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BUENOS/URES,\]'ZABR 2012,

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-4562-15-8 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnoloc_i:;ia Médica

!

~ (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones CORPOMEDICA S.A.jsolicita se
autofice la inscripcion en el Registro Productoreé ‘y Productos. de ;Tecnologia
Médica (RPPTMl) de esta Administracion Nacional, de un nuevo productio médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacion dei productos
“médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 5-3763/64, 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 tecnica producida por la Direccitfan Nacional

L : o I
" de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
)

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, ¥, 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 dél productp
médico objeto de la solicitud.
Que se actua en virtud de las atribuciones conferidas porfiei Decreto

“N° 1490/92 y por el Decreto N° 101 del 16 de'dicie_r‘nbre de 2015.
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Por ello; |

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE: | |
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nécion'ai de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del produdto médico
marca SURGI-TEC, nombre descriptivo DISPOSITIVOS DE 'DISTRACGION OSEA
MA'XII-_O-MANDIBULAR y nombre técnico Distractores, de acuer-'dcl con Io
solicitado por CORPOMEDICA S.A., con los Datos Identificatorios Careicteristico;s

que figuran como Anexo en el Certificado de Autorizacidon e Inscripcién en el

RPPTM, de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.

ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétu.io/s y de

instrucciones de uso que obran a fojas 156 a 157 y 158 a 164 respectiv|amente.

' ARTICULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé; figurar |a
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-136-157, con exclusion de ?toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente, i
ARTICULO 4°,- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencion?do en el

- Articulo 1° serd por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el m}smo.

ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Proc‘uctores %

Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Departament? de Mesa

de Entradas notifiquese al interesado, haciendole entrega de copia alitenticada
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de la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones

de uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los

"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”,
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fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© -1-47-3110-4562-15-8

DISPOSICION NO©
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49U

Br. ROBERTO Lkl
Subadministrador Naciosai
ANDM.AST,.
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Importado v distribuido por:
Corpomedica S.A., Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina 1 z ABR 2017

Fabricado por:
Surgi-Tec NV, Poortakkerstraat 43, 9051, Sint-Denijs-Westrem, Bélgica

SURGI-TEL®

T AT 4y BEYIGE TREG

Dispositivos de distraccion 0sea maxilo-mandibular
Modelo: XXXXXXXXXX

KXXXX LOT XXXXXXX

Esterilizar por vapor antes de usar. Almacenar en un ﬁ
. ambiente seco. :

Venta exclusiva o profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°.7670

Autorizado por la ANMAT PM-136-157
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Importado y distribuido por:
Corpomedica S.A., Larrea 769, Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Surgi-Tec NV, Poortakkerstraat 43, 9051, Sint-Denijs-Westrem, Bélgica

SURGI-TELD

Tsd A3 0F H2%1EG BERE

Instrumental para dispositivos de distraccion dsea
maxilo-mandibular
Modelo: XXXXXXXX

XXXXX LOT jxxxxxxx o A

Esterilizar por vapor antes de usar. Luego de su uso, limpiar, desinfectar y esterilizar segin instrucciones de
uso. Almacenar en un ambiente seco.

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°.7870

Autorizado por la ANMAT PM-136-157
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.. Instrucciones de Uso

Impeortado v distribuido por:

Corpomedica 5.A., Larrea 769. Ciudad de Buenos Aires - Argentina

Fabricado por:
Surgi-Tec NV, Poortakkerstraat 43, 9051, Sint-Denijs-Westrem, Bélgica

Esterilizar por vapor antes de usar. Almacenar en un (‘Z} -/}

]
Dispositivos de distraccion 6sea maxilo-mandibular
Modelo: XXXXXXXXXX !

SURGETITD

TAD KRE #1 RBHiaD BRET

ambiente seco.

Venta exclusiva o profesionales e instituciones sanitarias.

Director Técnico: Farm. Abel Pérez Sala MN. N°.7670

Autorizado por la ANMAT PM-136-157

DESCRIPCION

A menudo maxilares superiores o inferiores muy angostos pueden crear problemas tales como constriccion
maxilar, mordida cruzada bucal {uni o bilateral), agrupamiento anterior, corredores bucales, respiracion
bucal y deficiencias al masticar. Las extracciones bucales pueden hacer lugar para los dientes restant‘es, pero
también pueden llevar a una apariencia facial prematuramente envejecida. Una sonrisa que muestre un

arco dental amplio, con poco espacio entre las mejillas y los dientes es mads atractiva.
Existen diferentes modelos de distactores, a fin de adaptarse a las necesidades de cada paciente.

Distractor TPD Mini: permite la utilizacidon en pacientes pediatricos.
Distractor TPD NEO

Distractor TPD All-in-One

Distractor TPD Clasico

Distractor TMD

La distraccidn trans palatina es una técnica por la cual los arbotantes del maxilar superior se debilitan
quirdrgicamente y se expanden mediante un dispositivo de expansion fijado al paladar. 1

La distraccién mandibular es una técnica en la cual el maxilar inferior se separa en la linea media y se

ensancha mediante un dispositivo fijado al menton. ‘

A menudg, la distraccion trans mandibular es acompafiada por la distraccion trans palatina.
Tanto mandibula como maxilar superior recuperan su fuerza inicial luego de la consolidacion del segmento
ensanchado. El espacio creado entre los incisivos centrales permite corregir los problemas descritos

previamente, asi como permitir una alineacion de los dientes.
Para llevar a cabo estos procedimientos, ademas de los distractores, se requieren tornillos, placas e
instrumental especifico.

Materiales de fabricacién de los productos implantables
Titanio Grado 2 — Astm F-65, ISO 5832-2

Surgi-Tec TPD Mini tornillos de fijacidon

Surgi-Tec TPD NEO placas para pilares

Surgi-Tec TPD All-in-One placas para pilares

e Sy
Surgi-Tec TPD Classic placas para pilares 1 ¥
Surgi-Tec TMD dispositivo

Pégina 1de?
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Titanio Grado 5 — TiAl6V4 (ELI) Astm F 136, ISO 5832-3 ? i
* Surgi-Tec TPD Mini distractores
¢ Surgi-Tec TPD NEO distractores, tornillos de osteosintesis y bloqueo
e Surgi-Tec TPD All-in-One distractores, tornillos de osteosintesis y bloqueo
* Surgi-Tec TPD Classic distractores, tornillos de osteosintesis y bloqueo
Ambos materiales son biocompatibles, resistentes a la corrosién y no téxicos para el ambiente b|olog|co y no
producen mayores problemas por rayos X, CT y MRI.

I
Instrumental

Los instrumentos estdndar de Surgi-Tec estdn fabricados en acero inoxidahle de grado quirlrgico y fueren
disefiados para ser utilizados en procedimientos con los dispositivos de distraccion como TPD (Mini, Classic,
All-in-one, Neo)/TMD, tornillos y placas de osteosintesis. Los instrumentos de Surgi-Tec pueden ser
reutilizados luego de su correcta limpieza y esterilizacion.

INDICACIONES
Los distractores de Surgi-Tec estdn indicados para pacientes que poseen maxilar superior y/o inferior muy

angostas. Funcionan como expansores y fijadores de maxilar superior o mandibula de anclaje 6seo para la
expansion rapida de los mismos, asistida quirdrgicamente.

CONTRAINDICACIONES :
Generales '

* Los pacientes que sufren de enfermedades periodontales deben ser tratados antes de la colocacién
de los dispositivos dseos. 5

e Siel espacio entre las crestas palatinas izquierda y derecha es menor a 15,5 mm, es imposible
colocar un dispositivo de maxilar superior.

¢ No utilice estos dispositivos si el paciente tiene una historia de inmunodeficiencia, terapia con
esteroides, problemas de coagulacidn, enfermedad endocrinolégica no controlada, enfermedad
reumatica o enfermedades dseas, cirrosis hepatica o cualquier enfermedad sistémica o aguda.

e Estos dispositivos no deben ser colocados si el paciente posee una infeccidn activa, alergia al metal,
sensibilidad a cuerpos extraios, suministro de sangre limitado o calidad insuficiente de hueso, se
encuentra inestable fisicamente o posee alguna condicidon mental o neurolégica, es incapaz o no
desea cumpiir los cuidados postoperatorios.

e Eltratamiento no esta recomendado en pacientes que sufren de problemas psicologicos tales como
depresion u otras psicopatologias.

Locales
Los distractores no deben ser utilizados en los casos de pacientes
s QOsteomielitis
Recibe radioterapia en la cabeza e SME
Enfermedad gingival o periodontal PEDE
Problemas diabéticos
Insuficiente higiene oral
Estructura dsea insuficiente o posibles defectos 6se0

i

gue poseg

Y

las siguientes condiciones:

' \
sjen el drea en que debe insertarse el distractor

POSIBLES COMPLICACIONES
En la mayoria de los casos, las complicaciones potenciales, tienen una causa clinica, en lugar de producirse a
causa de tos implantes/instrumental. Estas incluyen, entre otras:

» Soltura del implante a causa de una fijacion insuficiente o una colocacién incorrecta del @0
tornillo de fijacion.

Pigina2de?
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» Hipersensibilidad al metal o reacciones alérgicas. - v/

T"")I
* Necrosis 0sea, osteoporosis, revascularizacion insuficiente, reabsorcidn oseaypobr,e ’“

formacidn dsea, que pueden causar una pérdida de fijacion prematura.
* lrritacién de tejido blando y/o dafio nervioso durante el trauma quirdrgico.
« infeccién temprana o tardia, ambas superficiales y profundas.
¢ Reaccién de tejido fibrético elevado alrededor del drea quirtirgica.
» Complicaciones al explantar el implante por incorrecta remocién del mismo.

‘»._r&‘_".

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES DE OPERACION

oy

» wRespetar el periodo de {atencia de 5-7 dias antes de comenzar con Iaﬁeﬁﬁ?ﬂgﬁ

¢ La responsabilidad por la correcta eleccion de los pacientes, entrenamiento adecuado,
experiencia en la eleccion y colocacion de los dispositivos y la decision de remover o dejar los
implantes luego de la cirugia es del médico tratante.

¢ Los productos pueden ser utilizados solamente por personal médico altamente cahﬁcado

cirujanos orales, maxilo-faciales o faciales.

¢ Elusuario debe asegurarse de leer y entender las instrucciones de uso provistas con Ios
productos antes de utilizarlos.

¢ (ada paciente debe ser examinado e informado acerca del procedimiento y los productc)s antes
de ser colocados. .

¢ Nunca utilice un producto que haya sido dafiado por el transporte o manipulado
incorrectamente en el hospital.

¢ Todos los componentes del implante estan indicados para un sélo uso y no deben ser
reutilizados bajo ninguna circunstancia. ]

* Aunque puedan parecer no dafiados, situaciones de estrés previas podrian haber creado,
imperfecciones en los implantes que reducen la funcién.

Elegir corectamente, antes de la cirugia, el dispositive mas adecuado segin la forma de {os hyesos a
tratar.

Elegir una técnica adecuada para llevar a cabo la osteotomia correspondiente.

tnformar a! paciente que se producird una diastema entre los incisivos (4-10mm), que luego de que
{a distraccion se consiga, sera corregida con ortodoncia. '

No comience la expansién antes de la colocacidn.

El cirujano debe discutir las expectativas del paciente relacionadas al uso de estos productos. Se
debe prestar particular atencidn a la dieta blanda post operatoria y la necesidad de seguimiento
periddico.

El cirujano debera decidir la utilizacién de una expansidn diferente en caso de ser necesaria.

La eleccién del implante correcto es muy importante. Ef mismo debe estar colocado en la correcta
posicién anatdmica, con precaucion de efectuar su fijacién, evitando dafo en la raiz por taladrado 0
insercidn de tornillos de osteosintesis.

Utilice los taladros adaptados y los tornillos adecuados en base al grosor de la mucosa.

El paciente debe estar conciente de que debera reportar cualquier cambio inusual en la regidn de la
cirugia. El paciente debe estar monitoreado constantemente si se produce un cambio asimétrico.
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» Utilice dos tornillos de osteosintesis bi-corticales en la parte mas faja de la placa de fijacién, dos
tornillos bi-corticales en la parte media de la placa, in the middle part of the fixation plate, dos
tornillos mono-corticales en el sitio de |a placa de conexidn para remocién.

® S5ise deben activar las dos barras de distraccién en el lado derecho del paciente: activar el primer
tornillo cardan medio giro en sentido horario a la mafiana y actvar el segundo tornillo, medio giro en
sentido horario a la tarde.

» Sise deben activar tas dos barras de distraccion en el lado izquierdo del paciente: activar el primer
tornillo cardan medio giro en sentido antthorario a la mafiana y actvar el segundo tornillo, medio
gire en sentido antihorario a la tarde.

* Ambos taornillos cardan deben ser ser activados siempre simultédneamente en la misma direccion.

TPD Mini, Neo, All in One, Classic

+ Siempre seleccione el modulo de distraccion més amplio disponible para cada caso, a fin de no
perder distancia de expansion.

. e Evite la sobre expansién por activacion de mas de dos marcas por dia.
instrumental

e Como con cuaiquier instrumental quirdargico, debe tenerse especial cuidado de no efectuar fuerza
excesiva sobre los productos. La aplicacién de excesiva fuerza puede resultar en su falla.

¢  Elcirujano no deberia comenzar el uso clinico del instrumento sin revisar previamente las
instrucciones de uso.

LIMPIEZA, DESINFECCION Y ESTERILIZACION :
Los implantes se presentan no estériles y deben ser esterilizados antes de su utilizacion, por un métddo
validado de esterilizacion por vapor. La responsabilidad por la correcta limpieza, desinfeccién y esterilizacién
de los componentes de los implantes es del operador o usuario de los mismos. Aseglrese de tener en
cuenta las regulaciones locales.
Elinstrumental y las bandejas también se presentan no estériles y deben ser limpiadas, desinfectadas y
esterilizadas antes de cada uso. Una buena limpieza es esencial para una esterifizacion efectiva. Es

. responabilidad de la prictica hospitalaria asegurar que los instrumentos se encuentran completamente
estériles cuando se usan, utitizar procedimientos de limpieza/desinfeccién y esterilizacién de dispositivos
suficientemente validados, inspeccionar y efectuar asistencia técnica regularmente de todos los equipos

ORPO -'-/’

instrucciones de limpieza .  ABEL P 52
, R . ) . DIRECTOR TECNITG

Dos métodos para la limpieza del instrumental de Surgi-Tec son recomentados: un metoda&nunoabwc

. - . . . -N. N® 7870

método que utiliza una lavadora desinfectante automatica. En ambos casos se requiere un pretratamiento.

i% Cada vez que se pueda, deberia utilizarse el método automatico, dado que se trata de un procesc mas

utilizados y asegurar que los parametros validados sean mantenidos para cada cicEg

reproducible v, por lo tanto, mas confiable, con menor exposicién del personal a los productos
contaminados y los agentes limpiadores. Cualquiera sea el método elegido, el personal deberd utilizar la
vestimenta protectora correspondiente.

Particularmente, se debera prestar atencidn particular a las instrucciones provistas por el fabricante del

agque de limpieza para una correcta manipulacién del mismo. Las concentraciones y tiempos de inmersién
\d'éslé\%dispositivos en Ia solucién de limpieza deben ser respetados. Si los mismos se exceden, puede
‘b\pgducirse la corrosian o decoleracion del instrumental. Esto también podria ocurrir si el enjuague de los

o @Q

productos luego de la limpieza o desinfeccion es insuficiente. Deben utilizarse solamente agentes de
limpieza y/o desinfectantes (detergentes) especificamente formulados para la limpieza de productos

\ Paginadde 7
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médicos. La calidad del agua utilizada para Ia limpieza y el enjuague de los productos debe ser considérada
detenidamente, |
I
Pretratamiento
Remueva los contaminantes mayores en el quiréfano, antes de devolver los instrumentos a la bandeja. Es
preferible para ello, utilizar un método seco. Si los contaminantes se remueven utilizanda un método
humedo, colocar los instrumentos en una solucién preparada directamente luego de su utilizacién. Los
instrumentos deben desensamblarse y abrirse lo mas posible. Todos los productos deben estar
suficientemente cubiertos con solucidn y no deben dejarse en la misma por mas de 15 minutos dado que se
podrian corroer,
Precaucién: nunca utilice cepillos de metal o virulana para la pre-limpieza,
Limpieza manual v desinfeccion
Procedimiento de limpieza: :
. 1. Prepare el bafio ultrasdnico con una selucion de limpieza a la concentracidn y temperatura <';|ue
indique su fabricante. :

2. Sumerja el instrumental completamente y active el baiio por, como minimo, el tiempo indicado en
las instucciones del agente de limpieza.

3. Utilice cepillos adecuados (suaves, nunca de metal o virulana) para limpiar el instrumental, |
prestando especial atencion a las superficies rugosas y sectores que puedan estar protegidos de la
accion del cepillo.

4. Enjuague por 1 minuto como minimo bajo agua corriente de la calidad especificada hasta gue todos
los restos de la solucidn de limpieza sean removidos.

5. 5i, luego del paso de limpieza en el bafio ultrasdnice, todavia permanecen porciones de suciedad
que debian eliminarse con el cepillado, este paso de limpieza debera ser repetido, tal como se indica
arriba.

Procedimiento de desinfeccidn:
. 1. Prepare el bafo ultrasénico con una solucién desinfectante a la concentracion y temperatura que
indigue su fabricante.

2. Sumerja el instrumental completamente y active el bafio por, como minimo, el tiempo indicado en
las instucciones del desinfectante.

3. Enjuague por 1 minuto como minimo bajo agua corriente de la calidad especificada hasta que todos
los restos de desinfectantes sean removidos.

4. Seque el instrumental utilizando aire comprimido de grado médico y toallitas individuales libres de
pelusa (en caso de requerirse un post secado en un sitio limpio por hasta 2 horas} o por calor enun
horno a temperatura superior a 110°C.

{ 5. Efectde una inspeccion visual y repita | alimpieza y desinfeccion en caso de@SyDnReegaiioy DICA S.A.

Limpieza y desinfeccién automaticas
Equipo:

" e lavadora- desinfectadora con eficiencia aprobada (de acuerdo a I1SO 15883, par ejemplo),
! correctamente instalado, calificado y regularmente sometido a mantenimiento y testeo.

- ,_H -b',Programa de desinfeccion térmico aprobado {valor A0 > 3000 o — en caso de instrumentos mas
‘ DJE\P‘} - .y . o . . o
! .) W7 viejos — aplicacién de, por lo menos, 5 min a 90 °C; no se recomienda un programa de desinfeccion
. "-r X s . * - . - . =
quimica debido al riesge de remanentes de desinfectante en el instrumental) con suficiented pasos

‘ \ P:kgina Sde?




%'. Instrucciones de Uso .L\“.

. DISTRACTORES ,_, ‘

CORPOMEDICA Anexo [I1.B }rfl) G /é%/ :,‘,J
) s o f)f;:gﬁif‘}}:(ffa

de enjuague v aire filtrado para un programa de secado activo {no se recomienda la utilizai:ilbn»de -
suplementos de ayuda para el secado, dado que pueden quedar remanentes). i
» Enjuague/desinfeccion final séto con agua purificada o altamente purificada preparada

recientemente.

Procedimiento de limpieza:
1. Cargue los productos médicos en el equipo. :
2. Evite el contacto entre los dispositivos {el movimiento durante el proceso podria causar dafios y la

accién de limpieza podria obstruirse). :

Los dispasitivos articulados, deberian encontrarse en posicién abierta. :

Opere el ciclo de |a lavadora-desinfectadora. |

Al finalizarse, decargue el equipo. }

inspeccione visualmente cada instrumento para detectar cualquier suciedad remanente o pértes

secas. Si nose encuentra completamente limpio, repetir los pasos, incluido el pretratamiento.

7. La humedad remanente debe ser removida con aire comprimido de grado médico, toallitas de uso
anico, libres de pelusa (en caso de requerirse un post secado en un sitio limpio por hasta 2 horas) o}
por calor en un horno a temperatura superior a 110°C.

O v s oW

!
Inspeccion: }
Antes de preparar la esterilizacién, todos los instrumentos deben ser inspeccionados. Generalmente, es
suficiente una inspeccion visual bajo una buena luz. Todas las partes de los instrumentos deben ser
chequeadas para evitar presencia de suciedad o corrosion.

Nota: Surgi-Tec usualmente no define un maximo nimero de usos aptos para reutilizacién. La vida (itil de los
mismos depende de muchos factores, inciuido el método y duracion de cada uso y el manejo entre usos.
Una inspeccion detallada y test funcional del instrmento antes de su utilizacion es el mejor método para
determinar el final de su vida atil.
Esterilizacion:

Solo utilice los métodos de esterilizacion siguientes. Otros métodos no estdn permitidos.

Se recomienda la esterilizacién por calor himedo (vapor)}. Un ciclo de autoclave ha sido validado como capaz
de lograr dispositivos médicos estériles; sin embargo el disefio del autoclave y su performance pueden
afectar la eficacia del proceso. Las instituciones de salud deberian validad los procesos que utilizan,
empleando los equipos y operadores abituales.

Proceso de esterilizacion:

Se recomienda la esterilizacidn por vapor en autoclave con ciclo pre-vacio (remocion de aire forzada). Los
autoclaves deben cumplir con los requerimientos de y estar validados, mantenidos y chequeados, de
acuerdo a EN 285/EN 13060, EN I1SO 17665.

Cicto de esterilizacién con pre-vacio:
e Temperatura: 132-134°C

+ Minimo tiempo de exposicién: 4 minutos

¢ Tiempo de secado: 30 minutos recomendados {mi

Ciclo de esterilizacidn sin pre-vacio: .t
s  Temperatura: 132-134°C REB! Yo
\ T o Pé{ginaﬁde?
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. Instrucciones de Uso
' % DISTRACTORES
CORPOMEDICA Anexo lli.B

*  Minimo tiempo de exposicién: 20 minutos

» Tiempo de secado: 30 minutos recomendados (minimo 20 minutos)
Luego de la esteriltizacidn, los productos debe almacenarse en un ambiente seco.

Reutilizacién del instrumental

Los instrumentos pueden ser reutilizados si las precauciones correspondientes son observadas vy si se
encuentran sin dafios ni contaminacién. El fabricante no asumird responsabilidad alguna en caso de no
observancia. Surgi-Tec recomienda: si los productos entran en contacto con patégenos dificiles de

identificar, tales como variaciones de la enfermadad de Creutzfeldt-Jakob (patdgeno confirmado o !
sospechado), deben ser descartados.

REMOCION DE LOS IMPLANTES TPD
La remocién puede llevarse a cabo 4 meses después de su colocacién.
e Aplicar anestesia local.
. ¢ Llimpie cuidadosamente los orificios de insercidn de los tornillos de bloqueo antes de insertar et
destornillador.
¢ Desenrosque los tornillos de bloqueo.
¢ Desactive los moédulos de distraccion con la llave del paciente. En el caso de los implantes Mini, el
extremo menor del madulo de distraccién debe ser cortado con unas tenazas, para luego remover
las 2 partes cortadas de los tornillos de posicion verticales y, por altimo, estos Ultimos con la llave
del paciente. :
» Desenrosque los tornillos de osteosintesis y remueva las ptacas de contencidn. .
¢ Enelcaso de que la barra de distraccién se encuentre dafiada por el tornillo de bloqueo, la misma
debe ser cortada.
e Deseche los dispositivos removidos sdlo con desechos médicos, en un contenedor especial, de
acuerdo a las normas locales vigentes.

REMOCION DE LOS IMPLANTES TMD

. s Para el confort de los pacientes, se puede llevar a cabo 1a remocién de los implantes TMD 2 aa
meses luego de que la activacidn sea detenida, sélo si se coloca una miniplaca inmediatamente en el
mismo lugar que la placa base TMD.

e Este procedimiento debe Hevarse a cabo bajo anestesia local.
¢ Laminiplaca puede ser dejada o removida luego de la censolidacion, entre 6 y 8 meses posteriores.

Pé:gina Tde?
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ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°; -1-47-3110-4562-15-8
El Admin'istrador Nacional de la Administracién Nacional de Meditamentos,
Alimentos y Tecnologia Medica (ANMAT) certifica gue, medlante la E'LEsposicién
N°34g Z4 y de acuerdo con lo solicitado por CORPOMEDICA S. A.,
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional dg Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguienltes datos
.identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: DISPOSITIVOS DE DISTRACCION OSEA | MAXILO-
MANDIBULAR.
Caodigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 11-291 - Distractores.

' Mérca(s) de (los) producto(s) médico(s): SURGI-TEC. .

Clase de Riesgo: III.
Indicacidon/es autorizada/s: Indicados para paciéntes que poseen maxilar
superior y/o inferior muy angostos. Funcionan como expansores y fijadores de
maxilar superior 0 mandibula de anclaje 6seo para la expansion rapida de los
mismos, asistida quirlflrgi-camente.
Modelo/s: TMD (distractor transmandibular}.
TPD Casico (distractor transpalatino).
TPD Todo en uno.
TPD NEO.

OBA (Anclaje para hueso en ortodoncia).

A 4




OBA (Anclaje para huésb eﬁ értodoncia) “Mommaerts”.

OS (Tornillo para osteosintesis).

OSP (Placas para Osteosintesis).

MALLA OSP (Plaéas Malla para" Osteosintesis).

OSP RANURA (Placas para Osteosintesis con ranura).

Referencia Descripcion

06-131A Distractor Transmandibular 12 mm (Pediat.)// Transmandibular
distractor 12mm (Pec-:liat.') |
06-132A  Distractor Transmandibular 10 mm (Pediat.)// Transmandibular
distractor 10mm (Pediat.)

06-141A Dist.ract'o:r " Transmandibular “Mentén Voluminoso” 12 mm//
Transmandibular distractor ;‘bulky chin” 12mm ﬂ

06-142A Distractor Transmandibular “Mentén Veoluminoso” 20 mm//
Transmandibular distractor “bL_;Iky chin” 20mm

06-241A Distractor ~ Transmandibular ~ “Mentdn Plano” 12 mm//-
Transmandibular distractor “flat chin” 12mm

06-242A Distractor  Transmandibular  “Menton Plano” 20 mm//
Transmandibular distractor “flat chin” 20mm

03-800A Placas Pilar Clasico TPD; izquierda y derécha (=2 piezas)// TPD )
classic abutment plates: left and right (=2 pieces)

03-801A Médulo 1 (distraccién 9 mm) + 2 ligadura de titanio// Module 1

(distraction 9mm) + titanium ligature

A
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03-802A Mddulo 2 (distraccion 15 mm) + 2 ligadura de titanio// Module 2

(distraction 15mm) + titanium ligature
03-825A Médulo 2,5 (distraccién 21 mm) + 2 ligadura de titanio// Module 2,5
(distr.-al.ct'idn 21mm) + titanium ligature
03-803A Moédulo 3 (distraccion 27 mm) + 2 ligadura de titanio// Module 3

(distraction 27mm) + titanium ligature

| 03'—804A Médulo 4 (distraccion 33mm) + 2 ligadura de titanio// Module 4

(distraction 33mm) + titanium tigature
03-901A TPD Todo en uno numero 1 (distraccion 9mm)// TPD .all in one
number 1 (distraction 9mm) |
03-902A - TPD Todo en uno numero 2 (distraccion 15mm)// TPD all in one
number 2 (distraction 15mm)
03-925A TPD Todo en uno numero 2,5 (distraccion 20mm)// TPD. all in one
number 2,5 (distraction 20mm})
03-903A  TPD Todo en Lmo nimero 3 (dist-rac'clic')'n 27mm)// TPD all in one
number 3 (distraction 27mm)
03-904A TPD Todo en uno numero 4 (distraccion 33mm)// TPD all in one
number 4 (distraftion 33mm) |

| 03-990S TPD Todo en uno Simuladores {solamente por paquete de 5)// TPD
all in one dummies (only per package of 5)

03-701A  TPD NEO nUmero 1 (distraccion 8mm)// TPD NEO number 1

(distraction 8mm)




03-702A  TPD NEO nlﬁmero' 2 (distraccién 14mm)// TPD NEO number 2

(distraction 14mm)

03-725A TPD NEOC nimero 2,5 (distraccion 19mm)// TPD NEO number 2,5
| (distraction 19mm) |

03-703A lTPD. NEO numero 3 (disfraccién 26mm)// TPD NEO number 3

{distraction 26mm)

03-790S  TPD Neo Simuladores (solamente por paquete de 4)// TPD NEO

dummies (only per péckage of 4) |

02-005% Cuello maxilar 8 mrh - gancho doble derecho e izquierdo// Maxillary

neck 8mm- double hook ri & le

02-007S Cuello mandibular 8 mm - gancho doble derecho e izquierdo//

Mandibulary neck 8mm- double hook ri & le

02-021S Cuello maxilar 6,5 mm/ hd 0 mm izquierdo - Cl III// Maxillary neck

6,5 mm/ hd 0 mm - left - Cl III

02-022% Cuello maxilar 6,5 mm/ hd 0 mm derecho - ClI III// Maxillary neck

6.5 mm/ hd 0 mm - right - CI T . |

02-023S Cuello maxilar 8 mm/ hd 0 mm izquierdo - Cl III// Maxillary neck 8

mm/ hd 0 mm - left - CI III |

02—024S lCueIlo mal>‘<'II,arl 8 mm/ hd 0 mm derecho - CI III// Maxillary n'eck 8

mm/ hd 0 mm - right - Cl III

02-0255% Cuello maxilar 6,5 mm/ hd 3 mm izquierdo// Maxillary neck 6,5 mm/

hd 3 mm - left

i
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02-026S Cuello maxilar 6,5 mm/ hd 3 mm derecho// Maxillary neck 6,5 mm/

hd 3 mm - right
02-0275 Cuello maxilar 8 mm/ hd 3 mm izquierdo// Maxillary neck 8 mm/ hd
3 mm - left | : ]
02-028S Cuello maxilar 8 mm/.hd 3 mm derecho// Maxillary neck % mm/ hd
3 mm - right

. 02-033Ss Cuello maxilar 6,5 mm/ hd 6 mm izquierdo// Maxillary nec; 6,5 mm/
hd 6 mm - left | i
02-034S Cuello maxilar 6,5 mm/ hd 6 mm derecho// Maxillary necki'6,5 mm/
hd 6 mm - right | | '
'02-041S  Cuello mandibular 8 mm -izquierdo - doble gancho// Mandibular
neck 8mm - left - double hook
02-042S Cuello mandibular 8 mm - derecho — doble gancho// Mandibular
neck 8mm - right - double hook
02-043S Cuello maﬁdibular 8 mm -izgquierdo - dase II1// Mandibular neck
8mm- left- Class III
02-044S  Cuello mandibular 8 mm -derecho — Clase III// Mandibular neck
8mm- right- Class III
02-045S Cuello mandibular 8 mm -izquierdo - gancho simple// Mandibuiar
neck 8mm- left- single hook

02-046S Cuello mandibular 8 mm - derecho - gancho simple// Mandibular

neck 8mm- right- single hook

d |



02-001A OBA MM - cuello corto, Tubo I & D// OBA MM- short neck, fube L &
R

02-002A4 OBA MM - cuello corto, Bracket I & D// OBA MM- short neck,
bracket L & R

02-003S OBA MM - cuello corto, ganchos solamente I & D// OBA MM- short
neck, hooks only L & R

02-004A OBA MM - cuello largo, Tubo I & D// OBA MM- long neck, tube L & R
02-005A  OBA MM - cuello largo, Bracket I & D// OBA MM- long neck, oracket
L&R

02-006S OBA MM - cuello largo, ganchos solamente I & D// OBA MM- long
neck, hooks only L & R | | |
02-007A OBA MM - cuello extré largo, tubo I & D// OBA MM- exfra long neék,
tube L & R

02-008A OBA MM - cuello extra largo, bracket I & D// OBA MM- extra long
neck, bracket L & R

02-009A OBA MM - cuello extra largo, ganchos solamen-te I & D// OBA MM-
extra long neck, hooks only L & R

70-105S @ 2,3 mm Tornillo OBA (auto-roscante) - L5mm - Tipo de cabeza
del torni[!o:l redondo / ralnuré// g 2,3 mm screw OBAl(seIlftapping) - L5mm -
Screw head type: round / slot

70-107S @ 2,3 mm Tornillo OBA (auto-roscante) — L7mm - Tipo de cabeza
del tornillb: redondd_/ ranuré// g 2,3 mm screw OBA (selftapping} - L?mrrj -

Screw head type: round / slot

b~
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70-205S @ 2,3 mm Tornillo OBA (auto-roscante) — LSmm - Tipo de (::abeza del

tornillo: Pentégono// g 2,3 mm screw OBA (selftapping} - L5mm - Screw head
type: pentagon

70‘—207'5 | @ 2,3 mm Tornillo OBA (auto-roscante)} - L7mm - Tipo de ¢abeza del
tornillo: Pentagono// @ 2,3 mm screw OBA (selftapping) - L7mm - Screw head
type: pentagon

70-505S5 g 2,3 mm Tornillo OBA (auto-roscante) - LSr:nm - Tipo de cabeza
del tornillo: redondo / ranura// @ 2,3 mm screw OBA (selftapping) + L5mm -
Screw head type: round / slot

70-507S g 2,0 mm Tornillo OBA (auto-roscante) - L7mm - Tipo éje cabeza
del tornillo; redondo / ranura// @ 2,0 mm screw OBA (selfdrilling) - L7mm -
Screw head type: round / slot

70-7075 ¢ 2,0 mm Tornillo TPD (auto-roscante) — L7mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentagono// @ ‘2,0' mm screwl TPD (selfdrilling) - L7mm - Screw head
type: pentagon |
70-709S g 2,0 mm Tornillo TPD (auto-roscante) - L9mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentagono// @ 2,0 mm screw TPD (selfdrilling) - L9mm - Screw head
type': pentagon

70-8055 ¢ 2,3 mm Tornilio (auto-roscante) — L5mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentdgono// @ 2,3 mm screw (selftapping) - L5mm - Screw head type:

pentagon

T




70-807S @ 2,3 mm Tornillo (auto-roscante) - L7mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentdgono// @ 2,3 mm screw (selftapping) - L7mm - Screw head type:
pentagon .
70-809S ¢ 2,3 mm Tornillo (auto-roscante) - L9mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentdgono// @ 2,3 mm screw (selftapping) - L9mm - Screw head type:
pentagon

70-811S @ 2,3 mm Tornillo ‘(auto—roscante) - L11mm - Tipo de cabeza del -
tornillo: Pentégono// @ 2,3 mm screw (selftapping) - L11mm - Screw head type:
pentagon

70—8135 @ 2,3 mm Tornillo (auto-roscante)} - L13mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentagono// @ 2,3- mm screw (selftapping) - L1-3mrh - Screw head type:
pentagon

70-815S @' 2,3 mm Tornillo {auto-roscante) — L15mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentagono// 9 2,3 mm screw (selftapping) - L15Imm - Screw head type:
pentagon | | - |

70-817S ¢ 2,3 mm Tornillo (auto-roscante) - L17mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentdgono// @ 2,3 mm screw (selftapping) - L17mm - Screw head type:
pentagon

70-819S ¢ 2,3 mm Tornillo (auto-roscante) - L19mm - Tipo de cabeza del

tornillo: Pentagono// @ 2,3 mm screw (selftapping) - L19mm - Screw head type:

pentagon

A
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70-9055 ¢ 2,5 mm Tornillo de rescate (auto-roscante) - L5mm - Tipo |

del tornillo: Pentadgono// @ 2,5 mm rescue screw (selftapping)- LS5mm- Screw

e cabeza

head type: pentagon

70-907S ¢ 2,5 mm lTorniIIo de rescate (auto-roscante) - L7mm - Tipo ge cabeza

del tornilio: Pentagono// ¢ 2,5 mm rescue screw (selftapping)- L7m|m- Screw

héad type: pentagon | | |

71-2055 g 1,2 mm Micro Tornillo (auto-roscante) — L5mm - Tipo de c{zabeza del
-tornillo: Pentagono// @ 1,2 mm micro screw (selftapping)- L5mm- Sc!i’ew head

type: pe'ntagon

71-207S5 g 1,2 mm Micro Tornillo (auto-roscante) - L7mm. - Tipo de c%beza del

tornillo: Pentdgono// ¢ 1,2 mm micro screw (selftapping)- L7mm- Screw head
| type:l péntagon

71-209S ¢ 1,2 mm Micro Tornilllo (auto-roscante) — L9mm - Tipo de cabeza del

tornillo: Pentagono// @ 1,2 mm micro screw (selftapping)- L9mm- Screw head
~ type: pentagon

71-211S g 1,2 mm Micro Tornillo (auto-roscante} — L11mm - Tipo de cabeza del

tornillo: Pentagono// ¢ 1,2 mm micro screw (selftapping)- L1imm- Screw head

type: pentagon

71-213S ¢ 1,2 mm Micro Tornillo (autb-roscante) - L13mm - Tipo de cabeza del

tornillo: P'entégono// g 1,2 mm micro screw (selftapping)- L13mm- Screw head

type: pentagon

71-2155 ¢ 1,2 mm Micro Tornillo (al_.lto—roscante) - Tipo de ;abeza del tornillo:

Pentagono// @ 1,2 mm micro screw (selftapping)- Screw head type: pentagon

A




71-2175 @ 1,2 mm Micro Tornillo (auto-roscante) - L17mm - Tipo de cabeza del
tornillo: Pentagono// ';3 1,2 mm micro screw (selftapping)- L17mm- Si:rew head_'
type: pentagon | |
99-1005S Tornillo de bloqueo// Locking screw
60-200S Placa con malla para osteosintesis 200 (2 orificios)// Ostheo‘sy.ntesis
meshplate 200 (2 holes) |
60-300S Placa con malla para osteosintesis 300 (2 orificios + 1 deslizante)//
Ostheosyntesis'meshplate 300 (2 holes + 1 slider)
60-400S Placa con malla para osteosintesis 400 (3 orificios + 1 deslizante)//
Ostheosyntesis meshplate 400 (3 holes + 1 slid'er)
60-0015 Diamante Placa con ranura (8,5 x 15 mm)// Stot plate diamond (8,5
X 15 mm) -
60—0035 Rubi Pléca'c_on ranura (8,5 x 18,5 mm)// Slot plate ruby‘(8,5 x 18,5
mm) | | o | - ll
60-004S Esmeralda Placa con ranura (8,5 x 23,5 mm)// Slot plate emerald
(8,5 X 23,5 mm,) _
60-005S Topaclio Placa con ranura {5 x 19,5 mm)// Slot plate topaz (5 x 19,5
mm}
60-006S  Amatista Placa con ranura (5 x 24,5 mm)// Slot plate amethyst (5 x
24,5 mm)
Instrumentos quirurgicoé gehérales reutilizables

. Mango del instrumento quirdrgico Surgi-Tec

Instrumentos reutilizables quirdrgicos Surgi-Tec

Yooq
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_ Referencia Descripcion

99-101A Destornillador: 1,4 mm pentdgono 'interno con pieza de mano//
Screwdriver: 1,4mm internal pentagon with handpiece

99-901A Destornillador pieza de mano para todos los insertos// Screwdriver

handpiece for all inserts

99-906A Destornillador para Micro 0S: 1 mm pentdgono interno con pieza de

mano// Screwdriver for micro 0S: 1mm internal pentagon with handpiece
99-906S Inserto de destornillador para Micro 0S: 1 mm pentagono interno//
Screwdriver insert for micro OS: 1mm internal pentagon

99-907A Destornillador para Micro OS: 2,4 mm pentdgono externo con pieza

de mano// Screwdriver for micro 0S: 2,4mm external pehtagon
99-9075 Inserto de destornillador para Micro 0S: 2,4 mm pehtégono
externo// Screwdriver insert for micro 0S: 2,4mm external pentagon |
99-909% Inserto de destornillador; 1,4 mm bentégono interno// Scréwdriver
insert: 1,4mm internal pentagon

"99-910S Destornillador inserto: 3,3 mm bentégono externo// Screwdriver
insert: 3,3mm external pentagon ”

99-912S  Destornillador para pieza angular: pentag interno: 1,4 mm (para
Mini OS)// Screwdriver for angle piece: internal pentag 1,4 mm (for mini O%)
99-915S Inserto de destornillador ranurado: 3,5 mm// .Slotted scre\{vdriver
insert: 3,5mm

06-950A TMD Llave para paciente// TMD patient wrench

——2

03-950S TPD Llave para paciente// TPD patient wrench -

A




03-951A TPD Llave para distractor// TPD distractor wrench

03-7505 TPD'Neo' Liave paré paciente// TPD NEO pa'tient.wreanh
03-751S - TPD NEOQ Llave para distractor// TMD NEO distractor wrench
Periodo de vida util: No aplica.

Forma de ,presentaclic’m.: E;n.vase.no estéril, doble y con el frente transpafen__te, ,
gue permite la visualizacion del interior. |

T’PD Claséic en forma indivi’dual_ con 2 cables de titanio.

TPD All in One en forma individual, con 2 tornillos autorroscantes de psteosfntesis
y uno de blogueo. - /

TPD NEO en forma individual, con 2 tornillos autorroscantes de osteosintesis.
TPD Mini y TMD en forma individual.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del Fabricante: "SURGI—TEC NV.

Lugar/es de elaboracién: Poortakkerstraat 43, B-9051 Sint-Denijs-Westrem,
Bélgica.

Se extiende a CORPOMEDICA S.A. el Certificado de Autorizacién e Inscripcion del

12 R 207

PM-136-157, en la Ciudad de Buenos Aires, a ...... .., siendo su
vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha de su emisién.

DISPOSICION NO

5 | (5% _ : .
4 3 J?j Or. HOBEREH LEOE

Suhadmlnistrador Naciosal
AN M.AT.



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019
	00000020
	00000021
	00000022
	00000023
	00000024

