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1. ldentificacion del producto

Producto: mediCAD®

Fabricante: mediCAD Hectec GmbH

Direccion: Opalstrasse 54, 84032 Altdorf, Germany

Basic UDI-DI: 426048972MCADBW

Clasificacion: Producto sanitario de clase IIa segun el Reglamento (UE) 2017/745
Marcado CE: CE 0483

2. Componentes de software aplicables

mediCAD® Desktop
UDI-DI: 04260489720110

mediCAD® Web
UDI-DI: 04260489720202

Los paquetes comerciales Core, Plus y Complete solo se diferencian en el alcance de
los modulos con licencia y no constituyen variantes reglamentarias independientes del
producto.

3. Finalidad prevista

mediCAD® es un paquete de moédulos (mddulos 2D, 3D y web) destinado a ser utilizado por
profesionales sanitarios debidamente formados. Permite la evaluacion de deformidades
Oseas y articulares, asi como la planificacién de implantes de sustitucién articulary
osteotomias basadas en imagenes médicas en 2D (radiografias, TC, RM) e imagenes en 3D
(TC, RM, DVT).

4. Usuarios a los que va dirigido
mediCAD® esta destinado a ser utilizado por personal debidamente cualificado y formado:

= Cirujanos ortopédicos
= Cirujanos traumatélogos
= Radi6logos

Los usuarios deben poseer los conocimientos médicos necesarios, completar la formacién
adecuada sobre el producto y leer las instrucciones de uso electronicas vigentes antes de
utilizar mediCAD®.
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5. Poblacion de pacientes a la que va dirigido

mediCAD® esta destinado a pacientes de los que se disponga de imagenes médicas
adecuadas de las estructuras esqueléticas pertinentes y cuyo tratamiento esté siendo
planificado por un profesional sanitario cualificado.

Entre las indicaciones habituales se incluyen:

= Afecciones quirdrgicas u ortopédicas que requieran intervencién quirurgica
= Degeneracién articular asociada a movilidad limitada y/o dolor resultante
= Deformidades congénitas o adquiridas que requieran intervencion quirdrgica

6. Beneficios clinicos y rendimiento
mediCAD® ayuda a los profesionales sanitarios mediante:

Evaluacién de deformidades 6seas y articulares
Mediciones digitales de distancias y angulos
Planificacién de implantes de sustitucion articular
Planificacion preoperatoria documentada y trazable

mediCAD® facilita el proceso de planificacion clinica. No sustituye al criterio clinico
profesional ni a la verificacion intraoperatoria.

7. Caracteristicas clave de rendimiento

Precisién en la medicion de distancias: + 0,6 mm
Precision en la medicion de angulos: +0,2°
Precision en el escalado: +0,5%

En funcion de las condiciones de adquisicion de imagenes, calibracion, escalado y
procesamiento, pueden producirse desviaciones de hasta 2 mm. Todas las mediciones
y los resultados de la planificacién deben ser revisados y verificados clinicamente por el
profesional sanitario responsable.

8. Contraindicaciones

No se han identificado contraindicaciones para el uso previsto de mediCAD®.
mediCAD® no esta destinado a establecer un diagnadstico.
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9. Advertencias y precauciones

mediCAD® solo puede ser utilizado por personal debidamente cualificado y formado.

Antes de realizar mediciones o la planificacion, deben verificarse la asignaciéon del paciente,
la calidad de la imagen, la orientacién de la imagen, la informacién DICOM y el escalado de
la imagen. Deben sequirse las directrices aplicables en materia de adquisicién de imagenes y
exploracién.

Cuando se utilice un objeto de referencia, deben verificarse sus dimensiones y su posicion
anatémica. Un posicionamiento incorrecto o unos valores de escala erroneos pueden dar
lugar a errores significativos en la planificacién. La esfera de escala proporcionada por
mediCAD tiene un didmetro de 25 mm con una tolerancia de £ 0,1 mm.

Las mediciones generadas automaticamente, asi como los Implantes, tornillos, barras y otros
elementos de planificacién, son meras sugerencias y deben ser revisadas clinicamente y
corregidas cuando sea necesario.

La seleccidn final del implante, su posicionamiento y las decisiones terapéuticas siguen
siendo responsabilidad del profesional sanitario y deben verificarse intraoperatoriamente
cuando proceda.

El procesamiento de imagenes, la fusion de imagenes y la informacién DICOM incompleta
pueden dar lugar a desviaciones en las mediciones o en las dimensiones.

Las interrupciones del software, de la base de datos o de la red pueden afectar a la
disponibilidad de las imagenes, los datos de los implantes o los resultados de la planificacion.
Antes de su uso clinico, debe verificarse el correcto funcionamiento del sistemayy la
informacién de planificacién pertinente.
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10. Riesgos residuales
Los riesgos residuales asociados a mediCAD® son indirectos y pueden deberse a:

Imagenes médicas inadecuadas o asignadas incorrectamente
Informacién DICOM incompleta o incorrecta

Desviaciones en el escalado o las mediciones

Datos introducidos incorrectamente por el usuario

Sugerencias de planificacién automatica no verificadas

Seleccién o posicionamiento incorrectos del implante

Tolerancias en el procesamiento de imagenes

Interrupciones en el software, la base de datos o la red

Uso por parte de personal sin la cualificacién o formacion suficientes

Si no se detectan durante la revision clinica, dichos errores pueden dar lugar a una
planificacion preoperatoria incorrecta y a posibles dafios al paciente.

Estos riesgos se reducen mediante la cualificacién y la formacion de los usuarios, las
advertencias del software, la verificacion de las imagenes, los resultados de escaladoy
planificacion, y la revision clinica final por parte del profesional sanitario responsable.

Los riesgos residuales identificados se han evaluado como aceptables cuando mediCAD®
se utiliza para el fin previsto y de conformidad con las instrucciones de uso electrénicas
vigentes.

11. Clasificacion del producto

mediCAD® esta clasificado como producto sanitario de Clase Ila de conformidad con el
Reglamento (UE) 2017/745, anexo VIII, regla 11.

La evaluacion de la conformidad se llevé a cabo con la participacién del organismo notificado
n.° 0483.

CE 0483
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12. Declaracion de conformidad de la UE

La actual Declaracion de conformidad de la UE para mediCAD® esta disponible en la pagina
web de mediCAD®.

13. Vigilancia y notificacién de incidentes

Todos los incidentes, posibles fallos de funcionamiento o sucesos relacionados con la
seguridad asociados a mediCAD® deben notificarse sin demora injustificada a:

mediCAD Hectec GmbH

Gestion de la Calidad / Asuntos Regulatorios
Opalstrasse 54

84032 Altdorf

Alemania

Correo electronico: support@medicad.eu
Teléfono: +49 871 330 203-0

Cualquier incidente grave relacionado con mediCAD® debera notificarse asimismo a la
autoridad competente del Estado miembro en el que esté establecido el usuario y/o el
paciente.

14. Instrucciones de uso electronicas
Las instrucciones de uso electronicas actuales estan disponibles:

m Dentro de mediCAD®

Los usuarios deben asegurarse de consultar las instrucciones de uso electrénicas
correspondientes a la version de software y al idioma pertinentes. Se puede solicitar una
copia impresa de las instrucciones de uso a mediCAD Hectec GmbH sin coste adicional.
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