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

Disposicion
NUmero: DI-2021-2291-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-9337-20-7

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-9337-20-7 del Registro de esta Administracion Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A., solicita se autorice la inscripcion en e Registro Productores y
Productos de Tecnologia M édica (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, e Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y hormas complementarias.

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

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

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



Por éllo;
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 Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Medicrea, nombre descriptivo C CURVE implante e instrumental y nombre técnico
Sistemas ortopédicos de fijacion interna, de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., con los Datos
I dentificatorios 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-2021-18771396-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1029-88", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: C CURVE implante e instrumental

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas ortopédicos de fijacién interna

Marca(s) de (Ios) producto(s) médico(s): Medicrea

Clase de Riesgo: 111



Indicacion/es autorizada/s:

Los implantes intersomaéticos autonomos C-CURVE estan indicados para procedimientos de fusion vertebral en
pacientes esqueleticamente maduros. Las cagjas autonomas C-CURVE estén concebidas para uso en el nivel
cervical (entre C3y T1) como estabilizador de la columna anterior interna.

Modelos:

B20500153 C-Curve® extensible Ti 17x12x5mm + 2x tornillo &3.5x12mm
B20500163 C-Curve® extensible Ti 17x12x6mm + 2x tornillo @3.5x12mm
B20500173 C-Curve® extensible Ti 17x12x7mm + 2x tornillo @3.5x12mm
B20500253 C-Curve® extensible Ti 19x14x5mm + 2x tornillo @3.5x14mm
B20500263 C-Curve® extensible Ti 19x14x6mm + 2x tornillo @3.5x14mm
B20500273 C-Curve® extensible Ti 19x14x7mm + 2x tornillo @3.5x14mm
B20502153 C-Curve® extensible Ti 17x12x5mm

B20502163 C-Curve® extensible Ti 17x12x6mm

B20502173 C-Curve® extensible Ti 17x12x7mm

B20502183 C-Curve® extensible Ti 17x12x8mm

B20502253 C-Curve® extensible Ti 19x14x5mm

B20502263 C-Curve® extensible Ti 19x14x6mm

B20502273 C-Curve® extensible Ti 19x14x7mm

B20502283 C-Curve® extensible Ti 19x14x8mm

B20502353 C-Curve® extensible Ti 22x15x5mm

B20502363 C-Curve® extensible Ti 22x15x6mm

B20502373 C-Curve® extensible Ti 22x15x7mm

B20502383 C-Curve® extensible Ti 22x15x8mm

B20510012 Tornillo @3.5mm para caja C-Curve Profundidad 12mm
B20510014 Tornillo @3 5mm para caja C-Curve Profundidad 14mm
B20520013 Tornillo C-Curve @3.5mm x L13mm X2

B20520015 Tornillo C-Curve @3.5mm x L15mm X2



B20520017 Tornillo C-Curve @3.5mm x L17mm X2

A20500156 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 17x12 mm Altura:5-6 mm
A20500178 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 17x12 mm Altura:7-8 mm
A20500256 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 19x14 mm Altura5-6 mm
A20500278 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 19x14 mm Altura:7-8 mm
A 20500000 EMPUNADURA DERECHA AO DE CARRACA

A20500200 SOPORTE DE INJERTO

A20500201 COMPACTADOR DE INJERTO

A20500203 DESTORNILLADOR

A20500204 EXTRACTOR DE TORNILLOS

A20500450 SOPORTE DE PINZA C-CURVE

A20500456 PINZA CON GUIA DE DIRECCION C-CURVE Altura: 5-6mm
A20500478 PINZA CON GUIA DE DIRECCION C-CURVE Altura: 7-8mm
A20500600 PUNZON CUADRADO C-CURVE

A20501456 PINZA MONOBLOQUE CON GUIA DE DIRECCION Altura: 5-6 mm
A20501478 PINZA MONOBLOQUE CON GUIA DE DIRECCION Altura: 7-8 mm
Periodo de vida Util: Implantesy tornillos. 5 afios

Instrumental: N/A

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencién de la materia prima de origen biotecnol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Implantesy tornillos: unidad estéril

Instrumental: unidad no estéril

Método de esterilizacion: Radiacién Gamma

Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNATIONAL SA

Lugar de elaboracion: 5389 route de Strasbourg- Vancia- 69140 Rillieux-la-Pape. FRANCIA.
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INSTRUCCIONES DE USO

CAJAS CERVICALES AUTONOMAS ¥ TORNILLOS C-CURVE™ MEDICREA™
INTERNATIONAL 5.A.

PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Producto fabricado por:
MEDICREA INTERNATIOMNAL S.A.

5389 route de Strasbourg- vancia- 69140 Rillisux-la-Pape. FRANCIA

Mombre del Importador: IPMAG SA
Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA, Argentina
Telefono/ Fax: {54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

C-CURVE Implantes e instrumental
MEDICREA

Ipdicagipnes: Los implantes intersomaticos autdnomos C-CURVE™ estan
indicados para procedimientos de fusion vertebral en pacientes
esqueléticamente maduros. Las cajas autonomas C-CURVE™ estan
concebidas para uso en el nivel cervical (entre C3 y T1) como estabilizador
de la columna anterior interna

Almacenamiento/manipulacion;:
Mo se necesitan condiciones de almacenamiento especiales

Producto meédico estéril; implantes Producto meédico de un solo uso

Metodo de esterilizacion : radiacion gamma

Producto médico no estéril! instrumental

Metodo de?%ﬁlizacién recomendado : autoclave, ivapur[lﬂ minutos ¥y
f
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Directora Técnica: Farmaceéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-88

Condiciones de uso: Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias

Las cajas cervicales autonomas C-CURVE™ de MEDICREA™
INTERMNATIONAL S.A. son dispasitivos médicos concebidos para favorecer la
fusion dsea, restaurar y mantensr una altura intercorporal adecuada y
estabilizar la columna en uno o varios niveles contiguos.

Este sistema tiene también por objetivo aumentar la calidad de vida, aliviar
el dolor del paciente y reducir una posible disfagia (resultados clinicos). Este
sistema solo puede usarse en la columna cervical {de C3/C4 a C/7/T1, hasta
un maximo de cuatro niveles en cirugias multinivel).

DESCRIPCION

Los implantes cervicales autonomos C-CURVE™ de MEDICREA™
INTERMNATIONAL S.A. constan de una gama de cajas cervicales estabilizadas
con tornillos C-CURVE™. La caja de titanio consta de dos componentas
preensamblados (el cuerpo de la caja v un tornilio de expansion) que
permiten su expansion y la adaptacion del angulo lordotico. Las cajas se
entregan individualmente y los tornillos se suministran por separado de dos
en dos. Las cajas estan disponibles en diferentes improntas y alturas. Estos
implantes estan disefiados para su insercion entre dos vértebras cervicales
adyacentes tras la extraccion del disco. El sistema C-CURVE™ se implanta
por via anterior, Es importante consultar la técnica guirirgica v las
instrucciones de uso (véase el parrafo «INSERCION DEL IMPLANTE=),
especialmente cuando se usan los dos tornillos con el fin de estabilizar la
caja. El sistema C-CURVE™ puede considerarse una caja autonoma si se
usan los dos tornillos para su estabilizacion. De lo contrario, debe anadirse
un sisterma de fijacion adicional Las cajas ¥ tornillos de titanio estan hechos
de aleacion de titanio (Ti-6A1-4V ELI conforme a las especificaciones de la
ISO 5832-3 v a las especificaciones de la ASTM F136). Los implantes no son
reutilizables bajo ninguna circunstancia.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES ¥ POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
Indicaciones

Los implantes intersomaticos autonomos C-CURVE™ estan indicados para

procedimientos de fusion vertebral en PMWES%EQWFNWMMAT
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Las cajas autonomas C-CURVE™ estan concebidas para uso en el nivel
cervical (entre C3 y T1) como estabilizador de la columna anterior interna.
Correctamente utilizados, estos implantes estabilizan la columna hasta que
se produce la fusion dsea. Los implantes estan indicados para uso con
injerto dseos en pacientes con discopatia degenerativa (DD, que se
caracteriza por hernia de disco y espondilosis cervical ¥ suele cursar con
mielopatia, radiculopatia o mielorradiculopatia) en uno o varios niveles. La
DD se define como un dolor de espalda discogénico con degeneracion del
disco confirmada por la anamnesis del paciente vy estudios radiograficos.

Este implante debe utilizarse con injerto dseo.

Los pacientes deben haber experimentado fracaso de un tratamiento
conservador (normalmente al menos seis (&) semanas de tratamiento no
quirdrgico) antes de recibir un implante auténomo C-CURVE™. Si la caja
cervical se utiliza sin ningun tornilfo cervical o con un Onico tornillo, el
sistema no se considera caja autdnoma. En ese caso, debe implantarse un
sistema de fijacion adicional.

IMPORTANTE: PARA SER UTILIZADO POR O POR LA ORDEN DE UN MEDICO
CON LICENCIA.

La implantacion de este dispositivo solo la podra realizar un cirujano
familiarizado con el dispositivo, su uso previsto, los instrumentos auxiliares,
¥ todos los demas aspectos del procedimiento quirdrgico.

C G EE
La lista no exhaustiva de las contraindicaciones incluye :
1. Infeccidn, inflamacian local o fiehre.

2. Obesidad morbida.

3. Embarazo.

4. Toda afeccion médica o quirdrgica gue ponga en peligro el exito del
procedimiento (p. €j., tumores malignos o anomalias graves del desarrollo,
elevacion de la velocidad de sedimentacion globular (VSG) que no sea
atribuible a otras patologias, aumento o descenso de la cifra de leucocitos).

5. Articulopatia rapidamente destructiva, resorcion dsea, osteopenia u
ostecporosis grave. La osteoporosis es una contraindicacion relativa porgue
puede resultar en una correccion insuficiente ¥ poner en peligro la
estabilidad de la fijacion mecanica.

6. Alergias y otras reacciones, presuntas o conocidas, a los materiales del
dispositivo,

7. Toda situacion gue no reguiera Injéﬁb%%’k??l]%?@%éﬁ’\l'l NPM#ANMAT

i . Pagina3 de 20

! & presanis dooumenio secidnico ha sida irmodo cigitainents en joo iérmmos de o Ley MY 29,004, of Doceio WY 20282002 ¥ of Decnetn N° 2832003,



B. Mala cobertura tisular del lugar de la operacion.

9. Todos los casos que no se encuadren en las indicaciones antes
mencionadas.

10. Pacientes gue no estén dispuestos a seguir las instrucciones
postoperatorias.

11. Pacientes en los que el implante pueda afectar a las estructuras
naturales o interferir en una funcion fisiologica.

12. Fractura de las vértebras en el nivel tratado gue pueda debilitar las
veértebras por la insercion de los tomillos.

MOTA : Las contraindicaciones son idénticas a las que se aplican a otros
dispositivos similares. Este sistema no esta disefiado, previsto ni
comercializado para usos distintos de los mencionados anteriormente.

Posibles efectos adversos

Ademas de los riesgos asociados a la cirugia de 1a columna cervical sin
instrumentacion, en la cirugia instrumentada pueden producirse varios
acontecimientos adversos posibles, como por ejemplo, entre otros:

1. Complicaciones relacionadas con el dispositivo médico

-- Complicaciones mecanicas: deformacion, rotura, protrusian, mala
posicion, hundimisnto.

-- Fracaso de la cirugia: pseudeartrosis, alteracion postoperatoria de la
curvatura de la columna {cifosis, lordosis), pérdida de correccion,
enfermedad del segmento adyacente, osificacion del nivel adyacente, dolor
persistente, osificacion heterotdpica, prolapso de disco.

2. Complicaciones medicas

-- Complicaciones relacionadas con la cirugia (técnica guirdrogica,
anestesia...): septicemia, infeccion de la herida, dehiscencia,
hemorragia/hematoma, edema, disfagia, ronguera, problemas de deglucion.

-- Complicaciones neurologicas: desgarro dural, absceso paraespinal,
pérdida de liguido cefalorraguides, sintomas neurclogicos transitorios,
paralisis transitoria o permanente.

MOTA : Algunos de los acontecimientos adversos anteriores pueden reguerir
una revision guirlirgica. Una de estas complicaciones médicas puede
provecar la muerte.

IF-2021-18771396-APN-INPM#ANMAT
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INSERCION DEL IMPLANTE

Los implantes C-CURVE™ de MEDICREA™ INTERNATIOMAL S.A. se insertan
utilizando los instrumentos creados especialmente para este fin. Es
importante consultar las instrucciones de la técnica quirdrgica y las
instruccionss de uso de los instrumentos. La caja cervical autdnoma
MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A. no debe usarse con instrumentos no
asociados, @ menos que esté especificamente recomendado en un
documento de MEDICREA™ INTERNATIOMAL 5.A., va que la combinacion
podria ser incompatible ¥ no puede garantizarse, Los tornillos C CURVE™
solo pueden usarse con cajas C-CURVE™. Dado que las cajas y tornillos de
titanio C-CURVE™ estan hechos de metal (aleacidn de titanio; Ti-6A4V),
pueden producir interferencias en estudios clinicos comao la RM (artefactos).

LOS IMPLANTES NO DEBEN REUTILIZARSE NUNCA. El uso consecutivo de
un implante crea riesgo de contaminacion y pérdida de integridad de sus
propiedades mecanicas. Para considerarse una caja autdnoma, el sistema
C-CURVE™ debe implantarse con sus dos tornillos.

EMBALAJE

El embalaje de cada componente debe estar intacto en el momento de la
recepcion. Si se utilizan kits en préstamo y juegos consignados, es
necesario comprobar concienzudamente los componentes gue se
suministren sin esterilizar antes de su uso para garantizar que no falta nada
¥y que no hay danos visibles. Todo implante no utilizado o instrumento gue
haya estado en el quircfano debe limpiarse y reesterilizarse
obligatoriamente antes de su manipulacion o devolucion a MEDICREA™
INTERMATIONAL S.A. Todos los dispositivosgue tengan el embalaje danado
no pueden utilizarse y deben devolverse a MEDICREA™ INTERNATIONAL
S.A..

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO ¥ DE MANTENIMIENTO
Mo se necesitan condiciones de almacenamiento especiales.
INSPECCION

Siempre hay que comprobar los dispositivos antes de su uso. Los gque
presenten dafos visibles o aranazos en la superficie no deben utilizarse. Las
cajas cervicales autonomas C-CURVE™ de MEDICREA™ INTERMATIONAL
S.4. se suministran estériles tras irradiacion con rayes gamma. Debe
comprobar gue el punto (indicador de esterilidad) del embalaje exterior esta
rojo. No utilice el implante si el punto no esta rojo. Tambien debe
comprobar gue no se ha superado la fecha de caducidad marcada en el
embalaje. MEDICREA™ INTERNATIOMAL S5.A. no acepta responsabilidad
alguna en caso de uso de los implantes después de |la fecha de caducidad.

IF-2021-18771396-APN-INPM#ANMAT
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Si el embalaje esta dafiado o roto, el implante no debe reesterilizarse y
debe devolverse a MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A..

ADVERTEMNCIA: No reestelizar un implante que ya se ha esterifizado.
ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

Todo procedimiento quirdrgico conlleva cierto riesgo de fracaso. Esto es
especialmente cierto para la cirugia de la columna cervical, en la que
cualquier afeccion concurrente del paciente podria afectar adversamente al
resultado.Este dispositivo debe estar asociado a un injerto dseo y utilizarse
unicamente cuando es posible la cicatrizacion del hueso. No puede
esperarse gque un implante de columna resista la carga normal a largo plazo
sin el apoyo de una fusion osea solida. Si la cicatrizacion se retrasa o no
tiene lugar, con el tiempo el implante puede curvarse, migrar o romperse.
Una estricta adherencia a latécnica guirdrgica (tanto antes como durante &l
procedimiento quirirgico), un conocimiento adecuado de las técnicas
quirdrgicas y la seleccion y colocacion correcta de los implantes son
fundamentales para el éxito de |a cirugia. Ademas, la seleccion correcta de
pacientes y el cumplimiento del paciente son factores que influyen en el
resultado final. Se han observado tasas elevadas de ausencia de fusion en
los grandes fumadores; es necesario advertir estos pacientes del riesgo e
informarios debidamente de las complicaciones asociadas. Se ha observado
gue la obesidad, la desnutricion, el alcoholisrno, una calidad insuficiente del
soporte oseo, la deficiencia muscular o la paralisis aumentan de manera
significativa la incidencia de ausencia de union.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RM

La seguridad y compatibilidad del dispositivo con los equipos de resonancia
magnetica no estan garantizadas. Los dispositivos de MEDICREA™
INTERMATIOMAL 5.A. no se han probado con calentamiento o migracion con
RM.

OTRAS ADVERTENCIAS OPERATORIAS, INTEROPERATORIAS O
POSTOPERATORIAS

Seleccion del implante

La eleccion de la forma y el tamano del implante adecuados para cada
paciente es fundamental para el éxito del procedimiento. Una vez
implantados, los implantes se ven sometidos a tension repetida y su
resistencia esta limitada por |la adaptacion de su geometria al tamano v la
forma de los huesos humanos. Por tanto, unos criterios correctos de
seleccion de pacientes, el posicionamiento correcto del implante vy los
cuidados posoperatorios apropiados son esenciales para minimizar el estrés
sobre el implante. En caso contrario, estos esfuerzos pueden provocar una

solicitacion excesiva del material que'ﬁ%ﬁﬂeﬂg&]ﬁgﬁmnmmeMAT
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deformacion, ruptura o toma de holgura del dispositivo antes de la
consolidacion dsea, lo que podria provocar un dafio o la necesidad de retirar
el implante intersomatico prematuramente.

B : y

1. Solo debe seleccionarse a pacientes que cumplan los criterios descritos
en las =Indicacioness anteriores.

2. No debe seleccionarse a pacientes gue cumplan los criterios descritos en
las aContraindicacioness,

3. Los implantes deben manipularse y almacenarse con sumo cuidado. S5e
debe evitar que los implantes se rayen o danen de manera alguna.

4. Antes de |levar a cabo la cirugia, el cirujano debera determinar el tipo de
construccion que utilizara v asegurarse de que dispone de la gama de
implante adecuada, asi como de los instrumentos asociados. Debera
manipular personalmente todos los componentes antes de su uso para estar
perfectamente familiarizado con el dispositivo.

5. & menos gue los componentes se suministren estériles, todos los
elementos deben limpiarse v esterilizarse antes de su uso. Debera haber
disponibles componentes estériles adicionales por si surgiera una necesidad
imprevista.

TR T MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A

La seleccion de los instrumentos adecuados es fundamental para el exito del
procedimiento. Durante |a operacian, el cirujano debe ufilizar el juego de
instrumentos recomendado por MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A. para
implantar una caja auténoma C-CURVE™.

P ; tari

1. Debe seguirse estrictaments el protocolo guirdrgico para la insercion de
la caja cervical C-CURVE™ de MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A, 2. Es
necesario actuar con precaucion extrema en todo momento para evitar
danfar la meédula espinal ¥ las raices nerviosas, sobre todo durante la
insercion del implante en los cuerpos vertebrales. Cualguier lesion nerviosa
puede dar lugar a un déficit neural.

3. 5i los instrumentos o el implante se rompen, resbalan o se manipulan
incorrectamente, el paciente o el personal guirdrgico podrian sufrir dafios.

4. Importante: No use una caja cervical anterior ni un juego de tornillos
asociado de dimensiones incorrectas porque podria dafiar los nervios o
provocar dafo cortical a los cuerpos de las vertebras cervicales.

IF-2021-18771396-APN-INPM#ANMAT
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5. Para facilitar la fusion osea, debe usarse un injerto 0seo autologo o
cualguier otro injerto dseo que el cirujano considere adecuado.

6. Mo utilice cemento d0seo quindrgico, dado gue su seguridad y eficacia no
estan demostradas en aplicaciones de la columna, Ademas, €l uso de
cementa dificultaria o incluso imposibilitaria la retirada del implante. El calor
generado por la polimerizacion podria tambigén dafar los nervios ¥ provocar
osteanecrosis.

Precauciones postoperatorias

1. Las instrucciones y advertencias postoperatorias gue da el medico al
paciente y la disposicion de este a tenerlas en cuenta son fundamentales.
Es necesario instruir al paciente en detalle sobre el uso y las limitaciones del
dispositivo. 5i se recomienda o es necesario cargar la columna antes de
lograr una union solida, el paciente debe ser consciente de que |la carga de
peso temprana o la actividad fisica intensa pueden provocar complicaciones
como deformacion, desprendimiento o fractura def dispositivo. El riesogo de
producir una deformacion, un desplazamiento o la rotura del implante
durante la rehabilitacion postoperatoria puede ser mayor en los pacientes
activos o en quienes estan deébiles, tienen problemas mentales o no pueden
usar un collarin cervical, Hay gue advertir a los pacientes que eviten las
caidas, los saltos ¥ los golpes en la zona operada.

2. Para aumentar la probabilidad de éxito, ni el paciente ni el dispositivo
deben someterse a vibraciones mecanicas que podrian provocar el
desprendimiento del dispositivo. El paciente debe ser consciente de este
riesgo para gue pueda restringir sus actividades fisicas, en especial las gue
implican torsion y levantamiento, ¥y la practica deportiva. Ademas, hay
queadwvertir al paciente contra el consumo excesivo de alcohol o tabaco
durante la cicatrizacion del injerto gseo.

3. La ausencia de fusion o0sea supondria un estrés repetido excesivo para el
implante que, con el tiempo, provocaria la deformacion o fractura del
dispositivo. Es importante comprobar la fusion osea medianke exploracion
radioldgica. 5i la ausencia de unién persiste o los componentes empiezan a
desprenderse, deformarse o romperse, es necesario reconsiderar o retirar el
dispositivo de manera inmediata, antes de gue se produzca una lesion
grave.

4, Toda retirada de un dispositivo m2dico debe llevarse a cabo de manera
gue impida su reutilizacion.

INFORMACION SUPLEMENTARIA

Para obtener mas informacion acerca de este dispositivo o para solicitar una
técnica guirdrgica, pongase en contacto con el servicio de atencion al cliente

de MEDICREA™ INTERNATIONAL S.AlE-2021+ 18442396-APN-INPM#ANMAT
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BECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO

Todo profesional sanitario {p. gj., cliente o usuario) gue desee poner una
reclamacion o no esté completamente satisfecho con el producto en cuanto
a calidad, identificacion, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacia o
resultado debe ponerse en contacto con MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A.
o con el distribuidor. Ademas, en caso de mal funcionamiento de los
componentes implantados (es decir, estos no ofrecen el resultado previsto o
no funcionan de manera satisfactoria) o presunto mal funcionamiento, debe
informarse inmediatamente al distribuidor o 3 MEDICREA™ INTERNATIONAL
5.A. 5i un producto de MEDICREA™ INTERMNATIONAL 5.A. funciona
incorrectamente o puede haber causado la muerte o una lesion grave de un
paciente o contribuido a su aparicion, debe informarse al distribuidor o a
MEDICREA™ INTERMATIONAL S.A. lo antes posible por teléfono, fax o por
escrito. En caso de reclamacion, menciene el nombre, €l nimero de
catalogo v el numero de lote de fabricacion del/de los componente(s), asi
como su nombre ¥ direccion completos v la naturaleza de la reclamacion.
Indigue también si se solicita un informe por escrito del distribuidor o
MEDICREA™ INTERMNATIONAL S5.A..

INEORMACION BPARA EL PACIENTE

Los implantes C-CURVE™ de MEDICREA™ INTERNATIOMAL S.A. se utilizan
para estabilizar y sujetar una artrodesis cervical anterior. Solo pueden
utilizarse en la columna cervical. Las indicaciones especificas del implante
se describenen el apartado "INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES ¥
POSIBLES EFECTOS ADVERSOS”, La seleccion correcta del implantes tiene
una importancia fundamental, es necesario comprobar atentamente que el
tamano del implante es adecuado para el paciente. El uso de un
componente de tamafio no optimo puede provocar complicaciones
mecanicas como desprendimiento, curvatura o fractura del componente.
Estas complicaciones podrian dar lugar a una nueva operacion para
reemplazar el dispositivo. Por tanto, es muy importante seguir
estrictaments las instrucciones del médico en cuanto al comportamiento
postoperatorio: La actividad debe limitarse al nivel gue recomiende el
medico. Debe usarse un collarin cervical u otros dispositivos para soportar
el peso corporal total o parcialmente durante e| tiempo gue recomiende e
cirujano. Esto aumentara las probabilidades de obtener un buen resultado y
reducira la posibilidad de lesiones u otra operacion.

RETIRO ¥ ELIMINACION DE DISPOSITIVOS MEDICOS

La retirada y manipulacion de implantes guirdrgicos se realizara de
conformidad con las recomendaciones de una de las dos normas siguientes:

FD' 594-030 «Implantes quirirgicos - Manual para la retirada, la
manipulacion y el analisis de los implppr2pRIr18771396- PN RPMAANMAT
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«Recuperacion y analisis de implantes guirdrgicos. Parte 1: recuperacion y
manipulacions®. La eliminacion de los dispositivos médicos explantados debe
realizarse de conformidad con |a legislacion vigente en el pais de uso. En
Francia, la eliminacion se llevara a cabo de conformidad con el decreto n.@
97-1048 de6 de noviembre de 1997 relativo a la eliminacion de residuos
resultantes del tratamiento de infecciones y de muestras anatomicas. No se
requiere el cumplimiento de ninguna norma especial para la eliminacion de
dispositivos medicos no utilizados.

ADVERTENCIA

La responsabilidad del fabricante se limita Unicamente a las aplicaciones vy
utilizaciones mencionadas en estas instrucciones.

INSTRUCCIONES DE USO INSTRUMENTAL

Los instrumentos ortopedicos reutilizables gue suministra MEDICREA™
INTERNATIOMNAL 5. A.estan disefiados para insertar diversos dispositivos
medicos implantablés durante las intervenciones quirirgicas. Las
instrucciones incluidas en este documento tenen como fin asistir al personal
sanitario en la ejecucion de practicas seguras de manegjo v de
reprocesamiento eficaz de los instrumentos de MEDICREA™
INTERNATIONAL S.A. Se recomienda seguir dichas instrucciones para la
limpieza, desinfeccion, mantenimiento, esterilizacion y almacenamiento de
los instrumentos, para evitar que sufran danos o un uso inadecuado. Esta
informacion no es aplicable a los instrumentos de un solo uso que se
comercializan estériles y no pueden reesterilizarse.

ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

El cirujano v el personal de guirdfano deben consultar las etiguetas, las
instrucciones de uso vy la técnica quirdrgica relativa a cada implante para
conocer las indicaciones y contraindicaciones, el riesgo para el paciente, las
instrucciones de funcionamiento, las advertencias y las precauciones
especificas, Debera emplearse para la insercion de los implantes el jusgo de
instrumentos especificamente disefiado para cada gama de implantes de
MEDICREA™ INTERMNATIONAL S.A. No pueden emplearse instrumentos
suministrados por otros fabricantes con los implantes de MEDICREA™
INTERNATIOMNAL S5.A. a menos gue la técnica guirargica del implante u otro
documento de MEDICREA™ INTERNATIONAL S.A. asi lo recomienden
especificamente.

ATENCION

Los instrumentos Unicamente deberan ser utilizados por cirujanos que estén

familiarizados con ellos, con su uso PIRBODIYS A BUEEAPR EEIPMEANMAT
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con la técnica guirdrgica requerida. Los instrumentos ortopédicos han sido
disefiados para su uso reiterado vy estan sujetos a desgaste (mellas,
arafiazos, pérdida de filo, etc.). Cuando un instrumento de extremo
cortante (raspadores, taladros) pierde particularmente su afilado tras un
uso excesivo, no debera volver a utilizarse y debera devolverse a
MEDICREA™ INTERMATIONAL S.A. o al distribuidor. El cirujano y el personal
sanitario jamas deberan afilar los instrumentos bajo ninguna circunstancia.

MOTA

Es importante limitar €l calentamiento excesivo debido a Ia friccion entre los
instrumentos vy los implantes, o entre los instrumentos y las superficies
oseas. Un calentamiento excesivo podria provocar necrosis y un fallo
prematuro de los implantes y/o instrumentos.

MANIPULACION

Los instrumentos esterilizados deberan manipularse de acuerdo con los
procedimientos asépticos apropiados. Los instrumentos debean mantenerse
alejados del contacto accidental con los implantes, va que la superficie del
impilante podria resultar dafiada. El personal sanitario debera realizar una
inspeccion visual de cada instrumento antes de su uso. No debera utilizarse
ningun instrumento gue muestre signos de estar dafiado, Puede obtener
mas informacion sobre los instrumentos solicitandola a MEDICREA™
INTERNATIONAL 5.A. o al distribuidor,

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Todos los instrumentos no estériles deberan limpiarse y esterilizarse
cuidadosamente antes de su uso.

ADVERTEMNCIAS

-- Mo utilice solucion salina ni de hipoclorito de sodio (lejia) porgue
fomentan la corrosion.

-- Mo se utilizara solucion gque contenga aldehido.

-- Dbservar las instrucciones y advertencias suministradas por los
proveedores de los productos de limpieza y desinfeccion.

-- Precauciones especiales relacionadas con los ATNC: En determinadas
clasificaciones de riesgos, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) o las
autoridades tutelares recomiendan procedimientos de inactivacion
especiales para los ATHNC vy en particular para la Enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob {EC1). MEDICREA™ INTERNATIOMNAL S5.A. recomienda gue se apliguen
estos porcedimientos, Para mas informacion, consultar las normativas
locales y las de la DMS.

IF-2021-18771396-APN-INPM#ZANMAT
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-- El procedimiento de reprocesamiento de los dispositives médicos
indicados a continuacion debe realizarse cumpliendo con las reglas de
proteccion del personal adoptadas por el establecimiento de salud, con el fin
de limitar la exposicion del personal a agentes patogenos.

-- Todos los instrumentos que hayan sido retirados de su envase, inciuidos
aquellos suministrados y/o en préstamo, asi coma aquelios que hayan
permanecido en el quirdfano, deberan ser cuidadosamente
descontaminados y limpiados antes de su devolucion 8 MEDICREA™
INTERMNATIONAL S.A..

LIMITES PARA EL REPROCESAMIENTO

El reprocesamiento repetide, seglin las instrucciones incluidas en este
documento, tiene una repercusion minima en los instrumentos de
MEDICREA™ INTERMATIOMAL S.A. El final de la vida Util de los
instrumentos quirdrgicos viene normalmente determinado por el desgaste y
el dafio causados por suU Uso qQUirdrgico previsto ¥ no por su
reprocesamiento. Los dispositivos médicos deben comprobarse después de
cada ciclo de reprocesamiento (consulte el parrafo "PRUEBAS DE CONTROL
Y DE FUNCIONAMIENTO") con el fin de cerciorarse de que no han alcanzado
el final de su vida 0ftil. Los instrumentos quirdrgicos gue ya no funcionan
correctamente debido 2 un uso prolongado deberan devolverse al
distribuidor o a MEDICREA™ INTERNATIOMAL 5.4A. No debera utilizarse
ningun instrumento gue muestre defectos gue podrian afectar a su
rendimiento o seguridad.

MEDICREA™ INTERMNATIONAL S5.A. dedlina toda responsabilidad si los
instrumentos utilizados estan dafados, incompletos, muestran signos de
desgaste excesivo o han sido reparados o afilados sin control de |la
compaiiia.

MEDIDAS A TOMAR EN EL LUGAR DE UTILIZACION

Es preciso retirar el exceso de liguidos v tejidos corporales de los
instrumentos con un pano o papel desechable. Los instrumentos deberan
colocarse en un recipiente lleno de agua destilada o en una bandeja
cubiertos con toallas humedas, a ser posible con una solucion enzimatica
que facilite su limpieza. Se recomienda reprocesar los instrumentos lo antes
posible tras su uso. Mo permita que se solidifiquen los posibles residuns.

PREPARACION PARA LA LIMPIEZA

La limpieza es una etapa esencial para garantizar la eficacia de la
esterilizacion. El incumplimiento de las etapas indicadas a continuacion
presenta un riesgo para la obtencion de la esterilidad de los dispositivos
medicos de MEDICREA™ INTERNATIOMAL 5.A.. Se recomienda el

procedimiento de limpieza manual pﬁﬁ@%ﬂﬂﬁa@&AWﬂWMAT
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partes amovibles, superficie ranurada). Limpiar por separado los
instrumentos fragiles. Los instrumentos que consten de varios componentes
deberan desmontarse antes de su limpieza siguiendo las instrucciones
detaliadas en el documento "PROCESO DE DESMONTAJE MANUAL PARA
MANTENIMIENTO" (MAINTENANCE MANUAL DISMANTLING PROCESS) para
evitar cualquier riesgo & dafios gue pudieran impedir su optimo
rendimiento. Dichos instrumentos deberan volver a montarse tras la
limpieza.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA/DESINFECCION MANUAL

El procedimiento de limpieza/desinfeccion debera realizarse con todos los
instrumentosy también con las bandejas. El paso de limpieza/desinfeccion
no puede sustituir a la esterilizacion: todos los instrumentos reutilizables de
MEDICREA™ INTERMATIOMAL S.A. deberan esterilizarse antes de la cirugia
siguiendo el método descrito en el parrafo "ESTERILIZACION®, Los
productos de limpieza deberan tener las siguientes caracteristicas:

contar con bajo potencial de espuma para facilitar el aclarado, tener un pH
neutro para minimizar el riesgo de corrosion y ser adecuados para lavado
en frio, a fin de evitar la coagulacion de proteinas en los residuos, Se
recomienda seguir las instrucciones del fabricante para la preparacion y el
uso de las soluciones. Es preciso volver a llenar el recipiente de lavado para
cada uso, a menos gue el fabricante especifigue lo contrario o gue el
recipiente lo permita. Para limpiar cuidadosamente los instrumentos, es
necesario seguir estas instrucciones:

1. Sumergir los instrumentos en un detergente enzimatico durante 20
minutos,

2. Al tiempo que s mantienen los instrumentos totalmente sumergidos
para evitar los riesgos de proyecciones, eliminar los residuos y restos
{frotando con un cepillo flexible no abrasivo e insistiendo en las zonas de
dificil acceso {mecanismaos, superficies ranuradas, roscado...). Ukilizar
cepilios adecuados en particular en términos de diametro v largo {(verificar
que el cepillo alcanza bien el fondo de la luz por ejemplo). Para los
instrumentos con canulas: utilizar un cepillo ajustada a Ia luz para retirar
los restos con un movimiento de vaivén giratorio. Para los instrumentos
articulados: hacer funcionar los mecanismos o curvar las varillas flexibles
para liberar los residuos.

3. Enjuagar con agua corriente poco mineralizada y a temperatura ambiente
durante como minimo 4 minutos, insistiendo a nivel de las zonas de dificil
acceso y accionando las articulaciones.

4. Sumergir los instrumentos en un bafio de ultrasonidos ajustado a 40 - 45

kHz durante 5 minutos. Repartir los i1i| _Mﬁ@bﬁﬁﬁ WHENMAT
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5. Enjuagar con agua corriente poco mineralizada y a temperatura ambiente
durante comominimo 4 minutos, insistiendo a nivel de las zonas de dificil
acceso y accionando lasarticulaciones.

6. Verificar visualmente gue se eliminaron los residuos y restos. En caso
contrario, volver a empezar las etapas 4 ¥ 5 en un bano nuevo.

7. Secar los instrumentos can un papel absorbente desechable, limpio gue
no deje fibras.

PROCEDIMIENTO DE LIMPIEZA/DESINFECCION AUTOMATICA

El procedimiento de limpieza/desinfeccion debera realizarse con todos los
instrumentos vy también con las bandejas. El paso de limpieza/desinfeccion
no puede sustitur a la esterilizacion: todos los instrumentos reutilizables de
MEDICREA™ INTERMATIOMAL 5.A. deberan esterilizarse antes de la cirugia
sigulendo el método descrito en el parrafo *"ESTERILIZACION®. No se
recomienda el uso de sistemas de lavado/desinfeccion automatizados como
lnico método de limpieza si s2 desea obtener una limpieza a fondo de los
instrumentos quirdrgicos. 5i se lleva a cabo una limpieza automatizada, s
preciso realizar previamente un lavado manual (consulte el parrafo
"PROCEDIMIENTO DE LAVADO/DESINFECCION MANUAL®, pasos 1 a 3). El
lavado automatizado debe llevarse a cabo utilizando una lavadora/
desinfectadora certificada. El ciclo de lavado a emplear debe ser un ciclo
estandar de lavado de instrumentos, gue incluya los siguientes pasos:
predesinfeccion, lavado, aclarado, desinfeccion por calor {a 93 °C durante al
menos 1 minuto o cualguier otro parametro validado para obtener un nivel
de desinfeccion de AD=600) y secado. El detergente debe utilizarse
siguiendo las instrucciones del fabricante y debe prepararse diluyéndolo
para su uso segun se recomiende. En ningun caso debera ser reciclado. Los
instrumentos deben colocarse sobre una bandeja de carga apropiada para
facilitar el acceso a cualquier zona dentada, con las superficies concavas
hacia abajo para evitar la acumulacion de agua y optimizar 2l secado.

CONTROL DE PRUEBAS DE FUNCIOMNAMIENTO

Es preciso realizar una inspeccion visual y pruebas de funcionamiento
exhaustivas despues de cada procedimiento de limpieza.

-- Inspeccione cuidadosamente cada dispositivo para asegurarse de que se
ha eliminado toda la contaminacion visible, en especial en las zonas mas
inaccesibles {cavidades, roscas, mecanismos). Si advierte la presencia de
contaminacion, repita el procedimiento de limpieza/desinfeccion.

-- Es preciso comprobar el accionamiento de las piezas moviles de los
instrumentos articulados y formados por varios componentes (bisagras,
articulaciones, trinquetes, tornillos, tuercas) para garantizar un

funcionamiznto optimo a lo largo de EMQ%@ZE%&M%W%NMAT
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Compruebe que los mecanismos de blogueo funcionan adecuadamente
{trinquetes).

-- Los instrumentos que cuenten con bordes cortantes deberan estar libres
de muescas y ofrecer un borde continuo.

-- Compruebe los instrumentos largos y delgados (en especialmente los
instrumentos gue giran) para comprobar gque no muestran distorsion.

-- Es preciso comprobar agquellos instrumentos que formen parte de una
estructura mayor para asegurarse de gue los dispositivos se ensamblan
facilmente con sus componentes de acople.

Algunos defectos visibles se asocian al desgaste normal ¥ no son indicativos
de que vayan a obstaculizar un adecuado funcionamiento. S5i se perciben
dafos o desgaste gue pudieran comprometer el funcionamiento del
instrumento o afectar a la seguridad del paciente o usuario, debe
interrumpirse el uso del instrumento y devolver este a MEDICREA™
INTERMNATIONAL 5.A. o al distribuidor.

MANTENIMIENTO/LUBRICACION

Cuando se detecte friccion durante una inspeccion visual, los instrumentos
con partes moviles deberan lubricarse sistematicamente. A fin de reducir la
friccion v el desgaste, las bisagras, los sistemas de trinquete, los tornillos,
las tuercas y las articulaciones deben lubricarse con un producto soluble en
agua (por ejemplo leche para instrumentos u okro lubricante equivalente)
especifico para instrumentos quirirgicos. No deben usarse acsites minerales
ni lubricantes a base de silicona porque recubren los microorganismaos,
evitan el contacto directo de la superficie con el vapor y son dificiles de
retirar.

ESTERILIZACION

Los instrumentos y las bandejas deben haber sido sometidos a los pasos de
limpieza arriba descritos antes de su esterilizacion.

ADVERTEMCIA: No apile las bandejas durante la esterilizacion.

Si se emplea un recipiente de esterilizacion con filtro de papel, es preciso
comprobar gue los filtros estén intactos antes de cada esterilizacion.
MEDICREA™ INTERMNATIOMAL S.A. ha validado los parametros que se
describen en la tabla siguiente en una autoclave de carga porosa para
obtener un nivel de garantia de esterilidad (SAL) de 10-6:

IF-2021-18771396-APN-INPM#ANMAT
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Ciclo estandar/ Méetodo/ Ciclo /Temperatura/Duracian del tratamiento/

Secado

Europa Vapor Prevacio 134°C 187" 20-
307

Reino Unido 134°C F

Para prevenir cualguier riesgo de contaminacion mediante agentes
transmisibles no convencionales (enfermedad de Creutzfeldt-Jakob), es
preciso aplicar el siguiente procedimiento:

1. Sumergir en una solucion de sosa NaDH a 1M durante 1 hora.

2. El instrumento debe esterilizarse en una autoclave de carga porosa
siguiendo el ciclo estandar europeon (134 2C f 274°F, durante 18 minutos).
A fin de garantizar gue se alcanza la temperatura recomendada en todos los
puntos de |a carga y durante todo £l tiempo de exposicion, la autoclave
empieada por la unidad de atencion sanitaria debera estar aprobada,
calibrada y haber sido sometida a un mantenimiento adecuado. La
esterilizacion debe llevarse a cabo siguiendo los procedimientos validados
por la unidad de atencion sanitaria, especialmente en lo gue respecta a la
planificacion de la carga. Pueden emplearse otros metodos de
esterilizacion,pero deberan haber sido validados por la unidad de atencion
sanitaria. Cualguier modificacion de los procedimientos de esterilizacion
indicados en este documento sera responsabilidad de las instalaciones que
los apliguen. Las instrucciones arriba incluidas han sido validadas por
MEDICREA™ INTERNATIOMAL S.A. para la preparacion de dispositivos
médicos para su reutilizacion. Es deber del departamento competente
asegurarse de gue el proceso de esterilizacion empleado (gue impligue el
uso de equipos y materiales, asi como |la participacion del personal de las
instalaciones de esterilizacion) produce el resultado deseado. Esto
generalmente precisa la validacion y la realizacion de pruebas de control
rutinarias de los procedimientos, Cualquier desviacion de las instrucciones
proporcionadas por el servicio competente debera ser correctamente
evaluada para determinar su eficacia y sus consecuencias daninas.

ENVASE ¥ TRANSPORTE

Los instrumentos deben empaguetarse en sus bandejas respectivas. 5i se
va a usar un kit en préstamo o el juego de un envio, 85 Necesario revisar
cuidadosamente los instrumentos antes de usarlos con el fin de verificar que
no les falta nada y gque no muestran signos de estar danados. Es preciso

interrumpir el uso de cualguier iNstruEEPFEGUEST7IS06APRE IR PMIZANMAT
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dafado o aranazos en su superficie y devolverlo a MEDICREA™
INTERMNATIOMNAL S.A. o al distribuidor. Debe prestarse especial atencidn a
aquellos instrumentos con piezas cortantes o de laminado. Deberan
colocarse en un envase resistente para evitar cualguier riesgo de gue corten
o perforen el envase.

CONDICIONES DE CONSERVACION
Mo se necesitan condiciones de almacenamiento especiales.

MAS NFORMACION

Para obtener mas informacion sobre los instrumentos ortopédicos
suministrados por MEDICREA™ INTERMATIONAL 5.A. o para solicitar una
tecnica guirdrgica, contacte con el departamento de atencion al cliente de
MEDICREA™ INTERMATIONAL S5.A. o con el distribuidor.

RECLAMOS SOBRE EL PRODUCTO

Cualquier cliente o usuario de este sistema que desee realizar una
reclamacion o no esté completamente satisfecho con |a calidad,
identificacion, durabilidad, fiabilidad, seguridad, eficacdia y/o rendimiento del
producto, debera ponerse en contacto con el distribuidor o con MEDICREA™
INTERMATIONAL S5.A.. Asimismo, el mal funcionamiento o la sospecha de
mal funcionamiento del dispositivo implantado debera comunicarse al
distribuidor o a MEDICREA™ INTERMNATIOMAL S.A.. Cualquier reaccion
adversa grave o muerte gue pudiera haber sido provocada por un
funcionamiento incorrecto de un dispositivo de MEDICREA™
INTERNATIOMAL S.A. deberd notificarse inmediatamente al distribuidor o a
MEDICREA™ INTERNATIOMAL S.A. por telefono, fax o por escrito. En caso
de reclamacion, le rogamos que mencione &l nombre, nimero de catalogo ¥
niumero de lote de fabricacion del producto, asi como su nombre completo,
su direccion y el caracter de su reclamacion. También le rogamos ue
especifigue si solicita un informe por escrito del distribuidor o de
MEDICREA™ INTERMNATIONAL S.A.. Es preciso proporcionar un certificado
de garantia de limpieza, desinfeccion y esterilizacion junto con cualguier
producto gue se devueiva al distribuidor o a MEDICREA™ INTERNATIOMNAL
S.A.

ADVERTENCIA

La responsabilidad del fabricante se limita unicamente a las aplicaciones y
usos incluidos en estas instrucciones de uso.
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PROYECTO DE ROTULO
Producto fabricado por:
MEDICREA INTERMNATIONAL S5.A.

5389 route de Strasbourg- vancia- 69140 Rillieux-la-Pape. FRANCIA

Mombre del Importador: IPMAG SA
Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Telefono/ Fax: {54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com
C-CURVE Implantes e instrumental

MODELO XXX

: . :

Mo se necesitan condiciones de almacenamiento especiales.

Eroducto médico estérl: implantes Producto médico de un solo uso

Métoda de esterilizacion @ radiacion gamma

Directora Técnica: Farmaceéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM — 1029-88

Condiciones de ysp: Uso exclusive profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE ROTULO

Producto fabricado por:
MEDICREA INTERNATIOMAL S.A.

5389 route de Strasbourg- vancia- 69140 Rillieux-la-Pape. FRANCIA

Mombre del Importador: IPMAG 5A
Direccion Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argentina
Teléfonoy/ Fax: {54-11) 4860-5700

E-mail: info@ipmagna.com

C-CURVE Implantes e instrumental
MEDICREA

MODELD XXX

Fecha de fabricacion ; =/ s
Lote N9 xxxx

Ver instrucciones de uso

: . :

Mo se necesitan condiciones de almacenamiento especiales.
Producto meédico no estéril: instrumental

Método de esterilizacion recomendado @ autoclave por vapor

Directora Técnica: Farmaceéutica Maria José Gallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-88
IF-2021-18771396-APN-INPM#ANMAT
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Condiciones de yso: Uso exclusivo profesionales e instituciones sanitarias
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2021 - Afio de Homengje a Premio Nobel de Medicina Dr. César Milstein

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2021-25629625-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 23 de Marzo de 2021

Referencia: 1-0047-3110-9337-20-7

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-0047-3110-9337-20-7

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Naciona de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

Nombre descriptivo: C CURVE implante e instrumental

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-027 Sistemas ortopédicos de fijacion interna

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

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

Los implantes intersométicos autdnomos C-CURVE estan indicados para procedimientos de fusion vertebral en
pacientes esgueleticamente maduros. Las cajas autbnomas C-CURVE estan concebidas para uso en € nivel
cervical (entre C3y T1) como estabilizador de la columna anterior interna.

Modelos;
B20500153 C-Curve® extensible Ti 17x12x5mm + 2x tornillo @3.5x12mm

B20500163 C-Curve® extensible Ti 17x12x6mm + 2x tornillo @3.5x12mm



B20500173 C-Curve® extensible Ti 17x12x7mm + 2x tornillo @3.5x12mm
B20500253 C-Curve® extensible Ti 19x14x5mm + 2x tornillo @3.5x14mm
B20500263 C-Curve® extensible Ti 19x14x6mm + 2x tornillo @3.5x14mm
B20500273 C-Curve® extensible Ti 19x14x7mm + 2x tornillo @3.5x14mm
B20502153 C-Curve® extensible Ti 17x12x5mm

B20502163 C-Curve® extensible Ti 17x12x6mm

B20502173 C-Curve® extensible Ti 17x12x7mm

B20502183 C-Curve® extensible Ti 17x12x8mm

B20502253 C-Curve® extensible Ti 19x14x5mm

B20502263 C-Curve® extensible Ti 19x14x6mm

B20502273 C-Curve® extensible Ti 19x14x7mm

B20502283 C-Curve® extensible Ti 19x14x8mm

B20502353 C-Curve® extensible Ti 22x15x5mm

B20502363 C-Curve® extensible Ti 22x15x6mm

B20502373 C-Curve® extensible Ti 22x15x7mm

B20502383 C-Curve® extensible Ti 22x15x8mm

B20510012 Tornillo @3.5mm para caja C-Curve Profundidad 12mm

B20510014 Tornillo @3 5mm para caja C-Curve Profundidad 14mm

B20520013 Tornillo C-Curve @3.5mm x L13mm X2

B20520015 Tornillo C-Curve @3.5mm x L15mm X2

B20520017 Tornillo C-Curve @3.5mm x L17mm X2

A20500156 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 17x12 mm Altura:5-6 mm
A20500178 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 17x12 mm Altura:7-8 mm
A20500256 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 19x14 mm Altura:5-6 mm
A20500278 FANTOME METALICO DOBLE C-CURVE 19x14 mm Altura:7-8 mm

A20500000 EMPUNADURA DERECHA AO DE CARRACA



A20500200 SOPORTE DE INJERTO

A20500201 COMPACTADOR DE INJERTO

A20500203 DESTORNILLADOR

A20500204 EXTRACTOR DE TORNILLOS

A20500450 SOPORTE DE PINZA C-CURVE

A 20500456 PINZA CON GUIA DE DIRECCION C-CURVE Altura: 5-6mm
A20500478 PINZA CON GUIA DE DIRECCION C-CURVE Altura: 7-8mm
A20500600 PUNZON CUADRADO C-CURVE

A20501456 PINZA MONOBLOQUE CON GUIA DE DIRECCION Altura: 5-6 mm
A20501478 PINZA MONOBLOQUE CON GUIA DE DIRECCION Altura: 7-8 mm
Periodo de vida ttil: Implantesy tornillos: 5 afios

Instrumental: N/A

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: N/A

Forma de presentacion: Implantesy tornillos: unidad estéril

Instrumental: unidad no estéril

Método de esterilizacion: Radiacion Gamma

Nombre del fabricante:

MEDICREA INTERNATIONAL SA

Lugar de elaboracion:

5389 route de Strasbourg- Vancia- 69140 Rillieux-la-Pape. FRANCIA

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1029-88, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-9337-20-7

AM
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