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Disposicién
Niimero: DI-2019-10016-APN-ANMAT#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Diciembre dg 2019

Referencia: 1-47-3110-1214-19-4

VISTO el Expediente N° 1-47-31 10-1214-19-4 del Registro de esta Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), ¥ : :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SHEIKOMED S.R.L., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
médico. |

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

Que consta la evalvacion técnica producida por el Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retne los requisitos técnicos que conterpla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripciéﬁ en el
Registro se solicita.

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

Que se actia en virtud de las facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por ello; |




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

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripeion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca NEOS SURGERY nombre descriptivo Sistema para cubrir orificios derivados de| una
cirugia craneal, y nombre técnico Cubiertas, para Huecos Taladrados en el Craneo de acuerdo con lo solicitado por
SHEIKOMED S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2019-96419 152-APN-DNPM#ANMAT. -

ARTICULQ 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-1959-65", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la notmativa vigente,

ARTICULO 4° .- Extiéndase cl Certificado de Autorizacién e Inscripeion en el RPPTM con los datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productotes y Productos de Tecnologia Médica
al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de la
presente Disposicidn, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizado y el Certificado mencionado en
ol articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema para cubrir orificios derivados de una cirugia crancal.
Cébdigo de identificacidn y nombre téenico UMDNS: 15-749 - Cubiertas, para Huecos Taladrados en el Craneo
Marca(s) de (tos) producto(s) médico(s): NEOS SURGERY
Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Estan indicados en la fijacion postoperatoria del colgajo ¢sco de la craneotomia, En
procedimientos quirirgicos de fijacion osca. Cranial loop y Cranial loop (L) son utilizados en la linea de ostebtomia
mientras que el Cranial loop (XL) es usado para cubrir sélo el agujero de trepano de 14mm. '

Cranial cover, con tallas del dispositivo disponibles, puede cubrir orificios epicraneales de un didmetro entre 10 y
14 mm, realizados con perforadores estindar o con fresas de trepanacion de bola.




Modelo/s:

CRANIAL LOOP - REF. FC050000

CRANIAL LOOP L - REF. FC 0501600

CRANIAL LOOP XL - REF. FC050200

CRANIAL COVER “14 mm/ 13 mm” - REF. FC050300

CRANIAL COVER “10-12 mm” - REF. fC050400

Periodo de vida atil: 5 afios

Metodo de esterilizacion: Radiacion

Forma de presentacion: Envase contiene una unidad

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante;: NEOS SURGERY S.L..

Lugar/es de claboracion: C/CERAMISTES, 2 - 08290 - CERDANYOLA DEL VALLES (BARCELONA)
ESPANA.

Expediente N° 1-47-3110-1214-19-4

Digitally signed by BELLOSQ Waldo Horacta

Date: 2019.12.09 152311 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Walde HORACIO BELLOSO

SubAdministradot

Adminisiracion Nacional de Medicamentos. Alimentos y Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 20192.12.02 152313 -03.00




ANEXQ 111 B (Disp. 2318/62 TO, 2004); PROYECTO DE ROTULOS

Fabricado por: NEOS SURGERY S.L. - C/Ceramistes, 2-08290 - Cerdanyola Del Valiés

(Barcelona) Espaiia. ' ]
Importade por: Sheikomed S.R.L. -Av. Pueyrredon 860 4° piso, Sector B, CABA, Argentina,

NEOS SURGERY

Sistema para cubrir orificios derivados de una cirugia craneal
Modelos: xxx : : '
Ref: xxx

LOTE: XXX

Fecha de Vencimiento: Xxx

Proteger dela luzy Ia humedad

No reutilizar

ESTERIL: R

No reesterilizar

Consulte 1as Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Farm. Daniela Brieva, MIN 17453,

Autorizado por la ANMAT. PM-1959-65. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones
sanitarias” :

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuenfran n el rotulo de origen
en simbotos o en castellano. Estas informaciones no se¢ repiten en ¢l rétulo cn castellano que confecciona
la empresa Sheikomed. FEste tétulo, contendra solo la informacién requerida por ANMAT que no se
encuentre en simbolos ¥ que no esté en casteilano, o que falte en ¢l rétulo de origen. “El rotulo se coleca

en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o ¢l rotulo de origen del
producto”, :

1

A

DANIELAR. BRIEVA
FARMAGEUTICA

M. N. 17455

IF-2019-96419152-APN-DNPM#A]
|

NMAT
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ANEXO III B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) INSTRUCCIONES DE USO

NEOS SURGERY
Sistema para cubrir orificios derivados de una cirugia craneal

Modelos: CRANIAL LOOP xx
CRANIAL COVER xx

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Cranial LOOP se fabrica en tres tallas: la de 12 mm (ref. FC050000, aplicada en el gap de la craneotomia), la
de 16 mm (L - ref. FC050100, aplicada en el gap de Ja craneotomia) y la de 22 mm (XL - ref. FC050200,
aplicada en ¢l agujero de trépano).

Cuando no viene especificado, Cranial LOOP se refiere a las tres referencias: ref. FC050000 (12 mm), ref.
FC050100 (16 mm) y ref. FC050200 (22 mm).

FC050000 y FC050100 se aplican en el gap de la craneotomia. Estas referencias estdn disponibles para
grosores de craneo comprendidos entre 1,5 y 24 mm y gaps éseos entre 1,7 mm y los realizados mediante
fresas estdndar (cranial router) de craneftomo.

FC050200 se aplica en el agujero de trépano (burr hole) realizado usando una fresa estiandar de 14 mm. Esta
referencia esté disponible para grosores de crineo comprendidos entre 4 y 24 mm.

Cranial COVER presenta las siguientes referencias:

» FC050300 es la talla grande, para su uso en los orificios més frecuentes, realizados ¢on perforadores
estandar de didmetros 14/11 mm y 13/9 mm. :

« FC050400 es la talla pequeiia, para su uso en orificios con un didmetro de entre 10 y 12 mm, realizados con
fresas de bola de alta velocidad. .

_ Debido a la geometria de Cranial COVER, puede aplicarse en orificios de grosor variable, dependiendo de su
didmetro.

FC050300 - Talla grande para perforadores estindar de un solo uso

Los perforadores de un solo uso tienen el rasgo distintivo de que el perfil del orificio presenta dos diametros
distintos. Principalmente, hay dos tipos de perforadores de un solo uso; 14/11 mm y 13/9 mm, ,
El perforador de 14/11 mm tiene un didmetro epicraneal de 14 mm y un didmetro subcraneal de 11 mm. La
profundidad del diémetro de 11 mm es constante (1 a 3 mm, en funcién de cada herramienta especifica).

El perforador de 13/9 mm tiene un didmetro epicraneal de 13 mm y un diémetro subcraneal de 9 mm. La
profundidad del didmetro de 9 mm es constante (1 a3 mm, en funcidn de cada herramienta especifica).

Figura §: Perforadot ustindar dn om ot sy, or b peroral,
141k ma y tmmbide 199 mm

FCOS000

La tabla siguiente muestra los grosores 6seos maximos y minimos recomendables para que el dispositivo se
adapte, con orificios realizados con un perforador de un solo uso.

IF-2019-96419152-APN-DNPM#ANI
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FC050400 - Talla pequefia para fresas de bola
Las fresas de bola de alta velocidad tienen diferentes tallas. Son capaces de generar orificios de didmetros

variables segiin su talla y la intenci6n del cirujano.

Figira 2: Frass do bole da sk velckiad
FCo50100

El dispositivo FC050400 se aplica generalmente en orificios, realizados con este tipo de herramientas, con un
diametro de 10-12 mm. Sin embargo, en funcién del grosor éseo de 1a zona afectada, ¢l uso del dispositivo
puede no ser viable. Por lo tanto, se recomienda que el dispositivo sofo se aplique si la plataforma inferior
puede ser introducida facilmente en el orificio. ‘

Cuando no viene especificado, Cranial COVER se refiere a las dos referencias: ref. FC0G50300 (“14 mm /13
mm”) y ref. FC050400 (“10-12 mm™).

Partes del dispositive:

+ Plataforma inferior mds brida: plataforma que realiza la sujecion por la parte subcraneal unida
solidariamente, a cada extremo, a dos bridas cuya funcién, en uso, es sujetar la plataforma superior y evitar su
desplazamiento de algjamiento mediante un sistema de blogueo. Este sistema favorece que el dispositivo este
unido firmemente al hueso y mantiene su posicidn gracias a la fuerza entre ambas plataformas. Pieza realizada
en PEEK OPTIMA™ biocompatible. En el Cranial COVER, el perfil subcraneal de [a plataforma inferior es <
1,5 mm. _ _

» Plataforma superior: plataforma dotada de unas ranuras con unos elementos de bloqueo tipo trinquete, que
permiten ¢l movimiento de la brida en un solo sentido. Esta plataforma, en el Cranial LOOP, abraza al hueso
epicranealmente e impide su movimiento. En el Cranial COVER, ‘se sujeta en el orificio epicranealmente y lo
“cubre correctamente con una superficie rigida. Pieza realizada en PEEK OPTIMA™ biocompatible. La
plataforma superior del Cranial LOOP (XL) consta de dos subsecciones: la plataforma superior en si misma y
el anillo centrador. La plataforma superior del Cranial COVER, tience un perfil reducido; su grosor es inferior
a(,3 mm.

« Tirador o “Handle”: asa que retiene las bridas y permite un agarre mds ergondmico; tiene como funcién
poder tirar del dispositivo en direccién normal (perpendicular) al craneo y evitar un posible hundimiento del
mismo en el momento de su colocacion. Pieza realizada en polimero biccompatible.

« Aplicador: pieza situada por encima de la plataforma superior cuya funcién es la de cerrar el sistema con
mayor homogencidad, seguridad y repetibilidad, apiicando la fuerza de cierre en los puntos que s¢ consideran
mds efectivos y seguros (zona préxima al trinquete de la plataforma superior). Pieza realizada en polimero
biocompatible. .

[F-2019-96419152-APN-DNPM#ANN)
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INDICACIONES DE USO

Dispositivos implantables a largo plazo. , ,

Craniai LOOP, Cranial LOOP (L) y Cranial LOOP (XL), son indicados en la fijacion postoperatoria del
colgajo 6seo de la craneotomia. En procedimientos quirdrgicos de fijacion 6sea, ¢l Cranial LOOP (FC050000)
y el Cranial LOOP (L) (FC050100) son utilizados en la linea de osteotomia mientras que el Cranial LOOP
(XL) (FC050200) es usado para cubrir sélo el agujero de trépanc de 14 mm.

Cranial COVER, con las tallas del dispositivo disponibles, puede cubrir orificios epicraneales de un didmetro
de entre 10 y 14 mm, realizados con petforadores estandar o con fresas de trepanacion de bola.

GENERAL

Estéril. Esterilizado por radiacién. Seguro en MRI. Sélo usar si se mantienen las condiciones de esterilidad
especificadas en Ja etiqueta. Para un solo uso. No utilizar si el envase esté abierto o estropeado.
No reutilizar en ningiin caso. Producto no reesterilizable.

El dispositivo estd disefiado para desempeiiar su funcién de gran fiabilidad durante un largo periodo de

tiempo. Sin embargo, cualquier componente o sistema implantado puede tener que ser sustituido por fallo o

razones médicas. El paciente y/o su familia deberfan ser informados sobre esta posibilicad.

La implantacién sélo se debe realizar por cirujanos especialistas expertos en este tipo de intervenciones, que
 dispongan de los medios técnicos adecuados y de quiréfanos que rednan las condiciones de higiene referidas

para intervenciones neuroguirargicas.

Lz implantacién tnicamente podré ser realizada siguiendo la técnica recomendada por NEOS SURGERY S.L. -

en las presentes Instrucciones de Uso.

DEVOLUCION DE PRODUCTOS A NEOS SURGERY S.L.:

Como se indica en la seccion “Conscjos y precauciones”, previo a su implantacion se examinara
cuidadosamente el dispositivo para descartar producto defectuoso, envase dafiado o abierto. En caso de
producto defectuoso, remitir el problema observado a: '

NEOS SURGERY S.L. Ceramistes 2. E-08290 Cerdanyola del Vallés. Barcelona (Espaiia).

E-mail: calidad@neosurgery.com

Teléfono: (+34) 93 594 47 26

O contacte con su distribuidor local.

CONTRAINDICACIONES
Se desestimara el uso del dispositivo en los siguientes casos:

+ Infeceién o inflamacién de la zona a operar.

» Fiebre o leucocitosis.

« Alergia o intolerancia sospechadas o conocidas a los materiales del implante (PEEK OPTIMAT).

« Todos los pacientes sin cobertura histica adecuada sobre la zona operada.

- Enfermedades ¢seas de tipo degenerativo.

« En las zonas de la craneotomia/orificio de trépano donde se penetre un $¢no 4seo (seno frontal, mastoides...).
« Aplicacién en la zona craneal inferior. '

« Todos los pacientes que no acepten las instrucciones postoperatorias.

» En pacientes poco dispuestos a colaborar.

« Pacientes con tapas 6seas crancales artificiales.
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» Tumores 6seos en la zona de apoyo del implante.
« Cualquier otro proceso médice 0 quirtirgico que pudiera imposibilitar o limitar el éxito del implante.
« Cuando no sea posible la introduccion porque el implante no encaje 0 no pueda colocarse cotrectarnente.

« Segfin revisién de la bibliografia y aunque no s¢ han descritos casos asociados a Cranial LOOP ni a Cranial
COVER, su utilizacidén no parece recomeandable en pacientes menores de 3 affos de edad. No se recomienda el
uso de Crania! LOOP en pacientes afectos de craneosinostosis sistémica.

El dispositivo no ha sido concebido, ni previsto, ni vendido para uatitizaciones distintas de las que han sido
indicadas.

REACCIONES ADVERSAS

Riesgo de lesion debido al mangjo incorrecto del dispositivo.

« Riesgos generales perioperatorios como p. ¢j. infecciones, lesiones nerviosas, hematomas y trastornos en la
curacion de heridas.

« Consolidaci6n lenta de fracturas o ausencia de la misma y formacién de tejido conjuntivo.

« Reacciones histicas a alguno de los materiales del implante.

» Desplazamiento, aflojamiento y fractura de los componentes del implante.

. Se informard al paciente en cuanto respecta a €stos riesgos como cualquiet otro riesgo que pueda
desprenderse de la neurocirugia, de préacticas quirGrgicas generales y de la adminjstracidn de anestésicos.

CONSEJOS Y PRECAUCIONES

En ningin caso se reutilizard el dispositive. La reutilizacion puede comportar riesgos de
malfuncionamiento, rotura o infeccion.

+ Cranial COVER es un dispositivo disefiado solo para cubrir orificios de trepano, no esta disefiado para fijar
un colgajo éseo después de una craneotomia.

« E] uso de Cranial COVER como un dispositivo de fijacién craneal podria causar un mal funcionamiento o la
rotura del dispositivo.

-

+ Unicamente realizaran la implantacién cirujanos que conozcan perfectamente el sistema, el uso previsto, la
técnica quirtirgica y el instrumental necesario para su colocacion.

« El cirujano es el responsable de la correcta implantacién. Cualquier complicacién motivada por un
diagndstico incorrecto o a fa aplicacion de técnicas operatorias inadecuadas es igualmente responsabilidad del
cirujano.

» E] ciryjano tiene la responsabilidad de seleccionar a fos pacientes, de asegurar la formacion adecuada del
personal clinico, de la eleccion del lugar a aplicar el implante, asi como de la decisién de retirar el implante
después de la operacidn.

« Una mala utilizacién del instrumental o de-los componentes del sistema, puede causar una lesion al paciente
o al personal médico. '

« Lz implantacién debe realizarse en quiréfanos en condiciones ambientales controladas.

» Cuando se coloque el implante se trabajara con la mayor prudencia posible, ya que cabe el riesgo de, ante un
movimiento incorrecto, dafiar o perforar la duramadre y causar lesiones. '

» Inspeccion visual: el producto no debe utilizarse si presenta roturas, rayas y/o incisiones y/o aristas cortantes
en su superficie, hecho que puede considerarse como material defectuoso. En este caso, no implantar.

« La hendidura de la craneotomia o el burr hole (orificio de trépano) debe ser perpendicular a la superficie del
crdneo para una adecuada colocacién del implante.

« No colocar ¢l Cranial LOOP (FC050000 y FC050100) si el gap entre el colgajo 6seo y el craneo es superior
al que se obtiene mediante fresa estéindar (cranial router) de craneotomo aplicando una técnica quirirgica
adecuada (anchura méxima de gap 0seo: 2,6 mrm).

« Para asegurar una fusién correcta en la zona de ia lesién puede ser conveniente utilizar fragmentos de hueso
aut6logo resultado de Ia accién del craneotomo, quedando esta decisién en manos del equipo facultativo.

IF-2019-964191
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« En cada craneotomia serd necesario implantar un minimo de tres Cranial LOOP colocados de marRg

homogénea para mantener la estabilidad del colgajo dseo en su posicién final. Idealmente se utilizard

Cranial LOOP para cada uno de los lados de Ja cranectomfa, con un minimo de tres para asegurar una fijacién

estable. Dependiendo del paciente y del tamafio del colgajo dseo puede ser necesario la utilizacién de mds de

tres dispositivos (como guia 1 Cranial LOOP cada 4 cm de perimetro de craneotomia). En cualquier situacion

debera tratarse de mantener upa separacion homogénea entre los diferentes Cranial LOOP. En caso de no

poder utilizar el minimo de tres Cranial LOOP, s¢ complementard la fijacién con sistemas alternativos de

fijacién 6sea craneal postoperatoria. .

« No se recomienda el uso de Cranial LOOP en grosores de craneo por encima de 24 mm o por debajo de 1,5

mm (FCO50000 y FC050100) o por debajo de 4 mm (FC050200). Sirvan como ejemplo (sin excluir otras

posibilidades), los casos con escama temporal inferior al espesor requerido y aquellos casos con hiperostosis.

+ La curvatura de la linea de osteotomia en craneotomias circulares de menos de 5§ cm de didmetro puede

dificultar la colocacién de los Cranial LOOPs (FC050000 y FC050100) debido a que disponen de dos bridas

alincadas.

« No colocar Cranial LOOPs (FC050000 o FC050100) sobre el agujero de trépano. Situarlos en el gap de la

craneotomia. '

« No colocar Cranial LOOP (XL) (FC050200) en el gap de la craneofomia. Situarlo Unicamente en ¢! agujero

de trépano. El gap de la craneotomia deberia contactar con el agujero de trépano aproximadamente por el

centro de este; los gaps de craneotomia que contacten con ¢l agujero por posiciones no-centrales podrian

dificultar el correcto funcionamiento del producto.

+ No se recomienda el uso de Cranial LOOP en pacientes con presién intracraneal (ICP) elevada. En pacientes

con ICP superior a lo habitual se recomienda utilizar Cranial LOOP (L) (16 mm) o Cranial LOOP (XL) ( 22

mm). .

« Craniat LOOP puede ser utilizado concomitantemente con otros sistemas similares existentes en el mercado,

siempre y cuando el cirujano asegure la idoneidad de la seguridad de dicha fijacion. :

« No utilice Cranial COVER FC050400 si el diametro del orificio de trepano es > 12 mm o < 10 mm.

« No est4 recomendado el uso de Cranial COVER FC050300 en los casos en que ¢ grosor 0seo sea inferior a

4 mm o mayor de 14 mm. ‘ :

» No est recomendado el uso de Cranial COVER FC050400 en los casos en que el grosor dsea sea inferior a
. 3 mm o superior al grosor 0se0 méximo que permite su facil aplicacion.

» Cuando el producto es utilizado de forma incorrecta, los extremos angulados pueden punzar elementos

protectores (como por ejemplo los guantes quirirgicos del equipo médico) o pueden dafiar tejidos craneales y

causar lesién, El cirujano debe manipular el implante con atencidn para evitar provocar fesiones al paciente o

a si mismo. Se recomienda sujetarlo por el tirador y el aplicador. ‘ :

« Se recomicnda NO utilizar ¢l implante en pacientes con historia de alergia al PEEK OPTIMAT,

MATERIALES IMPLANTADOS. Las partes implantables del dispositivo estan fabricadas en polimero
biocompatible PEEK OPTIMA™.

ESTERILIZACION. Esterilizado por radiacién.
EMBALAJE. No usar si el embalaje esfa abierto o deteriorado.

FECHA DE CADUCIDAD. E! dispositivo debe ser implantado antes de la feéha de caducidad que consta en
la etiqueta del embalaje.

DESECHO

- Nunca debe volver a usarse ningin implante quirirgico. Todo implante, una vez usado, tiene que ser
desechado. '

IF-2019-96419152 A ML}
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o En caso de extraccién del implante, fos residuos orgénicos del implante pueden ser potencialente

infecciosos. ,
» Cualquier implante o componente del mismo que tenga que desecharse, debera ser limpiado y esterilizadd

inmediatamente después de su extraccién del paciente para su desecho.
« La limpieza del implante para su posterior desecho se puede efectuar mediante un javado intenso con agua, Y

posteriormente, en una solucion 1:100 de hipoclorito sédico. .
COMPATIBILIDAD CON RESONANCIA MAGNETICA (MRI)

PEEK OPTIMA™ es un matcrial polimérico no ferromagnético por lo que no produce artefactos en la
Resonancia Magnética (MRI), resuitando por tanto este procedimiento seguro. |

ETIQUETAS ADHESIVAS IDENTIFICATIVAS
El niimero de lote identificativo de los implantes debe constar en el historial clinico del paciente o la hoja
operatoria con el objetivo de mantener la trazabilidad del producto. Para ello se facilitan unas etiquetas

adhesivas identificativas en cada caja unitaria.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

Los componentes del sistema, una vez extraidos del embalaje deben ser manipulados con guantes de cirugia y -

en ambiente aséptico.

No se precisa instrumental especifico para la colocacion. _—

Debe reducirse al maximo el tiempo gue transcurre desde la apertura del embalaje hasta la implantacién en el
paciente. - : .

1. Apertura del embalaje: Tras la apertura de la caja s¢ encontrara un doble blister que contiene una unidad del
implante. o o

2. Se abrira el primer blister y se depositara el contenido sobre superficie aséptica en ambiente quirdrgico.

3. Se abrira el segundo blister. :

4. Se examinard visualmente de manera minuciosa ¢l producto antes de su implantacion. En caso de presentar
las alteraciones descritas en la seccion “Consejos y Precauciones”, no se procedera a su implantacién.

TECNICA RECOMENDADA DE COLOCACION

CRANIAL LOOP

5. Se realizaran las operaciones 1 a 4 tantas veces como Cranial LOOP se pretendan colocar.

6. Sin modificar la configuracién del Crania! LOOP introduzca la plataforma inferior en el espacio subcraneal
(A). Podria ser necesaria una minima previa diseccion epidural. Evitar doblar excesivamente (30° respecto ala
posicion en que se presenta) el punto de union entre la brida y la plataforma inferior. Especificamente, en el
caso del Cranial LOOP (XL), la plataforma superior esté dividida en dos secciones a través de la linea que une
los orificios por los que discutren las bridas. La seccién de menor superficie tiene grabade “SKULL 07,
mientras que la seccién de mayor superficie tiene grabado “BONE [ FLAP”. Colocar el Cranial LOOP (XL)
de forma que la seccién “SKULL (3" abrace el hueso craneal {crdneo) y la seccién “BONE O FLAP” abrace
el bone flap (colgajo dseo). :

7. Se realizar4 la operacién tantas veces como Cranial LOOP se pretendan colocar (B).

8. Se procederé a la colocacion del colgajo 6seo en su localizacién otiginal y entre ambas plataformas de cada
uno de los Cranial LOOP presentados (C).

9. En este momento sc procede a la fijacién del colgajo éseo ajustando cada Cranial LOOP. Para ello se debe
tirar con suavidad del tirador del Cranial LOOP a la vez que con ¢l aplicador se ajusta la plataforma superior
hacia el colgajo éseo y la calota (D). No presionar con el aplicador; aplicar la fuerza tirando del tirador. A

IF-2019-96419 P oA
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medida que la plataforma superior desliza hacia las partes a fijar se va percibiendo la accién del dentado de 18NSR

bridas solidarias a la plataforma inferior, que evita el afiojamiento de la fijacion.

10. Evitar o minimizar cualquier posibie movimiento del colgajo 6seo durante la aplicacién de los Cranial
LOOP.

11. Se recomienda realizar una prefijacion inicial tensionando ¢l dispositivo hasta evitar el movimiento del
colgajo 6seo.

12. Seguidamente se procede a tensionar los Cranial LOOP implantados (E) hasta lograr la tensién segura a
criterio del cirujano (F) y evitando sobrepasar una fuerza de 40 N (4 kg aproximadamente]j que se considera
un iimite seguro con respecto a la fuerza de rotura de los trinquetes del tirador.

13. Comprobar si la resistencia de la fijacién es adecuada segin el criterio del cirujano. Para ello presionar
- hacia abajo el colgajo dseo para confirmar que las bridas estén fijadas y no hay desplazamiento del colgajo
dseo.

14. No tratar de desplazar los Cranial LOOP una vez tensionados. Movimientos laterales provocados de los
Cranial LOOP una vez colocados, junto con diferencias de grosor del hueso craneal, pueden provocar Ja
distensién de alguno de ellos.

15, Deslizar el aplicador hasta que quede sujeto al tirador (G.IN). Para facilitar el enganche entre tirador y
aplicador presionar ligeramente las extremidades de! tirador hacia su interior.

16. Proceder al corte y retirada de las bridas sobrantes mediante gubia estéril tipo Leksell o mediante forceps
de corte tipo Ruskin, presente €n cualquier set de neurocirugia, o instrumento equivalente (H.IT). En el
momento del corte, entre las dos hojas del instrumento (especialmente en el caso de utilizarse gubia), se
podria producir un fragmento de brida que debe ser recogido y retirado. E! cirujano debe asegurarse que el
instrumento utilizado (gubia o instrumento equivalente) esté convenientemente afilado y presente un sistema
de cotte que no deje saliente de brida una vez cortada.

17. En caso que el grosor del craneo sea inferior a 17 mm, no es necesario deslizar el aplicador hacia el
tirador. Se puede proceder, al corte mediante el instrumento comentado en el punto anterior, o bien mediante
unas tijeras Mayo, en la zona entre el aplicador y el tirador (G.I), retirando el aplicador con posterioridad al
corte.

18. También se puede proceder al corte y retirada de las bridas sobrantes sin ningin instrumento. Para cllo se
debe doblar el extremo sobrante de la brida, por el punto que sobresale de la plataforma superior, en direccion
paralela al gap, y hacia €l exterior del dispositivo (H.I), hasta un 4ngulo préximo a los 90 grados. Presionar
firmemente por el doblez o pliegue evitando cualquier dafio al paciente. Retornar la brida hasta su posicion
inicial. Realizar este movimiento de vaivén dos o ftres veces més y finalmente mover la brida
perpendicularmente a los movimientos hasta ahora realizados. El exceso de brida se desprenderd facilmente,
Al final de este proceso, se debe cortar la brida de forma limpia, sin dejar bordes afilados por encima de la
plataforma superior. Tenga cuidado cuando doble los extremos para evitar el movimiento del dispositivo.
Repetir el mismo proceso con la otra brida del dispositivo realizando siempre el primer movimiento hacia el
exterior del dispositivo.

19, En caso de ser necesaria la retirada o substitucién de Cranial LOOP, para ¢l FC050000 y FC050100,
deberd sujetarse la plataforma superior con una pinza hemostética preferentemente curva, o una pinza
Backhaus (estériles), en la zona epicraneal. Debers levantarse dicha plataforma como si se tratara de una
lengileta (T) hasta desbloqueo de la plataforma superior. Si es necesario realizar la misma operacion en ¢l lado
opuesto de la plataforma. Para el FC050200 se procederd de la misma manera, pero sujetando la plataforma
superior desde su centro con una gubia estéril. Se movilizaré el colgajo 6seo con precaucion y se extraera por
el espacio creado mediante esta maniobra (con disector o similar). Una vez retirado €l colgajo ¢seo se
procederd a la extraccién de ambas plataformas de] Cranial LOOP mediante pinza hemostatica. Podra ser
necesario realizar dicha maniobra en dos Cranial LOOP. Asegurarse de que ningln trozo del dispositivo haya
quedado en la zona operada tras su retirada. '
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CRANIAL COVER

5. Compruebe que las dimensiones del orificio de trepano y el grosor del hueso son adecuados para implantar
el Cranial COVER. Asegilirese de que no hay restos de hueso cortical en el drea subcraneal del orificio, ya que
pueden dificultar [a implantacién de Cranial COVER. En caso de que haya estos restos, retirelos con cuidado
para conseguir un borde limpio en ¢l orificio de trepano.

6. Coja el dispositivo cuidadosamente por el tirador (A).

7. Identifique la punta (lado largo) y el talén (Jado corto) de la plataforma inferior.

8. Introduzca la punta de la plataforma inferior Cranial COVER en el drea subcraneal, entre el hueso v la
duramadre (B), sin modificar la configuracion del dispositivo (no abrir ni tensar el implante). Puede ser
necesario realizar una pequefia diseccién epiduratl antes de la implantacién,

9. Cuando la punta de la plataforma inferior se sitie correctamente, introduzca el talén mediante un

suave movimiento del dispositivo hacia adelante (cs decir, en la direcci6n indicada por la flecha de la
plataforma superior del dispositive) (C.I 'y C.H). A continuacién, alinee las bridas con el eje del orificio de
trepano, mueva el dispositivo hacia atras (es decir, en la direccion opuesta a la indicada por la flecha de
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la plataforma superior del dispositivo) para insertar el talon entre el hueso y la duramadre (D1 y DI
Deténgase cuando el dispositivo ne se pueda mover y las bridas entren en contacto con ¢ hueso (E.1'y E.
Cuando la punta y el talén de la plataforma inferior estén introducidos correctamente bajo el hueso, ha llegado
el momento de fijar el dispositivo.

10. Tire del tirador de Cranial COVER suavemente y ajuste la plataforma superior sobre la superficie del
orificio de trepano deslizandola hacia abajo (F) con la ayuda del aplicador. Mantenga el talén y las bridas en
contacto con el hueso (E.X y E.IT} mientras desliza hacia abajo 1a plataforma superior. No presione con el
aplicador; ejerza la fuerza tirando del tirador. A medida que la plataforma superior se desliza hacia abajo, se
puede observar el mecanismo dentado que impide la liberacién del implante. Para evitar el bloqueo de la
trayectoria del aplicador y facilitar el descenso de la plataforma superior, cualquier sistemna distractor utilizado
para sujetar el cuero cabelludo debe estar lo suficientemente abierto. _

11. Cuando la plataforma superior entra en contacto con el crneo, debe apretarse la plataforma con mas
precision: aplique la fuerza lentamente hasta que la plataforma superior empiece a adaptarse a la superficie del
créneo. Apriete el Cranial COVER (G) hasta alcanzar una tensién segura, segin ¢l criterio del cirujano.
Durante el ajuste del dispositivo, mantenga siempre el talén y las bridas en contacto con el hucso (E.1 y E.II)
y evite sobrepasar los 40 N (aproximadamente 4 kg), que se considera el limite de seguridad para garantizar la
correcta aplicacién del dispositivo y para prevenir la liberacién del tirador. Cuando la plataforma este bien
adaptada en la superficie del créneo, el dispositivo estd bien implantade y no es necesaria mas fuerza.

12. Evite o intente reducir al minimo cualquier posible movimiento durante la aplicacién det dispositivo. No
intente mover el Cranial COVER una vez que se ha ajustado. Si realiza movimientos deliberados una vez
colocado €l dispositivo puede provocar la distensién del mismo.

13. Corte las bridas con instrumentos de cirugia habituales (p. ej., tijera Mayo) en ¢l 4rea entre el aplicador

y el tirador (M), y retire ef aplicador después del corte.

14. El exceso de las bridas se puede cortar sin ningiin instrumento. Para ello, el extremo sobrante de la brida
debe doblarse en el punto que sobresale de la plataforma superior, hacia la parte externa del dispositivo (1), en
un Angulo de casi 90 grados. Presione firmemente por el doblez o pliegue evitando lesionar al paciente.
Devuelva las bridas a su posicién original. Realice este movimiento hacia ambos lados otras dos o tres veces y
finalmente mueva la brida de forma perpendicular a los movimientos realizados hasta el momento. El exceso
de brida se desprender4 facilmente. Al final de este proceso, se debe cortar la brida de forma limpia, sin dejar
bordes afilados por encima de la plataforma superior. Tenga cuidado cuando doble los extremos para evitar el
movimiento del dispositivo, Repita el mismo proceso con la otra brida del dispositivo, y haga siempre ¢!
primer movimiento hacia el lado externo del dispositivo.

BURRHOLE COVER BURR HOLE COVER
FOR STANLOARD PERFORATOR FOR HIGH SPEED ORILL

W12 mm Barr Hole  JL-caar]

2D ¢ =
C.i
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15. En caso de una reintervencidn del paciente, solo debe retirarse el Cranial COVER si el cirujano lo
considera necesario. Si es necesario retirarlo, se recomienda uno de los siguientes métodos:

Método A , -
1. Con cuidado, rompa uno de los dos mécanismos de trinquete que permiten mantener ambas plataformas

unidas con una herramienta adecuada (J).

2. Utilice pinzas estériles para sujetar la plataforma superior (K): introduzca una punta en el orificio del
mecanismo de trinquete roto y coloque la otra punta en el perimetro de la plataforma.

3. Mueva el dispositivo ligeramente hacia adelante (es decir, en la direccién indicada por la flecha de la
plataforma superior del dispositivo) para liberar el tatén de la plataforma inferior y tire suavémente del
dispositivo, realizando el movimiento contrario al necesario para la introduccion del dispositivo en el orificio

(L).
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Método B:

1. [dem al métede A.
2. Sujete la plataforma superior del lado del mecanismo de trinquete roto con pinzas estériles; luego levante la
plataforma como si se tratase de una pestaiia hasta que se libere del resto del implante.

3. Sujete la parte restante del implante (plataforma inferior y bridas) con pinzas estériles. Mueva esta parte
ligeramente hacia adelante para liberar el talén de la plataforma inferior y tire suavemente del dispositivo,
realizando el movimiento contrario al necesario para la introduccion del dispositivo en el orificio. Asegirese
de que no quedan particulas del dispositivo en la zona intervenida después de la retirada del dispositivo.

En caso de que no se pueda mover o tirar de! dispositivo, realice una pequeila craneotomia (con un

crancotomo estdndar) rodeando el dispositivo y retire el pequefio colgajo éseo generado y el dispositivo
conjuntamente.

.......................................

el e e e B ek e e el

............................................

........................................

...........................................

ADVERTENCIAS POSTOPERATORIAS

Fl cirujano debera realizar un seguimiento postoperatorio regular, dando las pantas a seguir por el paciente en
cuanto a las relativas limitaciones que implica tener el implante, para lograr una mayor probabilidad de un
resultado quirGrgice exitoso:

» El paciente deberé evitar golpes y cargas de pequefia magnitud, pero repetitivas, en la zona operada, Se le
comunicard al paciente que en las primeras ctapas del proceso de consolidacién el implante s¢ puede
deformar, aflojar o romper. Movimientos bruscos en la superficie de la piel de la zona de implantacién de
Cranial COVER, podrian dar lugar a una fistula,

» En determinados casos, y a criterio médico, podra protegerse al sistema mediante la aplicacién de sistemas
de proteccién para disminuir la carga en la zona implantada.

« Cranial LOQP est4 pensado para estabilizar la zona operada durante el proceso normal de consolidacion.
Después de conseguir una buena fusion (estimacién pesimista valorada en unos 6 meses), Cranial LOOP ya no
actia (cuando su funcibn se alcanza)
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+ El paciente no se expondri a vibraciones mecanicas durante el periodo de consolidacién el cua
generalmente se considera de 6 meses. Sin embargo, el cirujano debe informar a los pacientes, en cada caso,
del periodo estimado de consolidacion.

» En el caso de ausencia de consolidacién 6sea a largo plazo, el implante se encontrard sometido a tensiones
excesivas y repetidas que pueden producir una rotura y/o aflojamiento por fatiga de los Cranial LOOP. En
estos casos es necesaria la colocacién de una proteccidn que asegure la inmovilizacién de la zona. Si el
implante se rompiera ¢ aflojara antes de conseguir una buena fusi6n, habria que extraer los componentes
dafiados antes de que pudiera producirse alguna lesién por la presencia de aristas cortantes o migracién del
componente que pueda producir seguidamente una infeccién.

S6lo en casos excepcionales se aconsejard la retirada del implante por el riesgo que pueda suponer. Si el
implante no se retirara, podrian surgir las siguientes complicaciones:

a) Deformacién y/o rotura del dispositivo, que puede dificultar la extraccién.

b) Molestias por la presencia del implante. '

« El cirujano deber4 realizar un seguimiento de la evolucion del estado del paciente una vez operado, con el
fin de establecer si los resultados de la intervencién cubren los objetivos esperados. En caso de no ser asi, serd
el cirujano el que evaluard los riesgos y los beneficios de una nueva intervencién.

* El paciente debe limitar las actividades que impliquen presi6n en la zona intervenida, El cirujano deberd
indicar cdmo compensar esta limitacién fisica.

+ En caso de rotura o deterioro del implante, seria recomendabie reemplazar el implante lo antes posible. El
cirujano deberd decidir la conveniencia de retirar dicho implante valorando los riesgos de no hacerlo.
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Fabricado por: NEOS SURGERY S.L. - C/Ceramistes, 2 - 08290 - Cerdanyola Del Vallés (Barcelona),
Espafia.

Aclaracifén: La informacién que se detalla a continuacién no estd incluida en las instrucciones de uso de
origen. Se colocard externamente en el rétulo de) producto: :

Importado por: Sheikomed S.R.L., Av. Pueyrredén 860 4° Piso Sector B, CABA, ARGENTINA.
Directora Técnica; Farm. Daniela R. Brieva, MN 17455,
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-1959-65 “Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.”
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente No: 1-47-3110-12154-19-4
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia éMédica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con io solicitado por SHEIKOMED S.R.L., se
autoriza la inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los -siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema para cubrir orificios derivados de una cirugia |
craneal. Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 15-749 - Cubiertas,
para Huecos Taladrados en el Craneo
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEOS SURGERY
Clase de Riesgo: III
Indicacidn/es autorizada/s: Est4n indicados en la fijacion postoperatoria del:
colgajo 6seo de la craneotomia. En procedimientos quirdrgicos de fijacién osea.
Cranial loop y Cranial loop (L) son utilizados en la linea de osteotomia mientras
que el Cranial loop (XL) es usado para cubrir sélo el agujero de trepano dé '
14mm.
Cranial cover, con tallas del dispositivo disponibles, puede cubrir orificios
epicraneales de un didmetro entre 10 Yy 14 mm, realizados con perforadores.
estandar o con fresas de trepanacién de bola.

% Modelo/s:

CRANIAL LOOP - REF. FC050000

Sedes y Delagaciones © Tel. (+54-11) 4340-0800 - http:/fwww.anmat.gov.ar - Republica Argentina
Sede Centrat Sede Alsina Sede INAME Sede INAL Sede Prod. Médicos
Av, de Mayo 869, CABA Alsina 685/671, CABA Av. Caseros 2163, CABA Estados Unidos 25, CABA Av. Belgranc 1480, CABA
Deley. Mendoza Deleg. Cérdoba Deleg. Paso de los Libres Deley. Posadas Deteg. Santa Fé
Remedios de Escalada de Obispo Trejo 635, Ruta Nacional 117, km. 10, Rogue Gonzdlez 1137, Eva Petén 2456,
San Martin 1909, Mendoza Cérdoba, COTECAR,, Paso de los Posadas, Frov. de Banta Fa,

Prov. de Mendoza Prov. de Cérdoba Libras, Prov. de Corrientes Misipnes Prov. de|Santa Fé



http://www.anmat.gov.ar_

CRANIAL LCOP L - REF. FC 050100

CRANIAL LOOP XL - REF. FC050200

CRANIAL COVER "“14 mm / 13 mm” - REF. FC050300

CRANIAL COVER “10-12 mm" - REF. FC050400

Periodo de vida util: 5 afios

Metodo de gster‘llizacion: Radiacion

Forma de presentacién: Envase contiene una unidad

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: NEOS SURGERY S.L.

Lugar/es de elaboracién: C/CERAMISTES, 2 - 08290 - CERDANYOLA DEL VALLES
(BARCELONA) ESPANA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacic’mie Inscripcion del PM 1959-65,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N® 1-47-3110-1214-19-4
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