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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Disposicion
NUmero: DI-2021-3422-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009235-20-4

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-009235-20-4 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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
medico.

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

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

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

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

Por dllo;



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

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medtronic, nombre descriptivo Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon
Solera y nombre técnico Tornillos para huesos, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc,
con los Datos I dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2021-36375795-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar |la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1842-405", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-101 Tornillos para huesos

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera esté pensado para lafijacion posterior no cervical
como complemento ala artrodesis paralas indicaciones siguientes:



discopatia degenerativa (DD, definida como dolor de espalda discogeno con degeneracion del disco confirmada
por la historia clinica del paciente y por estudios radiogréficos), espondilolistesis, traumatismo (es decir, fractura
o luxacion), estenosis vertebral, curvaturas patolégicas (p. €. escoliosis, hipercifosis o hiperlordosis), tumor,
pseudoartrosis o fracaso de una artrodesis previa.

Cuando se utilizan junto con €l cemento para tornillos fenestrados, 1os tornillos fenestrados CD Horizon estén
indicados para proporcionar una mayor fijacion pedicular en el tratamiento de pacientes con una calidad 6sea
deficiente o comprometida.

Modelos:

Fabricantes 1,2y 3

Implantes no estériles

54840024530 Fenestrado MAS para varilla4.75 4.5mm x 30mm
54840024535 Fenestrado MAS para varilla4.75 4.5mm x 35mm
54840024540 Fenestrado MAS paravarilla4.75 4.5mm x 40mm
54840024545 Fenestrado MAS paravarilla4.75 4.5mm x 45mm
54840025530 Fenestrado MAS para varilla4.75 5.5mm x 30mm
54840025535 Fenestrado MAS paravarilla4.75 5.5mm x 35mm
54840025540 Fenestrado MAS para varilla4.75 5.5mm x 40mm
54840025545 Fenestrado MAS paravarilla4.75 5.5mm x 45mm
54840025550 Fenestrado MAS para varilla4.75 5.5mm x 50mm
54840026535 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 35mm
54840026540 Fenestrado MAS paravarilla4.75 6.5mm x 40mm
54840026545 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 45mm
54840026550 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 50mm
54840026555 Fenestrado MAS paravarilla4.75 6.5mm x 55mm
54840027535 Fenestrado MAS para varilla4.75 7.5mm x 35mm
54840027540 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 40mm
54840027545 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 45mm

54840027550 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 50mm



54840027555 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 55mm
55840024530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 30mm
55840024535 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 35mm
55840024540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 40mm
55840024545 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 45mm
55840024550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 50mm
55840025530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 30mm
55840025535 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 35mm
55840025540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 40mm
55840025545 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 45mm
55840025550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 50mm
55840026530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 30mm
55840026535 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 35mm
55840026540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 40mm
55840026545 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 45mm
55840026550 Fenestrado MAS para varilla 5.5/6.0 6.5mm x 50mm
55840026555 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 55mm
55840027530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 30mm
55840027535 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 35mm
55840027540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 40mm
55840027545 Fenestrado MAS para varilla5.5/6.0 7.5mm x 45mm
55840027550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 50mm
55840027555 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 55mm
Fabricantes 1,2y 3

Instrumental reutilizable

7480741T IMPULSOR ADAPTADOR T25



7480745T IMPULSOR MANGUITO FIJACION 4.75

7480755T IMPUL SOR MANGUITO FIJACION 5.5/6.0

7480760 CLIPPABRAZADERA ESTABILIZACION

Periodo de vida Util: Implantes no estériles: No Aplica, porque se proveen no estériles.
Instrumental no estéril: No Aplica, porque se proveen no estériles

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Implantes no estériles: No Aplica, porque se proveen no estériles.
Instrumental no estéril: No Aplica, porque se proveen no estériles

Nombre del fabricante:

1. Medtronic Sofamor Danek USA, INC

2. Medtronic Puerto Rico Operations, CO

3. Medtronic Sofamor Danek USA, INC

Lugar de elaboracion:

1. 1800 Pyramid Place. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132

2. Road 909 km 0.4 Bo. 00792 Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico, Estados Unidos de América
3. 4340 Swinnea Road. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38118

Expediente N° 1-0047-3110-009235-20-4

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2021.05.14 12:19:31 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2021.05.14 12:19:33 -03:00



DISPOSICION 2318/02 (T.O. 2004)
ANEXOQO IlIB

ROTULO

IF-2021-36375795-APN-INPM#ZANMAT

Pagina 1 de 3 Pagina 1 de 26

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



Medtronic

ANEXO 1lIB — PROYECTO DE ROTULOS

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132 ylo
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS, CO

Road 909 km 0.4 Bo, 00792, Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico, Estados Unidos de
América ylo
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road, Memphis, TN Estados Unidos de América 38118

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera
Implantes no estériles
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Modelo: Segun corresponda

LOT

NuUmero de lote

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

Producto de un solo uso. No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

LE® R

Fabricante

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-405
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Medtronic

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132 ylo
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS, CO

Road 909 km 0.4 Bo, 00792, Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico, Estados Unidos de
América ylo
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road, Memphis, TN Estados Unidos de América 38118

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Medtronic

Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera
Instrumental reutilizable
CONTENIDO: 1 unidad por envase.

Modelo: Segun corresponda

LOT

Ndmero de lote
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

I:E Consultar las instrucciones de uso

d Fabricante

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-405
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Medtronic

Fabricado por:

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

1800 Pyramid Place. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132 ylo
MEDTRONIC PUERTO RICO OPERATIONS, CO

Road 909 km 0.4 Bo, 00792, Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico, Estados Unidos de
América ylo
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road, Memphis, TN Estados Unidos de América 38118

Medtronic

Importado por:

MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

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

Teléfono: 5789-8500

Deposito: Marcos Sastre 1990, El Talar, Tigre, Provincia de Buenos Aires.

Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera

Implantes no estériles

Modelos: Segun corresponda
Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.
® Producto de un solo uso. No reutilizar

Instrumental reutilizable

Modelos: Segun corresponda

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

CONDICION DE USO: USO EXCLUSIVO A PROFESIONALES E INSTITUCIONES
SANITARIAS

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

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-405
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Medtronic

Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera

PROPOSITO
Los tornillos fenestrados CD Horizon Solera son un complemento del sistema vertebral CD
Horizon, que esta disefiado para ayudar a inmovilizar y estabilizar segmentos vertebrales

como complemento a la artrodesis de la columna torécica, lumbar o sacra.

DESCRIPCION

El sistema de tornillos fenestrados CD Horizon Solera esta formado por una serie de tornillos

canulados. Estos tornillos contienen fenestraciones que permiten inyectar un cemento 6seo
de polimetilmetacrilato (PMMA) (cemento para tornillos fenestrados) en el lugar de
tratamiento. El cemento se utiliza para aumentar la fijacion de los tornillos en el hueso
vertebral, especialmente en casos de calidad ésea disminuida.

Los tornillos fenestrados estan disefiados especificamente para conectarse a barras de
4,75, 5,5y 6,0 mm de didmetro de titanio para uso médico, aleacion de titanio para uso
médico y aleacién de cobalto-cromo molibdeno para uso médico y a los componentes de
conexién asociados contenidos en el sistema vertebral CD Horizon. Hay que tener cuidado
de garantizar que se utilicen solamente los componentes correctos del constructo vertebral.
Los componentes implantables del sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon
estan fabricados con titanio para uso médico, aleacion de titanio para uso médico y aleacién

de cobalto-cromo-molibdeno para uso médico.

No se establece ninguna garantia, ni expresa ni implicita. Las garantias implicitas de
comercializacion y de idoneidad para un propdsito o uso determinado quedan

especificamente excluidas.

No utilice nunca componentes implantables de acero inoxidable y de titanio en la misma
estructura (constructo). Para obtener unos resultados O6ptimos, no utilice los tornillos
fenestrados CD Horizon con componentes de ningln otro sistema o fabricante, a menos que
se indique de forma especifica en este u otro documento de Medtronic que dicho uso esta
permitido. Al igual que ocurre con todos los implantes ortopédicos y neuroquirdrgicos, nunca
deben reutilizarse los implantes de tornillos fenestrados CD HORIZON en ninguna

circunstancia.

INDICACIONES

El sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera esta pensado para la fijacion

posterior no cervical como complemento a la artrodesis para las indicaciones siguientes:
|F-2021-36375795-APN-INPM#ANMAT
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Medtronic

discopatia degenerativa (DD, definida como dolor de espalda discogeno con degeneracion
del disco confirmada por la historia clinica del paciente y por estudios radiograficos),
espondilolistesis, traumatismo (es decir, fractura o luxacion), estenosis vertebral, curvaturas
patoldgicas (p. ej. escoliosis, hipercifosis o hiperlordosis), tumor, pseudoartrosis o fracaso de

una artrodesis previa.

Cuando se utilizan junto con el cemento para tornillos fenestrados, los tornillos fenestrados
CD Horizon estan indicados para proporcionar una mayor fijacion pedicular en el tratamiento
de pacientes con una calidad 6sea deficiente 0 comprometida.

CONTRAINDICACIONES

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

» Procesos infecciosos activos o riesgo elevado de infeccion (deterioro inmunitario).

= Signos de inflamacion local.

= Fiebre o leucocitosis.

» Obesidad mérbida.

= Embarazo.

» Enfermedad mental.

= Alteraciones anatomicas importantes causadas por anomalias congénitas.

= Cualquier otra afeccion médica o quirargica que excluiria un posible beneficio de la cirugia
de columna con implantes, como presencia de anomalias congénitas, elevacion de la
velocidad de sedimentacion que no se explica por la presencia de otras enfermedades,
elevaciéon del recuento leucocitario o una marcada desviacion a la izquierda de la féormula
leucocitaria.

» Defectos de la pared posterior/pedicular cuando se utiliza con cemento.

» Cualquier alergia o contraindicacion al cemento de PMMA cuando se utiliza con cemento.

= En fracturas y tumores con desgarro grave del cuerpo vertebral anterior cuando se utiliza
con cemento.

= Alergia o intolerancia a los metales sospechada o documentada.

» Aquellos casos en que no se necesite un injerto 6seo y artrodesis.

= Aguellos casos en los que los componentes del implante seleccionados para ser usados
serian demasiado grandes

0 demasiado pequefios para obtener un resultado satisfactorio.

» Pacientes que presenten una cobertura tisular insuficiente sobre la zona quirargica o una
densidad o calidad 6seas insuficientes.

» Pacientes en los que el uso de un implante interferiria con estructuras anatémicas o con el

funcionamiento fisioldgico previsto.
IF-2021-36375795-APN-INPM#ANMAT
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Medtronic

» Pacientes que no estén dispuestos a seguir las instrucciones del postoperatorio.

= Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS

Pueden aparecer todos los efectos adversos posibles asociados a la cirugia de artrodesis

vertebral sin instrumentacion. Con instrumentacion, los posibles efectos adversos son, entre
otros, los siguientes:

= Aflojamiento temprano o tardio de alguno o de todos los componentes.

= Desensamblaje, curvatura y/o rotura de alguno o de todos los componentes.

» Reaccion (alérgica) de cuerpo extrafio a implantes, residuos o productos de la corrosion
(originados por fisuras, desgaste o corrosion generalizada), tal como metalosis, coloracién,
formacion de tumores y enfermedades autoinmunitarias.

» Presion sobre la piel de algunos componentes en pacientes con cobertura tisular
insuficiente sobre el implante, que puede dar lugar a penetracion, irritacion, fibrosis, necrosis
o dolor en la piel.

= Bursitis.

= Dafio tisular o nervioso causado por una colocacién y posicionamiento incorrectos de los
implantes o de los instrumentos.

= Pérdida de la correccién, la altura o la reduccién y cambio en la curvatura vertebral en el
periodo postoperatorio.

= Infeccion.

= Desgarros durales, pseudomeningocele, fistula, escape persistente de liquido
cefalorraquideo, meningitis.

= Pérdida de funcién neurolégica (por ejemplo, sensitiva o motora), incluida paralisis
(completa o incompleta), disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia, aparicion de
radiculopatia o desarrollo o persistencia del dolor, entumecimiento, neuroma, espasmos,
pérdida de la sensibilidad, sensacion de hormigueo o deficiencias visuales.

= Sindrome de cola de caballo, neuropatia, déficit neurolégico (transitorio o permanente),
paraplejia, paraparesia, hiporreflexia, irritacion, aracnoiditis, pérdida de masa muscular.

= Retencidn urinaria o pérdida del control vesical u otros tipos de trastornos urol6gicos.

» Formacion de cicatrices que puede causar afectacién o compresion neurolégicas alrededor
de los nervios o dolor.

= Fractura, microfractura, reabsorcion, deterioro o penetracion de cualquier hueso de la
columna vertebral (incluidos el sacro, los pediculos o el cuerpo vertebral) o del injerto 6seo o
de la zona de obtencion del injerto 6éseo en el nivel de la intervencion, por encima o por
debajo del mismo.

= Retropulsion del injerto.
|F-2021-36375795-APN-INPM#ANMAT
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Medtronic

= Hernia del nucleo pulposo, desgarro o degeneracion discal en el nivel de la intervencion,
por encima o por debajo del mismo.

= Falta de consolidacion (o pseudoartrosis), retraso de la consolidacion o consolidaciéon
viciosa.

= Interrupcién de cualquier posible crecimiento de la zona operada de la columna.

» Fuga de cemento.

» Pérdida o0 aumento de la movilidad o de la funcion de la columna.

= Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

» Pérdida de masa Osea o disminucion de la densidad 0sea, causadas posiblemente por el
efecto de relajacion de tensiones (stress shielding).

= Complicaciones en la zona de obtencion del injerto, incluidos dolor, fractura o problemas
de cicatrizacion de la herida.

= {leo, gastritis, obstruccién intestinal o pérdida del control intestinal u otros tipos de
trastornos gastrointestinales.

» Hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, hipertension, embolia, ictus, hemorragia
excesiva, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, dafios de los vasos
sanguineos u otra afectacion del sistema cardiovascular.

= Trastornos del aparato reproductor, incluidos esterilidad, pérdida de las relaciones
sexuales y disfuncion sexual.

= Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j., embolia pulmonar, atelectasia, bronquitis,
neumonia, etc.).

» Cambio del estado mental.

* Muerte.

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

estos posibles efectos adversos.

ADVERTENCIA

La seguridad y la eficacia de los sistemas vertebrales de tornillos pediculares se han

establecido exclusivamente para los trastornos vertebrales con inestabilidad mecéanica o
deformidad importantes que requieran una artrodesis con instrumentacion.

Estos trastornos son: inestabilidad mecanica o deformidad importantes de la columna
toracica, lumbar y sacra, secundarias a una espondilolistesis degenerativa con datos
objetivos de afectacién neuroldgica, fractura, luxacion, escoliosis, cifosis, tumor vertebral y
fracaso de una artrodesis previa (pseudoartrosis). Se desconocen la seguridad y la eficacia
de este dispositivo en cualquier otro trastorno. Los implantes no son protesis. Sin artrodesis,
cabe esperar que el instrumental o uno o varios de sus componentes se separen, se doblen

o se fracturen como consecuencia de la exposicion a las tensiones mecanicas diarias. Si las
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fenestraciones del tornillo se implantan en el pediculo en lugar de en el cuerpo vertebral,

aumenta el riesgo de extravasacion en el canal vertebral.

Nunca se debe reutilizar un dispositivo implantado, a menos que se especifique lo contrario.
Los implantes que hayan entrado en contacto con el paciente estan disefiados para
utilizarse Unicamente en un solo paciente. No reutilice, reprocese ni re-esterilice los
implantes utilizados. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion de estos
implantes pueden poner en peligro su integridad estructural y generar riesgos de
contaminacién de los mismos que podria provocar al paciente lesiones, enfermedades o la
muerte. Los implantes no utilizados que no hayan entrado en contacto con el paciente o con

la sangre del paciente pueden reesterilizarse y utilizarse en procedimientos posteriores.

Se recomienda inyectar 1,8 ml de cemento en el cuerpo vertebral por cada tornillo
fenestrado CD Horizon entre T11 y L5, y 0,8 ml de cemento por cada tornillo fenestrado CD
Horizon en el resto de la columna torécica. No obstante, la cantidad de cemento usada en
los tornillos fenestrados CD Horizon debe ser determinada en Gltima instancia por el cirujano
seguln las caracteristicas anatomicas de cada paciente. El uso de un volumen de cemento
superior al recomendado no mejora la fijacién y puede aumentar de forma importante el
riesgo de extravasacion del cemento.

Debe tenerse en cuenta lo siguiente como advertencias y medidas preventivas especificas
del instrumental utilizado para la inyeccion del cemento:

= Utilice siempre un estudio de imagen en directo al inyectar el material.

= Debe utilizarse una técnica aséptica estricta durante todo el procedimiento.

PRECAUCION
El implante de sistema CD Horizon Fenestrado deberd ser realizado Unicamente por

cirujanos de columna experimentados con formacion especifica en el uso de este sistema
vertebral de tornillos pediculares, ya que se trata de un procedimiento técnicamente
complejo que entrafia el riesgo de lesiones graves para el paciente.

No todas las intervenciones quirargicas obtienen un resultado satisfactorio. Esto es
especialmente cierto en la cirugia de columna, en la que muchas circunstancias especiales
pueden influir en los resultados. Este dispositivo no se ha concebido para ser el Gnico medio
de soporte de la columna vertebral. El uso de este producto sin un injerto 6seo, o en los
casos que evolucionen a pseudoartrosis, no tendr4 un resultado satisfactorio. Ningun
implante vertebral puede soportar cargas corporales sin el soporte del hueso. En ese caso,
con el tiempo se producird la curvatura, el aflojamiento, el desensamblaje o la rotura de los
dispositivos.
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Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccién y la seleccién y la colocacion adecuadas de los implantes,
son consideraciones importantes para el éxito de la utilizacion del sistema por el cirujano.
Ademads, la adecuada seleccibn de los pacientes y el correcto cumplimiento de las
instrucciones por parte de los mismos afectaran notablemente a los resultados. Se ha
demostrado que los pacientes fumadores presentan una mayor incidencia de
pseudoartrosis. Se debera informar y advertir de esta circunstancia a estos pacientes.

Los pacientes obesos, con malnutricion o con consumo excesivo de alcohol también son
malos candidatos para la artrodesis vertebral. Los pacientes con calidad muscular y 6sea
deficiente o con paralisis nerviosa también son malos candidatos para la artrodesis

vertebral.

Nota para el médico: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, debera transmitirse al paciente la informacion médica importante incluida en este

documento.

SELECCION DEL IMPLANTE

La seleccion del tamafio, la forma y el disefio adecuados del implante para cada paciente es

esencial para el éxito de la intervencién. Los implantes quirdrgicos metéalicos estan sujetos a
tensiones reiteradas derivadas de su uso, y su resistencia se ve limitada por la necesidad de
adaptar el disefio al tamafio y a la forma de los huesos humanos. A menos que se tenga un
enorme cuidado en la seleccién de los pacientes, la colocacion adecuada del implante vy el
control posoperatorio para reducir al minimo las tensiones sobre el implante, dichas
tensiones pueden provocar la fatiga del metal y la rotura, curvatura o aflojamiento
consiguientes del dispositivo antes de que concluya el proceso de consolidacion, lo que

podria causar lesiones adicionales u obligar a retirar el dispositivo de forma prematura.

PREOPERATORIO

Solamente debera seleccionarse a aquellos pacientes que cumplan los criterios descritos en

las indicaciones.

» Deberan evitarse los trastornos y predisposiciones del paciente tales como las descritas en
las contraindicaciones antes mencionadas.

» La manipulacion y el almacenamiento de los componentes del implante debera realizarse
con cuidado. Se debera evitar que el implante sufra arafiazos o cualquier otro dafio. Tanto
los implantes como el instrumental se deberan guardar adecuadamente protegidos, en

especial de los ambientes corrosivos.
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= En el momento de la intervencién deberd disponerse de suficientes existencias de
implantes; por lo general, se recomienda disponer de una cantidad superior a la que se
espera utilizar.

» Debido a que se usan componentes mecanicos, el cirujano debera estar familiarizado con
los distintos componentes antes de usar el equipo, y deberd ensamblar personalmente los
dispositivos para comprobar que todos los elementos y el instrumental necesario se
encuentran presentes antes de comenzar la intervencioén. Los componentes del sistema CD
Horizon Fenestrado (descritos en la seccion DESCRIPCION) no deben combinarse con
componentes de otro fabricante.

» A menos que se envasen estériles, todos los dispositivos deben esterilizarse antes de su
uso. Se debera disponer de componentes estériles de reserva para casos imprevistos.

INTRAOPERATORIO
» Se debera poner el maximo cuidado en la zona que rodea la médula espinal y las raices

nerviosas. La lesién de los nervios provocara la pérdida de funciones neuroldgicas.

= La rotura, la caida o el uso indebido de los instrumentos o de los componentes del implante
pueden causar lesiones al paciente o al personal del quir6fano.

= Cuando se utilice sin cemento, consulte las técnicas quirdrgicas del sistema CD Horizon
Fenestrado para ver los pasos del procedimiento.

= Cuando se utilice con cemento, consulte las técnicas quirargicas del sistema CD Horizon
Fenestrado hasta el punto de conexién del impulsor y, a continuacion, siga estos pasos:

1. Conecte el impulsor adaptador correspondiente conectado al mango de conexion rapida e
inserte todos los tornillos fenestrados CD Horizon necesarios.

2. Utilice un sistema de diagnostico por imagen para facilitar la intervencion quirdrgica.
Asegurese de que la punta del tornillo permanece dentro de los limites del cuerpo vertebral y
justo pasado el punto medio.

3. Prepare el cemento siguiendo las instrucciones de uso del cemento para tornillos
fenestrados. Después de preparar el cemento, cargue los dispositivos de relleno 6seo
inmediatamente. Nota: Se utilizaran aproximadamente 1Y dispositivos de relleno éseo por
cada tornillo fenestrado CD Horizon entre T11 y L5, y aproximadamente % de dispositivo de
relleno éseo por tornillo fenestrado CD Horizon en el resto de la columna toracica.

4. Cuando la viscosidad sea la correcta segun las instrucciones de uso del cemento para
tornillos fenestrados, retire el mango de conexion rapida del adaptador. Introduzca el
dispositivo de relleno 6seo en el adaptador. Cada dispositivo de relleno 6seo puede distribuir
1,5 ml de cemento. Los tornillos fenestrados CD Horizon y las cénulas del impulsor

adaptador recogeran aproximadamente 0,4 ml de cemento antes de que cualquier cantidad
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de este se inyecte en el cuerpo vertebral, los cuales permaneceran en las canulas. Se
recomienda inyectar 1,8 ml de cemento en el cuerpo vertebral por cada tornillo fenestrado
CD Horizon entre T11 y L5, y 0,8 ml de cemento por cada tornillo fenestrado CD Horizon en
el resto de la columna toréacica.

5. Una vez inyectado el cemento, espere a que este se polimerice antes de desconectar el
impulsor adaptador y, a continuacion, finalice el procedimiento siguiendo las técnicas
quirargicas estandar del sistema vertebral CD Horizon.

» Precaucion: No terraje en exceso ni use un tornillo que sea demasiado largo o demasiado
grande. Un aterrajado excesivo, el uso de un tornillo de tamafio incorrecto o el avance
accidental de la guia durante el aterrajado o durante la insercién del tornillo pueden causar
lesiones nerviosas, hemorragia o los demas efectos adversos posibles mencionados en
otras secciones de este prospecto. Si los tornillos se van a introducir en los pediculos
vertebrales, utilice un tornillo de un diametro suficientemente grande para que encaje en
cada pediculo.

= El injerto 6éseo debera colocarse en el area de artrodesis, y el material de dicho injerto
debera extenderse desde la vértebra superior hasta la inferior que van a fusionarse.

= Para garantizar una estabilidad maxima, siempre que sea posible se deben utilizar dos o
mas placas Crosslink o enlaces transversales DTT en dos barras contindas colocadas de
forma bilateral.

= Antes de cerrar los tejidos blandos, apriete de forma provisional (con la mano) todas las
tuercas y tornillos, especialmente aquellos con la caracteristica de rotura. Una vez hecho
esto, vuelva a apretar bien todos los tornillos y tuercas. Vuelva a verificar la firmeza de todos
los tornillos y tuercas al terminar con el fin de comprobar que ninguno se haya aflojado
durante el afianzamiento de los demas. Si no lo hace, los demas componentes podrian

aflojarse.

POSTOPERATORIO

Las instrucciones y advertencias postoperatorias del médico para el paciente y el

cumplimiento de estas por el paciente son de extraordinaria importancia.

» Se deberan dar al paciente instrucciones detalladas acerca del uso y las limitaciones del
dispositivo. Si se recomienda o es necesario limitar la cantidad de carga que se puede
soportar antes de la consolidacion firme del hueso, se deber& advertir al paciente de que la
curvatura, el aflojamiento o la rotura de los dispositivos son complicaciones que pueden
presentarse como consecuencia de una excesiva 0 prematura carga de peso o actividad
muscular. El riesgo de curvatura, aflojamiento o rotura de un dispositivo de fijacion interna

provisional durante la rehabilitacion postoperatoria puede aumentar si el paciente esta activo
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o si esta debilitado o padece demencia. Debe advertirse al paciente de que debe evitar las
caidas o las sacudidas bruscas de la zona afectada de la columna vertebral.

= Para aumentar al maximo las probabilidades de éxito de la intervencion, ni el paciente ni
los dispositivos deberan exponerse a vibraciones mecanicas o impactos que puedan aflojar
el constructo. Debe advertirse al paciente de esta posibilidad y debe indicarsele que limite y
restrinja las actividades fisicas, especialmente los movimientos de levantamiento de objetos
y de torsién, asi como cualquier tipo de participacion en actividades deportivas. Debe
advertirse al paciente de que no debe fumar tabaco, utilizar productos que contengan
nicotina ni consumir alcohol o antinflamatorios no esteroideos tales como el &cido
acetilsalicilico durante el proceso de consolidacion del injerto 6seo.

» Debe informarse a los pacientes de que no podran doblarse ni girarse por la zona de
artrodesis vertebral. Debe ensefiarse al paciente coOmo compensar esta restriccion fisica
permanente de la movilidad corporal.

= Si no se inmoviliza un hueso que presenta retraso de la consolidacion o falta de
consolidacion se generaran tensiones repetidas y excesivas sobre el implante. Por el
mecanismo de la fatiga, estas tensiones pueden dar lugar a la curvatura, el aflojamiento o la
rotura de los dispositivos. Es importante mantener la inmovilizaciéon de la zona quirdrgica de
la columna vertebral hasta que se haya establecido una unién firme de los elementos 6seos
y esta se haya confirmado mediante exploracion radiografica. Si persiste una situacion de
falta de consolidacién, o si los componentes se aflojan, se doblan o se rompen, el dispositivo
o dispositivos deberan ser revisados o retirados inmediatamente antes de que tenga lugar
una lesién de caracter grave. Deberd advertirse convenientemente al paciente de estos
riesgos, y se le deberd vigilar estrechamente para garantizar su cooperacion hasta que la
consolidacién 6sea quede confirmada.

» Como medida de precaucion, antes de someter a un paciente con implantes a cualquier
intervencion subsiguiente

(como intervenciones dentales), puede considerarse el uso profilactico de antibiéticos,
especialmente en los pacientes de alto riesgo.

» Los implantes del sistema CD Horizon Fenestrado son dispositivos de fijacion interna
provisionales. Los dispositivos de fijacion interna han sido disefiados para estabilizar la zona
quirargica durante el proceso normal de consolidacion. Una vez que la columna vertebral ha
quedado fusionada, estos dispositivos no tienen ningun proposito funcional y pueden
retirarse. Si bien la decisién final de retirar el implante queda por supuesto al criterio del
cirujano y del paciente, en la mayoria de los pacientes esta indicada su retirada porque los
implantes no estan disefiados para transferir ni soportar las fuerzas que se desarrollan
durante la actividad normal. Si el dispositivo no se retira una vez lograda su finalidad

prevista, pueden presentarse una o varias de las siguientes complicaciones: (1) corrosion,
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con reaccion tisular localizada o dolor; (2) desplazamiento del implante, con posibilidad de
provocar lesiones; (3) riesgo de otras lesiones por traumatismo posoperatorio; (4) curvatura,
aflojamiento y rotura, que podrian impedir o dificultar la extraccion; (5) dolor, molestias o
sensaciones anormales debido a la presencia del dispositivo; (6) posible mayor riesgo de
infeccion; (7) pérdida Osea debida al efecto de relajacion de tensiones (stress shielding); y
(8) posibles efectos desconocidos y/o inesperados a largo plazo tales como carcinogenia. La
retirada del implante deberd ir seguida del control posoperatorio adecuado para evitar
fracturas, refracturas u otras complicaciones.

= Cualquier dispositivo que haya sido retirado deberd tratarse de tal forma que no pueda
volver a usarse en otro procedimiento quirdrgico. Al igual que ocurre con todos los implantes
ortopédicos, nunca se deben reutilizar bajo ninguna circunstancia los componentes del

sistema CD Horizon Fenestrado.

EMPAQUETADO

Si los dispositivos estan en envases individuales, los envases de cada componente deberén

estar intactos en el momento de su recepcién. Si se utiliza un sistema de relevo o de
transporte, debera comprobarse meticulosamente la integridad de todos los equipos y todos
los componentes para descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los

embalajes o los productos dafiados no deberan utilizarse y deberan devolverse a Medtronic.

ESTERILIZACION

Los componentes del sistema CD Horizon Fenestrado se proporcionan no estériles y deben

esterilizarse mediante vapor antes de su uso. Retire todo el material de embalaje antes de
proceder a la esterilizacién. Solo deberan colocarse en el campo quirdrgico productos
estériles. A menos que se especifique lo contrario, se recomienda esterilizar mediante vapor
estos productos en el hospital usando uno de los siguientes conjuntos de parametros del

proceso:

Tabla 1: Parametros del ciclo de esterilizacidon

Método | Ciclo Temperatura Tiempo de exposicion | Tiempo minimo de secado’
Vapor | Eliminacion dinamica de aire | 132 °C (270 °F) | 4 minutos 30 minutos
Vapor | Eliminacién dinamica de aire | 135 °C (275 °F) | 3 minutos 30 minutos
Vapor | Eliminacién dinamica de aire | 134 °C (273 °F) | 4 minutos 30 minutos
Vapor? | Eliminacion dinamica de aire | 134 °C (273 °F) | 20 minutos 30 minutos
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1 Los tiempos minimos de secado se han validado usando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presién atmosferica ambiente pueden
necesitar tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del
esterilizador.

Nota: Debido al gran niumero de variables que intervienen en la esterilizacién cada centro
médico debera calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (por ejemplo, temperaturas,

tiempos) usado con cada equipo.

EXAMEN

Es necesario examinar siempre los instrumentos antes y después de su limpieza y antes de
la intervencién quirtrgica. El examen debe ser minucioso e incluir una inspeccion visual y
funcional de las superficies de trabajo, los pivotes, las barras dentadas, el funcionamiento de
resorte o torsion, el estado de limpieza de los orificios de localizacion o canulaciones y la
posible presencia de grietas, curvaturas, deformaciones o distorsiones, asi como la
comprobacién de que no falte ningin componente. Nunca utilice instrumentos o accesorios
que presenten signos evidentes de desgaste excesivo, dafios, que no estén completos o
que presenten otro tipo de funcionamiento incorrecto.

Es necesario examinar los accesorios antes de su uso. El examen debe ser minucioso e
incluir una inspeccion visual y funcional. El examen también debe asegurar que los

accesorios estén completos. No procese accesorios dafiados.

Inspeccion visual para el Instrumental Reutilizable

Compruebe lo siguiente:

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

» No hay grietas, deformacion o distorsion.

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

= No hay decoloracion, corrosion, manchas ni 6xido. Si los hay, limpie el dispositivo
conforme a las

instrucciones de la seccion PROCESAMIENTO.

» 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 de los soportes o los mangos del instrumento.

» No hay grietas ni descamacion en el revestimiento de nailon de los soportes de metal.

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

» Las puntas o extremos de trabajo no estdn dafados. El extremo de trabajo no debe
presentar grietas,

hendiduras ni ningun otro dafio. Cuando proceda, el extremo de trabajo debe estar afilado.
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= Las roscas del instrumento no estan dafadas.

» No falta ninguna pieza y ninguna esta dafiada o deteriorada. Algunos ejemplos de piezas
que pueden faltar o estar sueltas o dafiadas son los tornillos de fijacion, los resortes, los
resortes curvos, los pernos y los dientes.

» Los extremos de acoplamiento no presentan dafios (mellas, hendiduras, curvaturas, etc.)
que interferirian en la funcion de acoplamiento.

» Se ha realizado una comprobacion visual de los instrumentos canulados con una guia u
otra herramienta de insercion.

Inspeccion funcional

Cuando proceda, compruebe lo siguiente:

» Las piezas moéviles se mueven libremente sin friccion 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 no presentan dafios.

= El instrumento funcionard conforme a lo previsto con las piezas de acoplamiento
adecuadas.

= Los retenedores de bola mantienen unidas en posicidén las piezas de acoplamiento y no
presentan dafios.

= Los bordes afilados estan afilados al tacto, no romos, y no presentan muescas ni ningan
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 grado de desgaste que impida su funcionamiento.
En caso necesario, acople al instrumento la pieza adecuada.

= Los pestillos, soportes, modulos y tapas encajan correctamente.

Si el dispositivo pasa la inspeccion visual y funcional que se describe en las instrucciones de
uso, es previsible que el instrumento funcione segun lo previsto durante el periodo

perioperatorio.

PROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES GENERALES

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

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

» Permite una esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El procesamiento adecuado esta
supeditado a la rigurosidad de la limpieza.

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

esterilizacion, cuya finalidad es destruir los microorganismos para reducir la probabilidad de
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su transmisién y la posibilidad de infecciones. Para garantizar un procesamiento 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 automatica (limpieza
enzimatica o alcalina) descritos en este documento. Los accesorios pueden procesarse de
forma segura y eficaz utilizando los procedimientos de limpieza manuales o una
combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y los procedimientos de limpieza
con una lavadorades infectadora automética (limpieza enzimatica) descritos en este
documento.

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

Patégenos transmitidos por la sangre

Todo el personal del hospital debe observar las medidas preventivas universales para la
manipulacién de estos instrumentos segun la norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracién
de seguridad y salud profesional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA)

relativa a la exposicion profesional a patégenos transmitidos por la sangre.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Instrumentos: se recomienda el uso de detergentes neutros, agentes de limpieza
enzimaticos (pH 7,0-8,0), agentes de limpieza alcalinos (pH 8,0-11,0), cepillos de cerdas
suaves y limpiapipas suaves. No se deben usar agentes de limpieza alcalinos fuertes (pH
>11,0).

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

Accesorios: se recomienda el uso de detergentes neutros, limpiadores enzimaticos (pH 7,0—
8,0), cepillos de cerdas suaves y limpiapipas suaves. No utilice agentes de limpieza
alcalinos porque pueden provocar dafios significativos e inutilizar los accesorios.

No deben utilizarse las siguientes soluciones o herramientas en los instrumentos o
accesorios:

= Solucion salina.

= Soluciones que contengan cloro (p. €j., lejia) o aldehidos (p. e€j., glutaraldehido).
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Medtronic

= Formol, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros y solucién de Ringer.

= Cepillos metalicos y estropajos.

Agua para limpiezay 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
depodsitos minerales sobre las superficies. Para tratar el agua definida como agua critica se
pueden utilizar uno o mas de los siguientes procesos: ultrafiltracion, ésmosis inversa,

desionizacién o un proceso equivalente. Debe evitarse el uso de agua dura.

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

No deben utilizarse lubricantes a base de aceite mineral o silicona, ya que es posible que
estos no puedan

eliminarse siguiendo estas instrucciones de limpieza. Estos tipos de lubricantes pueden
recubrir los

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

y dificultar la esterilizacion.

Advertencias y medidas preventivas relativas al procesamiento

= No permita que se seqguen los instrumentos 0 accesorios sucios después de usarlos y
antes de limpiarlos. La limpieza y la posterior esterilizacion pueden verse dificultadas si se
deja secar la sangre o soluciones sanguinolentas en los instrumentos 0 accesorios.

= Los instrumentos reutilizables de Medtronic se consideran dispositivos criticos (es decir, de
contacto critico) y deben limpiarse minuciosamente y, a continuacion, esterilizarse antes de
su utilizacién inicial o de acuerdo con estas instrucciones de procesamiento antes de volver
a utilizarlos.

* No deben cargarse instrumentos sucios o usados en los accesorios para limpieza en una
lavadoradesinfectadora automética. Los instrumentos sucios deben procesarse por
separado de los accesorios.

» Los accesorios solamente pueden limpiarse con agentes de limpieza enzimaticos
(neutros).

= Todo el personal del centro sanitario que trabaje con instrumentos 0 accesorios
contaminados o

potencialmente contaminados debe observar las medidas preventivas universales. Debe
tenerse precaucion al manipular instrumentos puntiagudos o con bordes cortantes.

» Deben utilizarse PPE (equipos de proteccion personal) adecuados al manipular o trabajar

con materiales, dispositivos y equipos contaminados o potencialmente contaminados. Los
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Medtronic

equipos de proteccion personal incluyen batas, mascarillas, gafas de seguridad, protectores
faciales, guantes y calzas.

= No ponga instrumentos pesados encima de instrumentos delicados.

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

esterilizacién causada por un enfriamiento rapido.

Limitaciones en cuanto al procesamiento

= El procesamiento repetido tiene un efecto minimo sobre estos instrumentos o accesorios.

= El final de la vida u(til estd determinado por el desgaste excesivo y por los dafios
ocasionados por el uso normal. Aunque el tratamiento de los instrumentos, accesorios y
materiales empleados y los detalles de la limpieza y la esterilizacion tienen un efecto
importante, no existe, por razones practicas, un limite para el nimero de veces que los
instrumentos o0 accesorios pueden procesarse.

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

encuentra al final de su vida util.

INSTRUCCIONES: Solo instrumentos
(Las instrucciones para los accesorios se incluyen tras las instrucciones para los instrumentos).

Preparacion de un| = Los instrumentos se suministran sin esterilizar y deben limpiarse minuciosamente y des-

instrumento nue- pués esterilizarse antes de su primer uso y de cualquier uso posterior.

VO para su utiliza- | = Retire el material de envasado antes de proceder a la limpieza y la esterilizacion.
cion

Funto de uso = Elimine la suciedad visible de los instrumentos usando pafios sin pelusa.

= Los instrumentos deben limpiarse minuciosamente en los 30 minutos siguientes a su uso
para minimizar la posibilidad de que se sequen.

= 5ilos instrumentos no pueden procesarse de inmediato, manténgalos hiumedos durante el
transporte.

= Coloque los instrumentos en una bandeja con agua del grifo ablandada, si se dispone de
ella, o cibralos con toallas humedas.

Almacenamiento = Lleve de inmediato la bandeja con los instrumentos cubiertos al area de trabajo destinada

y transporte al procesamiento adicional.

= Los instrumentos sucios deben transportarse por separado de los instrumentos no conta-
minados para evitar la contaminacion del personal y del entorno.

Preparacion para | = Los instrumentos que deben desmontarse antes de su limpieza y esterilizacion vienen

la limpieza acompafiados de instrucciones concretas de reprocesamiento, desmontaje y montaje. Si
desea mas informacion, consulte las instrucciones concretas de procesamiento, desmaon-
taje y remontaje.

= Antes de la limpieza, elimine las oclusiones que pueda haber. Lave a chorro los dispositi-
vos canulados con agua del grifo o agua tratada para evitar que se sequen la suciedad y
los residuos en el interior.

= Los instrumentos pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimien-
tos de limpieza manuales o una combinaciéon de los procedimientos de limpieza manuales
y los procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza
enzimatica o alcalina) descritos en las Tablas 1y 2.

Limpieza automa- | 1. Enjuague, lave a chorro y friegue los instrumentos bajo agua corriente (fria) a una tempe-

tica: agente de ratura =43 °C (110 °F) durante un tiempo de entre 30 segundos y 1 minuto. Friegue los

limpieza enzimati- instrumentos con cepillos de cerdas suaves del tamafio adecuado para eliminar la sucie-

co o alcalino dad visible. Friegue el interior de las luces o cavidades y accione el instrumento (si proce-
de).

2. Con agua del grifo, prepare un agente de limpieza enzimatico’ (descrito después de la
Tabla 1) o un agente de limpieza alcalina? (descrito después de la Tabla 2) siguiendo las
instrucciones, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas especificadas por el fa-
bricante en un sonicador del tamafio adecuado.
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Medtronic

INSTRUCCIONES: Solo instrumentos

(Las instrucciones para los accesorios se incluyen tras las instrucciones para los instrumentos).

3. Introduzca los instrumentos en el agente de limpieza enzimatico, sumérjalos completa-
mente y sométalos a ultrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de 15 minu-
tos. Pueden utilizarse varios ciclos de ultrasonicacion para un tiempo total minimo de
ultrasonicacion de 15 minutos. Asegurese de que todas las superficies, luces y compo-
nentes del dispositivo estén en contacto con el agente de limpieza.

Nota: La limpieza ultrasonica solamente es eficaz si la superficie que se va a limpiar esta
sumergida en el agente de limpieza. Las bolsas de aire reducen la eficacia de la limpieza
ultrasénica. Reduzca al minimo la formacién de bolsas o burbujas de aire lavando a chorro
las luces, cavidades, hendiduras o resortes con el agente de limpieza mientras el instru-
mento esta sumergido en el tanque ultrasonico.

4. Transfiera los instrumentos a la lavadora-desinfectadora automatica y programe esta con
los parametros del ciclo indicados en las Tablas 1 (limpieza enzimatica) o 2 (limpieza al-
calina). Asegurese de que los instrumentos canulados o que tengan agujeros ciegos es-
tén colocados en la lavadora-desinfectadora de manera que se permita un drenaje
adecuado y no se acumule el agua de lavado. Asegurese de que se han programado co-
rrectamente los parametros del ciclo indicados en las Tablas 1 o 2.

5. Una vez extraidos los instrumentos, examinelos visualmente, incluidas todas las luces y
cavidades, para asegurarse de gue se ha eliminado la suciedad visible. Si todavia queda
suciedad, repita el proceso de limpieza o pongase en contacto inmediatamente con
Medtronic para organizar la eliminacion o sustitucion del producto.

Tabla 1: Agente de limpieza enzimatico (pH 7,0-8,0)

Ciclo Valores de tem- | Tiempo minimo | Concentracion
peratura (min:seq)
Prelavado Agua del grifo fria 2:00 No procede
a<43°C (110 °F)
Lavado enzimatico Lavado Agua del grifo ca- 10:00 0,2-0,8 mL/L
pulsatil? liente
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Agua del grifo ca-

Enjuague = 00:15 No procede
liente
Lavado con detergente* (pH neu- | 65 °C (149 °F) 5:00 0,2-0,8 mL/L
tro)
Enjuague 71 °C (160 °F) 15:00 No procede
Enjuague térmico (desinfeccion) | =90 °C (194 °F) 5:00 No procede
(agua desionizada)
Secado 98,8 °C (210 °F) = 30:00 No procede
Nota: Ciclo validado con el producto Prolystica™ Enzymatic Presoak and Cleaner! (1-
4 mL/L) para la ultrasonicacion, Prolystica™ Ultra Concentrate Enzymatic Cleaner3 y Prolys-
tica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent* para el uso de la lavadora-desinfectadora.

Tabla 2: Agente de limpieza alcalino (pH 8,0-11,0)

Ciclo Valores de tempe-| Tiempo minimo | Concentracion
ratura (min:seg)
Prelavado Agua del grifo fria 2:00 No procede
a<43°C (110 °F)
Lavado alcalino Lavado Agua del grifo ca- 10:00 2-6 mL/L
pulsatil liente
Enjuague Agua del grifo ca- =2 00:15 No procede
liente
Lavado con detergente alcalino2| 60 °C (140 °F) 5:00 2-6 mL/L
Enjuague 71°C (160 °F) 15:00 No procede
Enjuague térmico (desinfeccion)| =90 °C (194 °F) 5:00 No procede
(agua desionizada)
Secado 98,8 °C (210 °F) = 30:00 No procede

Nota: Ciclo validado con el producto Neodisher® MediClean forte2 (5—10 mL/L: ultrasonica-
cion; 2-6 mL/L: lavadora-desinfectadora). No se requiere un paso de neutralizacion para
Neodisher® MediClean forte. No obstante, otros agentes de limpieza alcalinos pueden reque-
rir este paso. Consulte las instrucciones del fabricante para determinar si se requiere neutra-
lizacion.

Nota: Debido a las numerosas variables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras,
los centros sanitarios deben instalar, calibrar y verificar correctamente el proceso (p. €j.,
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Medtronic

INSTRUCCIONES: Solo instrumentos
(Las instrucciones para los accesorios se incluyen tras las instrucciones para los instrumentos).

temperaturas y tiempos) utiizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomenda-
ciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora. Cuando limpie mas de un dispositivo
en un mismo ciclo de limpieza, asegurese de que no se supera la carga maxima indicada
por el fabricante. La validacion de la limpieza se realizd con una camara a carga completa.

Desinfeccion: tér-
mica

Descontamine térmicamente los dispositivos mediante un enjuague térmico final en una la-
vadora-desinfectadora automatica a = 90 °C (194 °F) durante un tiempo de entre S y

10 minutos.

No se requieren soluciones ni productos quimicos desinfectantes debido a que el proceso
de descontaminacion incluye un paso de limpieza seguido de un paso de esterilizacion.

La desinfeccion t&rmica por si sola no hace que los instrumentos sean seguros para su
uso en pacientes.

Secado: lavadora/
desinfectadora
automatica

Una vez finalizado el ciclo de la lavadora-desinfectadora, realice un examen visual para
asegurarse de que los instrumentos estan secos.

Si se observa humedad en los instrumentos después del ciclo de la lavadora-desinfectado-
ra, séquelos con pafios limpios, absorbentes y sin pelusa o aire forzado (para uso médico),
o en un horno de calor seco a 2118 °C (245 °F) durante un tiempo minimo de 30 minutos.
Para instrumentos complejos (p. )., manguito del eje, canulacion y orificios ciegos) se re-
quiere un homo de calor seco a 2118 °C (245 °F) durante un tiempo minimo de 30 minu-
tos. Realice un examen visual para asegurarse de que los instrumentos estan secos.

Los instrumentos deben estar completamente secos antes de envasarlos para su esterili-
zacion.

Secado: manual

Seque los dispositivos con pafios limpios, absorbentes vy sin pelusa, aire forzado (para uso
meédico) o un homo de calor seco. Realice un examen visual para asegurarse de que los
instrumentos estan secos y repita el proceso en caso necesario.

Los instrumentos deben estar completamente secos antes de envasarlos para su esterili-
zacion.

Inspeccidn y mon-
taje

Si se ha desmontado el instrumento antes de su limpieza y esterilizacion, vuelva a montar-
lo si procede.

Inspeccione minuciosamente el instrumento en busca de dafios realizando un examen me-
ticuloso segun se describe en la seccion EXAMEN.

Si el instrumento esta dafado, pongase en contacto inmediatamente con Medtronic para
disponer su eliminacion o reemplazo.

Envasado

Debe utilizarse una sola capa de envoltorio de esterilizacion quirirgico no tejido de polipro-
pileno Spunbond Meltblown Spunbond [SMS] que cumpla la norma IS0 11607-1 o equiva-
lente.

Los instrumentos individuales y las bandejas de esterilizacion dedicadas deben empaque-
tarse con un envoltorio doble antes de su esterilizacion. Envuelva los instrumentos de con-
formidad con los procedimientos locales respecto a técnicas de envoltorio indicadas en el
documento guia ANSIVAAMI ST79 o ISOITS 16775.

Solamente deben incluirse instrumentos fabricados y/o distribuidos por Medtronic.
Continde con el apartado Esterilizacion.

INSTRUCCIOMNES: Solo accescrios (las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan
en la tabla anterior)

Puesta en servicio
de accesorios
nuevos

Los accesorios se suministran sin esterilizar y deben limpiarse minuciosamente y despues
esterilizarse antes de su primer uso y de cualquier uso posterior.
Retire el material de envasado antes de proceder a la limpieza y la esterilizacion.

Punto de uso

Elimine la suciedad visible de los accesorios usando pafios sin pelusa.
Los accesorios deben limpiarse minuciosamente inmediatamente después del uso para
minimizar la posibilidad de que se sequen.

Almacenamiento y
transporte

Si los accesorios no pueden procesarse de inmediato, manténgalos himedos durante el
transporte.

Use agua de grifo ablandada en los accesorios sucios, si dispone de ella, o cubralos con
toallas himedas.

Transporte inmediatamente los accesorios a una zona de trabajo destinada al procesa-
miento adicional.

Preparacion para
la limpieza

Los accesorios deben limpiarse por separado ¥ no encajarse unos dentro de otros. Las ta-
pas de los accesorios deben quitarse y limpiarse por separado o limpiarse en una posicién
abierta si no es posible quitarlas.

Los accesorios pueden procesarse de forma segura y eficaz utilizando los procedimientos
de limpieza manuales o una combinacion de los procedimientos de limpieza manuales y
los procedimientos de limpieza con una lavadora-desinfectadora automatica (limpieza en-
zimatica solo para accesorios) descritos en este documento.

ANEXO Il B — Instrucciones de uso
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Medtronic

INSTRUCCIONES: Solo accesorios (las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan

en la tabla anterior)

Limpieza automa- | 1. Enjuague, lave a chorro y friegue los accesorios bajo agua del grifo (fria) <43 °C (110 °F)

tica: enzimatica durante 30 segundos como minimo.

2. Transfiera los dispositivos a la lavadora-desinfectadora automatica y programela con los
parametros del ciclo que se mencionan en la Tabla 3. Aseglrese de que los accesorios
estén colocados en la lavadora-desinfectadora de forma que permitan un vaciado ade-
cuado. Asegurese de que las partes internas de los accesorios estén inclinadas hacia
abajo en direccion al brazo del rociador y que los parametros del ciclo de la Tabla 3 estén
correctamente programados.

3. Una vez extraidos los dispositivos, examinelos, incluidas todas las luces y cavidades/
superficies acopladas, para asegurarse de que se ha eliminado la suciedad visible. Si to-
davia queda suciedad, repita el proceso de limpieza o pongase en contacto con
Medtronic para organizar la eliminacion o sustitucion del producto.

Tabla 3: Limpiador enzimatico (neutro) (pH 7,0-8,0)

Ciclo Valores de tempe- | Tiempo minimo | Concentracion
ratura (min:seg)
Prelavado Agua del grifo fria a 2:00 No procede
=43 °C (110 °F)
Lavado enzimati- Lavado Agua del grifo ca- 4:00 0,2-0,8 mL/L
co pulsatil® liente a 60 °C
(140 °F )
Enjuague Agua del grifo ca- =00:15 No procede
liente a 60 °C
(140 °F )
Lavado con detergente® (pH neu- 60 °C (140 °F) 5:00 0,2-0,8 mL/L
tro)
Enjuague 71°C (160 °F) 5:00 No procede
Enjuague térmico (desinfeccion) 90 °C (194 °F) 5:00 No procede
(agua desionizada)
Secado 98.8°C (210 °F) =15:00 No procede
Nota: Programa validado con los productos Prolystica™ Ultra Concentrate Enzymatic Clea-
ner®y Prolystica™ Ultra Concentrate Neutral Detergent® para el uso de la lavadora-desinfec-
tadora.

Nota: Debido a las numerosas variables que intervienen en las lavadoras-desinfectadoras,
los centros sanitarios deben instalar, calibrar y verificar correctamente el proceso (p. e].,
temperaturas y tiempos) utilizado para su equipo. Siempre deben seguirse las recomenda-
ciones del fabricante de la lavadora-desinfectadora. Cuando limpie mas de un dispositivo
en un mismo ciclo de limpieza, asegurese de que no se supera la carga maxima indicada
por el fabricante. La validacion de la limpieza se realizé con una camara a carga completa.

Limpieza manual: 1. Limpie manualmente los accesorios si no se dispone de una lavadora-desinfectadora au-

enzimatica tomatica.

2. Enjuague, lave a chorro y friegue los accesorios bajo agua del grifo fria <43 °C (110 °F)
durante 1 minuto como minimo.

3. Friegue el dispositivo empleando cepillos de cerdas suaves o limpiapipas suaves del ta-
mafio adecuado para eliminar la suciedad visible. Friegue el interior de las luces o cavida-
des y accione los dispositivos, si procede.

4. Friegue hasta que haya desaparecido la suciedad visible.

5. Con agua del grifo, prepare un agente de limpieza enzimatico” siguiendo las instruccio-
nes, recomendaciones de dilucion y temperaturas indicadas por el fabricante. Introduzca
los dispositivos en el agente de limpieza enzimatico, totalmente sumergidos, y déjelos en
remojo al menos 10 minutos. Asegurese de que todas las superficies, luces y componen-
tes estén en contacto con el agente de limpieza.

6. Extraiga los dispositivos del agente de limpieza enzimatico y enjuaguelos con agua co-
rmiente fria. Todas las luces y cavidades deben enjuagarse con el chorro de agua. Enjua-
gue con agua del grifo fria durante un tiempo minimo de 1 minuto.

7. Con agua del grifo, prepare un segundo agente de limpieza enzimatico siguiendo las ins-
trucciones, recomendaciones de dilucion y temperaturas indicadas por el fabricante en un
sonicador del tamafio adecuado.

8. Introduzca los dispositivos en el agente de limpieza enzimatico, sumérjalos completamen-
te y sométalos a ultrasonicacion a 40-50 kHz durante un tiempo minimo de 20 minutos.
Pueden utilizarse varios ciclos de ultrasonicacién para un tiempo total minimo de ultraso-
nicacion de 20 minutos. Asegurese de que todas las superficies, luces y componentes es-
tén en contacto con el agente de limpieza.
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INSTRUCCIONES: Solo accesorios (las instrucciones para los dispositivos reutilizables se proporcionan
en la tabla anterior)

Nota: La limpieza ultrasdnica solamente es eficaz si la superficie que se va a limpiar esta
sumergida en el agente de limpieza. Las bolsas de aire reducen la eficacia de la limpieza
ultrasdnica. Reduzca al minimo la formacion de bolsas o burbujas de aire lavando a chorro
las luces, cavidades, hendiduras o resortes con el agente de limpieza mientras el dispositi-
vo esta sumergido en el tanque ultrasonico.

9. Retire todos los dispositivos del sonicador y enjuaguelos con agua corriente fria. Todas
las luces y cavidades deben enjuagarse con el chorro de agua. Enjuague durante un
tiempo minimo de 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 mi-
nutos.

10. Repita el enjuague como se indica en el paso 9, pero esta vez con agua desionizada du-
rante otros 10 minutos. Se pueden usar varios programas durante al menos 10 minutos.

11. Inspeccione detenidamente los dispositivos, incluidas las luces y cavidades, para compro-
bar que se haya eliminado la suciedad visible. Si todavia queda suciedad, repita el proce-
so de limpieza o pongase en contacto inmediatamente con Medtronic para organizar la
eliminacion o sustitucién del producto.

Nota: Ciclo validado con el producto Prolystica™ Enzymatic Presoak and Cleaner” (1—
4 mL/L).

Lavadora/desinfectadora automatica

= Una vez finalizado el ciclo de la lavadora-desinfectadora, realice un examen visual para
asegurarse de que los instrumentos estan secos.

= Sise observa humedad en los accesorios, séquelos con pafios limpios, absorbentes y que
no dejen pelusa, o aire forzado (para uso médico) hasta que ya no haya humedad.

Manual

Seque los dispositivos con pafios limpios, absorbentes y sin pelusa o aire forzado (para uso

médico). Realice un examen visual para asegurarse de que los instrumentos estan secos y

repita el proceso en caso necesario.

Inspeccion y re- = |nspeccione minuciosamente los accesorios en busca de dafios realizando un examen

carga meticuloso segun se describe en la seccion EXAMEMN.

= Silos accesorios o modulos estan dafiados, péngase en contacto inmediatamente con
Medtronic para disponer su eliminacion o reemplazo.

= (Cargue los accesorios con sus dispositivos commespondientes.

= Continue con el apartado Esterilizacion.

Secado

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION tanto para instrumentos como para accesorios

Esterilizacion 1. Envase los instrumentos individuales o los accesorios especificos que contengan instrumen-
tos con un envoltorio doble con pafios para esterilizacion quirdrgica no tejidos y resistentes a
la humedad .

2. Inspeccione el envoltorio para asegurarse de que no haya rasgaduras, agujeros ni defectos
de sellado en su interior o en su superficie antes de introducirlo en el esterilizador.

3. Introduzca los instrumentos y accesorios en el esterilizador siguiendo los procedimientos y
las configuraciones de carga recomendados por el fabricante del esterilizador.

4. Siga los procedimientos recomendados por el fabricante del esterilizador para programar el
esterilizador con uno de los siguientes conjuntos de parametros del ciclo de esterilizacion
mostrados en la tabla 4.

Tabla 4: Parametros del ciclo de esterilizacion

Ciclo

Valor de temperatu-
ra

Tiempo de exposi-
cién minimo

Tiempo de secado
minimo®

Eliminacion dinamica de 134 °C (273 °F) 3 minutos 30 minutos
aire

Eliminacion dinamica de 134 °C (273 °F) 18 minutos 30 minutos
aire

8Los tiempos minimos de secado se han validado mediante esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosferica ambiente pueden necesi-
tar tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esteriliza-
dor.

Pueden existir diferencias en el tamario de la camara y en la carga de la camara entre los mo-
delos de esterilizadores industriales y los modelos de esterilizadores de centros sanitarios.
Los parametros de esterilizacion de la Tabla 4 se pueden conseguir tanto en los modelos de
esterilizadores de centros sanitarios como en los modelos de esterilizadores industriales de
mayor tamafio. Debido al gran nimero de vanables implicadas en la esterilizacién, los centros
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Medtronic

INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION tanto para instrumentos como para accesorios

sanitarios deben calibrar y verificar el proceso de esterilizacion (p. ej., temperaturas y tiempos)
usado con su equipo.

Nota: El vapor para la esterilizacion debe generarse a partir de agua tratada para eliminar las
particulas sdlidas disueltas totales y los gases no condensables, filtrada para eliminar los con-
taminantes y las gotas de agua, y suministrada a través de tuberias sin puntos de estanca-
miento ni remansos donde pueda acumularse contaminacién.

Precaucion: Para la esterilizacion de estos dispositivos NO se recomiendan los métodos de
esterilizacion por dxido de etileno (OE), plasma gaseoso, radiacion gamma, vapor quimico o
calor seco. El vapor/calor himedo es el método de esterilizacion recomendado.

Medtronic no recomienda ni respalda la esterilizacion con vapor para uso inmediato de instru-
mentos y accesorios.

Informacion Los equipos de limpieza, desinfeccion, esterilizacion y secado deben cumplir las normas
adicional ISO 17664, ISO 15883 e 1SO 17665. Los materiales de envasado deben cumplir la norma
SO 11607.

Los instrumentos y accesorios deben limpiarse minuciosamente, inspeccionarse y esterilizarse
antes de su devolucion a Medtronic.

Los dispositivos médicos que hayan estado en contacto con un paciente que se sabe o se sospe-
cha que padece una enfermedad por priones o relacionada con priones, como la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, no deben devolverse a Medtronic y deben ponerse en cuarentena y procesar-
se conforme a las directrices para el procesamiento de dispositivos contaminados con tejidos de
alto riesgo en el centro sanitario. Péngase en contacto con Medtronic para obtener informacion
sobre la correcta eliminacién/destruccion.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Para notificar problemas relacionados con el producto, péngase en contacto con Medtronic

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS

El sistema de implantes e instrumental CD Horizon Fenestrado no se ha envaluado en

cuanto a seguridad, calentamiento, desplazamiento o compatibilidad en el entorno de la

resonancia magnética.

INFORMACION ADICIONAL
Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirdrgicas) se
encuentran a disposicion de quien las solicite sin cargo alguno. Si necesita o0 desea alguna

otra informacién, pongase en contacto con Medtronic.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-42926028-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 14 de Mayo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-009235-20-4

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-009235-20-4

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin America Inc, se autoriza la inscripcion en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-101 Tornillos para huesos

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema vertebral de tornillos fenestrados CD Horizon Solera esté pensado para lafijacion posterior no cervical
como complemento ala artrodesis paralas indicaciones siguientes:

discopatia degenerativa (DD, definida como dolor de espalda discogeno con degeneracion del disco confirmada
por la historia clinica del paciente y por estudios radiograficos), espondilolistesis, traumatismo (es decir, fractura
o luxacion), estenosis vertebral, curvaturas patolégicas (p. €. escoliosis, hipercifosis o hiperlordosis), tumor,
pseudoartrosis o fracaso de una artrodesis previa.

Cuando se utilizan junto con €l cemento para tornillos fenestrados, 1os tornillos fenestrados CD Horizon estén
indicados para proporcionar una mayor fijacion pedicular en e tratamiento de pacientes con una calidad 6sea



deficiente o comprometida.

Modelos:

Fabricantes 1,2y 3

Implantes no estériles

54840024530 Fenestrado MAS paravarilla4.75 4.5mm x 30mm
54840024535 Fenestrado MAS paravarilla4.75 4.5mm x 35mm
54840024540 Fenestrado MAS paravarilla4.75 4.5mm x 40mm
54840024545 Fenestrado MAS para varilla4.75 4.5mm x 45mm
54840025530 Fenestrado MAS paravarilla4.75 5.5mm x 30mm
54840025535 Fenestrado MAS para varilla4.75 5.5mm x 35mm
54840025540 Fenestrado MAS paravarilla4.75 5.5mm x 40mm
54840025545 Fenestrado MAS para varilla4.75 5.5mm x 45mm
54840025550 Fenestrado MAS para varilla4.75 5.5mm x 50mm
54840026535 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 35mm
54840026540 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 40mm
54840026545 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 45mm
54840026550 Fenestrado MAS paravarilla4.75 6.5mm x 50mm
54840026555 Fenestrado MAS para varilla4.75 6.5mm x 55mm
54840027535 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 35mm
54840027540 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 40mm
54840027545 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 45mm
54840027550 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 50mm
54840027555 Fenestrado MAS paravarilla4.75 7.5mm x 55mm
55840024530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 30mm
55840024535 Fenestrado MAS paravarilla’5.5/6.0 4.5mm x 35mm

55840024540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 40mm



55840024545 Fenestrado MAS paravarilla’5.5/6.0 4.5mm x 45mm
55840024550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 4.5mm x 50mm
55840025530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 30mm
55840025535 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 35mm
55840025540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 40mm
55840025545 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 45mm
55840025550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 5.5mm x 50mm
55840026530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 30mm
55840026535 Fenestrado MAS paravarilla’5.5/6.0 6.5mm x 35mm
55840026540 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 40mm
55840026545 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 45mm
55840026550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 50mm
55840026555 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 6.5mm x 55mm

55840027530 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 30mm

55840027535 Fenestrado MAS para varilla5.5/6.0 7.5mm x 35mm
55840027540 Fenestrado MAS paravarilla’5.5/6.0 7.5mm x 40mm
55840027545 Fenestrado MAS para varilla5.5/6.0 7.5mm x 45mm
55840027550 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 50mm
55840027555 Fenestrado MAS para varilla’5.5/6.0 7.5mm x 55mm
Fabricantes 1,2y 3

Instrumental reutilizable

7480741T IMPULSOR ADAPTADOR T25

7480745T IMPULSOR MANGUITO FIJACION 4.75

7480755T IMPULSOR MANGUITO FIJACION 5.5/6.0

7480760 CLIPIABRAZADERA ESTABILIZACION



Periodo de vida Util: Implantes no estériles: No Aplica, porgue se proveen no estériles.
Instrumental no estéril: No Aplica, porque se proveen no estériles

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Unitaria

Método de esterilizacion: Implantes no estériles: No Aplica, porque se proveen no estériles.
Instrumental no estéril: No Aplica, porque se proveen no estériles

Nombre del fabricante:

1. Medtronic Sofamor Danek USA, INC

2. Medtronic Puerto Rico Operations, CO

3. Medtronic Sofamor Danek USA, INC

Lugar de elaboracion:

1. 1800 Pyramid Place. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38132

2. Road 909 km 0.4 Bo. 00792 Barrio Mariana, Humacao, Puerto Rico, Estados Unidos de América

3. 4340 Swinnea Road. Memphis, TN, Estados Unidos de América, 38118

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-1842-405, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-009235-20-4

AM
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