haya desapatecido toda B suciedad visible.

5. Con agua te!grlo, prepare una'sotucitn de fimpieza enzimética sigulendo las instrucclones, tas recomendacionas de diucidn y kas temperaturas ded fabrican- |
e

6. Introcizea los instrumentos en etlimpisdor enzimifico, sumérjatos compistaments ¥ 04eios en remajo entr 45 ¥ 60 minutos. Asegirese de que todas b3S
superficies, luces y componentes del gspositvd estén en comacto con ka schuciin de Kmpieza.

1. Extraigalos Instumentos det Emplader enzimatico y enjriguelos con agwa del grifo comente {iria). Enjuague todas ks uces y cavidades con el chomo de
agua. Enjuague con 2gia del grifo (iria) durante un tienpo minimo da 3 minuros. :

8. Conagya d2i grifo, prepare una segunda sohucitn de limpieza enzimatica siguiendo les instrucdionts, tas recervendationes de dlucien y las temperaturas del
fabricarte en un sqnicador del 2mafio adecurado.

9. Inroduzsa fos strumentas en k2 solucion de impleza énzimética, sumérjatos completamenta y sométaos a uftrasoricaciin a 40-50 kiz durants un fempo
minimo de 45 minulos. Pueden utiizarse varfos cidos de utrasonicacibn para un tigmpa otal minime de wlrasonicacién de 45 minutes. Asegirese de que

Nota: LaIimplemmmmdeumgawpemequesemalm‘areﬁémuamlqsoma'ﬁnde Empizza. Las boisas de afre mducen la
eficacia de la kmpieza ulrasinica. Reduzea 3 minimo fas beisas y burbujas de gire tvando a chorm fas huees, cavidades, hendicuzas o resortes con la solucin |
de I mpieza mievyas el instrumento estd sumergido en-&] tangue de ufirasonidos,

10. Extraiga los instumentos del sanicaor y enjusguetos con agua del grito cominte {ir2). Enjusagus todas las haes y cavidades con ef chotro de agua. Enjra- !
gque durarie un tiempo minimo de 3 minutes.

1. Repita el enfusgue como se indica en &) pase 10, pern esta vez con agua desionizada durante oros 3 minutos.

2. Examine visaimente de forma minuciosa I03 instumentos, indifdas todas fas futes y cavidades, para asegurarse de que ¢ ha eliminato foda ka suckedad
vise. Si bodavia quedd sudedad, repita el proceso de fmpieza o pingase en Contacio inistiatamente con Medtronic para organizar ka eliminacén o sushis- |
¢ién det producto. No raice ] reprocesamiento de un instrimeerito que esté suclo. ’

toaas las superficles, kicesry compongnfes del dispositivo estén en contacto con i solutién de impleza. I

Destrtecckin: témica

«  Descomtamie tEmicament los disposHivos mediants un erjuagye temico final en una lavadora-desinfectadora guiom&tica a 83 °C (200 °F) drant enre 5y .
10 minwtos.” .

»  ho serequier una desinfeccibn con soluciones destriectantes o priductos quimicos dabido & que el proceso de descontaminacion consta de un paso de
Empieza Seguito de un paso de esterfzaciin. . ’

& Ladesinteccian tmica por si 5ola no have que os instruments Sean SeguUIDS PR U S0 en pacientes.

Secady: lavadoral
dasinfectadora auto-

= Una vez fnafizado ol cicto e la lavadum-dgsﬁ'steaaﬂma.mﬁmmexamenvisua!paraasegwsedequebsmmemses&nm.

*  Sise observa humedad en ks instmentos despuis def diclo de Ta lavadora-desinfectadora, sbquelos con pafics fmpies, absorbentes y sin pefusa, con aire
farzada (para uso médico} y/o en un homo ¢ calor secs 2 2 118°C (2 245 "F} ¢urante un iempo minimo de 30 mnutos. .

= Para instrumments complejos ip. ¢f., manguito del efe, canuiacin y orificies Cegos) se fequiese Un home de calor seco a 2118 °C (2245 °F) durante un tiempo
minfmo de 30 minutos. Rezlice un examen visyal para asegurarse de que tos nStrMENtos estn secos.

= Los metrumentos deben estay completamenta secos antes ¢e empaquetaries para su esterfizacion.

Secado: manal

*  Senwe Ios cispasitivos con pafios fmpios, absorbentas ¥ sin pelusa ylo con ire forzado (para use médicn} yfo en én homo de calor seco. Reafice ur examen
visu=] para asegurarse de que Tos iastumentos estin secos ¥ fephia £l procese e C250 NECLsano.
Los instumentos deben estar completaments Secos anfes de empaguetarios pard su esteriizacin.

Inspeccidn ymenizje

= Sise ha desmontado el mstrumertto antes de su impieza y esterfizacion, vuelva 3 montarlo si procede.

= Inspecrione minuciosamente ¢l instumento en kusca de dafios realizando un examen meticuloso seqiin se describa &n 1 secciin EXAMEN de este documen-
to.

«  Sielinstrumento est dafiado, pbngase en contacts mmediatamente con Medironic para dispontt su eliminacion ¢ reemplazo. No coniiniie con ef reprocesa-
miento 5i e dispositive estd dafiado.

Empagquetado

Debe usarse un materiat de empaquelado na tejido y resistente a ta humedad comvencional o un mezterial equivatinte.
Los instrumentos individuztes y las bandejas de esterilizacion dedicadas deben empaquetarse con un eavotiorio doble antes de su esterTizacin.
Solaments deben nchirse Frstumendos fabricados yfo distribuldos por Medtronic.

[ )

Continite con el apanaco Esterfization.
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AN AL A S e

INSTRUCCIONES: casetes de transpostelesterifizacion de aluminio de Medranic solamente
{Las instructienes para [os dicpositivos reutiiizables s proporcionan en fa tabla anterior)
Puesta en sexvicio de «  ioo casetes de bansportelesteriizacion de Medtronic s sumintstran sin estedizar y deben enparse mimuiosaments y daspués esteriizarse anes de su primer

los nuevos caseles de use ¥ de cualquiet tsa postenar. )
transporiefestariiza- = Retire todo @l aztefial de envasddo antes de proceder a ia fimpieza yia esteslizacion.
cion de Medtronic ! i
Purto de uso «  Efmine toda B sucieded visible de la carcasa y i bandejas usando pafics s pelusa. B . B
’ »  Lps caseles de transporieleteriizacin 6e Medironic debien [mpiarie meticuiosamente inmiediaamente después de sy USo para minmizar ta posiblidad de qua
se sequen, R . . )

Atmacenamiento ¥ % Silos casetes de Bansportetesteriizacitn de Mecironkc no pueden Teprocesarse de inmediat, manténgalos himedos durants € transporte.
lransporte Use agua do grifo abiandada en los caseles de transporielesteriizacidn Sucios de Medironic, stdispone deela, o Citraks con loaliss himedas. ;

= Lleve de Infediato s casetes de trarsportelestériizacton de Medironic a un drea de rabaio dedicada dl repracesamientn adicional. i

- |

Preparacion para i s Logcaselss de transpeortefesteriizaciin de MeMcdehenMpiaﬁeruaimenteymhwshlseunﬂsdenﬁodem.m tapas dei2s carcasas ydelos | ¢
impleza : mibdilos deben quitarse y Timpiarse por seprado o Empiarse &n una posicin ablerta sino s postsie quitartas. :

i s carcasas y bandeas puedsn procesarse de forma sequra ¥ €ficaz utizanda !usprmnlan{nsdemiezammua[uomamrmhacﬁidempmeﬁ-
rientos de Empizza manuales y les procedimientos de fimpieza con una 1avadiora-desinfectadors automtioa {fmpieza énzimética sokd para carcasas y bemde-
{25 de aluminic) descritos en este docmento. No use soucignes alcalinas en los casetes de transpontefesterfizacion e shaminio de Medironic, ya que estos

_ agentes dafian e ahminio. ) )
Limpieza auomética: 1 a\]mgue,lawea.r.mn_uymeguetascamasasybametasdﬂajndeggmdagrim(ﬁa)ammde@i'pulo'F)aurante:!ﬂsegunﬂnsmmqminkno.
enzimatica 0 2. Transfiera los disposiives  1a tavadora-destntectadora ainomética y progeamela con los pardmetros de lavado que se mencit-an en a Tatla 3. Asegirese

- e que Ia carcasa y ks handejs estén uticadas e ia lavadore-desinfeciidona de raner tal que penmita un diengje cotrecko. AsegiTese de que las patas
Intenas ce %os casetesimddulos se encuentren 2n anguto hatia §bajo en direccion hacia el brazo dei mciador y que'ios paramelros ¢s lavado de B Tablad
3. Una vezeximidos los disposiivos, examinefos visualments, inclukdas todas ks luces ¥ tavidades/simperficies acopladas, para asequrarse de qu se Ra efiml
nado toda la sutiadad vistle. Si todavia queda suciedad, repita el procese da limpieza o péngase en contzsto con Medironic para organizat B elminacin o

sustitucion el producto. No confinite can e} reprocesamiento de un disposifive sucio.
Tabla 3: Limpiador efzimtico {reatral) (pH 7.0-8.5) '

Ciclo Afuste de temperatura _ Fiempo minimo {rmin:s} Concentraciin )
Prefavado L3C (<10 °F) : 200 o procede !
. (24 del gifo fria) : :
Lavadd enzimatico pulsa Lavado Agua del grfo caliente <60 “C (<140 °F ) 400 0,208miA
Enjuague Agua ded grif caliente <60 *C {<140 °F } | EQON5 . Noprocede
Lavado con delergente €0°C (140 °F) 500 0,208 miA !
{pH neuire) ] :
Enjuague 71 *C{180°F) 500 ) No proceds
Enjuague tinmico {desinfecsion} 90°C (194 °F) 500 Nao procede
{ogua desionizada) .
Secado 93,8 “C{210°F) - 21500 No procede i
Nota: Programa validad oo dos producios Sterfs Prolystics Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner y Protystica Meutral Detergent para el uso de 12 lavadora-desinfec- | |/
' tadora. - ) r

Nota: Debido 2 kas rumeresas varalies que Etervienen en fas lavadoras-desinfectadoras, cada centro sanitaric debe instalar corectamente, catibrar y verficar
el process (p. e, temperaturas'y iempos) uliizaco pata su equipo. Sempre deben seguirse las recomendadones del fabricante: d& 12 lavadora-desinfectadom.
Cuando fivie Mis de un dispostivo en un mismo ciclo de fimpleza, asegirese de que o 5e supara ta carga mixdima indicada por et fabricante. La validacion

de 1 fripieza Se realizh CON UNa CAMAra a carga completa. : ‘

IF-2018-1 2930444-APN-DNPM#ANMAT
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQ

Limpieza manual; ern- 1. impie manualmente los caseles de Eanspoﬂe!e:_;teriﬂzzdﬁn de Medironic 51 no dispane deuna tavadora-desinfeciadora automatica.

andica 2, Enjixagué,aa'veadmmyﬁemlmmuﬁamm&m@n«mmmmmmmamehcsdec‘n c(
como mintmo. _

3. Friegue los dposiives empieando ceplios da cerdas suaves fmpiapipas de tamafio adenuado para alimat ta suciedad visile, Frieque-el itderior de ks
huesoavﬂadesyamﬁneddiwosiﬁvo{sipwede). ' . .

4. Frigue hasta gue fraya desaparetito toda 1a suciedad visie. . . o

] ; 3n de limpieza enzimatica Siguiendo las instricciones, ks recomendadiones de diucion y ks lemperaturas det fatxican-

> g;fmwm :ln;n:;mm;u tuetaln'leﬂte sumergidos, y déjetos en remojo al mefcs 10 minuios. Asegirese de que fodas tas superficies,
tuces y companentes estén en contactn con 13 solucion de firpieza. ) o

6. Extratga las dispasitvos del impiadar enzimético y enfuguelos oon agua del e comtente (ia). Todas tas huoes y cavigades deben enjuagarse con.él
chorro d= aqua Enjuague con agwa del gio fria durarte un Gempo minimo de 1 mowt.

i : 1. Coﬁaguauagﬁp.p:epammsegmésmuci&hdemwmmmmlamma.nsmmmwﬂmymmmm
fatricante-en un sonicador dal amafio atecuade. :

8. intrediezca tos disposilives en la sotucién de Empleza enzimaiica, sumérjaios competaments ¥ sométalos a ulrasoricacion @ 40-50 kHz durante un bempg
minime e 20 minutes. Pueden iniizarse vamos cicks de ulirasonicaciin para un fiempo toi2i minimo e ultrasonicacion de 20 minutos. Asegirese deque
mmm,mmymemmmmmmmmdewm

Nota: L mpleza uitrasénica solamente es eficaz si la superficie que 5¢ va 3 mpiar est simergida en 1a sohuion de Impieza, Las botsas de aire reduten

efitzcia de la lmpmza ltrasdnica. Asegirese de ceducit a1 minimo & ;omdéndebmsascmmmdeahe:mmoadmmmlm.‘m hendiduras
o resories ¢on b sclucon de Tmpleza mientras el dispositive estd sumergido en ¢! tanque de ullrasonides. :

9. Retire todos los dispostivos ded Sonicasdr y enjukguelos con agus comente Tria. Todas 4as uces y cavidadts deben enpagar'seom &l chomo de agua.
Enjeagu durante un tismpo minfme de 10 minutes. Se pueden usar varios programas dirante al menes 10 minutos. .
10. Repia elenjuague como se indice en el pasa 8, pero £sla vez con agua desionizada durante otros 10 mixwtos. Se preden usar vanios programas durante at
meros 10 miutos. :
14. Inspections visval y dsteridaments tos dispesiivos, indiddos Iﬁmeriesy cavitades, para comprobar gue se haya efiminade toda fa suciedad visible. §itpda-
via queda suciedad, repita el proceso de fimpieza o péngase en contacto inmrediatamerts oon Medironic para crganizar I einfinaciin o sustitveion def pro-

ducto. No continie con el reprocesamiento de un dispositivo Sucio.

Nota: Programa vafidado con ¢ prochucio Prolystica Enzymatic Presoak and Cleaner! (1-£ ).

Secado Lavadorafdesinfectadera avomitics .
»  Una vez finalizado ef gicko €2 i3 lavadorma-deginfectadora, radlice ima inspection visuz! para asegurarse de que 103 instrumentas estin secos.
*  Sisechserva humedad en ks caselos de iransportelesterfizacion de Medtronic, séquelos con pafios impios, absorbertes y que no dejen pefusa, oon gire
forzato (para wso médico} hasta que ya no haya humedad.
Manual .
Seque los dspesiives tan pafios liviplos, absorventes y sin pelusa yio con alfe forzade {para use médich), Realice un examen visval para dsegurarse de que 105
instrumentos estdn secos y repiia el proceso €n casonecesario. - E
nspection y recamga *  Inspeccione minucipsamente kos Casetes de transportefestanllizacion en busca de dafios realizando un examen MefLUkso segin e describe en i seceitn
. EXAMEN de esle documento. , . .
«  Siigs casetes de transportefesteriizacion o los médulos 6o Mediroric astin dafiades, pingase en contachn de inmediato can Hedtronic para disponer su efimi-
nacitn o reemplazo. : o
*  Camgue los casetes de rensporteiesterfizadn o ks mdchios de Medironic con sus comespondizntes dspositivos.
*  Contintie con el apariado Esteriizaciin. ‘

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transportefesterilizacion de Meconic .
Estarifzation 1.” Empequete con un envoltorio doble can pafios para esteriizacion quiringica resistertes 3 ta umedady no tefidos los Instrumentos indiidualas o casetes de
transportalesteriizacion dedicados que contengan instrumentos. : . : )
. Inspectione el erwoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defecios de henmeticidad antes da imiroducirio en et esterdlizador. ;
1 intochozoa fos instrumentos en ef esteritizador Siguisndo fos procedimientos ¥ las configuraciones de carga recomendados por el fabricante del esteriizader.
4. Siga ks procedimientas recomendados por €] (abricants del esteriizzdor para pragrafmar el esterizador con uno de s siguientes coniuntos de parametras del '
diclo de esterizackm mostrados en la abia 4.

Tabla 4 Parametros del cicle de estesilizacién

~

Ciclo Temperatuea Tiempo de exposicion Tiempo minimo de secada®
Eiiminadﬁn dinimica del 2re 132 °C {270 *F} A rminutos . 30 minutes
[4 pulsos de preacondicionamienta) .

M.F1 7050
F?r_-pre‘,(_-ntdn((_- Legat

"IOTRONIE LATIN AMERIEA INE.
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INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION para instrumentos y casetes de transporieresteilizacibn de Medtranic

Tabra 4 Parsmenos del oo 4e estenlliZzzaon (contnuacion]

[1=11 Temperatura Tiempo de exposition Tiempo minime de secado®
Eliminadién dindmica del aire 135*C (215 °F} Iminvtos 30 minetos
(4 putsos de preacondicianamienta)
Elfminacidn dnamica delae 134 °C (273 °F) 4 minwrtos 30 minutos
(4 prisos de preacondicionariento)
Efminacion dindmica del aire 134 *C (273 °F) 20 minutos 30 minutos
(4 putsos de preacondicionamiento} .

303 trempos minimos de secatio se han vatidedo mediante esterdizaores.con tapacidad de secado al vacho. Los Grios de secado que usan presion Fmostéica
artients pueden hecesiar tiempos de Seca00 més largos. Gonsulte ks recomendaciones ¢l fabricante del esterlizador. - : i
Pusden existir diferencias en ¢! (amafio de ta cimara y en 12 Carga de la cmara ene tos modelos de esterifizadores Industrizies y los modelos de esterlizadores
. de centros saniarios. Los parimetros de esteriizadion indicados enfa tatla 4 se pueden conseguir tanto en fos modelos de esterfizadores de centros salarios
a0 &0 ks modelos de esterlizadores industriales, de mayor tamafin. Debido al gran nimero de variables implicadas enla esterifzacin, cada centro sanftario
deners cafibrar y verticar el proceso e esterfizzcin (p. e, temperaturas ¥ tiempas) Usado con su equpo.
Nots: B vapoe para b esteriizaciin debe generarse  parir e agua ratada para eliminar las particulas sdfkias disueitas fotales ¥ s gases no condensaties, i
fitrada para efminar los coraminantes y las gotas de agua, y suriinsrada a travérs de tuberias sin punins de estancamiento nf remarsos donde pleda acummufar- | -
se confaminacian.
Precaunidn: Para b esterlizacion de esies dispasitivos MO se recomiendan os étodos da esterfizacibn por Exido de etferiofCE), pasma gasesso, rediation
gamma, vapor quimico o cator seco. Bl vaporicdiar hiredo es e métoda do esterlizzcdn reoomendado. '

nal

Irformacion adicio- | Limple y reesterfice thmediatamente todos fos instymentos uiizades en una intervencion qitnirgica. Los msTumentos deben frpiarse minuciocsamente, nspeodonarse

esterfizarse antes de su devdluciin a Medtronic.

Los disposifives médicos que hayan esizdo en contacto-¢on un paciente que Se sabe 0 3¢ SoSpecha que padace wma enfermedad por priones o relacionada con priones,
coimo b enfermedad de Creutzfeldt-dakoh, no cehien devolverse a Medironic y deben pORerSe £n CUENTend Y PrOCESArse COTHOMME a las direcirices para ef procesamien-
to de dispositivos contaminados con fefidos de atta esga'en &l centro sanltaric. Pdngase en contacta con Medirontc para dbtener informacién sobre la cortecta efmina-
cifnidesirucsitn.

La informacién sobre limpieza y esterilizacion proporcionada es conforme con las normas AAMI *-
. !
TIR12, AAMI TIR30, ANSI/AAMI ST81, ISO 17664, ISO 17665, ISO 15883-2 e ISO 15883-5. Laslf

instrucciones sobre reprocesamiento proporcionadas en este documento se han validado comoi

capaces de preparar instrumentos para su reutilizacién. La validacion de la esterilizacion demostro:
un nivel de garantia de esterilidad de 10°. Los parametros de esterilizacién se evaluaron coni
casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic. La validacion de la esterilizacion se realizd con
una cdmara vacia. En las actividades de validacién se utilizd una conﬁguracién.de'.bandeja;j
perforada correspondiente al “peor caso posible”, con doble envoltorio,

Sigue siendo responsabilidad de la persbna 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 validacidén y la _supervisiéni
sistemdtica del proceso. Toda desviacion por parte de la persona encargada del procesamiento
res;pecto de las instrucciones proporcionadas deberd ser evaluada adecuadamente para determinar,
su eficacia y las posibles consecuencias adversas. Algunos dispositivos tienen instrucciones;
especificas de desmontaje/montaje. En éste caso, consulte las instrucciones que se entregan con eII
instrumento para ver instrucciones adicionales. Los usuarios deben establecer protocolos de
reprocesamiento adecuados para los dispositivos médicos reutilizables utilizados en sus centros‘I
empleando las recomendaciones de! fabricante del dispositivo y del fabricante del limpiador.

. L I A ¥ 1
IF-2018-1 PSR
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ALMACENAMIENTO Y VIDA UTIL
Para los instrumentos no estériles y los casetes de transportefesterilizacion de Medt

almacenar en condiciones secas y limpieza a temperatura ambiente. Los instrumentos no estériles y
los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic son reutilizables y no tienen una vida Uil
especifica. El final de la vida utii estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Consulte el apartado "Limitaciones de reprocesamiento” para
obtener mas informacion.
Para los instrumentos esterilizados y los casetes de transporte/esterilizacion de Medtronic:
aseglrese de que los instrumentos y los casetes de transporte/esterifizacion de Medtronic estén
secos antes de guardarlos. Almacene los instrumentos limpios y secos a temperatura ambiente. La
vida dtil de Ios instrumentos esterilizados y de los casetes de transporte/esterilizacién de Medtronic
dependen de la envoltura de esterilizacién comercializada legalmente. El centro de atencion medica
debe establecer una vida (til para la instrumentacién esterilizada a partir del tipo de envoltorio de
esterilizacion que se utilice y a las recomendaciones del fabricante de envoltorios estériles.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Para notificar problemas relacionadas con el producto, péngase en contacto con Medtronic.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

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

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

NF DICIONAL
Péngase 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/esterilizacion de Medtronic. Por otra parte, si hay alguna técnica
quirargica disponible, se suministrara sin coste alguno.

M.N. 14015 MH 17090
Reproschlamo Legals
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS ESTERILES

PROPQSITO
Este instrumento estd previsto para que se utilice en cirugia.

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

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

ningun instrumento.

MODO DE EMPLEO PREVISTO
Este instrumento es un dispositivo de precision el cual puede contener una funcron para medir, y se

tiene que emplear como se indica en la etiqueta.
Si existiera la minima duda o imprecision en lo que se refiere al modo de empleo apropiado para
este instrumento, por favor pdnganse .en contacto con el servicio de atencién al cliente de
MEDTRONIC, quienes le indicaran las instrucciones necesarias. Los manuales de las técniéas
quirtrgicas disponibles se suministraran gratuitamente para quien los solicite.

ADVERTENCIAS

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

experiencia y 'a capacitacién que tenga el usuario para este tipo de intervenciones quirdrgicas.
No utilizar estos instrumentos para otras acciones que las previstas, como utilizarlos como un
ma:_'tillo, para rebuscar o para levantar. '
Manejar estos instrumentos como el instrumento de precisién que es, y colocarlos con precaucion
en bandejas, y guardarlos en un lugar seco.
" Para evitar cualquier Ies_ién, controlar con atencion estos instrumentos antes de utilizarlos, para
asegurarse que funcionan y que no se encuentran dafiados. No utilizar ningGn instrumento
defectuoso. Hay que prever otros instrumentos, para substituios en caso de necesidad

imprevisible.

VIAT
Roeprosontanys tegal
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS \ _
Si los instrumentos se rompieran, resbalaran, no se utilizaran como es debido o si se mane]aran

inapropiadamente, las partes afiladas de dichos instrumentos por ejemplo, podrian herir al paciente
o al personal que opera.

Si el mantenimiento o la manipulacién no se realizara correctamente, esto podria dafiar el
instrumento, y por consiguiente influir a una utilizacién inconveniente de dicho instrumento, e
incluso podria ser peligroso para el pacnente o para el personal que opera.

Para que el dispositivo tenga exito y para evitar cualquier lesién durante la intervencion quirdrgica,
es fundamenta! proceder a una seleccién adecuada de los pacientes y a una atencion operatoria
apropiada. Leer y aplicar todas 1as instrucciones comunicadas por el fabricante de los implantes o
de los instrumentos.

En caso de utilizacion en pediatria hay que tener en cuenta ciertas precauciones especificas. Ir con
ciidado cuando estos instrumentos se utilicen en pediatifa, ya que el riesgo que dichos

instrumentos ocasionen dafios a estos pacientes sera mayor.

Existen riesgos especificos durante la utilizacion de los instrumentos que sirven para doblar o para
seccionar las barras, puesto que mientras que se emplean se ejerten fuerzas muy importantes y,I
por consiguiente existe el riesgo de herir al paciente. No seccionar las barras in situ. Asimismo, si eE
instrumento © si el implante se rompieran en ese momento, podria ser muy peligroso. Las
propiedades fisicas que requieren varios instrumentos impiden su fabricacion con materiales que se

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

paciente, podria ocasionar infeccion o alergia.

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

rayar los implantes con un instrumento. En ningln caso, no doblar demasiado las barras o las
placas ni doblarlas bruscamente, tampoco doblarlas en sentido contrario, ya que esto podria reducir
la resistencia de la barra, y aumentar el riesgo de que se rompa. Cuando la configuracién del hueso
no se ajuste al implante que se va a utilizar, y fuera absolutamente necesario adaptarlo-a dicha
configuracién, ajustarlo exclusivamente con los instrumentos apropiados, progresivamente y con
mucho cuidado, para no dafiar ni rayar el implante.

Vigilar con mucha atencién que este instrumento pueda continuar a funcionar perfectamente,
Seguir atentamente las técnicas quirlrgicas en lo que se refiere a su modo de empleo. Durante 13
operacion, es muy Importante manejar correctamente este instrumento. En ningliln caso, este
instrumento puede encontrarse deformado ni dafiado. La mala utilizacién de dicho instrument
podria ocasionar que se bloquee debido a la corrosion, que se raye, se desajuste, se deforme, asi

fectors Ty,
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

como que alguna parte o la totalidad del instrumento se rompa, y todo esto podria impedi
funcione correctamente.

Es importante que el cirujano sea muy prudente cuando opere cerca de los drganos vitales, de los
nervios o de los vasos sanguineos y, cuando ejerza un esfuerzo para corregir la posicién del
implante, tendra que ir con cuidado para evitar que dichas fuerzas no sean excgsivas ya que podn'a
lesionar al paciente. _
Si con los instrumentos se ejercen fuerzas excesivas sobre el im'plante, los dispositivos se pueden
desajustar, sobre todo los ganchos.
Nunca exponer los instrumentos a temperaturas superiores a 134°C. Eso podria producir cambios
considerables en sus propiedades fisicas. .
Solamente los cirujanos que conozcan perfectamente este instrumento, el uso previsto, el
instrumental complementario y las técnicas quir(rgicas requeridas, pueden utilizar dicho
instrumento.
Para obtener los mejores resultados posibles, los implantes fabricados por MEDTRONIC se tienen
que implantar exclusivamente con los instrumentos suministrados por MEDTRONIC.

LAS COMPLICACIONES SUPLEMENTARIAS QUE PODRIAN SURGIR, AUNQUE NO SE
LISTAN TODAS, SON LAS SIGUIENTES
1. Lesién en los nervios, pardlisis, dolor, asi como lesién en los tejidos blandos, en los érganos, o en

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

3. Infeccidn, si los instrumentos no se han manipulados como es debido antes de la operacién.
4, Dolor, molestias, © sensaciones anormales a causa de la presencia del implante.

5. Lesidn en los nervios debido al traumatismo quirdrgico.

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

7. Lesién en los vasos sanguineos, nervios y drganos adyacentes, a causa del deslizamiento o de la
mala posicion del instrumento. |
8. Lesién producida por el hecho que, las fijaciones o los resortes de algunos instrumentos, se
hayan soltado espontaneamente.

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

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

REA RODRIGUEZ
Directora Toorca
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USQ

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

instrumentos se hayan desajustado.

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

fuerzas excesivas, sobre todo si durante la operacién se constata fragilidad 6sea.
2. La minima deformacion o el desgaste excesivo de los instrumentos podria causar el
funcionamiento inadecuado del instrumento y, podria provocar lesiones graves al paciente.
3. Controlar frecuentemente el estado de utilizacién de todos los instrumentos y, si fuera necesario,

llamar a} servicio de reparacién y de recambio.

FIJACION DEL IMPLANTE
Algunas intervenciones quirlrgicas requieren el uso de instrumentos que contengan una funcién
para medir. Asegurarse que el grabado se puéda continuar a ver claramente.
Cuando se necesite apretar con un par de torsidn especifico, normalmente se podra llevar a cabo
con los instrumentos para el ajuste suministrados por MEDTRONIC; antes de utilizarlos, la aguja de
dichos instrumentos tiene que indicar CERO, sino devolverlos para-calibrarios de nuevo.
Con instrumentos pequefios, una simple presién de la mano puede ejercer una fuerza demasiado
impartante, y que supere la resistencia prevista para el instrumento. No sobrepasar los pardmetros
recomendados.

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

EMBALAJE
Este instrumento se suministraréd estéril y se indicard claramente “estéril” en la etiqueta del
embalaje. La esterilidad se garantiza solamente si su embalaje se encuentra intacto. Este producto
se suministrard ESTERIL y SOLAMENTE SE PODRA UTILIZAR UNA SOLA VEZ. NO ESTERILIZAR DE
NUEVO DICHO PRODUCTOQ. MEDTRONIC NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD SI DICHOS
PRODUCTOS SE HUBIERAN ESTERILIZADO DE NUEVO POR UN SERVICIO MEDICO. Controlar con
mucho cuidado, y antes de utilizarlos, que todos los componentes se encuentren completos, y
ademas controlar minuciosamente todos los componentes para asegurarse que no se hayan
dafiado. No utilizar productos deteriorados ni los que se encuentren en embalajes deteriorados,
devuélvanse a MEDTRONIC. Utilizar en cirugia solamente implantes e instrumentos estériles.

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

esto podria dafiar el instrumento y/o podria impedir que funcione correctgimente,

ANFSENETI
Direciora
PN 11045 MPL1 7090
Represvniacde Legal

MEDTROMIC LATHY AMERICA INC, |
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ANEXO I1I B - INSTRUCCIONES DE USO

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

manuales de las técnicas quirdrgicas.

EXTRACCION DE LOS IMPLANTES
Para obtener los mejores resultados posibles, cuando se tenga que extraer el implante, utilizar el
mismo tipo de instrumentos de MEDTRONIC, que los que se hayan empleado para implantarlo.

Existen destornilladores de tamafios distintos para que se ajusten exactamente a Ia dimension de la
hendidura del torniflo de fijacién auto rompible. .

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

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

los implantes.

INFORMACIONES SUPLEMENTARIAS
Si desea presentar una reclamacién u obtener mayor informacidn, ponganse 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 que !
se refiere a la calidad, la identidad, la durabilidad, la fiabilidad, la seguridad, la eficacia y/u otras:
calidades técnicas del producto, que lo notifique a su distribuidor MEDTRONIC., Ademas, si un‘l

instrumento “no funcionara correctamente”, (es decir, que no cumpliera con las funciones indicadas
o bien no funcionara seg(in lo previsto), o si se sospechara que funciona mal, pénganse en contactol
inmediatamente con su distribuidor o con MEDTRONIC. Si uno de los productos de MEDTRONIC “not
hubiera funcionado correctamente” y, hubiera provocado o contribuido a que un paciente fallezca ol
sufra alguna lesidn grave, ponganse en contacto lo mas pronto posible con su distribuidor [ con[

EDTRONIC por teléfono, por FAX o por correo. Para cualquier reclamacmn, por favor mdtque eIl
nombre y el nimero del componente, €l nimero del lote del componente, su nombre y apeiiidos, sul

direccion y el tipo de reclamacion.
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Secretaria de Regulacion
y Gestion Sanitaria
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CERTIFICADO DE AUTORIZACI(')N E INSCRIPCION

'

Expediente NO: 1-47-3110-5500-16-1

La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia lMédicg

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

AMERICA INC, se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona! de Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto c:on. Io:s
éiguientes datos identificatorios caracteristicos: |

Nombre descriptivo: SISTEMA VERTEBRAL DE IMPLANTES E INSTRUMENTAL
1

-~

ASOCIADO

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766 SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA VERTEBRAL

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDTRONIC : 5
_Clase de Riesgo: III |

Indicacion/es autorizada/s: disefiado para utilizarse con un injerto de hueso
| ¥

autdlogo que facilite la fusion intersomatica y esta previsto su uso con sistemas

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

sistema vertebral se utiliza en pacientes con enfermedad discal degener:ativa en

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

presentar espondilolistesis o retrolistesis de grado 1 en los niveles afectados. En

pacientes esqueléticamete maduros y haber recibido seis meses de tratamiento
i

sin intervencién quirdrgica.

~




Modelo/s:

implantes

Fabricante 1,2,3y 5

2922040
2922045
2922050
2922055
2922060
2922240
2922245
2922250
2922255
2922260
2922440
2922445
2922450
' 2922455
2922460
2922640
2922645
2922650
2922655

2922660

2926040

4

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 12 grados, 10x40
CELDA, CLYDESDALE 2_2 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, 10x40
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2926045
2926050
2926055
2926060
2926240
2926245
2926250
2926255
2926260
2926440
2926445
2926450
2926455
2926460
2926640
2926645
2926650
2926655
2926660
2926840
2926845
2926850

2926855

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
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x55
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 12x60
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x40
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x45
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x50
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x55
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 14x60
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x40
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x45
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x50
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x55
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 16x60
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x40

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x45
CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x50

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x55

S
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2926860

CELDA, CLYDESDALE 22 mm, 6 grados, 8x60

Fab.1,2,3,4y5

2968040
2968045
2968050
2968055
2968060
5968240
2968245
2968250
2968255
2968260
2968440
2968445
2068450
2968455
2068460
2968640
2968645
2968650
2968655
2968660
2968840

2968845

A

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x40
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x45
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x50
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x55
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 10x60
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x40
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x45
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x50
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x55
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 12x60
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x40
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x45.
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x50
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x55
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 14x60
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x40
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x45
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x50
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x55
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 16x60
CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x40

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x45




A7

%2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERS:ITARIA"

Ministerio de Salud
Secretaria de Regulacion
y Gestién Sanitaria

ANMAT.

2968850

2968855

2968860

2969040

2969045

2969050

2969055
2969240
2969245
2969250
2969255
2969440
2969445
2969450
2969455
2969640
2969645
2969650
2969655
2969840
2969845
2969850

2969855

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x50

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x55

CELDA, CLYDESDALE, 6 grados, 8x60

CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x50
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 10x55
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x50
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 12x55
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x50
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 14x55
lCELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 16x40
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 16x45
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 16x50
CELDA, CLYDESDALE, O grados, 16x55
CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x40

CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x45

CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x50

CELDA, CLYDESDALE, 0 grados, 8x55
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| Instrumental

Instrumental estéril

Periodo de vida util: 8 afios

Método de Esterilizacion: Radiacién Gamma

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante 1:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

5800 PYRAMID PLACE:

Memphis, TN USA 38132

Fabricante 2:

MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS CO., HUMACADO.
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, Bayern ALEMANIA 94469

Fabricante 5:

7
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WARSAW QRTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing
2500 SILVEUS CROSSING

WARSAW, IN USA (Estados Unidos de Ameérica) 46582

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1842-
314, con una vigencia cinco (5) afios a‘ partir de la fecha de la Disposicién
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-5500-16-1

Disposicién NO 4 45 4

0-4 MAY 2018

Dr. ROBERTO LESL—\

Subadm!natndor Nadonai
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