“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los
Trabajadores™

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT. DISPOSICION N 62 31

BUENOS AIRES, 13 SEP 2011

VISTO el Expediente N¢ 1-47-5763/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, 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 elaboracién y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripciéon en el RPPTM del producto

meédico objeto de la solicitud.
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Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;

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

ARTICULQ 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
PAN MEDICAL, nombre descriptivo INTERV KIT DE CIFOPLASTIA y nombre
técnico Dispensadores de Cemento, Ortopédicos, de acuerdo a lo solicitado, por
VASCULART SA , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 14-16 y 19-29 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicidon y que forma parte integrante de la misma

ARTICULQ 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-817-49, con exciusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 59- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
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cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6¢ - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos 1, II y III. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.

1
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C/ SUBINTERVENTOR
ANMAT.
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ANEXO I

i

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PFED CTO MEDICO

»
;

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ..... claiadfo

Nombre descriptivo: INTERV KIT DE CIFOPLASTIA

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 - Dispensadores de
Cemento, Ortopédicos

Marca de (los) producto(s) médico(s): PAN MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacién/es autorizada/s: fracturas con compresién vertebral, estabilizacion de
fracturas, con disminucion del dolor déseo y restauracion de la estructura
vertebral

Modelo/s: INTERV KIT DE CIFOPLASTIA

Periodo de vida Gtil: 3 afios

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PAN MEDICAL LTD

Lugar/es de elaboracion: Barnett Way, Barnwood, Gloucestershire GL4 3RT,

Reino Unido.

Expediente N° 1-47-5763/11-2 _u‘“gq'—:
0 -
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-5763/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnglogi édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
éiqsaid, y de acuerdo a lo solicitado por VASCULART SA, se autorizd 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: INTERYV KIT DE CIFOPLASTIA

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-472 - Dispensadores de
Cemento, Ortopédicos

Marca de (los) producto(s) médico(s): PAN MEDICAL.

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidn/es autorizada/s: fracturas con compresion vertebral, estabilizacion de
fracturas, con disminucion del dolor 6seo y restauracion de la estructura
vertebral

Modelo/s: INTERV KIT DE CIFOPLASTIA

Periodo de vida util: 3 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: PAN MEDICAL LTD

Lugar/es de elaboracion: Barnett Way, Barnwood, Gloucestershire GL4 3RT,

Reino Unido.
Se extiende a VASCULART SA el Certificado PM-817-49, en la Ciudad de Buenos
Aires, a ]ESEPZUH, siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emision. |
DISPOSICION No .
= 6231 Wi

Dr. OTTC A, ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT
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II.  Proyecto rétulos segin Anexo ILB de Ia Disposicién 2318/02
El modelo del rétulo contiene las siguientes informaciones:
1. A) Razon Social y direccion del Fabricante.:

Pan Medical Ltd
Barnett Way
Barnwood, Gloucester
GLA 3RT

United Kingdom

B) Razén Social y direccion del Importador:
Vasculart S.A.
Hipélito Yrigoyen 986, 4° piso.
Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Argentina.
2. Nombre comercial del producto:

“InterV” Kyphoplasty Kit.

3. Se especifica la calidad de “esterilidad” del producto medico mediante el
simbolo:

STERILE |EO

Indicando que el producto se esterilizo con Oxido de Etileno.

4. Se especifica “Namero de Lote” de cada unidad, donde el simbolo de! niimero
de lote es:

LOT

5. Se especifica la fecha de fabricacion, que es la misma que la fecha de
esterilizacion, mediante el siguiente simbolo y la fecha con nomenciatura
internacional equivalente a afio y mes,

g AAAA/MM

El plazo de validez del producto es de tres (3) afios
esterilizacién.

‘ i i - Tel.: 2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
i 3619/ 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909
Av Rivadavia ( Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculari@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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6. Se indica la condiciéon de “un solo uso” del producto médico mediante el

simbolo:;

7. En relacion a las condiciones especificas de almacenamiento (en sitio fresco,
seco y protegido de la luz), conservaciéon y/o manipulacién del producto se
especifican en las “Instrucciones de Uso” y se advierte en el rétulo recurrir a las
mismas mediante los simbolos.

8. Las instrucciones especiales para operacion y/o uso del producto médico estan
contenidas en las “Instrucciones de Uso” haciéndose referencia en el rétulo

mediante el simbolo:

9. Las advertencias y precauciones que deben adoptarse en el uso del producto
médico estan contenidas en las “Instrucciones de Uso” haciéndose referencia en
el rotulo mediante el simbolo:

10. Se indica el método de esterilizacién mediante la expresion EO (Oxido de
Etileno), incluida en el simbolo de la calidad de estéril del producto.

STERILE |EO

11. Nombre del responsable técnico:

_Dr. Fernando A. Aranda. Farmacéutico s
-~ Matricula N° 7951 -
// Director Técnico ,

12. El nimero de Registro de Producto Médico se especifica mediante la leyenda.

i_fidd:?fAUiORIZADOPORLAANMAT:
:”,"4:; P S
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,/M&LEG;[’A ’\‘EE ‘
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Av. Rivadavia 3619 7 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email; vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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13. En razén que este producto médico, segiin se explica detalladamente en las
“Instrucciones de Uso”, no resulta seguro si no es utilizado por un profesional
habilitado de acuerdo a sus incumbencias profesionales, es la de “Venta
exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”,

La condicién de venta del producto se especifica mediante la leyenda:

CONDICIONDE VENTA.: ... ..o e e

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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V. Modelo instrucciones de uso segiin Anexo III. B de la Disposicion
2318/02

1. Datos Basicos:
a. Razon Social y direccion del fabricante
Pan Medical Ltd
Barnett Way,
Barnwood,
Gloucestershire, GL4 3RT
England
b. Razén Social y direccion del Importador
Vasculart S.A.
Hipolito Yrigoyen 986, 4°P
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
Argentina.
¢. Nombre Comercial del producto médico
“InterV” Kyphopilasty Kit.
d. Otras indicaciones
Estéril. Este producto esta esterilizado con dxido de etileno gaseoso.
Se especifica “Numero de Lote™ de cada unidad.
Se especifica “fecha antes de 1a cual debe utilizarse” (Afio/Mes)
Se indica la condicion de “un solo uso”.
Se indica que en relacion a las condiciones de almacenamiento, conservacion
y/0 manipulacidn deben verse las “Instrucciones de Uso”.
Se indica que en relacion a las instrucciones especiales para operacion y/o
uso del producto deben verse las “Instrucciones de Uso”
Se advierte que el producto debe ser utilizado bajo “Receta Médica™.
e. Responsable Técnico:
Fernando. A. Aranda. Farmacé€utico.
Matricula N ° 7651
Director Técnico
f. Registro de Producto
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM.: ...,

2. Presentaciones contempladas:

El Kit. “InterV” de Cifoplastia esta indicado para utilizar en fracturas de compresion
vertebral, estabilizar la fractura, lo que se traduce en una reduccion del dolor dseo y
restauracion de la estructura vertebral.

[ ‘
AR <.

Se 1. SO dicaciones de uso:
; ate@eritraindicaciones deben ser totalmente consideradas por el cirujano,

i embargo las mismas no limitan la utilizacion del Kit. de Cifoplastia “InterV)’

los casos de:

e Sensibilidad o alergia a cualquier componente de la formula. _ )

e Historial reciente de infeccion sistematica o localizada SR [T

¢ Marcas de inflamacion Local R\

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federai - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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s Inmadurez osea.
* Fiebre o leucocitosis

Posibles efectos adversos:

Los posibles efectos adversos en la cifoplastia “InterV”” incluyen pero no limitan:

» FEmbolia de grasa, trombosis resultando en una embolia sintomatica pulmonar.

e Ruptura con fragmentacion de la posicion inflable del catéter resultando en
retencion del fragmento sin cuerpo vertebral.

¢ La ruptura del balén puede causar una exposicion media de contraste resultando
en una posible alergia

e Infeccion profunda o superficial.

e Exposicion de fragmentos de cemento en €l cuerpe vertebral pueden causar
dafios en la medula espinal o nervio causando paralisis.

e Posibles hematomas o sangrado.

3. Conexion con otros productos médicos:

El Kit. de Cifoplastia “InterV”, en sus modelos Kit. de acceso Tradicional y Kit. de
acceso directo, es un estabilizador de fracturas y al rellenar la cavidad 6sea en caso
de traumatismos o deformaciones no requiere conectarse a otros productos médicos
para cumplir su funcion prevista.

4. Instrucciones relacionadas con la manipulacion y control del producto médico:

Este dispositivo solo deberia ser utilizado por facultativos con formacion en técnicas
intervencionistas. Las presentes instrucciones sirven de guia técnica, pero no eximen
de la necesidad de formacion en el uso del dispositivo.

Técnica
_Aspectos Generales. Preparacion. C/

- Colocar al paciente en la mesa de operaciones donde se realiza la preparacion
aséptica usual del sitio quirirgico. (Asegiirese de contar con un balén distensible
que sea del tamafio adecuado {No sobre pase el limite nunca el limite de 1 atm
en el balon! debe optarse por la posicion cubito lateral o decubito prono, se
recomienda colocar al paciente en posicion decubito prono.

o - El procedimiento puede realizarse con una sedaccion consciente o bajo anestecia

i 245 5!’?]“ geperal.

74 ;é{gf? mprobar que el envase del producto esté en perfecto estado y verificar que la
“fecha de vencimiento no esté cumplida.

- Extraer el producto del envase

- Hacer una inspeccion visual de la uniformidad de la vaina del sistemg
colocacion. qﬁs QS Uil

- No usar el dispositivo si le encuentra algin defecto < " )

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4809-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www_vasculart.com.ar
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- Observe la orientacion del soporte espinal y las bandas marcadoras con el
fluoroscopio. Este disefio de las bandas marcadoras y del soporte facilita la
alineacion del dispositivo médico en direccion a la vértebra. Sin embargo, es
posible hacer ajustes manuales finos para lograr la posicién deseada.

Introduccién y Avance.:
- Proceda a la localizacion pedicular através de una radioscopia. Imprescindible:
se debera abortar el procedimiento si no se aprecia.
- Antes de incidir la piel, localizar ¢l pedicuro sobre la misma. Utilizando
elementos radio pacos.
- Hacer una incisién en la piel de 2-3 Mm: | c¢m por fuera del punto de entrada
hacia el pedicuro ( 2 cm por fuera en el nivel)
- Se procede a la colocacion inicial del punzén iniciador. Este paso debe iniciarse
en proyeccion A-P.
a. En proyeccion A-P, imaginamos el pediculo como la esfera de un reloj, la
entrada la haremos entre las 11 y las 9 para pediculo izquierdo o entre la 1 y las
3 para el pediculo derecho.
b. En proyeccion lateral. Verificar que la proyeccion de la trayectoria del trocar
dentro del cuerpo veriebral es la adecuada para asegurar la reduccién de la
fractura. Se deben comprobar los margenes superiores o inferiores del pedicuto.
- Se comienza con la introduccion progresiva del punzon iniciador hasta alcanzar
el muro posterior del cuerpo vertebral. Este avance deberd realizarse en
proyeccion lateral, pudiéndose comprobar la situacién de la punta del trocar
iniciador en proyeccion A-P, sabiendo que la misma siempre debera encontrarse
dentro de los limites del pediculo. Al alcanzar el muro posterior se comprueba lo
siguiente:
a. En proyeccion lateral fa punta del trocar quedara tocando el muro posterior del
cuerpo vertebral.
b. En proyeccion A-P: A nivel del muro posterior del cuerpo vertebrzl, a la punta
del trocar debera permanecer por dentro del margen interno del pediculo. Se
deberd prestar atencion a este detalle, ya que si se sobrepaso el margen interno
" del pediculo la punta del trocar se encuentra por dentro del mismo y por lo tanto
medial, con lo que existe rniesgo de lesionar las estructuras neurologicas.
- Una vez que se alcanza el muro posterior y se han hecho las comprobaciones en
A-P y lateral se procede a introducir el trocar 2 cm dentro del cuerpo.
- Tras establecer la via de abordaje, por lo general se utiliza el abordaje
transpedicular entre los niveles décimo toracico y quinto lumbar, mientras que
se podra usar €l abordaje extrapedicular entre los niveles toracico quinto o
decimosegundo. C/
S5y AL ot PERg: a vez alcanzado con el trocar de puncién el soma vertebral se retira el estilete
: LEG,(ié‘l mismo y en proyeccion lateral se introduce un alambre guia hasta la mitad
del cuerpo vertebral. Una vez posicionado se retira el trocar y utilizando el al
alambre guia ubicar el introductor 6seo. Posteriormente disponemos la canula

la canula de trabajo.

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAL) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotay(
Tei. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
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Fig. 1. Posicionamiento de las canulas de trabajo.

- En este momento se podria realizar una tomografia si fuera necesario.

- A continuacién se coloca la broca manual de precision para labrar un canal en el
soma vertebral. Se debe dejar de perforar con la broca manual a 2-3 mm del
cortex anterior. Al alcanzar el punto final de perforado, la punta de la broca debe
parecer que toca la apdfisis espinosa en proyeccion A-P. Tras retirar la broca, se
puede introducir en el canal perforado, el sistema de relleno 6seo (con estilete) a
modo de banqueta, para facilitar ¢l alojamiento del catéter balon inflable y evitar
asi que alguna espicula pueda dafiar el baléon.

Fig. 2. Pediculo Izquierdo: Broca de precision proximal al final de su recorrido.
Pediculo Derecho: Cénula de trabajo. -,

- Tras insertar dicho catéter hasta unos 4 mm del cortex anterior del cuerpo
1A RT vertebral. Lo insuflamos a un nivel de 50 PSI (libras por pulgada cuadrada — 6
senp L g .[_,#\atmésferas) para asegurar su posicion (que no se desplace) mientras se

€ Legrplede a repetir los pasos en pediculo opuesto. Una vez ubicado el balén contra
x lateral, se insuflaran ambos balones con incrementos progresivos de 0.5 CC.
Apreciaremos una mayor presion de inflado del balon, cuanto mayor sea la
densidad 0sea y cuanto mas tiempo haya pasado de la instauracion de la fractura.

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email: vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar



ASCULo s

Fig. 3. Alojamiento de los catéteres balon. Se pueden reconocer los
testigos (flecha blanca).

- Se debe controlar por radioscopia la posicion de los balones en relacion con las
corticales del cuerpo vertebral de inflado de los balones es:

a. Cuando se realineen los platillos vertebrales

b. Cuando se alcance la méxima presion que admite el bal6 (si sobrepasa puede
existir peligro de rotura)

¢. Cuando se consiga el volumen méaximo del balén (si sobrepasa puede existir
peligro de rotura)

d. Cuando se alcance la cortical de cualquier pared.

Fig. 4. Insuflado progresivo del balon (flechas blancas) hasta conseguir la
recuperacion de la fractura del platillo superior (flechas negras)

Av. Rivadavia 3619/ 3
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Fig 5. Imagen de radioscopia en proyeccion A-P. Recuperacion de la fractura de
platillo superior.

Fig. 6. Imagen de Radioscopia en proyeccion A-P.
Insuflado progresivo de los balones (flechas blancas) hasta conseguir
recuperacion de la fractura del platillo superior.

Finalizacion y Retirada.:

- Alcanzado el limite de inflado, se procederd a la preparacion del cemento 6seo
radio paco. Una vez listo y en estado de baja viscosidad carga los utencillos
dispuestos a tal efecto (bone filler) y se espera hasta que el cemento se torne
viscoso. Tras retirar los balones ( podria apreciarse entonces la zona de radio
transparencia en la imagen radioscopica) se alojan los sistemas de relleno a 3-5
Mm del cotex anterior del cuerpo vertebral y bajo radioscopia continua, se
inyecta el cemento lentamente mediante un estilete que al introducirse en el
sistema de relleno empuja el cemento hacia la cavidad creada. Durante esta fase
se debe mantener el sistema de relleno anterior. Cada bone filler alberga como
méximo 1,5 CC de cemento. Se inyecta cemento hasta:

I. . Que el cemento se mantenga 2 Mm por dentro del muro posterior.
I.  Extravasacion
III.  Relleno vertebral adecuado

[ \ El procedimiento de cementacion se repetira en el lado contra lateral.
na vez que el relleno se ha completado se retiran las canulas y se cierran las incisiong

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capitai Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
Tel. Alternativos: 4862-1750 / 4864-8513
Email; vasculart@vasculart.com.ar - www.vasculart.com.ar
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Fig. 7. Proyeccion Lateral

Av. Rivadavia 3619 / 3623 -(C1204AAU) -Capital Federal - Tel.: 4909-2200 al 2249 (Lineas Rotativas)
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Fig. 8. Proyeccién A-P
En ocasiones se debe utilizar un abordaje extrapedicular (para los mveles D5 — D12). En
este caso se debera tener en cuenta lo siguiente:

- Enproyeccion A-P, los pedicuros apareceran mas altos en el cuerpo vertebral.

- El punto de entrada ser4 mas alto, por fuera de los pedicuros, entre la costilla y
la apofisis transversa por encima y lateral a la pared del pediculo, para permitir
un adecuado posicionamiento del instrumental (superior-inferior).

- Se debera verificar el punto de entrada en proyeccién A-P con proyeccion
lateral,

Tras la incision del trocar en el soma vertebral, la secuencia del uso del instrumental
y los controles de iméagenes son idénticos al abordaje transpedicular.

5. Advertencias y precauciones utiles para gvitar riesgos relacionados con la
implantacién del Kit. “InterV”” de Cifoplastia.

- No exceda la presion nominal del balon ya que provocaria la ruptura.

- Se recomienda el uso del dispositivo de control de presién para evitar el exceso
de presion.

- El catéter es para un solo uso, NO REUTILIZAR O RESTERILIZAR.

La reutthizaciéon o reesterihzacion puede comprometer la integridad estructural

del dispositivo y/ o conducir a falla del dispositivo que puede resultar en lesiones en

el paciente como enfermedad o muerte. La reutilizacidn o reesterilizacién también

puede crear un riesgo de contaminacién del producto y/o causar la infeccién del

paciente incluyendo no limitando la transmision de enfermedades infecciosas de un

paciente a otro, dando lugar a leston, enfermedad o muerte del paciente.

- Seleccionar ¢l tamafio correcto del balon.

- La presion del balon (en caso de usarse) no debe sobrepasar la presion limite de
1ATM.

- Las dimensiones pueden vartar durante el uso del producto debido a las
vartaciones locales en la estructura dsea.

- Los procesos de dilatacion deben realizarse bajo control fluoroscopico con el

nipo adecuado de rayos x.

- Los catéteres den ser inspeccionados antes de la apertura, si los sellos estan rotos

o el envase esta dafiado o mojado no se puede asegurar la estabilidad del

producto. o - .
- - No use el producto si no ha sido debidamente capacitado. C_/

- El Kit. de cifoplastia “InterV” debe ser usado solo por médicos capacitados en
V4 técnicas d cifoplastia.

ﬁ"ﬁwé %j ‘{AQ rEl balén debe ser inflado usando la jeringa de inflado con una capacidad de 20
s It ;rf;’f%‘?n;jﬁe volumen y solo inflar el balén con medio de contraste liquido.

No use aire u otro gas para inflar el balén

- ““Siga las instrucciones del fabricante para €l medio de contraste.
(i El balon podria no inflar debido al contacto con astillas del hueso, cementm A
VRS
©
WA

y/ 0 instrumental quirtrgico. (
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- Las caracteristicas del inflado del balén pueden ser alteradas por el inflado a
través del cemento.

- El reacondicionamiento, restauramiento, reparacién, modificacion o
reesterilizacion del dispositivo queda estrictamente prohibido.

- En caso de que el cemento se derrame fuera del cuerpo vertebral se puede dafiar
potencialmente causando compresion de fa medula espinal, dolor intercostal, las
fugas en el espacio vertebral, los vasos sanguineos peri vertebrales pueden
causar riesgo de embolia y dolor post quirargico.

- Tener cuidado durante la fase de mezcla de cemento Oseo. Siga las
Instrucciones.

- Evitar el contacto directo con la piel o los ojos, reducir la exposicion de los
vapores de los mon6émeros lo mas posible ya que pueden causar irritacion de las
vias respiratorias y en raras ocasiones afectar el higado.

- Ventilar la habitacién para eliminar los vapores de los Mon6meros.

- El componente liquido es volatil e inflamable. En presencia de vapores de
Monoceros no utilizar instrumentos de electro cauterizacion o fuentes de altas
temperaturas.

- La polimerizacidn del cemento 6seo es de reaccion exotérmica que termina solo
cuando el cemento 0seo se endurece dentro del cuerpo vertebral.

- Respetar el tiempo de espera antes de la aplicacién y considere el calor generado
puede daitar tejidos dseos u otros tejidos.

- La cantidad del cemento implantado es relativa al niimero de vértebras tratadas y
depende de la anatomia individual del paciente.

6. Informacidn relativa a los nesgos de interferencia reciprocas relacionados con
presencia del producto médico en investigaciones (estudlos[ 0 tratamientos
especificos.

- No existen riesgos de interferencia reciproca relacionados con la presencia del
producto medico en investigaciones (estudios) o tratamientos especificos.

- No obstante, se recomienda esperar un periodo de 90 dias antes de efectuar
procedimientos que involucren atravesar el implante con catéteres o guias.

dvertencna sobre reesterilizacion.

El Kit. “InterV” de cifoplastia se suministra “estéril” mediante 6xido de etileno.
No usar st el envase estd dafiado. Si se encuentra cualquier deterioro en el
envoltorio original del producto médico, éste debe remitirse al representante
local de Pan Medical LTD; para su devolucion al fabricante.

No reprocesar o reesterilizar, La reesterilizacion puede comprometer la
integridad estructural del dispositivo y/o causar su fallo, lo que a su vez puegdé
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8. Advertencias sobre ]a reutilizacion:

- ElKit. “InterV” de cifoplastia es para uso en un solo paciente y por unica vez.

- No reusar, reprocesar o reesterilizar.

- Pan Medical LTD, y su representante local no se responsabilizaran de ningin
dafio respecto a dispositivos que se reutilicen, reprocesen o reesteriticen.

9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional gque deba
realizarse antes de utilizar ¢l producto médico.

El Kit. “InterV” de cifoplastia no requiere de ningin tratamiento o procedimiento
adicional y/o especial, previo al procedimiento de implante.

Lea atentamente las “Instrucciones relacionadas con la implantacion y control del
producto médico” donde constan los pasos a seguir antes, durante y después del
implante del dispositivo.

10. Emisién de radiaciones:
El Kit. “InterV” de cifoplastia no emite ningun tipo de radiacion.

11. Cambios del funcionamiento del producto médico:

El Kit. “InterV™” de cifoplastia tiene como funcion el tratamiento de patologias a

nivel vertebral permitiendo la estabilizacion de la fractura, la restauracion de la

estructura vertebral y reducir el dolor 6seo. Esta funcién sélo puede verse alterada si

se producen algunas de las siguientes situaciones:

- Durante la inspeccion previa al uso se detecta el compromiso de la integridad del
envase estéril del producto.

- Se reusa, reprocesa o reesteriliza el dispositivo.

En tales casos la Umica precaucion indicada es la de DESECHAR el producto e

inmediatamente devolverlo al representante local de Pan Medical LTD, para su

remision al fabricante.

12. Precauciones relacionadas con condiciones ambientales: C/

/ﬁ Kit. “InterV” de Cifoplastia debe conservarse a temperatura ambiente, en un
lugar seco y protegido de la luz.

13. Medicamento incluido en el producto médico como parte integrante del mismo o
al gue estuviera destinado a administrar;

z%ﬁ g(g “InterV” de cifoplastia no incluye ningin medicamento como
i ﬁr&gygnte del mismo, ni esta destinado 2 la provisién o suministro de droga alg
{

(:';‘i

médico:
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- Siel producto no ha sido utilizado.

Si en la “Inspeccion previa a su uso” se observa algin defecto o ha superado “la
fecha de vencimiento” sefialada en el rotulo, se debe proceder a la inmediata
devolucion del producto al representante local para su reintegro al fabricante o a la
destruccion segiin las normas sanitarias vigentes, segin corresponda.

- Siel producto debid ser retirado durante el procedimiento de implante.

Si en cualquier momento durante el uso del Kit. “InterV” de cifoplastia se detecta
algun doblez o acodamiento del sistema de colocacién, o algin otro defecto o
comportamiento no habitual, no continuar usandolo, retirar el sistema y proceder a
la devolucion al representante local para su reintegro al fabricante, a los efectos de
realizar los andlisis correspondientes y producir el informe pertinente.
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