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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T.

BUENQOS AIRES,

06 SEP 2076

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-319-16-6 del Registro de esta

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), vy

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 Administracién Nacional, de

producto médico.

| un nuevo

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridis

por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complementar

0763/64, vy
CO hacional

ias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional

de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiadcln redne los

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, J que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y e
calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.
Que corresponde autoerizar la inscripcién en el RPPTM d

meédico objeto de la solicitud.

2

control de

o| producto
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Que se actta en virtud de las facultades conferidas por el

1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

Decreto N°

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

ARTICULO 10.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores vy

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de

Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produ
marca Medtronic, nombre descriptivo Dispositivo de fusion inter
instrumental v nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacién In
Columna Vertebral, de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin A

con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como A

cto medico
somatica e
terna, para
merica, Ir_lc,

nexo en el

Certificado de Autorizacion e Inscripcidn en el RPPTM, de la presente Disposicion y

gue forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rét
instrucciones de uso que obran a fojas 143 a 146 y 15 a 38 respectiva

ARTICULO 39°.- En los rétulos € instrucciones de uso autorizados debe

ulo/s vy de
mente.

ra figurar la

leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-1842-302, con exclusién de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

A
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ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién menciopado en el
Articulo 1° sera por cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 59.- Registrese.l Inscribase en el Registro Nacional de Productores vy
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
de Entradas, notiﬁduese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-3110-319-16-6

DISPOSICION NO©

MAB I 9929

Dr. ROBERTGD LBk

Subadminlstrador Nacional .
ANM.AT. 1
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE. .
Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o o 6 SEP Zﬂﬁ
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.

WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road. '

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

WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

2500 SILVEUS CROSSING

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.
Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616, 2° Piso, C. A. B. A
Tel, +54-11-5287 7200

Deposito: Rio Limay 1965, C. A. B. A.

Medtronic
PERIMETER® Dispositivo de fusion intersomatica
Implante
STERILE] R - .
Esterilizado por radiacion gamma
@ PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar
Accesorios:

Medtronic, Instrumental reutilizable
Instrumentatl

Estuche/caja

Producto no estéril. Esterilizar antes de usar.

ANDREA RODRIEUEZ
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Vida Util:
Implante: 8 afios
Instrumental: producto no estéril. Se debe esterilizar antes de usar. Se recomienda desechar

frente a la perdida de caracteristicas de calidad del instrumento en cuestion.

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
DT: Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N. 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-302

4

Directora Técni |
M.N, 148045 - A p 7090
Reproschtant Legal
MEDTRENIE LATIN ARERICA INE
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE ELDISPOSITIVO DE FUSION INTERSOMATICA
PERIMETER® !

PROPOSITO |

Este dispositivo es un dispositivo de fusion previsto para la estabilizacion y para favorecer la fusion
dsea durante el proceso normal de consolidacion posterior a la correccidn quirdrgica de trasiornos
de la columna. Unicamente deben implantar este dispositivo los médicos totalmente familiarizados
con los materiales y los aspectos quirlrgicos de los implantes y que hayan recibido formacion
sobre sus aplicaciones mecanicas y materiales, asi como sobre sus limitaciones. Este dispositivo
estd fabricado con POLIETER ETER CETONA (PEEK) o aleacion de titanio (titanio-6aluminio-4
vanadio ELI [Extra Low Interstitial, intersticial extra bajo]} de calidad médica. Este dispositivo
intersomatico se proporciona en formas estéril y no estéril. Consulte la informacion de esterilidad

en la etiqueta del paquete.

DESCRIPCION

El Dispositivo de fusion intersoméatica PERIMETER® esta formado por armazones de diferentes

anchuras y alturas, gue pueden introducirse entre dos cuerpos vertebrales de la columna lumbar o

lumbosacra para proporcionar soporte y correccién en intervenciones para fusion intersomatica

Tumbar, La geometria hueca de los impiantes permite que se rellenen con injerto 6seo autdlego. El

Dispositivo intersomatico PERIMETER® debe utilizarse con instrumental complementario de

fijacién,

El dispositivo se cofrece en aleacién de titanio (titanio-6aluminio-4vanadio ELI [Extra Low

Interstitial, intersticial extra bajo]) o PEEK (polieter éter cetona). Este dispositivo intersomatico se
ofrece en formas estéril y no estéril. Consulte la informacion de esterilidad especifica del implante

en la etiqueta del paquete.

Et Dispositivo de fusion intersomatica PERIMETER® se ofrece en una variedad de tamarios de 8
mm a 20 mm de alto, 15 mm a 28 mm de largo y entre 19 mm y 38 mm de ancho. Para este
dispositivo se proporciona una amplia gama de opciones de lordosis que van .de 4 grados a 15
grados de angulacidon. Ambos dispositivos, el fabricado en PEEK y el de aleacidn de titanio (titanio-
6aluminio-4vanadio ELI), estan disefiados con dientes a lo largo de ambas superficies superior e
inferior para permitir que el implante agarre las placas terminales superior e inferior,
proporcionando asi resistencia a la expulsion. Ademas, la version de aleacién de titafiio (titanio-

Galuminio-4vanadio ELI) de este dispositivo ofrece ventanas laterales para visibilid njerto

0seo autdgeno.

ANMDREMA RO
Direciora Pecnica
M.N, 14045 M P.17090,
chres;c_-ntanteg Lega
PEGTRONIE EATIN AMERICATNG
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Segun los resultados de la prueba de fatiga, cuando utilice el dispositivo de fusidn intersomética
PERIMETER, el médico/cirujano debe considerar los niveles de implantacidn, peso del patiente,
nivel de actividad del paciente, otras afecciones del paciente, etc., que puedan influir, en el

rendimiento de este sistema. F

|
1

Nunca utilice componentes para implantaciéon de acero inoxidable y de titanio en la

- L
misma astructura.

El titanio para uso médico, la aleacidn de titanio para uso médico y/o la aleacién de cobalto-
cromo-molibdenc de uso médico pueden utilizarse conjuntamente. Nunca debe usarse titanio,
aleacion de titanio y/o aleacion de cobalto-cromo-molibdeno para uso médico con acero inoxidable
en la misma estructura. Los implantes PEEK Optima-LT1 pueden utilizarse con implantes de acero

inoxidable, titanio o aleacién de cobalto-cromo-molibdeno.

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. Consulte el catdlogo de MDT o la lista de precios para obtener mas detalles sobre las
garantias y las limitaciones de responsabilidad.

Ak

INDICACION
El Dispositivo de fusién intersomatica PERIMETER® esta indicado para su uso con injerto dethueso
autdlogo en pacientes con enfermedad discal degenerativa (FDD) en uno o dos niveles contiguos
desde L2 hasta S1. Estos pacientes con EDD también pueden presentar espondilolistesis o
retrolistesis de gradc 1 en los niveles afectados. La EDD se define como dolor de espalda de

origen discogénico con degeneracidn del disco confirmada por el historial del pacientely por
estudios radiograficos. Estos pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un
tratamiento no quirtrgico de seis meses. Estos implantes pueden implantarse mediante diversos
métodos abiertos ¢ minimamente invasivos. Estos métodos pueden ser anteriores, laterales y
oblicuos. Los implantes han sido disefiados para ser usados junto con el instrumental de fijacion

complementario cuyo uso en la columna lumbar haya sido aprobado.

CONTRAINDICACIONES
Este dispositivo no se debe utilizar en la columna cervical.

Las contraindicaciones incluyen, entre otras, las siguientes:

o Infeccion local en la zona intervenida. ) Direc

Repr ntanmte

Qhken Led,
MEDTRONIE LaTiy ﬂMERei NE
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¢ Signos de inflamacion localizada.
+ Fiebre o leucocitosis.
+ Obesidad morbida.

+ Embarazo.

» Enfermedad mental, |

o Cualquier otra afeccion que excluya algiin posible beneficio de la cirugia de implantacion en ia
columna, como la presencia de tumores o anomalias congénitas, una fractura en la zona
intervenida, el aumento de la velocidad de sedimentacion, que no se explique por la presencia

; de otras enfermedades, la elevacidn del recuento leucocitario (RL) o una marcada desviacion a

la izquierda de la formula leucocitaria.

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

» (asos en los que no sea necesaria una fusion.

¢ Cualquier caso que no figure en las indicaciones.

-._.,....,
]

Pacientes sin buena predisposicion para seguir las instrucciones del postoperatorio.
» No se debe considerar para este tipo de cirugia a pacientes con un historial conocido de

problemas de friabilidad o calcificacion dsea, hereditarios o adquiridos.

R

» Casos pediatricos ni cuando el paciente alin presente un crecimiento esquelético general.
e Espondilolistesis gue no se pueda reducir a grado 1. e

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

demasiado grandes o demasiado pegueiios para alcanzar un buen resultado.

e e ——— =
L]

+ (asos gue requieran la mezcla de metales de dos componentes o sistemas diferentes.

» Pacientes que presenten una cobertura tisular inadecuada sobre la zona operatr;)ria o]

insuficiente densidad o calidad dsea.

» Pacientes en los que el uso de un implante interfiera con estructuras anatomicas o con el

funcionamiento fisioldgico previsto. :

- —E——— T T o er—

« Fusion previa del nivel en el gue se deba intervenir.
NOTA IMPORTANTE:

. - - - - Il
considerarse como posibles factores en contra del uso de este dispositivo se incluyen:
l
» Resorcion dsea grave. il

» Osteomalacia.

¢ Osteaporosis grave.

ANDRE UEZ

é’ Rirene : e :caﬂ
M.N.1» 5 M. .1 7090

. Reprfaoentanie Legh)”
MEDTRONIC LATIW@C
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POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Los efectos adversos se pueden producir tanto si el dispositivo se utiliza con la instrumentacién

asociada como si no. ,
E! riesgo potencial de efectos adversos como resultado del movimiento y de la no estabilizacion
puede incrementarse en aqueflos casos en los que no se utilice un sistema de soporte

complementario asociado. Entre los posibles efectos adversos se encuentran los siguientes:

« Migracion del implante. |

« Rotura del dispositivo o de los dispositivos.

» Reaccién a cuerpo extrafio en relacién con los implantes, incluida la posible formac on de
tumores, la aparicién de enfermedades autoinmunitarias y/o la aparicion de cicatrices

» Presion sobre los tejidos y 6rganos adyacentes.

« Pérdida de curvatura, correccion, estatura y/o reduccion adecuadas de la columna.

» Infeccidn.

¢ Fractura del hueso o efecto de stress shielding (relajacion de tensiones) en el lugar de fa
intervencion, encima o debajo del mismo.

« Ausencia de union (o pseudoartrosis).

« Pérdida de funcién neuroldgica, aparicién de radiculopatia, desgarros durales y/o aparicion
de dolor. o - ha

« Afectacién neurovascular, incluida la pardlisis, la eyaculacién retrégrada temporal o
permanente en los varones u otros tipos de lesiones graves.

o Derrame de liguido cefalorraquideo.

» Hemorragia cie vasos sanguineos y/o hematomas.

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

» Trombosis venosa profunda, tromboflebitis y/o embolia pulmonar.

« Complicaciones en la zona de obtencién del injerto ase0.

« Incapacidad para reanudar las actividades cotidianas normales.

» Aflojamiento o movimiento precoz o tardic del dispositivo o de los dispositivos.

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

* Formacién de cicatrices que probablemente den lugar a riesgo o compresion neur&légica
alrededor de los nervios yfo dolor.

*  Fractura, microfractura, reabsorcién, deterioro o penetracion de algin hueso de la celumna
vertebral (incluido el sacro, los pediculos y/o el cuerpo vertebral) y/o el injerfo osen 0 de la
zona de cultivo del injerto ¢seo en el nivel de la intervencion, por encimafy/o por debajo
del mismo.

» Retropulsidn del injerto.

MM, FADALE — A T
, Rugf’_{:‘ébhtaht}_\ weyel
MEDTRENIE LATIN St oic
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* Hernia del ndcleo pulposo, disrupcion o degeneracion discal por encima o por debajo del
nivel de la intervencion, o en el propio nivel de la intervencion. -

* Pérdida o aumento de la movilidad o de la funcién vertebral.

* Trastornos del sistema reproductor, incluidos esterilidad, pérdida de las relaciones sexuales

y disfuncion sexual. i

* Desarrollo de problemas respiratorios (p. €j. embolia puimonar, atelectasis, bronguitis,
neumonia, etc.)

* Alteracion del estado mental.
« Muerte.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
No todas las intervenciones quirlrgicas logran un resultado satisfactorio. Esto es especialinente
cierto en la cirugia de la columna, en la que muchas otras afecciones del paciente pueden afectar
a los resultados. E! uso de este producto no resultara satisfactorio si no se acompafa de injerto

dse0, ni en los casos en gue no se forme una unidn,

Los procedimientos preoperatorios e intraoperatorios, incluido el conocimiento de las técnicas
quirdrgicas, una buena reduccién y la correcta selec_cic'm y colocacién de _Igs implantes, son
consideraciones importantes para que el cirujano pueda usar el sistema con éxito. Aderngs, la
adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente afectaran
notablemente a los resultados. Se ha demostrado que los pacientes fumadores presentan una
menor incidencia de fusidn ¢sea. Dichos pacientes deberan ser informados y advertidos dej esta
circunstancia. Los pacientes obesos, con malnutricién y/o alcohdlicos/drogodependientes y
aquellos con escasa calidad muscular y dsea y/o con paralisis nerviosa también son malos
candidatos para la fusion vertebral.
Los resultados clinicos en los pacientes sometidos previamente a cirugfa de la columna en los
niveles a tratar con el dispositivo pueden ser diferentes a los de aquellos que no hayaﬁ sico
intervenidos con anterioridad.
Este dispositivo ha sido disefiado para ser utilizado Gnicamente en un solo paciente. No reutilizar,
reprocesar ni reesterilizar este producto. La reutilizacion, el reprocesamiento o la reesterilizacion
podrfan comprometer la integridad estructural del dispositivo y/o crear el riesgo de contaminacién

del dispositivo, lo cual podria provocar la lesién, enfermedad ¢ muerte del pacientgl

RIGUEZ
DREA oL .

Ahr_l; ectora“f"—‘c”'c_aoj
Z14045 — M. 70
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ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO 9 8 2 .

NOTA PARA EL MEDICO: Aungue el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la informacion relevante de cardcter médico que se incluye en este documento deberd
facilitérsele al paciente. %

i
SELECCION DEL IMPLANTE
La seleccidn del tamario, la forma y el disefio adecuados del implante para cada pacierfte es
esencial para el éxito de la intervencion. 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 la anatomia humana. A menos que se tenga un enorme cuidado en la seleccidn del
paciente, la colocacién del implante y el control postoperatorio para reducir al minimo la ténsién
sobre el implante, dichas tensiones pueden provocar la fatiga del material y su posterior rotura u
holgura del dispositivo antes de que concluya el proceso de fusion, lo que podria dar lugar a una

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

FIJACION DEL DISPOSITIVO

La instalacidn 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 los implantes Medtronic con

dispositivos de otros fabricantes.

No reutilice nunca, bajo ninguna circunstancia, un Dispositivo de fusion intersomatica
PERIMETER®. Incluso aunque un dispositivo extraido no esté aparentemente dafiado, podria

tener pequefios defectos o patrones de tension internos que podrian originar una ruptura precoz.

PREOPERATORIO
¢ Solo se seleccionaran aquellos pacientes que cumplan con_los criterios descritos en las
indicaciones.

o Se deberd evitar las afecciones y/o predisposiciones del paciente tales como las descritas

en las contraindicaciones antes mencionadas.

o Deberd prestarse especial atencidn durante fa 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

COrrosivos.

+ Se proporcionard informacion adicional acerca de este sistema a quien 13

M.
Represcnante] ¢

MECTRONIE LABNAMEILA ¢
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ANEXO II1 B - INSTRUCCIONES DE USO

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 comen?ar la
intervencion.

El tamafio del dispositivo en cada caso deberd ser determinado antes de comenzar la
intervencion. En el momento de la cirugia, deberia estar disponible un inventario adecuado
de los tamafios de los implantes, incluidos tamafos mayores y menores de fos que se
espera usar.
Todos los dispositivos deberan limpiarse y esterilizarse antes de su uso, a no ser que se
havan suministrado esterilizados. Se debe disponer de componentes estériles de reserva

para casos imprevistos.

Deberdn seguirse con atencion las instrucciones recogidas en cualquier manual sobre la
técnica quirdrgica del Dispositivo de fusidn intersomatica PERIMETER®.
En todo momento se debera poner el maximo cuidado en la zona que rodea la médula
espinal y las raices nerviosas. Cualquier dafio causado a los nervios puede provocar la
pérdida de funciones neuroldgicas.
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 autdlogo para asegurar una adecuada fusion por debajo y
airededor del lugar de la fusidn.
No debera usarse cemento 0seo, ya gue este material puede dificultar o imposibilitar la
retirada de los componentes. El calor generado durante el proceso de consolidacion puede

dafiar o deformar los dispositivos de PEEK.

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. :

f
F

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 intervencién, carga

excesivo peso, realiza una actividad muscular excesiva o somete la columna a sacudidas

bruscas o a impactos.

e e— .
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ANEXO JIII B - INSTRUCCIONES DE USO 9

« Se debe recomendar al paciente que no fume ni consuma alcohol en exceso durante el

periodo que dure el proceso de fusion del hueso.
¢ El paciente debera ser informado de su incapacidad para doblarse por la zona de fusion

vertebral, y se le ensefiara cdmo compensar dicha restriccion fisica permanente ide la

movilidad corporal. ;

» Es importante que la inmovilizacién de la union sea determinada y confirmada mediante
examen roentgenografico. Si se da una situacion de no union o los componentes se alglojan,
se desplazan y/o se rompen, -los dispositivos deberdn ser revisados yfo retirados
inmediatamente antes de que se produzca una lesidn grave,

e Los implantes PERIMETER® son dispositivos intersomaticos disefiados para estabilizar la

zona intervenida durante el proceso de fusion.

» Cualquier dispositive que haya sido retirado debera tratarse de tal forma que no pueda

volver a usarse en otro procedimiento quirirgico.

EMBALAJE

Los dispositivos se suministran tanto en forma estéril como no estéril. Los embalajes de todos los

.o

"

componentes deberan estar intactos en el momento de su recepcidn. Una vez retirado el precinto
del embalaje, no se dehera volver a esterilizar el producto. Si se utiliza un sistema de relevo o
consignacion, se debera comprobar meticulosamente la integridad de todas las unidadesfy 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 deberan ser

devueltos a Medtronic.

ESTERILIZACION

A menos que estén marcados como estériles y claramente etiquetados como tales en un envase

estéril y sin abrir suministrado por la empresa, todos los implantes usados en cirugia qeben
esterilizarse en el hospital antes de utilizarlos. Retire todo el material de embalaje antés de
proceder a la esterilizacién. Solo deberan introducirse en el campo operatoric productos est(%riles.
A menos que se especifique lo contrario, se recomienda que estos productos se estefilicen

mediante vapor en el hospital usando uno de los patrones de configuracion de parametros.

La Administracion de Farmacos y Alimentos de EE. UU. (Food and Drug Administration, FD{\) ne

considera ciclos de esterilizacién estdndar los ciclos indicados en la Tabla 2. El usuario tie':ne fa

responsabilidad de utilizar solamente esterilizadores y accesorios (como envoltorioé de
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esterilizacién) que hayan sido autorizados por la FDA para las especificaciones (tiempo y

temperatura) de los ciclos de esterilizacion seleccionados.

Tabla 1: Parametros del ciclo de esterilizacién para Estados Unidos y sus territorios

METOD0 aons TENPERATIRA TIEMPS DE EXPOSIION TIEMPO MINEMO DE SECATO?

Yipor Besplazamiento por gravedad B0 FI121°0 30 minglos Wmintas H
Fapor Besplazamizatn por grvedad T30 Yt 0 mirutos

Vapor Desplazamiento por gravedad 75 H135 0 HO Mo 0 mirutos

Yagior Eliminacicn dindmica del aire vk T PR 4minttes 30 mindstes

Yopor Hliminacion dindmica del aire 50 3 rednutos 16mimrtos

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algunas

autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con

estos

parametros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de

Creutzfeldt-Jakob, especialmente aquellos instrumentos quirdrgicos que pueden entrar en contacto

con el sistema nervioso central.

Tabla 2: Parametros del ciclo de esterilizacion para los centros médicos fuera de Estados Unidos y sus

territorios
METOD0 aae TEAPERATERA TIEMPS BE DPOAAGH TIEMPO MENIMQ DE SECADO®
Fipor Dhasplazariente por gravedad TN 20 ministos 30maates e
Yapor Elimimacion dndmic del aire Tyl & miinutos 30 trametas
Yapor Efienimacitin dendmia el dire MIFLUG X mingns 30 minutos

! Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.
NOTA: Pueden existir diferencias de tamafio de camara y carga de camara entre los modelos de

esterilizadores industriales y de centros sanitarios. Los pardmetros de esterilizacion enumerados en

las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir en ambos modelos de esterilizadores, los de centros
sanitarios y los industriales mas grandes. Debido al gran ndmero de variables posibleslen la
esterilizacidn, cada centro médico deberd calibrar y comprobar el proceso de esterilizacién (p. ej.

temperaturas y tiempos) usado con cada equipo.

Para obtener instrucciones de uso detalladas y especificas de los instrumentos usados con el
Dispositivo de fusién intersomatica PERIMETER®, incluidas las instrucciones de desmantaje,

limpieza y esterilizacién, consulte los siguientes documentos que vienen con ios insfrumentos o

[ireciora
MM, 14045
Roepresa
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' INFORMACION ADICIONAL

' Las instrucciones recomendadas para el uso de este sistema (técnicas quirtirgicas) se encuentran a

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

» “INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS RELﬁILI%BLES USADOS CON
EL DISPOSITIVO DE FUSION INTERSOMATICA PERIMETER®", niimero de referbncia

. i
M708348B081.

» “INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS REUTILIZABLES CATALYST®",
niimero de referencia M708348B123,

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario (p. €j. clientes o usuarios de este sistema de productos) que tenga

alguna reclamacion o gue no se sienta satisfecho con la calidad, identidad, durabilidad, fiabilidad,
sequridad, eficacia y/fo rendimiento del producto, debera notificarlo al distribuidor o a Medtronic.
Ademads, si cualguiera de los componentes del sistema vertebral implantado alguna vez funciona

mal {es decir, no cumple con las especificaciones de funcionamiento o no se comporta como

| estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, debera notificarlo inmediatamente al

j distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez “funciona mal” y puede haber {ado

tugar o haber contribuido a la muerte 0 a una lesion grave de un paciente, se debera notificar
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacidn, incluya

el nombre y el nimero del (de los) componente(s), €l (los) nlmero(s} de lote, su nombre y

I direccion, el tipo de reciamacion y la notificacion sobre si se solicita 0 no se solicita un‘informe por

escrito del distribuidor.

INFORMACION SOBRE RESONANCIAS MAGNETICAS
El Dispositivo de fusion intersomatica PERIMETER® no ha sido evaluado en cuanto a seguridad,

calentamiento, desplazamiento o compatibilidad en el ambiente de la resonancia magnética.

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

pdngase en contacto con Medtronic.

ANDREA RODRIGUEZ
Dirdctora Técnica
M.N. 12DA5 — M PT1709

)
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INFORMACION IMPORTANTE SOBRE LOS INSTRUMENTOS REUTILIZABLES-USAD!
1 CON FL DISPOSITIVO DE FUSION INTERSOMATICA PERIMETERR '
L
| ".
i PROPOSITO
I

Los instrumentos estdn previstos para usarse en procedimientos quirlrgicos.

. DESCRIPCION
A menos que se establezca lo contrario, los mstrumentos estdn fabricados con una variedad de
| materiales utilizados normalmente en los procedimientos ortopédicos y neuroldgicos como el acero
. inoxidable y la silicona que cumplen con las especificaciones disponibles de normas nacicna Ies o]
It internacionales. '
., FINALIDAD PREVISTA .
~ Los instrumentos estan previstos para ayudar en la implantacion quirdrgica de implantes del
‘ Dispositivo de fusion intersomatica PERIMETER®. '
' NO IMPLANTE LOS INSTRUMENTOS. |
* Sl existe alguna duda ¢ incertidumbre sobre el emplec adecuado de los instrumentos, pongase en

contacto con.Medtronic. Si hubiera alguna técnica quirlrgica disponible, se. suministrara sin goste
'L alguno.

i

~ ADVERTENCIAS

| = La rotura, el desprendimiento, €l uso indebido o la manipulacién incorrecta de los instrumentos

pueden causar lesiones al paciente o al personal de quirdfano.
i
« El mantenimiento o Ja manipulacion incorrectos, o los procedimientos de limpieza madecuados

t pueden inutilizar los instrumentos para su propodsito, pudiendo convertirios en un peligro para el

' paciente o para el personal de quiréfano.

I’ « Es importante que el cirujano extreme las precauciones al trabajar a corta distancia de érganos,
 nervios 0 vasos sanguineos vitales, y que la fuerza que aplique al corregir la posicion de los
| instrumentos no sea excesiva, ya que el paciente podria sufrir lesiones.
* Las técnicas de utilizacién de los instrumentos debera determinarlas el usuario conforme a su
experiencia y su formacién en las técnicas quirlrgicas. No todas las intervenciones quirl]rglicas
'ilogran un resultado satisfactorio. Esto es especialmente cierto en la cirugia de la golumna, en la
_ fque muchas otras afecciones del paciente pueden afectar a los resultados.




-
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* Los resultados clinicos en los pacientes en los que se haya practicado cirugia de la columna

previamente en los niveles tratados con el dispositivo pueden ser diferentes de aquellos en los que

no se haya intervenido antes.

Medtronic no garantiza €l uso de estos instrumentos ni de ningdn componente que hayan sido

reparados o cuya reparacién se haya intentado, excepto si dicha reparacion corrio a cargo de

- . . - - 0 r - L ,l
Medtronic o de un servicio de asistencia autorizado por Medtronic. Las garantias implicitas de

comercializacion y de idoneidad para un propdsito o uso determinado quedan especificamente

excluidas.

PRECAUCIONES

* La fuerza excesiva cuando se usan instrumentos para doblar o fijar puede ser peligrosa,

especialmente en situaciones en las que haya friabilidad dsea durante la operacién.

« Toda deformacidn o desgaste excesivo de los instrumentos puede producir un | mal

funcionamiento que, a su vez, puede lesionar gravemente al paciente.

* Revise regularmente el estado de uso en que se encuentran todos los instrumentos y, si flilese

- necesario, recurra a servicios de reparacion o recambio.

*» No les dé a fos instrumentos ningdn uso para el que no hayan sido disefiados.

* Para. evitar cualquier daflo, deberdn examinarse atentamente.estos instrumentos anted de

utilizarlos, comprobando tanto su funcionamiento como la ausencia de dafios. No deberd utilizarse

ningln instrumento que muestre signos de deterioro. Debera disponerse de otros instrumentos de

repuesto.

* Los instrumentos deberan depositarse con cuidado en la bandeja, limpiarse después de cadafuso

¥ guardarse en un lugar seco.

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

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

Ademas, la adecuada seleccion y el correcto cumplimiento de las normas por parte del paciente

afectaran notablemente a los resultados.

* La seleccidn adecuada del paciente y los cuidados operatorios son cruciales para el resultado

i
satisfactorio de la intervencion quirlirgica y para evitar dafios durante la misma. Lea y siga todas

las demas instrucciones sobre el producto que le suministre el fabricante de los implantes o de Ios

instrumentos.

* Se requiere tomar precauciones especiales al usarlos con nifios, Debe prestarse mucha atencion

cuando los pacientes sean nifios, debido a que estos pueden ser mas susceptibles al

I r
conlleva su utilizacidn.

strés que
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' » Lesiones nerviosas, paralisis, dolor o dafios en el tejido blando, visceras o articulaciones.
« Infeccién, si los instrumentos no se han limpiado y esterilizado correctamente.

~ » Dolor, incomedidad o sensaciones extrafias causadas por la presencia del dispositivo.

ANEXO 111 B - INSTRUCCIONES DE USOg 9 2

POSIBLES ACONTECIMIENTOS ADVERSOS

» Lesiones nerviosas causadas por el traumatismo quirQrgico.

» Derrames en la duramadre en casos de una aplicacidén de una carga excesiva.
"« Pinzamiento de vasos préximos, nervios y drganos por desprendimiento o mala colocacion: del
. instrumento.

« Dafios causados por la liberacion espontanea del dispositivo de sujecion o mecanismo de resorte
de algunos instrumentos,

» Corte de la piel o guantes del personal de quirdfano.

» Fractura dsea en casos de columna deformada o debilidad dsea,

« Dafios en el tejido del paciente, lesiones fisicas del personal de quiréfano y/o mayor duraciénide

la operacion como resultado del desmontaje de instrumentos de componentes mdltiples durante la

operacion quirdrgica.

NOTA PARA EL. MEDICO: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa v, el
paciente, la informacion relevante de caracter médico que se incluye en este documento debera
facilitarse al paciente. . P

Estos dispositivos son para uso exclusivo de médicos que esten familiarizados con los
mismos, su uso previsto, el instrumental complementario y toda técnica quirirgica
disponible,

EMBALAJE
Lbs instrumentos usados con el Dispositivo de fusion intersomatica PERIMETER® se suministran

sin esterilizar.

Lé)s embalajes deberan estar intactos en el momento de su recepcion. Deberd comprobarse
minuciosamente la integridad de todas las unidades y todos los componentes deberan verificarse
para descartar la presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlos. Los embalajes o productos
dafiados no deberan utilizarse y deberan ser devueltos a Medtronic.

Retire todo el material de embalaje antes de proceder a la esterilizacién. En la intervencion
deberan utilizarse Onicamente implantes e instrumentos estériles. Reesterilice siempre

inmediatamente los instrumentos utilizados en una cirugia. Los instrumentos debepan lavarse

minuciosamente antes de volver a esterilizarse. El proceso debe realizarse antes de

devolver el producto a Medtronic.

UEZ
ral écrica
M.N. 14045 . M.6.17000
entanto | oo

MEDTRONIE EATIN nME%r_
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EXAMEN

Antes de la operacion quirlirgica, los instrumentos siempre deben examinarse.

El examen debe ser integral e incluir una inspeccion visual y funcional de las superficies de
trabajo, pivotes, soportes, funcionamiento por resorte o torsidn, limpieza de los orificios ©
canulaciones de posicionamiento, y la posible presencia de grietas, dobleces, abolladuras o
deformaciones, y la comprobacion de que no falte ninguno de los componentes.

No utilice nunca instrumentos que presenten seiales de desgaste excesivo, dafios o

que no estén completos o carezcan de funcionalidad.

Inspeccién visual

Asegirese de que:

» Los grabados, inscripciones y otros marcados sean legibles.

» No haya ninguna grieta en el mango o cualquier otra parte de los instrumentos. :

» Los instrumentos no presenten decoloracion, manchas ni oxidacion. Si hubiera algo de estol, trate
de limpiar los instrumentos de acuerdo con la seccion “Limpieza manual” de este documento

» No haya separacion entre el mango y el eje, y de que la conexidn entre ambos sea segura.

» La silicona no presente ningin corte o hendidura.

» las puntas o extremos funcionales de los instrumentos no estén dafiados. Los extremos . ... .

funcicnales no deben presentar ninguna grieta, hendidura de borde afilado o cualquier otro dafio.
« No haya dafos en las roscas de los instrumentos que las tengan.

» Todas las piezas de cada instrumento estén presentes y carezcan de dafios.

« 105 extremos de conexion no tengan dafios (muescas, hendiduras, dobleces, etc.) que puedan
afectar a la funcion de conexion.

+ Se haga una revision visual de los instrumentos canulados con un cable guia u otra herrarienta

de insercion.

Inspeccion funcional

Aseglirese de que:

« Las piezas moviles de los instrumentos se muevan libremente, sin pegarse, doblarse ni chirriar.
+ Los instrumentos podran utilizarse debidamente con las piezas correspondientes adecuadas.

« Las puntas se unen cuando corresponde.

ANDREA HODRIGUE
Directora Tecnica
M.N. 14045 — M.P.17
resentante

Repres )
MEDTRONIE LRTIR ARJERICA INC
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INSTRUCCIONES DE PROCESAMIENTO Y REPROCESAMIENTO: CONSIDERACIONES
GENERALES '

El propdsito de esta seccion es fadilitar procedimientos de limpieza, desmontaje vy esterilizacion

para los instrumentos CATALYST®. En primer lugar, es importante resumir la termin"ologl'a
empleada en esta seccién y su significado en el reprocesamiento.

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

= Reduce al minimo la transferencia de suciedad organica de un paciente a otro.
« Evita la acumulacion de suciedad residual durante la vida (til del producto.

o Permite la esterilizacion de seguimiento satisfactoria. El reprocesamiento adecuado estd
supeditado a la profundidad de la kmpieza.

La limpieza es el paso inicial, mientras que la esterilizacion se produce mas adelante durapte el

reprocesamiento y su finalidad es la eliminacién de los microorganismos para asi reducir la
g .- o F . . - n » l
probabilidad de su transmision y consiguiente riesgo de infecciones. Para asegurar un

reprocesamiento aceptable, no debe haber ningln retraso entre los pasos de este documento.

Patogenos transmitidos por la sangre
Todo el personal del hospital debe observar las precauciones universales en la manipulacion de
estos dispositivos segiin la Norma 29 CFR 1910.1030 de la Administracion de seguridad. ysalud
ocupacional (Occupational Safety and Health Administration, OSHA), Exposicion laboral fa los

patogenos transmitidos por la sangre.

Limpieza minuciosa de los dispositivos
Es fundamental que estos dispositivos se limpien minuciosamente después de cada uso siguiendo
los pasos de limpieza especificos enumerados en este documento. Una limpieza ineficaz o

incompleta puede dificultar las actividades de esterifizacién posteriores.

Limpieza automatica
No se recomienda el ciclo automatico de lavador/desinfectador como Unico método de limpieza
para estos dispositivos. Es necesaria la limpieza manual de estos dispositivos después de

desmontarlos cuando se especifique.

Limpieza manual

Los desinfectantes como las soluciones quimicas y de desinfeccion actdan par

reducir los
microbios en las superficies del dispositivo, pero no actian como limpiadares. Ptrps tipbs de

jabones o detergentes pueden no limpiar estos dispositivos al nivel apropiado e flimpieza. Se

N. 140 .
M resentante

Rep
MEDTRONIE LATIN
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recomiendan limpiadores enzimaticos. Este tipo de limpiador ha demostrado eliminar eficazmente

la suciedad organica, como la sangre, de estos dispositivos.
Las instrucciones de limpieza para estos dispositivos han sido validadas por Medtronic empleando

un limpiador enzimatico.

Agentes de limpieza y herramientas de limpieza

Para limpiar estos dispositivos NO deben de utilizarse los siguientes agentes, soluciones o
herramientas de limpieza:

« Solucion salina

» Agentes de limpieza alcalinos

« Soluciones gue contengan cloro (lejia, por ejemplo) o aldehidos {glutaraldehido, por ejemplo)

« Formalina, mercurio, cloruros, bromuros, yoduros ni solucién de Ringer

« Cepillos metalicos ni estropajos

Se recomienda el uso de limpiadores enzimaticos de pH neutro y cepillos de cerdas suaves y

[impiadores de tubos suaves.

Agua de limpieza y enjuague

_ Se puede usar agua corriente para limpiar estos dispositivos. Debe usarse agua desionizada para

el paso de enjuague final para evitar los depdsitos de minerales en las superficies del dispositivo.

Uso de lubricantes de aceite mineral o a base de silicona

No deben de usarse nunca estos tipos de lubricantes en estos dispositivos ya que no se pueden
eliminar segin estas instrucciones de limpieza. Los lubricantes pueden recubrir a los
microorganismos, evitar el contacto directo del vapor con las superficies del dispositivo y dificultar

la esterilizacion.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA MANUAL

Manipulacién correcta después del uso

NO permita que se sequen estos dispositivos despugs del uso y antes de limpiarlos. La limpieza y
posterior esterilizacién pueden verse dificultadas cuando soluciones sanguinolentas o la sangre se

secan en estos dispositivos.

Instrucciones de limpieza: punto de uso

1. Elimine toda la suciedad visible de los dispositivos usando pafios sin pelusas.

eI EA PO,

MEDTRONIC LATIN AMERICA 15,
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2. Cologue los dispositivos en una bandeja con agua desionizada o clbralos con toallas himedas.
Los instrumentos deben limpiarse en los 30 minutos posteriores a su uso, para minimizar la
posibilidad de que se sequen. .

3. Transporte inmediatamente la bandeja que contiene los dispositivos cubiertos a un area de

trabajo dedicada para el mayor reprocesamiento de los dispositivos. '
Instrucciones de limpieza y desmontaje para instrumentos que necesitani ser
desmontados antes de limpiarlos

Hay que desmontar los siguientes instrumentos para conseguir una limpieza eficaz:
» Introductor PERIMETERR (P/N 3499001, 3499002)

1. Desmonte el introductor tirando de la perilla del vastago interior (P/N 3499001) del introductor

mientras la gira hacia la izquierda*.
2. Extraiga el vastago totalmente del manguito exterior (P/N 3499002).

* Nota: Se necesitan aproximadamente 8 vueltas para desmontar totalmente el introductor.

3. Contirie con el resto de los pasos de limpieza de este documentd, Timpiando la cavidad interior
del manguito exterior con un cepillo de cerdas suaves para botellas del tamafio adecuado‘o un
limpiapipas, y lavando con agua abundante la cavidad interior durante los pasos de enjlllague
sujetandola verticalmente bajo el chorro de agua.
4, Inspeccione visualmente la cavidad interior después de la limpieza sujetando el vastago exterior

bajo una fuente de luz e inspeccionando la canulacién,

» Probadores y/o impactadores oseos para injertos PERIMETER®, si_estan montados en los

mangos
1. Desmonte los cabezales de los probadores y/o impactadores dseos para injertos de los mangos

desenroscandolos hacia la izquierda.

ANDREA RO
Directora
M.N. 14045 M. P,
Representante Legal

MEDTRONIC LATIN W
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2. Continle con el resto de las instrucciones de limpieza de este documento, limpiando las foscas
interiores de los cabezales de los probadores y/o impactadores dseos para injertos con un cepillo
de cerdas suaves para botellas del tamafio adecuado o un limpiapipas.

NOTA: Realice todos los pasos de limpieza con los dispositivos desmontados.

Instrucciones de limpieza: area dedicada de limpieza
1. Enjuague los instrumentos y lavelos con agua abundante bajo el agua corriente durante 3
minutos.
2. Friegue todas las superficies de los instrumentos empleando cepillos de cerdas suaves
adecuados para eliminar la suciedad visibte, Limpie hasta que haya desaparecido toda la suciedad
visible.
3. Con agua corriente, prepare una solucion de limpieza enzimatica siguiendo las instrucciones del
fabricante, las recomendaciones de dilucién y las temperaturas.
4, Ponga a remojar los instrumentos en el limpiador enzimatico, totalmente sumergidos de 45 a 60
minutos,
5. Retire los instrumentos del limpiador enzimatico y enjuague/lave los instrumentos bajo eljagua
corriente durante 3 minutos.
..6..Con agua corriente, prepare una solucidn de limpieza enziméatica siguiendo las instrucciones del
fabricante, las recomendaciones de dilucion y las temperaturas en un sonicador del tamafio
adecuado.
7. Sumerja completamente los instrumentos en solucidén de limpieza enzimética y apliqueles
sindicacion de 45 a 60 minutos.
8. Retire los instrumentos del sonicador y enjuaguelos bajo el agua corriente durante 3 minutos.
9. Enjuague con agua desionizada durante 3 minutos.

10. Seque los instrumentos con pafios fimpios, absorbentes y sin pelusa.

11, Inspeccione atentamente los instrumentos para asegurar que se haya eliminado toda la
contaminacién. Si hubiera suciedad presente, repita el proceso de limpieza o pdngase de
inmediato en contacto con el distribuidor de Medtronic para disponer su eliminacion o reemplazo.

NOTA: No continiie con el reprocesamiento de un dispositivo sucio.

INSPECCION

1. Inspeccione detenidamente cada instrumento por si presenta deterioro, corrosion, decploracion,

picaduras o grietas.

ANDREA RODRIGUEZ
Directora Técnica |
M.N. 14045 —~ M.P:170%
Representante L &
MEDTRONIE CATIN AM NC.
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2. Aseglrese de que el vastago interior del introductor no este torcido ni doblado introduciéndolo
en el manguito exterior y girandolo hacia la derecha hasta que la perilla del vastago interior quede
totalmente asentada sobre el mango del manguito exterior.

3. Inspeccione detenidamente las areas roscadas por si estan dafadas.
U

|
iy L St Cod e

@

Aseglresa do que las roseas (ublkcaciones Ay
B) de! vastego interfor no lengan daflos.

Asegirese de qus Ias roscas del extremo funcional ded mango
de) probadorfimpactadar &seq pare injertos no tengan dafios,

Aseglrose do que los aguieros roscados de los
probadoresfimpacindoras dseos parn injertos no tengan d
daflos ni rebabas. ‘

i 4. Inspeccione los mangos de silicona. Devuelva estos dispositivos a Medtronic si el mango de
silicona esta descolorado, cortado o dafiado en forma alguna.

" 5. Si el dispositivo esta dafiado en forma alguna, pdngase en contacto con su distribuidgr de
Medtronic inmediatamente para concertar 1a eliminacion o sustitucion. No continle con el
_ reprocesamiento si el dispositivo esta dafiado.

HIGIENIZACION

Los instrumentos usados con el Dispositivo de fusién intersomatica PERIMETER® se consideran

dispositivos esenciales y deben esterilizarse antes de su utilizacion inicial o de acuerdo con estas
' )
instrucciones de reprocesamiento antes de volver a utilizarse. No es necesaria la higienizacion de
estos dispositivos con soluciones desinfectantes o productos quimicos y no se recomienda.

' INSTRUCCIONES DE ESTERILIZACION

" Para la esterilizacion de estos dispositivos NO se recomiendan los métodos de dsterilizacién por

dxido de etileno (OE), plasma gaseoso, radiacion gamma, vapor quimico § calor seco. El
. vapor/cator himedo es el método de esterilizacién recomendado.

A RODRIGUEZ””

Dlircctora TAcni
MN, 14045 « M PP 7090
Ropreschtante Legal
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ANEXO IIT B - INSTRUCCIONES DE USO

Estos instrumentos deben esterilizarse antes del uso inicial o como parte de estas instrucciones de
reprocesamiento antes de cada uso. Se recomienda esterilizar estos dispositivos estando
desmontados. Las envolturas de esterilizacion, bolsas, indicadores quimicos, indicadores biolégicos
y bandejas de esterilizacion deben estar aprobados por la autoridad sanitaria para los parén"_)etros
del ciclo de esterilizacion seleccionado.

Las instrucciones de esterilizacion a continuacion han sido validadas para lograr un ni\;e1 de
garantia de la esterilidad de 10 a -6.
1. Envuelva 0 meta en una bolsa los dispositivos desmontados, ¢ pongalos en sus posiciones
designadas en la bandejafestuche del instrumental PERIMETER® y luego envuelva o meta eh una
bolsa la bandeja/el estuche.

2. Inspeccione el paquete para asegurarse de gque no haya rasgaduras, agujeros ni falFa de

obturacion antes de cargarlo en el esterilizador. :

i
3. Cargue los dispositivos en el esterilizador conforme a los procedimientos de carga y las

configuraciones de carga recomendados por el fabricante.
4. Siga los procedimientos recomendados del fabricante del esterilizador para programario ¢con una
de las configuraciones de los parametros de ciclo de esterilizacién que aparecen en la Tabla 1
(para centros médicos de EE. UU. y sus territorios) y en la Tabla 2 {para los centros médic!)s de
fuera de EE. UU, y sus territorios).

Tabda 1: Parametros del ciclo de esterilizacion para Estados Unidos y sus territorios

METO00 aan TEMPERATVRA TEEMPQ DE EXPOSIAON TIEMPO MIRTMC DE SECADG!

Vagor Cesplazamiento por pravedad B0FI21'D 30 minttos W mingtos {
Yagor Desplazamiento por gravedad nIHBEN 15 minetos 10 minutos

Vager Desplzramisnto por gravedsd 50 b minghos W mnutos

Vapor Bfminaciin dinamica el aie Pk Ryl 4 mimrbos i minitos

Yapor Biminackin dindimica del aire SR 1 mntes 16 mimitos

Para centros médicos situados fuera de Estados Unidos y sus territorios: Algiunas
autoridades sanitarias no estadounidenses recomiendan esterilizar de acuerdo con estos
parametros para reducir al minimo los posibles riesgos de transmision de la enfermedad de
Creutzfeldt-Jakob, especialmente aguellos instrumentos quirdrgicos que pueden entrar en contacto
con €l sistema nervioso central.

Tabla 2: Parametros del ciclo de esterilizacién para los centros médicos fuera de Estadas Unidos y sus
territorios

M.N. 14045 — M.P.
Representan
MEDTRONIE EAT



ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

HETODD elnd)] TEMPERATLRA TIEMPO DE EXPOSICION TIENPO MIKIMD DE SECADE
Yapor Desplazamiente por gravedad WHING ntinits 0 minatos
Vagor Pminaion dindmica del aire 3TN0 & minekos 30 minwtes
Ve Elimisacion dinimica éel aire PRI R T) 2 mintos 30 minates

! Los tiempos minimos de secado fueron validados utilizando esterilizadores con capacidad de
secado al vacio. Los ciclos de secado que usan presion atmosférica ambiente pueden necesitar
tiempos de secado mas largos. Consulte las recomendaciones del fabricante del esterilizador.

NOTA: Pueden existir diferencias de tamario de camara y carga de camara entre los modelps de
esterilizadores industriales y de centros sanitarios. Los pardametros de esterilizacion enumerados en
las Tablas 1 y 2 se pueden conseguir en ambos modelos de esterilizadores, los de centros
sanitarios y los industriales mas grandes. Debido al gran ndmero de variables posibles en la
esterilizacién, cada centro médico debera calibrar y comprobar el proceso de esterilizacion (p. €j.,

temperaturas y tiempos}) usado con cada equipo.

La Administracion de Farmacos y Alimentos de EE. UU. {Food and Drug Administration, FDA} no
considera ciclos de esterilizacion estandar los ciclos indicados en la Tabla 2. El usuario tiene la
responsabilidad de utiizar solamente esterilizadores y accesorios {(como envoltorios de
esterilizacién, bolsas de esterilizacién, indicadores quimicos, indicadores bioldgicos y casetes de
esterilizacion) que bhayan sido autorizados por la FDA para las especificaciones (tiempo vy
temperatura) de los ciclos de esterilizacion seleccionados.

Aungue el tratamiento de los instrumentos, los materiales empleados y los detalles de la
esterilizacion tienen un efecto importante, no existe, para todas las finalidades practicas, un limite

para el nimero de veces que los instrumentos se pueden reesterilizar.

INSPECCION Y MONTAJE ANTES DEL USO

1. Inspeccione minuciosamente los dispositivos para detectar posibles dafios examinandolos del

modo indicado en la seccidn “Inspeccion” de este documento.
2. Si los dispositivos estdn dafiados, pdngase en contacto con su distribuidor de Medtronic
inmediatamente para concertar la eliminacién o sustitucién. No continde con el uso si algin
dispositivo esta dafiado. : |

3. Para volver a montar el introductor antes de usarlo, introduzca el véstago interior ;F(P/N
3499001) dentro del manguito exterior (P/N 3499002) y girelo hacia la derecha* hasta que la
perilla del vastago interior este totalmente asentada sobre el mango del manguito extefior.

*Nota: Se necesitan aproximadamente 8 vueltas para montar totalmente el introduct

Represéntante Legal
16 LATIN AMERICA INC.
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4, Para volver a montar los probadores y/o el impactador dseo para injertos antes deI; uso,

enrosque los cabezales del probador/impactador dseo en los mangos girdndolos hacia la deretha.

INFORMACION ADICIONAL .

!
En caso de reclamacion, o para obtener informacion complementaria, pongase en contacto con
Medtronic.

RECLAMACIONES RELATIVAS AL PRODUCTO

Cualquier profesional sanitario (p. ej., usuarios de este sistema de productos) que tenga alguna

' reclamacién o que se sienta descontento con la calidad, identidad, ‘durabilidad, fiabilidad,
seguridad, eficacia o rendimiento del producto debera notificarlo al distribuidor 0 a Medtronic.
Ademas, si cualquiera de los componentes del sistema vertebral implantado llegara a “funcionar

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

estaba previsto) o se sospecha que no funciona bien, se deberd notificar inmediatamente al
distribuidor. Si cualquier producto de Medtronic alguna vez funciona mal y puede haber dado|lugar
o haber contribuido a la muerte o una lesidn grave de un paciente, debera notif;carlo
inmediatamente por teléfono, fax o carta al distribuidor. Cuando presente una reclamacion, intluya
el nombre y el .nimero del (de los) componente(s), el {los} numero(s) de. lote, su nombre y
direccién, el tipo de reclamacion y la notificacidn sobre si se solicita o no se solicita un informe por

escrito del distribuidor.

L~ e

ﬁ.Bi\

. ANDREA RO!’Dmc,.utL
Drirectora TS tire .
M.N. 114045 - “F3 1 sy
! Representmfiiec | o
MEDTRONIE LATIN AMERICA |
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ANEXO IIIB - ROTULO

Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA {(Estados Unidos de América) 38132 y/o
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o
WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como:

Medtronic Sofamor Danek Manufacturing

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

Importado por MEDTRONIC LATIN AMERICA, INC.

Domicilio fiscal/comercial: Vedia 3616 — 2° piso, Ciudad Autonoma de Buenos Aires, C1 430|DAH

Argentina.

Teléfono: 5297-7200

Fax: 5297-7219

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Autdnoma de Buenos Aires.

Medtronic

PERIMETER® Dispositivo de fusion intersomatica
Implante- Material PEEK

CONTENIDO: 1 unidad por envase.

LOT

Nimero de lote

8 FECHA DE VENCIMIENTQ: YYYY-MM-DD

STERILE| R

Esterilizado por radiacion gamma

@ PRODUCTO DE UN SOLO USQ. No reutilizar

RIGLIL S~
Sonicn
7o
| erejel
ERC A N
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NEXO IITB - ROTULO

I: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-1842-302

ANDR e
Direfflo, FahICa,
P.1 7090
N1 . :
M e Legel
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Fabricado por MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.
1800 PYRAMID PLACE.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38132 y/o
MEDTRONIC SOFAMOR DANEK DEGGENDORF GMBH.
WERFTSTR 17

DEGGENDORF, Bayern ALEMANIA 94469 y/o

MEDTRONIC SOFAMOR DANEK USA, INC.

4340 Swinnea Road.

Memphis, TN USA (Estados Unidos de América) 38118 y/o
WARSAW ORTHOPEDIC, INC.

También conocido como: i
Medtronic Scfamor Danek Manufacturing '
2500 SILVEUS CROSSING

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, C1430E1)|AH, .
Argentlina. |
Teléfono: 5297-7200
Fax: 5297-7219 ,

Deposito: Rio Limay 1965, Ciudad Auténoma de Buenos Aires. |

Medtronic

Accesorios!
Medtronic, Instrumental reutilizable
Instrumental

Estuche/caja

CONTENIDO: 1 unidad por envase,

LOT

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

Consultar las instrucciones de uso

A 7
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d Fabricante

CONDICION DE VENTA: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIA§
DT Andrea Valentina Rodriguez, Farmacéutica M.N, 14045
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1842-302

=
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"2016 - ANO DEL BICENTENARIO DE LA DECLARACION DE LA INDEPENDENCI

A NACIONAL”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110

-319-16-6

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disp

, ¥ de acuerdo con lo solicitado por Medtronic Latin Americ

Osicion N©

a, Inc, sé

autorizé la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de

Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguien
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Dispositivo de fusion intersomética e instrumental

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 15-766-Sistemas Ortopédicos de

Fijacion Interna, para Columna Vertebral

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

Clase de Riesgo: III

Indicacion/es autorizada/s: El dispositivo de fusidn intersomatica PERIMET
indicado para su uso con injerto de hueso autdlogo en pacientes con er
discal degenerativa (EDD) en uno o dos niveles contiguos desde L1 a
pacientes con EDD también pueden presentar espondilolistesis o retro
grado 1 en los niveles afectados.

Estos pacientes deben tener un esqueleto maduro y haber recibido un tr

no quirdrgico de seis meses. Estos implantes pueden implantarse mediant

T

tes datos

ER® esta
ifermedad
LSl. Estos

istesis de

atamiento

e diversos




métodos|abiertos o minimamente invasivos. Estos métodos pueden ser anteriores,
lateralesly oblicuos. Los implantes han sido disefados para ser usados junto con el
instrumental de fijacidn complementario cuyo uso en la columna lumbar haya sido
aprobado.

Modelo/s:

Implante
1- 3491208 PERIMETER I/F, CHICO, 4 GRADOS, 8MM
2- 3;191210 PERIMETER |/F, CHICO, 4 GRADQOS, 10MM

3- 3491212 PERIMETER I/F, CHICO, 4 GRADOS, 12MM

4- 3491214 PERIMETER I/F, CHICO, 4 GRADOS, 14MM

5- 3492308 PERIMETER I/F, MEDIANG, 8 GRADOS, 8MM
6- 3ﬁ492310 PERIMETER I/F, MEDIANO, 8 GRADOS, 10MM
7- 3]'492312 PERIMETER I/F, MEDIANO, 8 GRADOS, 12MM
8- 3492314 PERIMETER I/F; MEDIANO, 8 GRADOS, 14MM
9- 3492316 PERIMETER |/F, MEDIANO, 8 GRADOS, 16MM
10- 3492318 PERIMETER I/F, MEDIANO, 8 GRADOS, 18MM
11- 3492320 PERIMETER I/F, MEDIANO, 8 GRADOS, 20MM
12- 3493308 PERIMETER [/F, GRANDE, 8 GRADOS, 8MM
13- }3493310 PERIMETER I/F, GRANDE, 8 GRADOS, 10MM
14- 3493312 PERIMETER |I/F, GRANDE, 8 GRADOS, 12MM
15- 3493314 PERIMETER |/F, GRANDE, 8 GRADOS, 14MM
16- 3493316 PERIMETER I/F, GRANDE, 8 GRADOS, 16MM

17- 13493318 PERIMETER I/F, GRANDE, 8 GRADOS, 18MM

LA
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18- 3493320  PERIMETER I/F, GRANDE, 8 GRADOS, 20MM

19- 3493412  PERIMETER |/F, GRANDE, 12 GRADOS, 12MM

20- 3493414  PERIMETER I/F, GRANDE, 12 GRADOS, 14MM

21- 3493416  PERIMETER I/F, GRANDE, 12 GRADOS, 16MM

22- 3493418  PERIMETER {/F, GRANDE, 12 GRADOS, 18MM

23- 3493420  PERIMETER I/F, GRANDE, 12 GRADOS, 20MM

24- 3494310  PERIMETER I/F, EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS, 10MM
25- 3494312  PERIMETER !/F, EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS, 12MM
26- 3494314  PERIMETER I/F, EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS, 14MM
27- 3494316  PERIMETER I/F, EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS, 16MM
28- 3494318  PERIMETER I/F, EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS, 18MM
29- 3494320  PERIMETER I/F, EXTRA-GRANDE, 8 GRADOS, 20MM
Accesorios

Medtronic, Instrumental reutilizable

30- 3297101  INTRODUCTOR DE IMPLANTES

31- 3297108 PROBADOR, CHICO, 8MM, 4 GRADOS

32- 3297110 PROBADOR. CHICO, 10MM, 4 GRADQS

33- 3297112  PROBADOR, CHICO, 12MM, 4 GRADOS

34- 3297114 PROBADOR, CHICO, 14MM, 4 GRADOS

35- 3298108 PROBADOR, MEDIANO, 8MM, 8 GRADOS

36— 3298110 PROBADQOR, MEDIANO, 10MM, 8 GRADOS

37- 3298112 PROBADOR, MEDIANO, 12MM, 8 GRADOS

1 ;
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38-

30-

40-

41-

47-

48-

49-

50-

51-

52-

53-

54-

56~

57-

58-

329F114
3298116
3298118
3298120
3299108
3299110
3299112
3299114
3299116
3299118
3299120
3299212
3299214
3299216
3299218
3299220
89i0700
3280048
3280050
3280051
32%0052

3280062

3280063

PROBADOR, MEDIANO, 14MM, 8 GRADOS
PROBADOR, MEDIANO, 16MM, 8 GRADOS
PROBADOR, MEDIANO, 18MM, 8 GRADOS
PROBADOR, MEDIANO, 20MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 8MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 10MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 12MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 14MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 16MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 18MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 20MM, 8 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 12MM, 12 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 14MM, 12 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 16MM, 12 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 18MM, 12 GRADOS
PROBADOR, GRANDE, 20MM, 12 GRADOS
INTRODUCTOR, CHICO

BASE KIT GENERAL

BANDEJA INFERIOR KIT GENERAL
BANDEJA MEDIA KIT GENERAL

BANDEJA SUPERIOR KIT GENERAL
BANDEJA INFERIOR KIT

BANDEJA SUPERIOR KIT
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61- 3280064 BANDEJA MEDIA

62- 3499001 ENSAMBLE EJE INTERNO INTRODUCTOR

63- 3499002 ENSAMBLE MANGUITQ EXTERNO INTRODUCTOR
64- 3280001 RONGEUR/GUBIA PARA FOSA, 6 X 14, STR

65- 3280002 RONGEUR/GUBIA PARA FOSA, 4 X 10, STR

66- 3280003 RONGEUR/GUBIA PARA FOSA, 6X14, UPBITE
67- 3280004 RONGEUR/GUBIA PARA FOSA, 4X10, UPBITE
68- 3280032 PUNTA P/DISTRACTOR, 8MM

69- 3280033 PUNTA P/DISTRACTOR, 10MM

70- 3280034 PUNTA P/DISTRACTOR, 12MM

71- 3280035 PUNTA P/DISTRACTOR, 14MM

72- 3280036 PUNTA P/DISTRACTOR, 16MM

73- 3280037 PUNTA P/DISTRACTOR, 18MM . |
74- 3280038 PUNTA P/DISTRACTOR, 20MM | |
75- 3280045 PORTA ESCALPELO EXTENDIDO

76- 3299003 PUNZON PARA INSERTO

77- 3299005 PLANTILLA DISECTOMIA

78- 890-501 EXTRACTOR INSTRUMENTAL, GRANDE.
79- 8910508  ALIF, PROBADOR, 8MM

80- 8910510  ALIF, PROBADOR, 10MM

81- 8910512  ALIF, PROBADOR, 12MM

82- 8910514  ALIF, PROBADOR, 14MM

T ;




83- 89“10516 ALIF, PROBADOR, 16MM
84- 8910518  ALIF, PROBADOR, 18MM
85- 89?10520 ALIF, PROBADOR, 20MM
86- 185-064 CUBIERTA, BASE
87- 3280061  ALIF, BASE KIT
88- 3}_:99006 PERIMETER, ESTUCHE EXTERNO
89; 3299007  PERIMETER, BANDEJA INTERNA
90- 32:99008 PERIMETER, CADDY
91- 3299009  PERIMETER, CUBIERTA DE CADDY
92- 3499006  PERIMETER, ESTUCHE EXTERIOR
93- 3499012  PERIMETER XL, CADDY DE PRUEBA
94- 3499013  PERIMETER XL, CUBIERTA CADDY DE PRUEBA
Periodo de vida util: 8 (OCHO) afios.
Forma de presentacién: El envase contiene una unidad.
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombreh del fabricante: Fabricante nro.l:. Medtronic Sofamor Danek USA Inc.,
Fabricante nro.2: MEDTRONIC Sofamor Danek Deggendorf GmbH, Fabricante
nro.3: iMEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc., Fabricante nro.4: Warsaw
Orthopedic, Inc (aka-Medtronic Sofamor Danek Manufacturing)
Lugar/es de elaboracién:
i

Fabricante nro.l: Medtronic Sofamor Danek USA Inc., 1800 Pyramid Place,

Memphis, TN, Estados Unidos. (Modelos del 1 a 94)

LN
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Fabricante nro.2: MEDTRONIC Sofamor Danek Deggendorf GmbH Werftstr 17,

94469, Deggendorf, Alemania. (Modelos del 1 a 54)

Fabricante nro.3: MEDTRONIC Sofamor Danek USA, Inc. 4340 Swinnea Road,

Memphis, TN 38118, Estados Unidos. (Modelos del 54 a 94) !
Fabricante nro.4: Warsaw Orthopedic, Inc (aka-Medtronic Sofamdr Danek
Manufacturing) 2500 Silveus Crossing Warsaw, IN 46582, Estados Unidos: (Modelos
del 64 al 94) i
Se extiende a Medtronic Latin America, Inc el Certificado de Autol'rizacién e
Inscripcion del PM-1842-302, en la Ciudad de Buenos Aires, a 053EP2.016 ...... o

siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emision. |

DISPOSICION NO© g g 2 g

Br. ROBERTS LEMK

Subadministrador Nacionat
ANMAT
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