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Disposicién
Numero: DI-2018-366-APN-ANMATAMSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 21 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-47-3110-2303-15-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2303-15-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IPMAG S.A., solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializaciéon 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 evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reune 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién 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 el Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOG{A 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, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca MEDICREA nombre descriptivo SISTEMA DE FIJACION

INTERNA PARA COLUMNA CERVICAL y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijacion interna, de

acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A., con los Datos Identificatorios 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-2018-39597683-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1029-62", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizaciéon 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 Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direcciéon de Gestion de Informacion Técnica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA CERVICAL.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistemas ortopédicos de fijacién interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDICREA.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: Usada correctamente, la grapa cervical tiene por objeto la estabilizacién de la
caja intersomatica, ayudando en la artrodesis cervical por via anterior al reducir al minimo los riesgos de
pseudoartrosis. Las indicaciones especificas para el sistema MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. son las

siguientes:

1. Patologia sintomatica del disco cervical de un nivel entre C3-C7, resistente al tratamiento no quiriirgico
con:

-- Radiculopatia y/o mielopatia cervical.
-- Hemia de disco blando o duro.

-- Presencia de signos de compresion de la raiz nerviosa con parestesia.



2. Cambios espondiléticos.

3. Cifosis reducible.

4. Traumatismo de la columna cervical.

5. Inestabilidad monosegmentaria de la columna cervical entre C3 y C7.

El sistema no se puede utilizar solo y se debe combinar imperativamente con un implante intersomatico
cervical. Debe usarse una sola grapa por cada nivel vertebral intervenido. Una grapa cervical debe
instrumentar un solo nivel cervical, no varios niveles contiguos. El uso de esta instrumentacion anterior esta
sometido a sus propias indicaciones y contraindicaciones y esta bajo la responsabilidad del especialista.

Modelo/s: B10111512 C JAWS Alt.: 15xL: 12 mm

B10111514 C JAWS Alt.:
B10111517 C JAWS Alt.:
B10111712 C JAWS Alt.:
B10111714 C JAWS Alt.:
B10112012 C JAWS Alt.:

15xL: 14mm
15xL: 17 mm
17,5xL: 12 mm
17,5x L: 14 mm
20xL: 12 mm

B10112014 C JAWS Alt.: 20 x L: 14 mm

B10112017 C JAWS Alt.: 20 xL: 17 mm
B10121512 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 15 x L: 12 mm
B10121514 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 15 x L: 14 mm
B10121517 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 15 x L: 17 mm
B10121712 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 17,5 x L: 12 mm
B10121714 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 17,5 x L: 14 mm
B10121717 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 17,5 x L: 17 mm
B10122012 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 20 x L: 12 mm
B10122014 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 20 x L: 14 mm
B10122017 Estabilizacién cervical anterior Alt.: 20 x L: 17 mm
A10110001 P.I.C. (Pinza Impactadora Compresora) para C-JAWS
A10110002 Iniciador cuadrado doble 15 mm

A10110003 Iniciador cuadrado doble 20 mm

A10110004 Cutter para C-JAWS

A10110005 Extractor para C-JAWS



A10110006 Caja para el mini marco de compresion cervical C- JAWS
A10110007 Guia de perforacion para C-JAWS

A10110008 Taladro C-JAWS @ 2,5

A10110009 Impactador final para C-JAWS

A10110012 Iniciador cuadrado doble 17.5 mm

A10110014 Taladro manual C - JAWS @ 3.5 mm

A10110015 Taladro manual C - JAWS @ 3.5 mm (Tipo AO)

A10110016 Tope final extraible para taladro C-JAWS

A10110017 Iniciador cuadrado doble largo 15 mm

A10110018 Iniciador cuadrado doble largo 20 mm

A10110019 Martillo ranurado

A10110020 Taladro C-JAWS @ 3,5 mm y L 12 mm (tipo AO)

A10110021 Mango palma trinquete AO — sin trinquete

A10110032 Iniciador cuadrado doble 15 mm

A10110033 Iniciador cuadrado doble 20 mm

A10110037 Guia de perforacion

A10120001 Bandeja de instrumental K-JAWS

Periodo de vida util: Productos Estériles 5 afios.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionalés e instituciones sanitarias.
Forma/s de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacion: Implantes estériles: Radiacion Gamma.
Instrumentos no estériles deben esterilizarse por Vapor, previo a su uso quirargico.
Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNATIONAL SA.

Lugar/es de elaboracion: 5389 route de Strasbourg, Vancia, 69140 Rilleux- la-Pape, FRANCIA.
Expediente N° 1-47-3110-2303-15-0
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PROYECTO DE ROTULO
IMPLANTES ESTERILES

Nombre del fabricante MEDICREA INTERNATIONAL.SA
Direccion: 5389 route de Strasbourg. Vancia

i

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
- Sistema de fijacién intema para columna cervical '

MEDICREA
MODELOS

Fecha de fabricacion : /xx/xox
Fecha de vencimiento: x/xx/xo0

Lote N2: xxxx

Almacenamiento/manipulacién:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura
ambiente

Producto médico de un solo uso
Producto médico estéril.

Método de esterilizacién: Radiacion gamma

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego - MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-62
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Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYECTO DE ROTUI.O.
IMPLANTES no ESTERILES

Nombre del fabricante MEDICREA iNTERNATIONAL.SA

Direccion: 5389 route de Strasbourg. Vancia

69140 Rilleux- la-Pape. FRANCIA

Nombre del Importador: IPMAG SA

Direccidn Sanchez de Bustamante 485 C1 173ABG. CABA. Argentina

Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com
‘Sistema de fijacién interna para columna cervical

MEDICREA
MODELOS

Fecha de fabricacion : /X 1008
fecha de vencimiento: xx/xx/1000 .

‘Lote N2: 0x

Almacenamiento/manipulacién:

Los componentes de deben aimacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura
ambiente ' '

Producto médico de un solo uso

Producto médico no estéril. Método de esterilizacion recomendado: esterilizacién por vapor

Directora Técnica: Farmacéutica Marfa José Gallego — MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-62
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Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionaleé e instituciones sanitarias |
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' PROYECTO DE ROTULO
Instrumental auxiliar C Jaws

Nombre del fabricante MEDICREA INTERNATIONAL.sA

Direccion: 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
Sistema de fijacién interna para columna cervical

. . MEDICREA
MODELO xxx

Fecha de fabricacién : so/x0/x00¢
.Fecha de vencimiento: xx/xx/xmx

Lote N2: xxxx

Almacenamiento/manipulacién: )
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura ambiente
Los implantes y los instrumentos no se pueden almacenar en los entornos corrosivos

Producto médico no estéril. Metodo de esterilizacién recomendado:
Método Vapor a 134°C 18 minutos 1

Directora Técnica: Farmacéutica Maria José Gallego — MN 11256
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-62

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
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PROYE DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante MEDICREA IMERMTIOML.SA

5389 route de Strasbourg. Vancia

69140 Rilleux- la-Pape. FRANCIA

" Nombre del Importador: IPMAG SA

Direccién Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. Argertina

Teléfono/ Fax: (54-11) 4860-5700
E-mail: info@ipmagna.com

Sistema de fijacion interna para columna cervical

MEDICREA
MODELOS

Indicado para procedimientos de fusién espinal

Almaoenamientolnianigulacién:

Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura
ambiente '

Producto médico de un solo uso

Implantes producto médico estéril

Método de esterilizacion: Radiacion gamma
Instrumental prodlicto médico no estéril

Método de esterilizacion: Esterilizacién por vapor

Directora Técnica: Farmacéutica Marfa José Gallego — MN 11259
AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM ~ 1028-62

GO
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QM: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

OBIETO
La grapa cervical de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. estd disefiada para su uso en

intervenciones quirtrgicas de la columna cervical. El sistema se debe considerar como un
estabilizador de la caja intersomética. Permite principalmente garantizar una artrodesis
cervical por via anterior impidiendo la migracién del implante intersomatico. Debe estar
obligatoriamente asociado a un implante intersomitico cervical y no puede utilizarse solo
en ningln caso. Este sistema sélo debe utilizarse con las vértebras cervicales.

DESCRIPCION

La grapa cervical de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. estd formada por un solo implante.
Se dispone de varias opciones de colocacién para satisfacer las necesidades especificas de
cada paciente. El implante esté fabricado con titanio (T40) comercialmente conocido
como puro; material implantable conforme a las normas ISO 5832-2 y ASTM F67. Como
todos los implantes ortopédicos, en ningun caso se deben re utilizar. Para obtener una
guia completa de este sistema, es muy importante consultar la técnica quirargica.

INDICACIONES, CQNTRAIQQ!CACIQNES Y gEgCTO§ POTENCIALES NO DESEADOS

- Indicaciones ' :

Usada correctamente, la grapa cervical tiene por objeto la estabilizacién de la caja
intersomatica, ayudando en la artrodesis cervical por via anterior al reducir al minimo
los riesgos de pseudoartrosis. Las indicaciones especificas para ‘el sistema MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. son |as siguientes:

1. Patologla sintomética del disco cervical de un nivel entre C3-C7 resistente al
tratamiento no quirurgico con:

-- Radiculopatia y/o mielopatia cervical.

-- Hernia de disco blando o duro.

-- Presencia de signos de compresién de la raiz nerviosa con parestesia.

2 .Cambios espondildticos.

“3. Cifosis reducible. -

4. Traumatismo de la columna cervical.

S. Inestabilidad monosegmentaria de la columna cervical entre Cly c7.

El sistema no se puede utilizar solo y se debe combinar imperativamente con un implante
Intersomético cervical. Debe usarse una sola grapa por cada nivel vertebral intervenido.
Una grapa cervical debe instrumentar un solo nivel cervical, no varios niveles contiguos El
uso de esta instrumentacién anterior esta sometido a sus propias indicaciones y
contraindicaciones y esta bajo la responsabilidad del especialista.

ATENCION: se debe utilizar segiin la prescripcién de un médico. La implantacién

solo debe ser realizada por un cirujano familiarizado con el dispesitivo, con su

uso previsto y los instrumentos iados, y que comprenda todos los puntos del
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procedimiento quirirgico.
Contraindicaciones :
Las contraindicaciones, aunque de modo no limitativo, son las siguientes:
1. Infeccion localizada en la zona operatoria.
2. Signos de inflamacién local.
3. Fiebre o leucocitosis.
4. Obesidad patoldgica.
S. Embarazo.
6. Enfermedad mental.
7. Gran inestabilidad del raquis cervical.
8. Corporectomia simple o multiple.
9. Cualguier otra condicién médica o quirirgica que comprometa el éxito de una cnrugfa
instrumentada, como la presencia de tumores malignos o anomalias congénitas graves,
una tasa elevada de sedimentacion inexplicable debida a otras enfermedades, una
subida de glébulos blancos o una tendencia a la baja de los mismos.
10. Enfermedad de las articulaciones de evolucién ripida, absorcién ésea, osteopenia y/o
0steoporosis.
11. Sospecha o conocimiento de alergia o intolerancia a los materiales del implante.

" 12. Todos los casos que no necesiten injertos ni fusién éseos.
13. Malformacién o fracturas de las vértebras cervicales.
14. Todos los casos que exijan la combinacién de metales diferentes.
15. Todos los pacientes que tengan una cobertura tisular insuficiente de la zona operada.
16. Todos los casos no descritos en |as indicaciones.
17. Todos aquellos pacientes que no sigan las instrucciones postoperatorias.
18. Todos aquellos pacientes en los que el uso del implante pueda interferir con sus
estructuras anatémicas o un funcionamiento fisiolégico esperado.
Las contraindicaciones son idénticas a las aplicables a otros dispositivos similares. Este
sistema no se ha disefiado, previsto ni vendido para un uso dlfetente al indicado.
Efectos potenciales no deseados
Ademds de los riesgos asociados a la cirugia del raquis cervical sin instrumentacién, |a lista
de consecuencias no deseadas potenciales con instrumentacién, aunque no limitativa, es
la siguiente: '
1. Toma de holgura precoz o tardia del implante.
2. Migracién del implante.
3. Deformacién, deslizamiento y/o rotura del implante.
4. Reaccién a cuerpos extrafios debida a la presencia del implante, como formacién
tumoral, enfermedad autoinmune y/o mala cicatrizacién. ’
5. Presién subcutdnea provocada por el implante que puede producir una alteracion de la
piel en los lugares donde la cobertura fisular es insuficiente Complicaciones cutdneas
como perforacién de la piel por el implante.
6. Pérdida de curvatura, de correccion, de reduccién del raquis cervical, pérdida de talla.
7. Infeccién.
8. Fractura provocada por |a transferencia de esfuerzos en la parte superior e inferior de
la zona instrumentada.

VICEPREAIDENTE MARIA JOSE GAL
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9. Ausencia de consolidacion 6sea (0 seudoartrosis).
10. Pérdida de las funciones neurolégicas, aparicién de radiculopatias, fistulas durales y/
dolores. Insuficiencias neurovasculares entre las que se incluyen la paralisis u otros tipos
de lesiones graves. Fuga del liquido cerebro-espinal..

11. Desdrdenes gastrointestinales, uroldgicos y/o esofégicos

12. Hemorragia y/o hematomas.

13. Detenimiento del crecimiento a nivel de los segmentos fUSIOI'IadOS del raquis.

14. Inflamacién discal, aracnoiditis y/u otros tipos de inflamacién.

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

16. Complicaciones a nivel del lugar de colocacién del injerto 6seo.

17. Incapacidad para efectuar las actividades de la vida cotidiana normal.

18. Fallecimiento. :

OBSERVACION: Puede ser necesaria una intervencién quirurgica suplementaria para
corregir algunos de estos efectos potenciales no deseados.

COLOCACION DEL DISPOSITIVO

La grapa cervical debe implantarse con los instrumentos especificos de este dispositivo. Es
muy importante consultar la técnica quirurgica de implantacién y las instrucciones de uso
de los instrumentos asociados. El implante no debe usarse con instrumentos no asociados,
salvo recomendacién especifica en el documento de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A.,
dado que la combinacién puede ser incompatible y sin garantias. MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. no se responsabiliza si se usan instrumentos no asociados.

NUNCA SE DEBE REUTILIZAR UN IMPLANTE. El uso consecutivo de un implante implica
riesgo de contaminacién y pérdida de integridad de sus propiedades mecénicas.

EMBALAJE
El embalaje de cada componente debe estar intacto en el momento de [a recepcion. Si se

. va a usar un kit en préstamo o el juego de un envio, es necesario revisar cuidadosamente
todos los componentes antes de usarlos con el fin de verificar que no falte nada y que los
implantes o los instrumentos no presenten desperfectos. Si el embalaje o el producto
presentan desperfectos, no deben usarse y deben devolverse a MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A.. Todo implante sin usar o cualquier instrumento que haya estado sin
el embalaje en el quiréfano, obligatoriamente se deber3 limpiar y volver a esterilizar antes
de manipularlo o devolverlo a MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y DE MANTENIMIENTO
Los implantes deben conservarse dentro de su embalaje original y deben mantenerse
alejados de la luz solar directa, la humedad y las temperaturas extremas.

VERIFICACION . .

Los dispositivos siempre deben verificarse antes de su uso. No se utilizardn aquellos
dispositivos que presenten dafios 0 tengan I3 superficie estropeada. La grapa cervical -
.de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. se entrega estéril, después-de irradiaciéon con rayos
gamma. Es conveniente verificar que la pastilla redonda (testimonio de la esterilizacién)

MARIA JOSE GALLEG
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que se encuentra en el embalaje es de color rojo. No utilizar un implante si la pastilla %’ <
no es de color rojo. También debe comprobar que no haya pasado la fecha de caducidad X\ % ; & m\s
indicada en el envase. MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. esté exento de toda
responsabllldad en caso de utilizacién de los implantes después de la fecha de caducidad.
Los implantes cuyo embalaje esté dafiado o roto no deberan esterilizarse y habran de ser
remitidos a MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..

ATENCION: Nunca se debe esterilizar un implante que ya se ha esterilizado.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS: Todos los procedimientos quirtrgicos entrafian un riesgo de fracaso,
sobre todo las intervenciones de la columna. Cualquier patologia concurrente puede
afectar negativamente a los resultados, en especial cuando el estado general de salud del
paciente estd deteriorado. Este dispositivo debe asoclarse a un Injerto é6seo, y solo debe
usarse cuando la consolidacion del hueso sea posible. No puede esperarse que ninguin
implante vertebral soporte Ia carga normal a largo plazo, si no esté afianzado por una
sélida fusién ésea. Si la consolidacién se retrasa o no tiene lugar, el implante podria
terminar por doblarse, desplazarse o romperse. Segun los resultados de las pruebas de
fatiga, el médico/ cirujano considerara los niveles de implantacién, el péso del paciente, el
nivel de actividad, el cumplimiento y otras afecciones del paciente que pudieran afectar al
rendimiento y a los resultados del sistema. Es fundamental el cumplimiento estricto del
protocolo quirirgico, tanto en el preoperatorio como durante {a operacién, un
entendimiento adecuado de la técnicas quirdrgicas, y una seleccién y colocacion correctas
de los implantes para que la intervencién tenga éxito. Adem3s, una seleccidn correcta del
paciente y un cumplimiento correcto del paciente son factores influyentes que afectan al
resultado final. Se han notificado tasas elevadas de ausencia de consolidacién en
fumadores empedernidos.

Estos pacientes deben ser conscientes de este riesgo y estar debidamente informados de
las complicaciones asociadas. Se ha observado que la obesidad, desnutricién, alcoholismo,
calidad insuficiente del apoyo éseo, deficiencia muscular y/o la pardlisis aumentan de
manera significativa la incidencia de la ausencia de consolidacién.

No se garantizan la seguridad y la compatibilidad de este dispositivo con los equipos de
resonancia magnética. Los dispositivos de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. no han sido
sometidos a prueba para comprobar su calentamiento o migracién por RMN. Como el
dispositivo estd hecho de metal, existe la posibilidad de interferencias tales como
artefactos en las RMN.

NOTA MEDICA: Aunque el médico es el intermediario instruido entre la empresa y el
paciente, la importante informacion médica facilitada en este documento debe
transmitirse al paciente .

PRECAUCIONES: La colocacién del dispositivo de'MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. solo la
debe realizar un cirujano de la columna experimentado o un neurocirujano formado en
ciruglia de la columna vertebral. El cirujano debe comprender perfectamente este
procedimiento, complejo desde el punto de vista técnico, y debe haber recibido una
formacién especifica sobre el uso de este implante. El cirujano debe estar ampliamente
informado sobre lps aspectgswyédicos y quirurgicos del implante, y ser consciente de sus
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. del implante con respecto a la carga de peso y las tensiones del cuerpo sobre el dispositi
antes de reafirmar la consolidacién del hueso. Debe advertirse al paciente que el .
incumplimiento de las instrucciones posoperatorias podria desembocar en el fracaso del
implante y en la posible necesidad posterior de otra intervencién adicional para eliminar
el dispositivo.

En todos los metales y aleaciones implantados se produce un cierto grado de corrosion.
Los metales no similares, cuando estan en contacto unos con otros, pueden acelerar el
proceso de corrosion, lo que reduce la resistencia mecanica del implante. No mezcle -
componentes de implante de acero inoxidable con componentes de titanio en el mismo
montaje vertebral.

OTRAS ADVERTENCIAS PREOPERATORIAS, INTRAOPERATORIAS Y POSTOPERATORIAS
Seleccién de un implante

La seleccién correcta del tamafio de! implante de cada paciente es fundamental para el
éxito del procedimiento, por ello es importante consultar el procedimiento quirdrgico.
Una vez se haya implantado, se somete a esfuerzos repetidos y su resistencia esté limitada
por la adaptacién de su geometria al tamafio y forma de los huesos humanos. Es muy
importante prestar especial atencion a los criterios de seleccién del paciente, la correcta
implantacion, los cuidadas postoperatorios con el fin de minimizar los esfuerzos a los que
estan sometidos los implantes intersométicos cervicales. En caso contrario, estos
esfuerzos pueden provocar una solicitacion excesiva del material que puede tener como
consecuencia una 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
prematuramente.

Otras precauciones

Todo uso en 4reas que no estén recomendadas por MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. no
estard garantizado.

Precauciones del preoperatorio ‘
1. Sélo 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
deberdn seleccionarse. .

3. Los implantes deben manipularse y almacenarse de manera muy cuidadosa. En ningin
caso podrén estar deteriorados o presentar dafios en la superficie.

4. Antes de la intervencién, el cirujano debe determinar el tipo de construccién que
utilizar4 y garantizar la disponibilidad de una gama suficiente de implantes, asi como de
los instrumentos asociados. Deberd manipular personalmente todos los componentes
antes de su uso para estar perfectamente familiarizado con el dispositivo y los
instrumentos. '

S. Todas las piezas deberdn limpiarse o esterilizarse antes de su uso a no ser que se
proporcionen estériles. Deberd haber componentes estériles disponibles en caso de
necesidad inesperada. i

Seleccién de la instrumentacién de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A.:
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Para garantizar el éxito de la operacion, es crucial una selecciéon adecuada de la

" Instrumentacion. Es obligatorio usar el juego de instrumentos de MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. suministrado para la implantacién de la grapa cervical. No utilice
ningun otro instrumento salvo indicacién de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..
Precauciones del peroperatorio

1. Se deberan seguir detalladamente las indicaciones de la técnica quirirgica. La ruptura,
el deslizamiento o la incorrecta utilizacién de los instrumentos o del implante podria
dafiar al paciente o al personal que opera.

2. En todo momento, habra que ser extremadamente prudente con la médula espinal y las
raices nerviosas. Esta advertencia resulta particularmente importante en'el momento

de la insercién del implante en la cortical. Toda lesidn nerviosa puede provocar una
pérdida de la funcién neuroldgica.

3. Debe usarse un portaimplantes para insertar la grapa cervical.

4. Atencién: No use un tamaiio de implante inadecuado (distancia entre ejes y/o longitud
del brazo) porque puede dafiar los nervios o provocar dafio cortical en los cuerpos de

las vértebras cervicales. :

5. No use cemento ¢seo de uso quirdrgico ya que dificultard o imposibilitars la extraccién
de los componentes. El calor generado por el proceso de polimerizacién puede del
mismo modo provocar dafios neurolégicos asf como una necrosis ésea. '

6. Siempre que sea posible y necesario, podra usarse algiin sistema de diagnéstico por
imagen para verificar el posicionamiento del implante. Precauciones del postoperatorio
Las instrucciones y advertencias postoperatorias proporcionadas por el médico y el
respeto de las mismas por el paciente tienen una importancia vital.

1. €l paciente deber3 recibir instrucciones detalladas de las limitaciones del dispositivo.
El paciente deberd ser consciente de que pueden surgir complicaciones tales como 13
deformacién, el aflojamiento y/o la fractura del dispositivo debido a la carga prematura
de peso o el ejercicio fisico intenso durante el periodo de rehabilitacién posoperatorio.
Este riesgo es ain mayor en los pacientes activos, o en los pacientes debilitados, con
trastornos mentales o incapaces de usar ayudas externas. Se debe advertir a los
pacientes de que eviten caidas, saltos o golpes en la zona operada.

2. Con el objetivo de aumentar la tasa de éxito de la intervencion, el paciente no debe
ser sometido a vibraciones mecanicas que pudieran causar el desacoplamiento del
dispositivo. El paciente debe ser consciente de este riesgo con el fin de restringir su
actividad fisica, en particular la relacionada con la torsion y elevacion, y dejar de *
practicar deportes.

3. Se debe advertir al paciente de que no consuma alcohol o tabaco durante la
consolidacién del injerto éseo.

4. La ausencia de consolidacién 6sea tendra como consecuencia esfuerzos excesivos y
repetidos sobre el implante. Por la fatiga, estas tensiones finaimente pueden provocar (2
deformacion, el aflojamiento o la rotura del dispositivo. Es muy importante controlar la
presencia de consolidacion 6sea mediante un examen radiolégico. Si persiste la ausencia
de fusion o si los componentes toman holgura, se deforman o se rompen, se debera
revisar el dispositivo y/o retirar inmediatamente para evitar una lesion grave.

5. Los sistemas de fijacion inferna de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. estdn disefiados
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para estabilizar el lugar de la operacién durante la consolidacién normal del hueso.
Después de producirse la fusion sélida, el dispositivo ya no es necesario y es posible la \ K
extraccion, que queda a decisién del cirujano.

6. Los dispositivos recuperados se deberan tratar de manera que se impida su reutilizacion
en otro procedimiento quirdrgico.

INFORMACION SUPLEMENTARIA

Para obtener mas informacién acerca de este dispositivo o para solicitar una técnica
quirdrgica, péngase en contacto con el servicio de atencion al clnente de MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. 0 con el distribuidor.

RECLAMACI RELATIVAS AL PRODUCTO .

Cualquier cliente o usuario de este sistema que desee realizar una reclamacién o no esté
completamente satisfecho con la calidad, identificacién, durabilidad, fiabilidad, seguridad,
eficacia y/o rendimiento del producto, debera ponerse en contacto con el distribuidor o
con MEDICREA® INTERNATIONAL S.A.. Asimismo, el mal funcionamiento o la sospecha de
mal funcionamiento del dispositivo implantado debera comunicarse al distribuidor 0 a
MEDICREA® INTERNATIONAL S.A.. Cualquier reaccién adversa grave o muerte que pudiera
haber sido provocada por un funcionamiento incorrecto de un dispositivo de MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. debera notificarse inmediatamente al distribuidor o a MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. por teléfono, fax o por escrito. En caso de reclamacién, le rogamos
que mencione el nombre, nimero de catélogo y nimero de lote de fabricacion del
componente o0 componentés, asi como su nombre completo, direcclon y el cardcter de su
reclamacion.

También le rogamos que especifique si solicita un informe por escnto del distribuidor o de

MEDICREA® INTERNATIONAL S.A..

INFORMACION PARA EL PACIENTE

La grapa cervical de MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. se usa para estabilizar y asegurar
una artrodesis cervical por via anterior. Solo debe usarse en la columna cervical. Las
indicaciones especificas del implante se describen en el apartado “Indicaciones,
contraindicaciones y posibles reacciones adversas”. El paciente debe ser consciente de
que no cabe esperar de este dispositivo que soporte indefinidamente el nivel de actividad
y la carga de un hueso sano normal. Ademds, la anatomia del cuerpo humano limita las
dimensiones de cualquier dispositivo de consolidacién artificial utilizado en las
intervenciones quirdrgicas. Esta limitacion de la geometria incrementa las posibilidades de
. complicaciones mecanicas como el desmontaje, deformacién o la ruptura del dispositivo.
Cualquier complicacién puede conducir a una operacién quirdrgica suplementaria para

. retirar el dispositivo o implantar otro eventualmente. Como consecuencia, es muy
importante que se sigan escrupulosamente las instrucciones postoperatorias del
especialista. Limite sus actividades a las recomendadas por su especialista. Utilice los
aparatos de inmovilizacion cervicales y/u otros dispositivos para mantener parcial o
totalmente su peso seglin le recomiende su cirujano. Conforme a estas instrucciones
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aumentardn las posibilidades de conseguir el resultado previsto y se reducira el riesgo
lesién y/o de intervencién quirirgica suplementaria.

RETIRADA Y ELIMINACION DE LOS DISPOSITIVOS MEDICOS

La retirada y manipulacion de los implantes quirGrgicos habran de realizarse de
conformidad con las recomendaciones de una de las normativas siguientes: $94- 030

« implantes quirirgicos - Guia para la retirada, manipulacion y andlisis de los implantes
quirargicos » 0 I1SO 12891-1 « Retirada y andlisis de los implantes quirurgicos. Parte 1:
retirada y manipulacion» . La eliminacién de los dispositivos médicos retirados ha de
cumplir 1a legislacién aplicable en el pais de su utilizacién. En Francia, se proceders a la
eliminacién de conformidad con el decreto n2 97-1048 de 6 de noviembre de 1997,
relativo a la eliminacién de los residuos de actividades sanitarias con riesgo infeccioso y
asimilados y de los componentes anatémicos. No existen disposiciones particulares para la
eliminacion de dispositivos médicos no utilizados.

.\,

ADVERTENCIA
La responsabilidad del fabricante se limita dnicamente a las aplncacuones y utilizaciones
mencionadas en estas instrucciones.

INSTRUMENTAL
Descontaminacién y limpleza

Los procesos de descontaminacion y limpieza deberan realizarse manuaimente o
mecanicamente, de acuerdo con los métodos autorizados por la unidad de cuidados
correspondiente, la cual habra de evaluar y validar el material de descontaminacion y
limpieza.

Para el lavado previo a la esterilizacién, se utilizard un producto bactericida y antifungico
de espectro amplio. No obstante, antes de emplear cualquier producto de |lmpl828 se
recomienda someterlo a pruebas de oxidacion.

No deben utilizarse ni productos de limpieza agresivos, como los acidos minerales fuertes
- (sulfdrico, nitrico...), la lejia o el formol, ya que causan dafio a los dispositivos,
especialmente a los instrumentos, ni productos o instrumentos abrasivos (esponjas o
cepillos).

ATENCION : esté estrictamente prohibido utilizar sosa caustica.

Control del dispositivo

Una vez finalizadas la descontaminacion y la limpieza, la unidad de cuidados debe
realizar un control visual de los dispositivos. No se utilizara ningun dispositivo que
presente indicios de dafio o tenga la superficie estropeada.

Esterilizacién

Tras la descontaminacion, la limpieza, y los controles, Ios productos se esterilizaran en el
autoclave segun el procedimiento interno autorizado de la unidad de cuidados
correspondiente, el cual se regira principaimente por el tipo de equipamiento, del tipo de
producto y el nimero de productos presentes en el autoclave.

Cuando se utilicen recipientes de esterilizacién con filtro de papel, es recomendable
verificar la integridad de los filtros antes de iniciar el procedimiento. Para garantizar un
nivel de esterilidad adecuado y prevenir |a transmisién de la enfermedad de Creutzfeldt-
Jakob, es recomendable respetar los siguientes parametros:

MARIA JOSE GALLEGO
FARMACEUTICA
M.K. 11259




Vapor Vacio previo 134°C  °18 minutos 20-30 minutos
El usuario es responsable por la utilizacion de cualquier otro método y exime a
MEDICREA® INTERNATIONAL S.A. de sus propias responsabilidades.

Esterifizacion:
Radiacién gamma para los implantes estériles

Esterilizacion por vapor antes de la cirugia para los instrumentos no estériles

Vida Gtil ' ' : .

Segun los informes de validacion de vida Gtil se describe un periodo de validez de 5 afios
para la esterilidad del producto C-JAWS® ‘
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-2303-15-0
La Administracion Nacional 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 Nacional de Productores y Productos de Tecnologia Médica
(RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE FIJACION INTERNA PARA COLUMNA CERVICAL.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistemas ortopédicos
de fijacion interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): MEDICREA.
Clase de Riesgo: III.
Indicacidn/es autorizada/s: Usada correctamente, la grapa cervical tiene por objeto
la estabilizacion de la caja intersomatica, ayudando en la artrodesis cervical por via
anterior al reducir al minimo los riesgos de pseudoartrosis. Las indicaciones
especificas para el sistema MEDICREA®
INTERNATIONAL S.A. son las siguientes:
i. Patologia sintomatica del disco cervical de un nivel entre C3-C7, resistente al

tratamiento no quirdrgico con:



-- Radiculopatia y/o mielopatia cervical.

-- Hernia de disco blando o duro.

- Presencia de signos de compresién de la raiz nerviosa con parestesia.

2 Cambios espondiloticos.

3. Cifosis reducible.

4. Traumatismo de la columna cervical.

5. Inestabilidad monosegmentaria de la columna cervical entre C3 y C7.

El sistema no se puede utilizar solo y se debe combinar imperativamente con un
implante

intersomatico cervical. Debe usarse una sola grapa por cada nivel vertebral
intervenide. Una grapa cervical debe instrumentar un solo nivel cervical, no varios
niveles contiguos. El uso de esta instrumentacién anterior estd sometido a sus
propias indicaciones y contraindicaciones y esta bajo la responsabilidad del
especialista.

Modelo/s: B10111512 C JAWS Alt.: 15 x L: 12 mm

B10111514 C JAWS Alt.: 15 x L: 14 mm

B10111517 C JAWS Alt.: 15x L: 17 mm

B10111712 C JAWS Alt.: 17,5 x L: 12 mm

B10111714 C JAWS Alt.: 17,5 x L: 14 mm

810112012 C JAWS Alt.: 20 x L: 12 mm

i



2018 - ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”.

. //Z’»/.‘L/m./h A .%//r;//

eV

ey .
'yf"’l"f“”& A n’%fﬂ./af:(é’ﬁ
” =
4 fg’i’/’fﬁ e%r;a rtierrie

AN AT
B10112014 C JAWS Alt.: 20 x L: 14 mm

B10112017 CJAWS Alt.: 20 x L: 17 mm

B10121512 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 15 x L: 12 mm
B10121514 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 15 x L: 14 mm
B10121517 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 15 x L: 17 mm
B10121712 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 17,5 x L: 12 mm
B10121714 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 17,5 x L: 14 mm
B10121717 Estabilizacion cervical anterior Alt.: 17,5 x L: 17 mm
B10122012 Estabilizacién cervical anterior Alt.: 20 x L: 12 mm
B10122014 Estabilizacién cervical anterior Alt.: 20 x L: 14 mm
B10122017 Estabilizacién cervical anterior Alt.: 20 x L: 17 mm
A10110001 P.I.C. (Pinza Impactadora Compresora) para C-JAWS
A10110002 Iniciador cuadrado doble 15 mm

A10110003 Iniciador cuadrado doble 20 mm

A10110004 Cutter para C-JAWS

A10110005 Extractor para C-JAWS

A10110006 Caja para el mini marco de compresion cervical C- JAWS
A10110007 Guia de perforacion para C-JAWS

A10110008 Taladro C-JAWS @ 2,5

A10110009 Impactador final para C-JAWS

/
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%\10110012 Iniciador cuadrado doble 17.5 mm

A10110014 Taladro manual C - JAWS @ 3.5 mm
A10110015 Taladro manual C - JAWS @ 3.5 mm (Tipo AO)
A10110016 Tope final extraible para taladro C-JAWS
A10110017 Iniciador cuadrado doble largo 15 mm
A10110018 Iniciador cuadrado doble largo 20 mm
£10110019 Martillo ranurado

A10110020 Taladro C-JAWS @ 3,5 mm y L 12 mm (tipo AO)
A10110021 Mango palma trinquete AO - sin trinquete
A10110032 Iniciador cuadrado doble 15 mm

A10110033 Iniciador cuadrado doble 20 mm

A10110037 Guia de perforacién

A10120001 Bandeja de instrumental K-JAWS

Periodo de vida Util: Productos Estériles 5 afios.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Forma/s de presentacion: Por Unidad.

Método de esterilizacién: Implantes estériles: Radiacion Gamma.

Instrumentos no estériles deben esterilizarse por Vapor, previo a su uso quirargico.

Nombre del fabricante: MEDICREA INTERNATIONAL SA.
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Lugar/es de elaboraciéon: 5389 route de Strasbourg, Vancia, 69140 Rilleux- la-Pape,
FRANCIA.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 1029-62,
con una vigencia cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°© 1-47-3110-2303-15-0

Disposicion N
~""03 66  21se. 200

Dr. CARKOS CHis. .

Administrador Nacions:
A.NM.A T



