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CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 22 de Febrero de 2018

Referencia: 1-47-3110-003191-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-003191-15-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG SA 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
por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento
juridico nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDICREA INTERNACIONAL SA, nombre descriptivo
implantes PASS OCT e instrumental para PASS OCT y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion
Interna, de acuerdo con lo solicitado por IPMAG SA, con los Datos Identificatorios caracteristicos que
figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-04235501-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1029-68, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: implantes PASS OCT e instrumental para PASS OCT.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDICREA INTERNACIONAL SA

Clase de Riesgo: 1

Indicacién/es autorizada/s: Estan disefiados para contribuir a la estabilizacion quirdrgica de la columna
vertebral posterior en los niveles toracicos, occipito-cervicales y atlas desde el occipucio a solamente T3.

Modelo/s: A17100000 MANGO OVALADO AO
A17100005 MANGO RECTO AO

A17100010 TARJETA DE MEDICION PASS OCT
A17100015 MANGO DERECHO AO con TRINQUETE

A17110010 PUNZON CUADRADO



A17110020 GUIA DE REFERENCIA

A17110030 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD

A17110040 ESCARIADOR con PUNTA CUADRADA
A17110050 ESPATULA CERVICAL

A17110100 DESTORNILLADOR PEDICULAR
A17113510 TALADRO PARA TORNILLO @3.5 mm
A17113520 MACHO PARA TORNILLO @3.5 mm
A17114010 TALADRO PARA TORNILLO @4 mm
Al17114020 MACHO PARA TORNILLO @4 mm
A17140000 GUIA FLEXIBLE

A17140010 PORTA-TUERCAS

A17140020 PINZA PARA TUERCAS

A17140030 CONTRA TORSION - ROMPEDOR de EXTENSION
A17140040 CONTRA TORSION

A17140050 SPEED DRIVER

A17140125 GUIA FLEXIBLE - 125 mm

A17140150 GUIA FLEXIBLE - 150 mm

A17150010 PORTA BARRA @3, 5 mm

A17150020 DOBLADOR @3.5 mm / @4.5 mm

A17150030 CORTA-BARRAS @3.5 mm- @4 mm - @4.5 mm
A17150040 BARRA MALEABLE, LONGITUD 250mm
A17150051 CURVADOR IN SITU @3.5 mm, DERECHO
A17150052 CURVADOR IN SITU @ 3.5 mm, IZQUIERDO
A17150060 DESROTADOR PARA BARRA @3.5 mm
A17150070 PINZA DE COMPRESION, BARRA 3.5mm
A17150080 PINZA DE SEPARACION, BARRA 3.5mm
A17153500 CLIP PARA BARRA @3.5 mm

A17160010 PUNTA OCCIPITAL

A17160020 DESTORNILLADOR OCCIPITAL



A17190020 CUBIERTA IMPLANTE PASS OCT
A17190100 PASS OCT - BANDEJA 1

A17190200 PASS OCT - BANDEJA 2

A17190300 PASS OCT - BANDEJA 1

A17190400 PASS OCT - BANDEJA 2

A17190500 BANDEJA IMPLANTE PASS OCT 1/2
A17190501 MODULO BARRAS

A17190502 MODULO GANCHOS LAMINARES

A17190503 MODULO OCCIPITAL

A17190504 EXTRA MODULO

A17190505 MODULO de CONEXIONES TRANSVERSALES
A17190506 MODULO CONECTORES

A17190507 MODULO DOMINOS Y TUERCAS

A17190600 BANDEJA DE IMPLANTE PASS OCT 2/2
A17190601 MODULO TORNILLO @3.5

A17190602 MODULO TORNILLO @4.0

A17190603 MODULO TORNILLO con CUELLO LISO
A17210010 PUNZON CUADRADO

A17210020 GUIA DE REFERENCIA

A17210100 PUNTA DE DESTORNILLADOR PEDICULAR
A17240020 LLAVE PARA TUERCAS

A17240030 CONTRA-TORSION - ROMPEDOR de EXTENSION
A17240040 CONTRA-TORSION

A17240050 CONTRA-TORSION SOBRE CONECTOR
A17250010 PORTA-BARRA @3.5 mm

A17260010 PUNTA OCCIPITAL

A17260020 PUNTA DE DESTORNILLADOR OCCIPITAL

Periodo de vida util: 5 afios



Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNACIONAL SA

Lugar/es de elaboracion: 5389 route de Strasbourg-vancia, 69140, Rillieux -la-Pape, Francia.

Expediente N° 1-47-3110-003191-15-1

Roberto Luis Lede
SubA dministrador

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica



PROYECTO DE ROTULO

Direccién: 5389 route de Strasbourg. Vancia
69140 Rilleux- la-Pape. FRANCIA
Nombre del Importador: IPMAG SA
Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com
Implantes PASS OCT
MEDICREA
MODELOS XXX
Fecha de fabricacién : KK XK XKXX
Fecha de vencimiento: XX XK XXKX
Lote N2: XXxx
producto médico de un solo uso

producto médico estéril Método de radiacion gamma

Almacenamiento/ manipulacion:

Se debe almacenar en un lugar seco, protegido de laluzya temperatura ambiente dentro de su

envase original

Directora Técnica: Farmacéutica Marfa José Gallego = MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-68

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

MARIA JOSE
FARMACEUT
M.N. 1125¢
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OBJETO

Los implantes MEDICREA INTERNATIONAL PA
a la estabilizacién quirurgica de la columna verte

occipito-cervical y altas desde el

disefiados para estabilizar 12 columna verte

SS OCT estan disefiados para contribuir
bral posterior en l0s niveles toracicos

occipucio a solamente T3. Estos dispositivos no sé
deben utilizar en el toracica inferior, lumbar y la region sacra. Estos implantes estan

consolidacion 6sea solida. Después de este periodo, el

eliminacion es posible
DESCRIPCION

E| Sistema Espinal PASS OCT tiene como intencién de

columna vertebral. Se compone de tornillos, gan
componentes de conexion. Estos componentes s
variedad de tamafos para permitir una vari

mejor a la patologia de cada paciente individual.
Los componentes del sistema PASS OCT estan fabricados a partir de implante de
aleacion de titanio de grado meédico de Ti-6Al-4V (EL!) conforme a ASTM F-136 0 ISO
5832-3 y en PEEK Optima LT1 conforme a las especificaciones de ASTM F2026.

Para lograr los mejores resultados, 2 menos que
especificamente en otro documento MEDICREA
utilice los componentes del sistema vertebral PASS O

cualquier otro fabricante.

MEDICREA INTERNACIONAL Garantiza q
especificaciones del material . se hace ning
Los implantes se fabrican en aleacion de titanio
ISO 5832-3 especificaciones y €n PEEK Optima

ASTM F2026.

bral durante el desarrollo normal de

dispositivo ya no es necesario y la

uso la ayuda en la fusion de la

chos, varillas, placas occipitales y
e encuentran disposibles en una
edad de configuraciones con el fin de ajustarse

de otro modo se describe
INTERNACIONAL, indica que no
CT. con los componentes de

ue estos dispositivos se fabrican a partir de las
una otra garantia, expresa 0 implicita,
Ti-6Al-4V ELI conforme a ASTM F-136 0
LT1 conforme a las especificacione’s de

Como todos los implantes ortopedicos, en ningun caso se deben volver a utilizar..
ADVERTENCIA. El sistema PASS OCT no esta aprobado para la fijacion de la columna
anterior cervical, anterior toracica ( 4- T12) o sacra 0 lumbar

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFE

DESEADOS
Indicaciones :

El sistema espinal PASS OCT esta indicado para promover |

cérvico-toracica de la columna vertebral (occipital-T3). Las in

siguientes:

CTOS POTENCIALES NO

a fusion de las regiones occipito-

dicaciones destinadas son las

- enfermedad degenerativa del disco (como se identifica por dolor de cuello o de espalda de
origen discogénico con la degeneracion del disco confirmada por la historia y los estudios

radiograficos)

- La espondilolistesis
- La estenosis espinal
- Fractura / luxacion

7 fractura atlantico / Axial con la inestabilidad

- Revision de la cirugia de la columna cervical y toracica su

71 Los tumores

Los tornillos de hueso occipital se limitan a solamente fijacié

perior anterior

n occipital. El uso de tornillos se limita

a la colocacion en la columna toracica y cervical superior (C1-T3) solo en el tratamiento de

condiciones cérvico-toracica.
Las barras tambien se intented para

de la reduccion de la fractura / luxacion o trauma en lac

superior.

El Sistema Espinal PASS oct también puede es
diametro doble o compo
BE UTILIZAR SEGUN LA

utilizan barras
ATENCION: SE D

proporcionar estabilizacion para promover la fusion despues

olumna toracica occipito-cervical y

tar relacionado con el Sistema Espinal PASS LP
nentes de conexion especificos
PRESCRIPCION DE UN MeDICO

IF-2018-04235501-APN-DNPM ’
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Este dispositivo solo debe ser implantado por un medico gque lo conozca perfectamente,
asi como su utilizacion prevista, los instrumentos y la tecnica quirurgica

requerida. Se facilitara el manual de instrucciones tecnicas quirurgicas a peticion
Contraindicaciones :

Las contraindicaciones, aunque de modo no limitativo, son las siguientes :

1. Infeccion localizada en la zona operatoria.

2. Signos de inflamacion local.

3. Fiebre o leucocitosis.

4. Obesidad patologica.

5, Embarazo.

6. Enfermedad mental.

7. Cualquier otra condicion medica o quirurgica que comprometa el exito de una
cirugia instrumentada, como /a presencia de tumores malignos 0 anomalias
congenitas graves, una tasa elevada de sedimentacion inexplicable debida a

otras enfermedades, elevacion de globulos blancos o una tendencia a la baja

de los mismos.

8. Enfermedad de las articulaciones de evolucion rapida, absorcion 0sea, osteopenia
y/o osteoporosis La osteoporosis es una contraindicacion relativa ya que

esta condicion medica puede limitar los resultados previstos de la correccion

asi como la estabilidad de la fijacion mecanica.

9. Alergia 0 intolerancia sospechada o conocida a los metales.

10. Todos los casos que no necesiten injertos ni fusion 0S€0S.

11. Malformacion o fracturas de las vertebras cervicales.

12. Todos los casos que exijan la combinacion de metales diferentes.

13. Todos los pacientes que tengan una cobertura tisular insuficiente de la zona
operada.

14, Todos los casos no descritos en las indicaciones.

15. Todos aquellos pacientes que no sigan las instrucciones postoperatorfas.

16. Todos aquellos pacientes en los que el uso del implante pueda interferir con

sus estructuras anatomicas o un funcionamiento fisiologico esperado.

Las contraindicaciones de estos dispositivos son similares a las de otros implantes
intersomaticos cervicales. Este sistema no se ha disenado, previsto ni vendido para
un uso diferente al indicado.

Efectos potenciales no deseados :

Ademas de los riesgos asociados a la cirugia del raquis cervical sin instrumentacion,
la lista de consecuencias no deseadas potenciales con instrumentacion,

aunque no limitativa, es la siguiente:

1. Pérdida precoz o tardia de algun componente del implante.

3. Deformacion, deslizamiento y/o rotura de algin componente del implante.

5. Reaccion a cuerpos extranos debida a la presencia del implante, como formacion
tumoral, enfermedad autoinmune y/o mala cicatrizacion.

6. Presion subcutanea provocada por el implante que puede producir una alteracion
de la piel en los lugares donde la cobertura tisular es insuficiente

Complicaciones cutaneas como perforacion de la piel por el implante o el injerto.

7. Perdida de curvatura, de correccion, de reduccion del raquis cervical, perdida

de talla post quirurgica

9. Infeccion.

10 fuga dural que requiere reparacion quirargica. Este riesgo esta relacionado con el
procedimiento quirargico. El uso previsto del dispositivo no requiere que sea cerca de la

IF-2018-04235501-AP N éNMAT

MARIA JOS
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8. La pérdida de la funcion neurolégica (por ejemplo, sensorial y / 0 motor), incluyendo
paralisis (completo © incompleto), disestesias, hiperestesia, anestesia, parestesia,
aparicion de radiculopatia, y / o €l desarrollo o la continuacion de dolor, entumecimiento,
neuroma, espasmos, pérdida de la sensibilidad, sensacion de hormigueo, y / © déficits
visuales.

9. sindrome de cola de caballo, neuropatia, déficits neurologicos (transitorias 0
permanentes), paraplejia, paraparesia, déficit de reflejos, irritacion, aracnoiditis, y [ola
pérdida de musculo.

10. La formacion de cicatrices, posiblemente causando compromiso neurolégico ©
compresion alrededor de los nervios y | o dolor.

11. Fractura, micro-fractura, la resorcion, dafio o penetracion de cualquier hueso espinal
(incluyendo pediculos, y / © el cuerpo vertebral) y / o injerto de hueso © de médula sitio de
injerto en, por encima de, y / o por debaijo del nivel de la cirugia .

12. Hernia nucleo pulposo, la interrupcion o la degeneracion de disco en, por encima 0 por
debajo del nivel de la cirugia.

13. Falta de union (0 pseudoartrosis). Retraso en la union o mala union.

14. Cese de cualquier crecimiento potencial de |2 parte operada de la columna vertebral.
15. La pérdida o aumento de la movilidad o la funcién de la médula.

16. Incapacidad para realizar las actividades de la vida diaria.

17. La pérdida de hueso 0 la disminucion de la densidad osea, posiblemente causada por
tensiones.

18. complicaciones del Injerto del sitio donante, incluyendo el dolor, fractura o problemas
de cicatrizacion de heridas.

19. La hemorragia, hematoma, oclusion, seroma, edema, hipertension, embolia, derrame
cerebral, hemorragia excesiva, flebitis, necrosis de la herida, dehiscencia de la herida, el
dafio a los vasos sanguineos.

20. Cambio en el estado mental.

21. Muerte.

OBSERVACION : Puede ser necesaria una intervencion quirurgica suplementaria

para corregir algunos de estos efectos potenciales no deseados.

COLOCACION DEL DISPOSITIVO

Elimplante esta disefiado para ser utilizado con instrumentos especificos de este
dispositivo. Es importante consultar la tecnica operatoria. En ningun caso se deberan
utilizar con una instrumentacion diferente a menos que no se haya recomendado de
manera especifica en otra documentacion de MEDICREAR INTERNATIONAL, ya que la
combinacion con otras instrumentaciones puede ser incompatible y no sé puede
garantizar.

NO VOLVER A UTILIZAR NUNCA EL MISMO IMPLANTE

LA REUTILIZACION DE UN IMPLANTE ENTRANA RIESGO DE CONTAMINACION Y
PERDIDA DE LA INTEGRIDAD DE LAS PROPIEDADES MECANICAS DEL MISMO.
Dado que el sistema PASS oct esta hecho de metal (aleacién de titanio), puede ser
posible interferencias de producto con las herramientas de investigacion clinica como la
resonancia magnetica.

Debido al sistema vascular circundante, MEDICREA® INTERNACIONAL recomienda
utilizar los tornillos de vastago polyaxial para el nivel C1.

EMBALAJE

El envase de cada componente deben estar intactos en el momento de la recepcion.
Toda la informacién legalmente requerida para este tipo de implante se indicaenla
etiqueta pegada a cada paquete

Si se usan kits de prestamo O conjuntos de consignacion, los dispositivos entregados
como n7e téril deben ser cuidadosamente revisados antes de su uso para verificar la




integridad y que no haya ningun signo de dafio. Antes de la esterilizacion en autoclave,
retire todo el material de embalaje de los dispositivos entregados como nNO esteril.

Es esencial para limpiar y esterilizar inmediatamente cualquier implante no utilizado o
instrumento que ha estado en el quiréfano. Esto debe llevarse a cabo antes de su uso, 0
la devolucion de los productos a MEDICREA® INTERNACIONAL.

Todos los dispositivos del embalaje y / 0 en el envase de los que estan dafados, no sé
deben utilizar y deben ser devueltos a MEDICREA® INTERNACIONAL.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DE MANTENIMIENTO

No se requieren condiciones de almacenamiento particulares.

INSPECCION DE IMPLANTES ESTERIL

Cuando los implantes MEDICREA® INTERNACIONALES se entregan estériles, han sido
esterilizados por radiacion gamma. Usted debe verificar que el punto (indicador de
esterilidad) en el embalaje exterior es de color rojo. No utilice el implante si el punto no €S
de color rojo.

También debe comprobar la fecha de caducidad marcada esterilidad en el envase.
MEDICREA® INTERNACIONAL no se hace responsable si se utilizan implantes que han
pasado su fecha de caducidad.

Si el embalaje esta dafiado o roto, el implante no se debe volver a esterilizar, pero debe
ser devuelto 2 MEDICREA® INTERNACIONAL.

ADVERTENCIA: No vuelva a esterilizar un implante que ya ha sido esterilizado.

DESCONTAMINACION Y LIMPIEZA DE LOS IMPLANTES

NO ESTERILIZADOS

Todos los dispositivos implantables, una vez fuera de sus envases, incluidos los

que hayan podido ser prestados y/o suministrados previamente, 0 los que hayan
permanecido en un bloque operatorio con anterioridad, deberan descontaminarse

y limpiarse antes de ser esterilizados.

Decontaminacion y limpieza

Descontaminacién y limpieza deben realizarse de forma manual o mecanica, segun el
método o metodos validados por la unidad de cuidados. El equipo de descontaminacion y
limpieza debe ser revisado y validado por |a unidad de cuidados.

Se deben utilizar un bactericida de amplio espectro y el producto antifungico para el
lavado antes de la esterilizacion. Se deben realizar ensayos de oxidacién antes de usar
cualquier producto de limpieza.

No se deben utilizar productos de limpieza agresivos tales como acidos fuertes minerales
(sulfurico, nitrico, etc.), lejia, o formol que puedan dafiar los dispositivos, en particular
sobre los instrumentos. Productos o instrumentos abrasivos (esponjas o cepillos) tampoco
deben ser utilizados.

ADVERTENCIA: El uso de la sosa caustica esta terminantemente prohibido.

Inspeccion del dispositivo

Despues de la decamtaminacion y limpieza , la unidad de cuidados debera inspeccionar
los dispositivos . No se utilizaran aquellos dispositivos que presenten dafos o tengan la
superficie estropeada.

Esterilizacion

Despues de la decontaminacion y lavado, el implante se esterilizara en autoclave

segun el procedimiento interno validado de la unidad de cuidados, en funcion del tipo de
equipamiento, del tipo de producto y el numero de productos presentes en el autoclave.
En caso de utilizacion de las cajas de esterilizacion con filtro de papel, es recomendable
verificar la integridad de los filtros antes de llevar a cabo la esterilizacion.

Para aseguraj un nivel de esterilidad y prevenir |a transmision de la enfermedad de
Creutzfeldt — Jakob, es re mendable respetar los siguientes parametros:
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Metodo  Ciclo Temperatura Duracion del tratamiento ~ Tiempo de secado
Vapor Vacio previo 134°C 18 minutos 20-30 minutos

La utilizacion de cualquier otro metodo es responsabilidad del usuario y exime a
MEDICREA INTERNATIONAL de cualquier responsabilidad.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIA: La seguridad y eficacia de los sistemas de tornillo pediculo espinales se
han establecido solo para patologias de |a columna con inestabilidad mecanica
significativa o deformidad que requiere |a fusién con instrumentacion. Estas condiciones
son la inestabilidad mecanica significativa 0 deformidad de la columna toracica secundaria
a espondilolistesis degenerativa con evidencia objetiva de deterioro neurolégico, fractura,
luxacion, escoliosis, cifosis, tumor espinal, y fracaso de fusion previa (seudoartrosis) Estas
condiciones son DDD, espondilolistesis, estenosis espinal , trauma (es decir, fractura o
dislocacion), fracaso de cirugia de la columna previa, los tumores. La seguridad y eficacia
de estos dispositivos para otras condiciones son desconocidos.

En base a los resultados de las pruebas de fatiga, el médico / cirujano debe considerar los
niveles de implantacion, el peso del paciente, el nivel de actividad del paciente, el
cumplimiento del paciente, y otras condiciones de los pacientes que pueden tener un
impacto en el desempefio y l0s resultados de este sistema.

E| Sistema Espinal PASS oct no s€ ha evaluado la seguridad y la compatibilidad en el
entorno de la resonancia magnética (RM). El Sistema Espinal PASS OCT no se han
probado para 1a calefaccion o la migracion en el entorno de RM

PRECAUCION: La implantacion de sistemas espinales oct debe ser realizado solamente
por los cirujanos espinales experimentados con formacion especifica en el uso de este
sistema ya que este es un procedimiento técnicamente exigente que presenta un riesgo
de lesiones graves para el paciente.

El cirujano debe estar bien informado no solo en los aspectos médicos y quirtrgicos del
implante,sino también debe ser consciente de las limitaciones de implantes quirdrgicos
metalicos. El cuidado postoperatorio es extremadamente importante. El paciente debe ser
instruido en las limitaciones del implante metalico y advertido respecto a la carga de peso
y el cuerpo y hacer hincapié en que la cicatrizacion osea sea firme. El paciente debe ser
advertido de que el incumplimiento de las instrucciones postoperatorias podria llevar al
fracaso del implante y la posible necesidad después de una cirugia adicional para eliminar
el dispositivo.

Componentes PASS OCT se pueden usar juntos, pero PASS OCT Spinal System no
deben ser utilizados con componentes de cualquier otro sistema o fabricante.

METALES DE MEZCLA pueden causar corrosion. Hay muchas formas de dafios por
corrosion y varias de éstas se producen en metales implantados quirﬂrgicamente en los
seres humanos. La corrosion general 0 uniforme esta presente en todos los metales y
aleaciones implantados. La tasa de ataque corrosivo en dispositivos de implante de metal
es por lo general muy baja debido a la presencia de peliculas superficiales pasivas.
Metales diferentes en contacto, como el titanio y acero inoxidable, aceleran el proceso de
corrosion del acero inoxidable y se produce el ataque mas rapido. La presencia de la
corrosién a menudo acelera la fractura por fatiga de los implantes. La cantidad de
compuestos metalicos liberados en el sistema del cuerpo también aumentara.

LAS DEMAE DVERTENCIAS PREOPERATORIAS, PEROPERATORIAS Y
l
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POSTOPERATORIAS SON LAS SIGULENTES

Seleccion de un implante :

Los dispositivos deben ser siempre evaluados antes de su uso. Aquellos con signos de
dafios o rayaduras en su superficie no deben ser utilizados.

La seleccion adecuada del tamafio y forma del implante para cada paciente es crucial
para el exito de |a intervencion. Una vez se haya implantado, se somete a esfuerzos
repetidos y su resistencia esta limitada por la adaptacion de su geometria al

tamano y forma de los huesos humanos. Es muy importante prestar especial atencion

a los criterios de seleccion del paciente, la correcta implantacion, los cuidados
postoperatorios con el fin de minimizar los esfuerzos a los que estan sometidos los
implantes

Si esto no se hace y la carga excesiva se coloca en el dispositivo de fijacion interna, esto
puede aumentar los riesgos concomitantes de la fracturay /0 deformacion del implante Y,
finalmente, puede conducir al aflojamiento antes que S consigua la union osea. Esto asu
vez, puede causar dafio o exigir el retiro prematuro del implante.

Los beneficios de la fusién espinal utilizando sistemas de fijacion de tornillo no se han
establecido completamente en pacientes con una columna vertebral estable.

Cualquier uso en regiones gque no son recomendados por MEDICREA® INTERNATIONAL
no sera garantizada.

Otras precauciones:

Por razones de trazabilidad, las varillas no se deben cortar.

Preoperatorias :

1. Solo se deberan seleccionar los pacientes que respondan a los criterios descritos

en las indicaciones.

2. Los pacientes que respondan a los criterios descritos en las contraindicaciones

no deberan seleccionarse.

3. Los implantes deben manipularse y almacenarse de manera muy cuidadosa.

En ningun caso podran estar deteriorados o presentar danos en la superficie.

Los implantes y los instrumentos deberan estar protegidos cuando esten almacenados,
sobretodo de los entornos COITOsivos.

4. Se proporcionaran instrucciones mas detalladas sobre el uso de este sistema

segun demanda.

5. Como se trata de un implante, el cirujano debera estar familiarizado con el

conjunto de los componentes antes de utilizar la instrumentacion y debera

manipular los componentes para verificar que todos los implantes e instrumentos

estan disponibles antes de realizar la cirugia.

6. El cirujano debera determinar el tipo de montaje y comprobar la disponibilidad

de una gama adecuada.

7 Todas las piezas deberan limpiarse o esterilizarse antes de su uso a no ser qué

se proporcionen esteriles. Debera haber componentes esteriles disponibles en

caso de necesidad inesperada.

Seleccion de la instrumentacion de MEDICREA® INTERNATIONAL :

Para garantizar el exito de la operacion, es crucial una seleccion adecuada de |2
instrumentacion.

Es obligatorio utilizar el juego de instrumentos especificos de los implantes intersomaticos
cervicales MEDICREA INTERNATIONAL para realizar la intervencion.

Peroperatorias :

1. Seleccionar la instrumentacion apropiada es critica para el éxito del procedimiento.

2 Las instrucciones del protocolo quirargico de MEDICREA® INTERNACIONAL para la
implantacion del dispositivo de fijacion interna sé deben seguir estrictamente. Romper,

- 1A
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deslizar o el mal uso de los instrumentos o implantes para el sistema puede dafiar al
paciente o al personal de operacion.

3. Cada dispositivo de fijacion interna MEDICREA® INTERNACIONAL se debe utilizar con
los instrumentos disefiados especialmente para el dispositivo. No debe utilizarse con
diferentes instrumentos a menos que se recomiende especificamente en otro documento
de MEDICREA® INTERNACIONAL como la combinacion con otros instrumentos que
pueden ser incompatibles y no puede ser garantizada.

4. Si se produce un problema durante el procedimiento 0 durante la manipulacion de los
implantes, verifique cuidadosamente que las superficies del implante no se han rayado 0
marcado.

5. PRECAUCION: durante todo el procedimiento, el cirujano debe tener mucho cuidado
en el tratamiento de la médula espinal y las raices nerviosas. Esta advertencia es
particularmente importante durante la insercién de tornillos de hueso que debe ser de las
dimensiones correctas (longitud, diametro) para evitar posibles dafios a los nervios, una
hemorragia o avulsion. Cualquier lesion nerviosa puede dar lugar a un déficit neural.

6. La flexion repetida o excesiva de las barras se debe evitar tanto como sea posible. No
invierta la curva de una varilla ya doblada en el mismo punto.

7 Con el fin de lograr 1a artrodesis o consolidacion, 0s sistemas de fijacion se debe
utilizar en asociacion con un injerto de hueso (idealmente, un injerto autélogo).
Postoperatorias :

Las instrucciones y advertencias postoperatorias proporcionadas por el medico y el
respeto de las mismas por el paciente tienen una importancia vital.

1. Se deberan proporcionar al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las
limitaciones del dispositivo. El cirujano debe informar al paciente acerca de la limitacion
del esfuerzo durante el periodo postoperatorio. La sobrecarga podria causar la
deformacion, aflojamiento 0 rotura del dispositivo de fijacion interna temporal

2 Para que la cirugia tenga todas las posibilidades de tener éxito, el paciente debe ser
consciente de los riesgos y darle el consejo para que restringe las actividades fisicas, en
particular los relacionados con la torsion y elevacion, y la participacion en los deportes. Se
le aconsejara que no fume ni consuma alcohol de manera excesiva durante el proceso de
consolidacion del injerto 0S€o.

3. La ausencia de consolidacion osea tendra como consecuencia esfuerzos excesivos

y repetidos sobre el implante. Debido al mecanismo de la fatiga, estos

esfuerzos podrian provocar finalmente una deformacion o una ruptura del

dispositivo. Es muy importante controlar la presencia de consolidacion osea

mediante un examen radiologico. Si persiste |a ausencia de fusion 0 si los componentes
toman holgura, se deforman 0 se rompen, se debera revisar el dispositivo

ylo retirar inmediatamente para evitar una lesion grave.

4. No se requiere sistematicamente fijacion rigido. La decisién de fijar o no se deja a
discrecion del cirujano y depende de varios criterios (edad del paciente, el peso, la
actividad fisica, 1a calidad del hueso, etc.)

5 MEDICREA® sistemas internacionales de fijacion interna s€ han disefiado para
proporcionar la estabilizacion del sitio de la operacion durante la consolidacion osea
normal. Después de la ocurrencia de consolidacion, el dispositivo no tieneé ninguna funcion
util adicional. Después de la consolidacién ¢sea la eliminacion del dispositivo implantado
puede preverse; esta es la decision del cirujano.

6. Una vez eliminado, el implante debe ser tratada con el fin de evitar su reutilizacion en
otro procedimiento

INFORMACION ADICIONAL

Para mas informacio relativa a este dispositivo 0 para solicitar informacion sobre

una determipada tegniga quirurgica, pongase en contacto con el Servicio al cliente
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de MEDICREA INTERNATIONAL o del proveedor.

RECLAMOS SOBRE AL PRODUCTO

Los profesionales de la salud (por ejemplo: l0s clientes o usuarios de este sistema)

que tengan una reclamacion o un motivo de insatisfaccion con respecto a la

calidad del producto, identificacion, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia y/o
rendimiento, debera notificarlo al distribuidor de MEDICREA INTERNATIONAL.
Asimismo, si uno de los componentes implantados funciona de manera incorrecta

(es decir no cumple con alguno de los usos especificados 0 nO funciona como esta
previsto) o si s& sospecha un mal funcionamiento, el distribuidor o MEDICREA
INTERNATIONAL deberan ser avisados inmediatamente. Si se diera el caso de

que un producto MEDICREA INTERNATIONAL funcionase de manera incorrecta

y pudiera haber provocado 0 contribuido al fallecimiento o0 a una lesion grave de

un paciente, el distribuidor o MEDICREA INTERNATIONAL deberan ser avisados

lo antes posibles por telefono, fax o por correspondencia escrita. Para cualquier
reclamacion, indique el nombre y la referencia asi como el numero de lote del/de

los componente(s), el nombre y direccion, 1a naturaleza de la reclamacion y especifique
si se solicita un informe escrito al distribuidor 0 @ MEDICREA INTERNATIONAL.
INFORMACION PARA EL PACIENTE

El implante para osteosintesis vertebral PASS OCT MEDICREA INTERNATIONAL

esta disefiados para contribuir a la correccion y estabilizacién quirdrgica de la columna
vertebral occipito-cervico-torécica solamente (occipucio-T3). Este dispositivo no es para
ser utilizado en la columna toracica inferior (T4-T12), el lumbarand las regiones sacra.
Estos implantes estan disefiados para estabilizar la columna vertebral durante el
desarrollo normal de consolidacion 6sea sélida.

Las indicaciones especificas para los implantes se describen en el parrafo
"INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS INDESEABLES
POTENCIALES".

Se ha demostrado que este implante representa una ayuda importante para los
medicos en el tratamiento de las condiciones mencionadas anteriormente lordosis
cervical fisiologica. Este dispositivo no tiene las propiedades de un hueso Vivo. El hueso
vivo intacto se repara solo, es flexible y @ menudo se rompe 0 s& degrada. La anatomia
del cuerpo humano limita la dimension de todos los dispositivos artificiales de
consolidacion utilizados en cirugia. Esta limitacion de la geometria incrementa las
posibilidades de complicaciones mecanicas como el desmontaje, deformacion 0 la ruptura
del dispositivo. Cualquier complicacion puede conducir a una operacion quirurgica
suplementaria para retirar el dispositivo 0 implantar otro eventualmente. Como
consecuencia, es muy importante que se sigan escrupulosamente las instrucciones
postoperatorias del medico. Limite sus actividades a las recomendadas por su cirujano.
Utilice los aparatos de inmovilizacion cervical y/u otros dispositivos para mantener parcial
o totalmente su peso segun le recomiende su medico. Conforme a estas instrucciones
aumentaran las posibilidades de conseguir el resultado previsto y se reducira el riesgo de
lesion y/o de intervencion quirurgica suplementaria.

RETIRO Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS MeDICOS

El retiro yla manipulacion de los implantes quirurgicos se realizara en conformidad
con las recomendaciones de una de las dos normas siguientes: FD $94-030

"Implantes quirurgicos - Manual para la retirada, la manipulacion y el analisis

de los implantes quirurgicos” © 1SO 12891-1 «Retiro y analisis de l0s

implantes quirurgicos. Parte 1 : retiro y manipulacion”.

La eliminacion de los dispositivos medicos explantados se debe realizar en conformidad
con la legislacion a slicable en el pais de uso. En Francia, la retirada se realizara

en conformidad cgn\el decreto n° 97-1048 del 6 de noviembre de 1997 relativo




a la eliminacion de residuos derivados de cuidados con riesgo de infeccion y

similares y de piezas anatomicas.

No se requiere ninguna disposicion particular para la eliminacion de los dispositivos
medicos no utilizados.

ADVERTENCIA

La responsabilidad del fabricante se limita unicamente a las aplicaciones y utilizaciones
mencionadas en estas instrucciones.

IF-2018-0423 S
5502 A NMAT

pagina 10 de 11




VIDA UTIL PASS OCT

De acuerdo al informe de validacion DOC233IND de MEDICREA, cuyo objeto
tieneverificacion de la validacion del vencimiento de los productos médicos
envasados en Peel sellados por SIMAGEC, sé concluye que:

Los resultados de estudios acelerados de envejecimiento a 5 afios y el estudio
de envejecimiento real a un afio que se indican a continuacion:

« Resultados de pruebas de traccion,

« Pruebas para detectar fugas de sellado,
Inspeccion visual de integridad de sellado,
. Medida de la longitud de sellado,

e Prueba de biocompatibilidad en la caja ,

« Pruebas de esterilidad,

« Comprobaciones generales ( etiquetado),

Son conformes

MEDICREA concluye que |a barrera estéril, para los productos objeto de este
registro estan validados por 5 afios hasta que se conozcan los resultados sobre
el envejecimiento real
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 CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

. Expediente N©: 1-47-3110-003191-15-1
La ~Administrac36n” Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IPMAG SA, se autoriza la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos dé Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producte con los sigufentes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: implantes PASS AOCT e instrumental para PASS OCT.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027-Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDICREA INTERNACIONAL SA
Clase de Riesgo: III |
Indicacién/es autorizada/s: Estan disefados para contribuir a la estabilizacién
quirdrgica de la columna vertebral posterior en los niveles toracicos, occipito-
cervicales y atlas desde el occipucio a solameéente T3. |
Modelo/s:
A17100000 MANGO OVALADO AO
A17100005 MANGO RECTO AO
A17100010 TARJETA DE MEDICION PASS OCT
A17100015 MANGO DERECHO AQO con TRINQUETE

A17110010 PUNZON CUADRADO

A



A17110020 GUfA DE REFERENCIA

A17110030 MEDIDOR DE PROFUNDIDAD
A17110040 ESCARIADOR con PUNTA CUADRADA
A17110050 ESPATULA CERVICAL |
A17110100 DESTORNILLADOR PEDICULAR.
A17113510 TALADRO PARA TORNILLO @3.5 mm
A17113520 MACHO PARA TORNILLO @3.5 mm
A17114010 TALADRO PARA TORNILLO @34 mm
A17114020 MACHO PARA TORNILLO @4 mm
A17140000 GUIA FLEXIBLE

A17140010 PORTA-TUERCAS

A17140020 PINZA PARA TUERCAS

A17140030 CONTRA TORSION - ROMPEDOR de EXTENSION
A17140040 CONTRA TORSION

A17140050 SPEED DRIVER

A17140125 GUIA FLEXIBLE - 125 mm

A17140150 GUIA FLEXIBLE - 150 mm

A17150010 PORTA BARRA @3,5 mm

A17150020 DOBLADOR @3.5 mm / @4.5 mm
A17150030 CORTA-BARRAS @3.5 mm- @4 mm - 4.5 mm
A17150040 BARRA MALEABLE, LONGITUD 250mm
A17150051 CURVADOR IN SITU 3.5 mm, DERECHO

A17150052 CURVADOR IN SITU @ 3.5 mm, IZQUIERDO

A
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A17150060 DESROTADOR PARA BARRA @3.5 mm
A17150070 PINZA DE COMPRESION, BARRA 3.5mm
A17150080 PINZA DE SEPARACION, BARRA 3.5mm
A17153500 CLIP PARA BARRA ¢3.‘5 mm
A17160010 PUNTA OCCIPITAL

A‘17160020‘ DESTORNILLADOR OCCIPITAL
A17190020 CUBIERTA IMPLANTE PASS OCT
A17190100 PASS OCT - BANDEJA 1

A17190200 PASS OCT - BANDEJA 2

A17190300 PASS OCT - BANDEJA 1

A17190400 PASS OCT - BANDEJA 2

A17190500 BANDEJA IMPLANTE PASS OCT 1/2
A17190501 MODULO BARRAS

A17190502 MODULO GANCHOS LAMINARES
A17190503 MODULO OCCIPITAL

A17190504 EXTRA MODULO

A17190505 MODULO de CONEXIONES TRANSVERSALES
A17190506 MODULO CONECTORES

A17190507 MODULO DOMINOS Y TUERCAS
A17190600 BANDEJA DE IMPLANTE PASS OCT 2/2
A17190601 MODULGC TORNILLO @3.5

A17190602 MODULO TORNILLO @4.0
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A17190603 MODULO TORNILLO con CL.JEL:L.O LISO

A17210010 PUNZON CUADRADO

A17210020 GUA DE REFERENCIA

A17210100 PUNTA DE DESTORNILLADOR PEDICULAR

A17240020 LLAVE P‘ARA TUERCAS

A17240030 CONTRA-TORSION - ROMPEDOR de EXTENSION

A17240040 CONTRA-TORSION

A17240050 CONT‘RA—TORSIéN SOBRE‘CONECTOR

A17250010 PORTA—BARRA @3.5 mm

A17260010 PUNTA OCCIPITAL .

A17260020 PUNTA DE DESTORNILLADOR OCCIPITAL

Periodo de vida util: 5 afios |

Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNACIONAL SA

Lugar/es de elaboracién: 5389 route de Strasbourg-vancia, 69140, Rillieux -la-

Pape, Francia

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM- 1029-68,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-003191-15-1

Disposicién NO 001 »‘7 i 4

7 2FER 2018

Dr. ROBERTO [k

Subadministrador Naciosal
AN M.A.T.
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