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Avind in vedere sesizarea dumneavoastrd Inregistrati la Agentia Nationald
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din  Roménia (ANMDMR) cu
nr. 107834/10.04.2023, referitoare la dispozitivul medical membrana spinala biologics, achizitionat
de la operatorul economic American Neurosurgery Clinic SRL, vA comunicadm urmitoarele:

ANMDMR este autoritatea competentd in domeniul dispozitivelor medicale, potrivit
prevederilor art. 932 alin, (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sfin#t#tii,
republicatd, ¢ modificarile §i completirile ulterioare.

Cerintele de reglementare privind dispozitivele medicale sunt previzute in Regnlamentul
{(UE) 2017/745 al Parlamentului European §i al Consiliului din 5§ aprilie 2017 privind
dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr, 178/2002 si a Regulamentului (CE) or. 1223/2009 si de abrogare a Directivelor 90/385/CEE
si 93/42/CEE ale Coansiliului.

In urma celor sesizate de dumneavoastrs, inspectorii ANMDMR au desfisurat un control
reactiv la operatorul economic American Neurosurgery Clinic SRL, In scopul verificarii aspectelor
semnalate.

Potrivit documentelor puse la dispozitie de dumneavoastrs, s-a retinut faptul ¢& dispozitivul
medical ,,membrana spinald biologicd’ utilizat in procedura de implantare suferitd de
dumneavoastra a fost achizitionat de la operatorul economic American Neurosurgery Clinic SRL.

Actiunea de control, potrivit solicitarii formulate, a vizat activitatea desfaguratd in domeniul
dispozitivelor medicale de operatorul economic reclamat, verificarea asigurdrii trasabilit#tii precum
si conformitatea dispozitivului medical pus in discutie.

La solicitarea dumneavoastrs, in care faceti referire la conformitatea dispozitivului medical,
denumit ,,Membrana spinala biologica’’, precizim faptul ¢ au fost analizate atat documentele de
achizitie pentru asigurarea trasabilititii acestuia cat i verificarea aminuntitd a documentelor de
conformitate, prezentate de operatorul economic controlat, respectiv American Neurosurgery Clinic
SRL, cat si de societatea B.Braun Medical SRL, in calitatea sa de operator economic care a livrat
acestuia dispozitivul in cauza.

Potrivit documentelor analizate, societatea B.Braun Medical SRL a livrat citre American
Neurosurgery Clinic SRL produsul sub denumirea de ,Kit Membrand spinald biologica
resorbabild’’, avind cod de referintd 1066102, lot 221453, data de expirare 31.10.2026, dispozitiv
medical care conform stickerului aplicat in Foaia de observatie clinicd generals v-a fost implantat.

In conditiile date, cele de mai sus au fost raportate la datele si informatiile din Declaratia de
conformitate emisa de producdtorul Aesculap AG-Germania, pentru dispozitivul medical Lyoplant
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si la documentele emise de notificatorul TUV Sud Prodact Service — Germania, care a evaluat spre
conformitate acest dispozitiv medical.

Totodats, a fost verificatd eticheta unui produs similar, cu dispozitivul medical in cauzi,
precum §i Instructiunile de utilizare ce insofesc acest dispozitiv, puse la dispozijia ANMDMR de
B.Braun Medical SRL, in condigiile in care reprezentantul operatorului economic American
Neurosurgery Clinic SRL a declarat cd a achizitionat §i distribuit numai dispozitive medicale care
au fost comandate de pacienti, fir3 s# defind stocuri.

Astfel, din inscrisurile sus-mentionate, a rezultat faptul ci producitorul Aesculap AG-
Germania, declard c& dispozitivul medical Lyoplant este un implant de colagen pur (resorbabil),
incadrat in clasa de risc III — gi a fost supus verificdrilor de conformitate potrivit cu ceringele
stabilite de Directiva 93/42/EEC pentru dispozitive medicale, purtitor de marcaj CE, potrivit
Certificatului de conformitate CE emis de Tuv Sud Prodact Service — Germania (0123) nr. Gl
010066 0426 Rev .00. Avéand in vedere ¢4 dispozitiviul medical este un dispozitiv medical incadrat
in clasa III de risc se adaug3 verificirilor de conformitate mentionate si Certitificatul Design -
Exmination CE nr, G7TAO 010066 0427 Rev. 00.

Fafd de cele de mai sus, potrivit prevederilor Ordonantei de urgen{d a Guvernului nr.
46/2021 privind stabilirea cadrului institutional si 2 misurilor pentru punerea in aplicare a
Regulamentului (UE) 2017/745 al Parlamentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017
privind dispozitivele medicale, de modificare a Directivei 2001/83/CE, a Regulamentului (CE)
nr. 178/2002 si a Regulamentului (CE) nr. 1.223/2009 si de abrogare a Directivelor
90/385/CEE si 93/42/CEE ale Consiliului, dispozitivul medical Lyoplant, fabricat de Aesculap
AG-Germania §i considerat ca fiind utilizat in cadrul interveniiei chirurgicale in cauzi, este conform
si respectd legislatia din domeniul dispozitivelor medicale in vigoare.

Unitatea sanitard nu a putut face dovada cd a pus la dispozifia pacientului toate informatiile
referitoare la identificarea dispozitivului medical implantat, inc3lcind astfel dispozitiile art. 18 din
Regulamentul UE 2017/745, respectiv ale art. 5 din Ordonanta de urgenti a Guvernului nr.
46/2021.

Fatd de acestea, unitatea sanitard a fost sancfionatd contravenfional in conformitate cu
prevederile art. 29 alin. 30 din Ordonan{a de urgenti a Guvernului nr. 46/2021.

Aviénd in vedere elementele comparative, aduse in discufie de dumneavoastra, privind sumele
banegti necesare achizifiei dispozitivului medical precum §i a intervetiei chirurgicale in cauza,
ANMDMR nu are competenta legald a analizérii sau solutiondrii acestor aspecte.

Pentru alte aspecte care tin de procedurd sau actul medical in sine, respectiv probleme
medicale apdrute postoperator, va informam c# puteti sesiza Comisia de monitorizare §i competenti
profesionald pentru cazurile de malpraxis, aspectele mentionate in reclamatie excedeazi sferei de
competentd a ANMDMR.

Conform art. 1-2 si art. 25 din Regulamentul de organizare §i funcfionare a comisiei de
monitorizare §i competenti profesionald pentru cazurile de malpraxis, aprobat prin Ordinul
ministrului s&natatii nr. 1343/2006:

“Art. 1 - Comisia de monitorizare §i competentd profesionald pentru cazurile de malpraxis,
denumitd in continuare comisie, se constituie in conformitate cu dispozitiile art. 668 din Legea nr.
95/2006 privind reforma fn domeniul sandtdtii, cu modificdrile ulterioare.
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Art. 2 - Comisia functioneazd la nivelul autoritdtilor de sdndtate publicd judefene si
a municipiului Bucuregti. (...)

Art. 25 - Comisia poate fi sesizatd de:

a) persoana sau, dupd caz, reprezentantul legal al acesteia, care se considerd victima unui
act de malpraxis savdrgit in exercitarea unei activitafi de preventie, diagnostic si tratament -

b) succesorii persoanei decedate ca urmare a unui act de malpraxis imputabil unei activitdfi
de prevenfie, diagnostic §i tratament.

Art. 26 - (1) Persoanele mentionate la art. 25 inainteazd comisiei o sesizare scrisd care
trebuie sd cuprindd, in mod obligatoriu, cel putin urmdioarele date:

a) numele si prenumele persoanei care face sesizarea;

b) calitatea persoanei care face sesizarea, in sensul prevazut la art. 25;

¢) numele §i prenumele persoanei care se considerd victima unui caz de malpraxis (dacd este
diferitd de persoana care face sesizarea);

d) numele §i prenumele autorului actului de malpraxis sesizat, savdrgit in exercitarea unei
activitdfi de preventie, diagnostic §i tratament;

e) data efectudrii actului de malpraxis sesizat;

f) descrierea faptei si a imprejurdrilor acesteia;

g) prejudiciul produs victimei actului de malpraxis sesizat.

Art. 27 - La sesizarea intocmitd cu respectarea cerinfelor mentionate la alin. (1), persoanele
indreptdfite sd sesizeze comisia cu privire la un act de malpraxis sunt obligate sd anexeze
urmdtoarele documente:

a) copii ale documentelor medicale in sustinerea afirmatiilor cuprinse in sesizarea adresatd
comisiei;

b) copii ale documentelor legale din care sd rezulte calitatea persoanei care a sesizat
comisia.”.

Atagam prezentei urmitoarele fotocopii ale documentelor:

- Foaie de observatie clinica generald nr. 1333/02.11.2022;

- Declaratia de conformitate emisé de producatorul Aesculap AG- Germania;

- Certificatului de conformitate CE emis de Tuv Sud Prodact Service — Germania (nr. G1
010066 0426 Rev .00);

- Certitificatul Design -Exmination CE nr. G7TAO 010066 0427 Rev. 00;

- Instructiuni de utilizare Lyoplant;

- Eticheta dispozitiv medical Lyoplant.

Cu stima,
PRESEDINTE,
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INTERVENTII CHIRURGICALE (numirul interventiei chirurgicale, protocol operator):
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Declaration

The certification body of TUV Stid Management Service GmbH and the TUV Siid Product
Service GmbH confirm that we,

AESCULAP AG
AM AESCULAP-PLATZ
78532 TUTTLINGEN / GERMANY

have established and are maintaining a quality management system according to

ISO 9001:2015
{Certificate Registration No.: 12 100 21724 TMS)
EN ISO 13485:2016
(Certificate No.: Q5 010066 0435 Rev. 00)

for the following area

Design and Development, Production, Technical Service and Distribution
of Implants, Instruments, Instrument Management Systems, Containers, Devices,
Tissue Adhesives.
Furthermore we have implemented the conformity assessment procedure
as per annex VII or per annex II, clause 3 of the Medical Device Directive 93/42/EEC
of June 14™, 1993 for medical products (TUJV EC-Certificate No.: G1 010066 0426 or
MEDCERT EC-Certificate No.: 7400GB410200310).

By labeling the products
as per attached list
with the CE mark

we, AESCULAP AG confirm,
that we follow the essential requirements
according to MDD 93/42/EEC Annex I.
TUTTLINGEN, 2022-10-27

AESCULAP AG

i V.
>
. z‘
[ é/ %[5
Dr. Jemnifer Griinow Dr: Sebast le!aus

Global Regulatory Affairs Global Regulatory Affairs
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** ﬁ-** ZLG-BS 244.10.08

EC Certificate

Full Quality Assurance System
Cirective 93/42/EEC on Medical Devices (MDD}, Annex il excluding (4)
(Devices in Class lia, iib or )

No. G1 010066 0426 Rev. 00

wene 2lg de <

Product Service

Manufacturer: AESCULAP AG
Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen
GERMANY

Product Category(ies): Implants, Instruments and Devices
(for detailed information see attachment)

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that the aforementioned
manufacturer has implemented a quality assurance system for design, manufacture and final
inspection of the respective devices / device categories in accordance with MDD Annex 1. This quality
assurance system conforms to the requirements of this Directive and is subject to periodical

surveillance For marketing of class I{l devices an additicnal Annex Il (4) certificate is mandatory, See
also notes overleaf

Report No.: 713159626
Valid from: 2018-07-27
Valid until; 2024-05-26
Date, 2019-07-16

[ o]

Stefan Pre 3
Head of Certificabon/Notified Body

Page 1 of 2
TUV SUD Product Service GmbH is Notified Body with identificaton na. 0123

TUV SUD Product Service GmbH + Certification Bady « Ridierstrafie 65 « 80339 Munich Germany

o
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Product Service

EC Certificate

EC Design-Examination Certificate
Directive 93/42/EEC on Medical Devices {MDD), Annex li (4}
(Devices in Class Ill)

No. G7AO 010066 0427 Rev. 00

Manufacturer: AESCULAP AG

Am Aesculap-Platz
78532 Tuttlingen

GERMANY

Product: Collagen Implants

Model(s): Connective Tissue Replacement of
Bovine Origin Lyoplant

Parameters: Art-No.:
1066021 LYOPLANT 6X14CM
1066030 LYOPLANT 8X3CM
1066048 LYOPLANT 4X10CM
1066050 LYOPLANT SX6CM
1066064 LYOPLANT 4X5CM
1066080 LYOPLANT 2X10CM
1066102 LYOPLANT 1.5X3CM

1066242 LYOPLANT 6X8CM

The Certification Body of TUV SUD Product Service GmbH declares that a design examination has
been carried out on the respective devices in accordance with the directive 93/42/EEC Annex I (4)
and Regulation (EU) 722/2012 on medical devices manufactured utilizing tissues of animal origin. The
design of the devices conforms to the requirements of the Directive and the Regulation. If a certificate
of the European Directorate for the Quality of Medicines (EDQM) has been issued for the respective
raterial of animal origin, the validity of our certificate is associated with the validity of the EDQM
certificate. Any changes of the EDQM certificate need to be reported immediately to TUV SUD
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Instructiuni de utlllzace o
Lyoplant®

Descriere

Lyaplant "este wa implant de colagen pur care 2 fost objinut din pericard bovin. Procesul
special de preparare asigurd purificarea Lyoplant® de componente necolaganics, de
exampiu enzime, lipide 5i proteine necalagenice,

Procesul neagresiv de liollizars g 3 ¢d tyoplant®ish pd i de
fibre iibere, care asgurd condifil ideals de vinderare dupd mplantare Dupd
Implantare, Lyoplant® este degradal enzimatic fent §i ulterior este inlocuil de {esut
conjunctv endogen.

Lyoalant® pu are mici un efect farmacologic independent. Colag care fi b
Implantul, este degradat in aminoadizi in interiorul corpubul,

Lyoptant® este sterizat cu awid de etilend.

Indleatfi
Intocuirea §i extinderea stracturder de fasut :nn.u n:n.- in mr.:roc‘\ rurgie.
1 pentru acoperirea leziunitor dura le 3
- dupi extirparea u:mnnlnr
= pentru inchid it de lichid cef hidi
spantru chirurgle de d bratd cind existi o presune i 4 nidicatd

tpentru acopecirea defectelar dura matar spinald
- dupdindeplriarea tumenlor spinale
- dupd traumatiime spinale !
I peatry chirurgie de decompre sie spinald
Utilzarea produsului pestru dle specificate este sustinutd cu dover

elinice;producitorul nu isi asum3 responsabilitates pentru alte utiadr desdt cele
indcate.

Modul de acjivne
Dupi implantare, implantul Lyoplant®este colenizat de cdtre celvie endogens de
tesut conjunctiy, adicd are lac o revitslizare Structura cu fibre dbere grosimea redusd
a 5l rfectd Intre Lyoplant®si fesuty gaidd, toats au
importants lor in acest proces,
Colon!urei implantubui cu celule de jesut conpunctiv incepe dupd doar chtevs uile

¥ e5he duph o pedeadd de 1 pdng |2 3lun’

Contraindicatil

Lyoplant® nu se va aplica

- pe regiuny infectate

— penateu A inlocul structur de jesut conjunctiv cane sunt SUpUSE strasuul mecanic
= pentiuaintocur elemente ale sistemull acterial yae ate peretilor cardiaci

= in cazul unel hipersensibibtdn cunoscute Is proteine de arigine bovind

Observatii de avertizare
Niziuna

M3surl de precautie la aplicare
A se vedea la modul de aplicare

Interactiunile cu aiti agent|
Nu se cunoagte nomeng

Modul de aplicare

Dacd nu este preserss in mod diferit, dimentunea Lyoplant® este sleash pentrua i
adecvatd ronei de aplicare §f este tiat ba dimensiunile feziunin

Inainte de @ incepe interventia este de preferat 33 54 rehi plant®in ser
fiziologic steril sau @ altd solufie Rotonicd, pentru @ objine mai multi suplere i
flexihilitate, Implantul trebuie 53 fie tdiat astfel Tncdt g3 acopere leziunea cit de
precis pesibil, pentru @ objine o stopadire optimil cu tensionare minimd in 1on3
renplantulul, Lyoplant ®poate [F suturat 5 in plus poste fi fixat cu un adeziv cu fibring.
Tnainte de 2 implanta Lyoplant®, operatiryl trebuie s& fie familiasizat cu tehnica
chiturgicald necesard, precum ¢ cu aplicajile 5i proprietitile specifice Lyoplamt® in vive,

Efecte secundare
~ Paoate survenl ocazignal aderenta tesutului la implant,
- Rigeub unor reactii imuae nu poate f exclus cu certituding.

Qbservatii ¢ detalfi cu privire la pastrare

B nu se utiliza Lyoplant® dupd data sxpirdrii

Lyeplant® trebuie 5§ fie utiizat imediat dupd deschideres packetului
A se depotits Lyoplant® a 25 + 5 °C

Atte informalii

« # se utiliza Lyoplant*doar dacd ambalajul este nedeteriurat. Fachetele deschise de
Lyoplant® §i buctilé de implant care nu mai Sunt necesars mu g2 vor utiliza mai tdrzie.

= Lyoplant®ny se poate resterilizal
A nu s resteriliza, decarece structura implantulyi Lyaplant® §i odatd cu aceasts ¢
comportamentul siu in vivo pot fi afectate dufauera kil

~ Sigurania privind
Cat find faptul cd materialul bavin din Noua Zeelfandd este considerat ca fiind
sigur de ctra autaritdjile europene privind BSE jercefalopatia spongiormd tovind),
materia primd este importatd gin aceasth (ard. In plus, Lyoghint¥sste supus unui
watament o NaQH in impul fabncay el pentrs 2 seduce $ man ol once pscun teorelice, o
ajutorul scestei metode recunoscute da decantaminare.

Gama de produse

Cutii ¢u 1 bucatd Culs o 2 bucdp
Dimensiune REF Dimansiune  REF
Gxldem 106 6021 4% Scm 1066064
4xi0em 106 6048 2x10cm 1066030
6x Bem 106 6242 1.5x 3em 1068102
41 9em 106 6030

5% Bem 106 GOS0

Simbolurl utilizate pe srichetd

@h nu se refolosi!

J A se utiliza inz'nte de an~'una
-
C“i Data fabricafies

¥ Limitdde temperalurd



Aesculap — a B.Braun company

2 x Lyoplant® (T3] [WR] [erenieo
€D Dura mater substitution from bovine collagen, absorbable.
@® Dura mater Ersatz aus bovinem Kollagen, resorblerbar,
B Substitut de dure-mére en collagéne bovin, résorbable.
(@D Coliagene bovino come sostituto della dura madre, assorbibile,
&) Membrana de colageno bovino para la sustitucién de duramadre, absorbible.
@D Colagenio bovino para substituig3o da dura-méter, absorvivel.
@ Bovine collageen dura mater-substituut, resorbeerbar.
¢D Kolagenowy implant stosowany do uzupelnienia ubytkow opony twardej. Wchianialny.
€ Nihrada dura mater z hovéziho kolagenu, vstiebatelns.
@ Nahrada dura mater z hoviddzleho kolagénu, vstrebaterna.
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sl AESCULAP® Distributor In US: 1066064
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