2014 - Afip de Homengfe al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo™

Ministerio de Salud DISPOSICION &°
Secretaria de Politicas, Y.
Regulacion e Institutos - 3 6 é 2
ANMAT. 3
BUENOS AIRES, 03 Jun 2014

VISTO el Expediente N° 1-47-21043/13-7 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tec.nologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Cirugia de Avanzada S.R.L.
solicita se autorice la inscripcidn en el Registro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Naclonal, de un nuevo
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién de
Gestién de Informacién Técnica.

_Que consta la 'evaiuacién técnica producida por la Direccidn Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas 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 inscripcién en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Decretos

NO© 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 10- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidon Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Omnipore nombre descriptivo sistemas de cirugia créaneo-maxilofacial y nombre
técnico implantes de matriz 6sea artificiales de acuerdo a lo solicitado, por
Cirugia de Avanzada S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos gue
figuran como Anexo I de la presente Disposicion 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 13, 14 y 15 a 17 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 3°© - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-2030-5, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5©°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de fa 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



‘2014 - Afip de Homenaje al Almirante Guillermo Brown, en el Bicentenario del Combate Naval de Montevideo”
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ANMA.T.

notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la Direccion de
Gestion de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-21043/13-7 '
hwols

DISPOSICION No
Dr., OTIO A, ORSINGHER

= 3 ﬁ A 2 Sub Administrador Nacionat

ANMAT,
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PROD%T% M&DI?) inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO .......ccccvivmvnirirernssnns

Nombre descriptivo: sistemas de cirugia craneo-maxilofacial

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-751 - Implantes de matriz
ésea artificiales '

Marca de los modelos de los productos médicos: Omnipore

Clase de Riesgo: Clase III

Indicaciéon autorizada: reconstruccion craneo-facial/estéticas y reparaciones de
traumatismos craneo-faciales que no requieran soporte de pesos. h
Modelos:

BLOQUE PARA MODELAR

OP6359 BLOQUE PARA MODELAR

LAMINA MICRO FINA

OP8438 30MM X 50MM X 0.45MM

LAMINA ULTRA FINA

OP7210 38MM X 50MM X 0.85MM

OP7212 50MM X 76MM X 0.85MM

LAMINAS

OP6330 38MM X 50MM X 1.5MM

OP6331 50MM X 76MM X 1.5MM

OP9562 38MM X 50MM X 3MM

3S LAMINA SUPERFICIE SUPERIOR SUAVE

OP8305 IMPLANTE PISO ORBITAL - 38MM X 50MM X 1.0MM

QOP9305 IMPLANTE PISO ORBITAL - 38MM X 50MM X 1.6MM

OP8312 RECTANGULO - 50MM X 76MM X 1.0MM

OP9312 RECTANGULO - 50MM X 76MM X 1.6MM

CUNAS
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OP9541 REGULAR - IZQUIERDO ~ 22MM X 31MM X 7MM
OP9542 REGULAR - DERECHO - 22MM X 31MM X 7MM
OP9543 GRANDE - IZQUIERDO - 28MM X 40MM X 7.5MM
OP9544 GRANDE - DERECHO - 28MM X 40MM X 7.5MM
ESFERAS ORBITALES
OP6316 ESFERA - 14MM
OP6326 ESFERA - 16MM
OP6327 ESFERA - 18MM
OP6317 ESFERA - 20MM
OP6322 ESFERA - 22MM
OP9805 SET TAMARNO Y VOLUMEN ORBITAL
CONFORMER OCULAR
OP9547 NO VENTILADO - PEQUENO
OP9548 NO VENTILADO - MEDIANO .
OP9549 NO VENTILADO - GRANDE
OP9778 VENTILADO - PEQUENO
OP9779 VENTILADO - MEDIANO
OP9780 VENTILADO - GRANDE
CONDUCTO DRENAIJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE®

OP81114 CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE - 3.5MM X
14MM
OP81115 CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE - 3.5MM X
15MM
OP81116 CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE - 3.5MM X
16MM
OP81117 CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE - 3.5MM X
17MM

OP81118 CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE - 3.5MM X
18MM
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OP81119 CONDUCTO
19MM
OP81120
20MM
OP81121
21MM
OP81122
22MM
OP81123
23MM
OP81124
24MM
OP81125
25MM
OP81126
26MM
OP81127
27MM
OP81128
28MM
BORDE ORBITAL

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

DRENAJE

DRENAJE

DRENAIJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAIJE

DRENAJE

LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDO
LAGRIMAL REVESTIDd
LAGRIMAL REVESTIDO

LAGRIMAL REVESTIDO

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OP9429 BORDE ORBITAL INFERIOR - IZQUIERDO - 43MM X 18MM
OP9430 BORDE ORBITAL INFERIOR -~ DERECHO —~ 43MM X 18MM
OP9539 BORDE ORBITAL EXTENDIDO - IZQUIERDO - 47MM X 40MM
OP9540 BORDE ORBITAL EXTENDIDO - DERECHO - 47MM X 40MM
IMPLANTES MEDIA CARA
OP83003 BORDE MEDIA CARA ~ IZQUIERDO - 47MM X 28MM X 3MM
OP83004 BORDE MEDIA CARA - DERECHO - 47MM X 28MM X 3MM

FORMAS DE MALAR

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM
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OP9501 SUPER PEQUENA - IZQUIERDA - 50MM X 19MM X 3MM

OP9502 SUPER PEQUENA - DERECHA - 50MM X 19MM X 3MM

OP9503 PEQUENA - IZQUIERDA - 50MM X 19MM X 5MM

OP9504 PEQUENA - DERECHA - 50MM X 19MM X 5MM

FORMAS DE MALAR ADICIONAL

0OP9507 DISENO PEQUENO M - IZQUIERDO - 64MM X 19MM X 3MM

OP9508 DISENO PEQUENO M - DERECHO - 64MM X 19MM X 3MM

OP9509 DISENO MEDIANO M - IZQUIERDO - 64MM X 19MM X 4.5MM

OP9510 DISENO MEDIANO M - DERECHO - 64MM X 1SMM X 4.5MM

OP9511 DISENO GRANDE M - IZQUIERDO - 64MM X 19MM X 7MM

OP9512 DISENO GRANDE M - DERECHO - 64MM X 19MM X 7MM

OP9513 PEQUENO EXTENDIDO MOLDEADO - IZQUIERDO -45MM X 24MM X 3MM
OP9514 PEQUENO EXTENDIDO MOLDEADO - DERECHO - 45MM X 24MM X 3MM
OP9515 MEDIANO EXTENDIDO MOLDEADO - IZQUIERDO -50MM X 26MM X 4MM
OP9516 MEDIANO EXTENDIDO MOLDEADO - DERECHO - 50MM X 26MM X 4MM
OP9517 LARGO EXTENDIDO MOLDEADO - IZQUIERDO - 55MM X 27MM X 5MM
OP9518 LARGO EXTENDIDO MOLDEADO - DERECHO - 55MM X 27MM X 5MM
LAMINA NASAL

OP9536 LAMINA NASAL - 40MM X 9MM X 1.1MM

FORMAS PARANASALES

OP9519 PEQUENA PARANASAL - IZQUIERDO - 28MM X 26MM X 4.5MM

OP9520 PEQUENA PARANASAL - DERECHO - 28MM X 26MM X 4.5MM

OP9525 GRANDE PARANASAL - IZQUIERDO — 30MM X 28MM X 7MM

OP9526 GRANDE PARANASAL - DERECHO - 30MM X 28MM X 7MM

MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES

OP86000 MENTONES MOLDEADOQS EN 2 PARTES - 3MM

OP86001 MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES - 5MM

OP86002 MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES - 7MM

OP86003 MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES - 9MM
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MENTONES DISENADOS EN 2 PARTES
OP8320 2 PARTES PEQUENA - 56MM X 33MM X 5MM
OP8321 2 PARTES MEDIANA - 56MM X 36MM X 7MM
OP8322 2 PARTES GRANDE - 57MM X 38MM X SMM
FORMAS DE ANGULO MANDIBULAR
- OP7541 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 IZQUIERDO
OP7542 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 DERECHO
OP7543 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 IZQUIERDO
OP7544 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 DERECHO
OP88051 RAMA CON BORDE INFERIOR LARGO IZQUIERDO
OP88052 RAMA CON BORDE INFERIOR LARGO DERECHO
FORMAS RECONSTRUCTIVAS DE ANGULO MANDIBULAR
OP7537 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 IZQUIERDO
OP7538 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 DERECHO
OP7539 RAMA CON BORDE INFERIOR -~ E - 10 IZQUIERDO
OP7540 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 DERECHO
FORMAS DE BASE DE OREJA
OP8330 FORMAS DE BASE DE OREJA - DERECHO
OP8331 FORMAS DE BASE DE OREJA - IZQUIERDO
BORDE HELICOIDAL
OP8328 BORDE HELICOIDAL - DERECHO
OP8329 BORDE HELICOIDAL - IZQUIERDO
BLOQUES
OP6332 13MM X 38MM X 3MM
OP6333 13MM X 38MM X 6MM
OP6335 25MM X 50MM X 3MM
OP6336 25MM X 50MM X 6MM
OP6338 38MM X 63MM X 3MM
OP6339 38MM X 63MM X 6MM
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TAPA ORIFICIO PERFORADO

OP7511 TAPA ORIFICIO PERFORADO (PAQ DE 3) - 15MM X 3MM X 5MM
OP7512 TAPA ORIFICIO PERFORADO (PAQ DE 3) - 20MM X 7MM X 14MM
CUNA CRANEOTOMIA (1 DE CADA UNA POR PAQ.)

OP82011 CUNA EN V PARA CRANEOTOMIA (1/PAQ.) - 102MM X 4MM X 3.6MM
CURNA EN T PARA CRANEOTOMIA (1/PAQ.) - 102MM X 6MM X 10MM
IMPLANTE (SBI) ,

OP82007 SBI - 20MM X 20MM X 2.5MM X 0.45MM

OP82008 SBI - 3S - GRANDE - 40MM X 40MM X 0.7MM

IMPLANTES PTERIONALES

OP9864 DERECHO - 44MM X 43MM X 6MM

OP9865 IZQUIERDO - 44MM X 43MM X 6MM

IMPLANTES BENDLOCK TM

OP6314 IMPLANTE BENDLOCK ~ 56MM X 91MM X 4MM

OP82022 IMPLANTE BENDLOCK - 3S 56MM X 91MM X 4MM

IMPLANTE CRANEAL BENDLOCK TM

OP9524 IMPLANTE CRANEAL - 97MM X 106MM X 6MM

IMPLANTES TF2 BENDLOCK TM

OP9857 TF2 PEQUENO - IZQUIERDO - 61MM X 78MM X 18MM

OP9858 TF2 PEQUENO - DERECHO - 61MM X 78MM X 18MM

OP9859 TF2 MEDIANO - IZQUIERDO - 74MM X 93MM X 20MM

"OP9860 TF2 MEDIANO - DERECHO - 74MM X 93MM X 20MM

OP9861 TF2 GRANDE - IZQUIERDO - 82MM X 105MM X 20MM
OP9862 TF2 GRANDE - DERECHO - 82MM X 105MM X 20MM
IMPLANTES QUIRURGICOS PERSONALIZADOS

OP89020 IMPLANTE CRANEAL PERSONALIZADO OMNIPORE
OP89021 IMPLANTE FACIAL PERSONALIZADO OMNIPORE
OP89023 MODELO ESQUELETICO DE DEFECTO (NO ESTERIL)
OP89024 PLANTILLA IMPLANTE FACIAL (NO ESTERIL)
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OP89025 PLANTILLA IMPLANTE CRANEAL (NO ESTERIL)
ESTILO ® MARCADOR QUIRURGICO PARA PIEL
ESS550 MARCADOR QUIRURGICO PARA PIEL - NORMAL
ES9560 MARCADOR QUIRURGICO PARA PIEL - MICRO PUNTA
Periodo de vida util: 5 afios (tanto para los productos estériles como para los no
estériles)
Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Matrix Surgical Holdinrgs, LLC / O “shaughnessy
Lugar de elaboracién: 575 14th St NW, Atlanta GA 30318, Estados Unidos.

Expediente N© 1-47-21043/13-7
DISPOSICION N° }45»13’5

3 6 é 2 Dr. OTT0 A. ORSINGHER

" Sub Adm!nigtrader Naclonal
ALM AT,

10
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N°

............. 3.6.4.2.
whuﬂ

ﬂg
Dr, ' OTT0- A. \ORSINGHER

Sub Administrador Naclonat
ALNLML AT,
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DR PRIR A
Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segun Anexo IIL.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)
OmniPore® ,
Sistema de cirugia craneo-maxilofacial 3 g & 2

Fabricante: Matrix Surgical Holdings, LLC / O’shaughnessy
Direccion: 575 14th. St. NW, Atlanta GA 30318.575, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Irigoyen 4230 (CABA), Argentina.

Estéril, esterilizado por Oxido de Etileno.

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacion: (viene de origen)

Fecha de Vencimiento: (viene de origen)

Almacenamiento, conservacion, manipulacion y transporte: proteger de 1a humedad y el calor.
Verifique las Instrucciones de uso con el manual de uso.

Esterilidad garantizada hasta que se abra el paquete interno, si este se encuentra dafado o
mojado, no debe utilizarse.

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO.

Director Técnico: Farm. Moénica Roberto - MN 13305

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-5

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Contenido: 1 unidad en doble bolsa estéril contenido en caja de cartulina.

PA ARCIA
ERADO

Matrix Surgical Holdings, LLC / O’shaughnessy
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Proyecto de rétulos del Producto Medico
Segin Anexo NI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004) 3 8 % 2

OmniPore®
Sistema de cirugia craneo-maxilofacial

Fabricante: Matrix Surgical Holdings, LLC / O"shaughnessy
Direccidén: 575 14th. St. NW, Atlanta GA 30318.575, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Irigoyen 4230 (CABA), Argentina.

No Estéril

Lote N° (viene de origen),

Fecha de fabricacién: (viene de origen)

Fecha de Vencimiento: (viene de origen) .
Almacenamiento, conservacién, manipulacion y transporte: proteger de la humedad y el calor.
Verifique las Instrucciones de uso con el manual de uso.

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO.

Esterilizacion: Ver Instrucciones de uso.

Director Técnico: Farm. Mdénica Roberto - MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-5

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”
Contenido: 1 unidad en doble bolsa contenido en caja de cartulina.

Nota: rotulo para modelos:

OP89023 MODELO ESQUELETICO DE DEFECTO (NO ESTERIL)
OP89024 PLANTILLA IMPLANTE FACIAL (NO ESTERIL)
OP89025 PLANTILLA IMPLANTE CRANEAL (NO ESTERIL)

PA RCIA
ER?DO Fa gira L Roberts
! oo Técnica
M-N- e 13 .365

Matrix Surgical Holdings, LLC / O’shaughnessy
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CIRUGIA DE AVANZADA SRL. PM 2030-5 -OmniPore®

© Sumario de Informaciones basicas de las instrucciones de uso
segln Anexo lI.B de la Disp. 2318/02 (TO 2004)

OmniPore® '
Sistema de cirugia craneo-maxilofacial 3 6 é 2,

Fabricante: Matrix Surgical Holdings, LLC / O ’shaughnessy

Direccidn; 575 14th. St. NW, Atlanta GA 30318.575, Estados Unidos.
Importador: Cirugia de Avanzada S.R.L.

Direccion: Av. H. Irigoyen 4230 (CABA), Argentina.

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO.
INFORMACION SOBRE EL PRODUCTO

DESCRIPCION

Los implantes quirtrgicos Omnipore® se fabrican con polietileno poroso de alta densidad, un
biomaterial que se puede conformar y cortar para adaptarlo a los requisitos anatémicos y
funcionales del paciente. Los poros interconectados del HDPE permiten el crecimiento fibro-
vascular en el interior del implante. Como el materia!l es de color blanco, no se ve cuando
recubre tejidos blandos. Se han realizado estudios de biocompatibilidad in vitro e in vivo en los
que se demuestran que los implantes quirdrgicos de OmniPore® no causan efectos sistémicos
o citotoxicos observables. Los implantes quirurgicos de HDPE poroso se suministran
ESTERILES y son APIROGENOS. -

INDICACIONES

Los implantes quirargicos OmniPore®, en sus formas en blogque, lamina y anatomicas, estan
indicados en intervenciones de reconstruccion craneo-facial/estéticas y reparaciones de
traumatismos craneo-faciales que no requieran el soporte de pesos. Los implantes quirdrgicos
OmniPore® también estan indicados en intervenciones de aumento o restauracién del
contorno de los huesos craneales y maxilofaciales.

CONTRAINDICACIONES

El médico debe comprender y explicar al paciente las siguientes contraindicaciones,
advertencias y eventos adversos especificos. Los riesgos generales que implica cualquier
cirugia no se inciuyen y también deben explicarse al paciente antes de la intervencién.

1. Infeccion activa. ]

2. Pacientes que no quieran ¢ no sean capaces de seguir las instrucciones del postoperatorio
debido a afecciones concomitantes {psiguicas o fisicas).

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Si se sospecha de sensibilidad a los materiales, se deben
realizar ias pruebas pertinentes para descartar esta posibilidad antes de la implantacion.

4. Uso en tejidos que hayan sido afectados por tratamientos contra el cancer.

5. Limitaciones en el riego sanguineo o trastornos sistémicos que puedan ralentizar la curacié
o aumentar el riesgo de infecciones y/o el rechazo de los implantes.

6. Cualquier proceso patolégico degenerativo que pueda afectar de forma negativa a la
correcta colocacién de los implantes.

7. Cobertura inadecuada de tejido sano.

8. Procedimientos que se realicen en o cerca de partes corporales no asépticas, como ios
Senos.

9. Uso en partes del cuerpo que soporten pesos, como la articulacion mandibular temporal.

@. a L. Roberto
cion Técnica

GARCIA ' . MLN. Ne 13.305
RRGADICT / O'shaughnessy e

POSIBLES EFECTOS ADVERSOS
1. Cambios ulares.
2. Reaccio akrgicas al implante.

PA
Matrix Surgical
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CIRUGIA DE AVANZADA S.R.L. PM 2030-5 OmmPore®
3. Daios a los nervios debidos a traumatismos quirdrgicos.

4. Deformacién o rotura del implante.

5. Migracion o aflojamiento del implante. 4 %

6. Dolor, incomodidad o sensacién anémala causados por la presencia del tmplante
7. Infeccidn superficial ¢ interna.

ADVERTENCIAS

1. Los implantes quirdrgicos OmniPore® nunca deben reutilizarse ni re-esterilizarse.

2. Para que la intervencién quirirgica tenga éxito es muy importante instruir adecuadamente al
paciente. El seguimiento y los cuidados postoperatorios son muy importantes. El paciente
debe saber que los implantes no son tan resistentes como el hueso natural, y que el exceso de
actividad fisica o el soporte de cargas puede provocar el aflojamiento, migracién, deformacion
o rotura de los implantes.

3. El éxito de cualquier implante depende de que se manipulen con cuidado y se use una
buena técnica quirtrgica. Cuando se conformen o perfilen los implantes no se deben crear
bordes afilados para evitar causar dafios al tejido circundante. Los implantes nunca deben
conformarse usando dispositivos gue produzcan demasiado calor, como dispositivos electro-
quirdrgicos, cuchillas calentadas o laser.

4. Los materiales porosos son particularmente propensos a contaminarse con materiales
extrafios y particulas, incluyendo polvo de guantes, pelusas de apositos y agentes de limpieza.
Debe hacerse lo posible para limitar la manipulacion de los implantes.

No sitlle ni conforme el implante sobre una superficie desde la que se puedan transferir
contaminantes al implante.

5. El cirujano debe conocer a conciencia los implantes, el método de aplicacién, el instrumental
y el procedimiento quirtrgico de implantacion.

Estos implantes no estan disefiados para usarse en aplicaciones que requieran el soporte de
pesos o cargas. El paciente debe conocer los riesgos que conlleva el uso de los implantes,
incluyendo los posibles efectos adversos.

6. El médico es el responsable de recibir la formacién adecuada, seleccionar correctamente al
paciente, y elegir y colocar los implantes apropiadamente.

INSTRUCCIONES DE USO

El texto siguiente supone una guia cuyo unico fin es informativo.

Como se pueden emplear distintas técnicas quirargicas, el cirujano puede modificar ciertos
datos segun su propia experiencia clinica y criterio médico. La seleccion del impiante, asi
como su composicion, tamafio y forma, quedan a discrecién del médico después de haber
evaluado los requisitos anatémicos y funcionales dei paciente.

COMO DAR FORMA AL IMPLANTE

Los implantes quirurgicos OmniPore® se suministran en distintas formas anatémicas basicas
que puede conformar el cirujano para adaptarias al lugar de implantacion. El material se puede
cortar con tijeras o un bisturi sin miedo a aplastar ios poros, teniendo en cuenta que se deben
biselar ios bordes del implante donde entre en contacto con el hueso.

Los implantes se pueden conformar sumergiéndolos en un recipiente con solucion salina
estéril calentada hasta el punto de ebullicion. A esta temperatura, el implante pierde su rigide

y se le puede dar con cuidado la forma pertinente. Si resulta dificil doblar el implante, se deb.
volver a colocar en la solucién salina caliente. Una vez se obtenga la forma adecuada, el
implante debe mantenerse con esa forma y dejarse enfriar.

COLOCACION DEL IMPLANTE

Debe crearse una bolsa de tejido amplia para garantizar que el tejido no quede estirado sobre
el implante. No deben realizarse incisiones directamente sobre el sitio del implante. Si existe la
posibilidad de que el implante se pueda mover antes de lograr el crecimiento tisular, se debe
fjar medrant sturas, alambre de Kirschner o tornillos quirtirgicos de fijacion. Los tornillos de
etarse hasta que queden a ras de la superficie del implante. Se pueden

5hjca L. Roberto
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CIRUGIA DE AVANZADA SR.L. PM 2030-5 -Om?‘wipore@“:' a
apilar y suturar juntas varias piezas del material de implante. Con una aguja afilada se puede ™~
perforar con facilidad la superficie del implante, por lo que el cirujano puede volver a

suspender tejido 0 musculo uniéndolo al implante. Si los implantes se deben co§ ﬁor ia 2
intra-oral, se deben extremar las precauciones para reducir en lo posible el riesgé d é
contaminar el implante.

GARANTIA

Todos los productos estan garantizados frente a defectos de materiales y mano de obra. No se
garantiza el producto para ningun ofro fin mas gue los que se indican en las especificaciones y
la etiqueta del producto.

PRECAUCION :

Las leyes federales (EE. UU.) Restringen la venta de este dispositivo a médicos o a otras
personas bajo la debida prescripcién facultativa.

Dirijase a Matrix Surgical USA si necesita cualquier informacion relativa a dispositivos
especificos o tiene otra consulta.

© 2013 Matrix Surgical USA.

Matrix Surgical, BENDBLOCK y 3S son marcas registradas de Matrix Surglcal USA. La marca
de servicio MATRIX SURGICAL es propiedad y se usa bajo su licencia y autorizacion de
Matrix Surgical Holdings, LLC.

Director Técnico: Farm. Ménica Roberto MN 13305
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2030-5

CONDICION DE VENTA
“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PRESENTACION

1 unidad en caja de cartulina.

Simbolos de la etiqueta producto estéril
Atencion, consulte las
instrucciones de uso

No reutilizar u Fabricante legal

Fecha de caducidad

Esterilizado mediante Representante autorizado
oxido de etileno hamed en la Comunidad Europea
LOT Cédigo/nimero de lote T Mantener seco

No usar si el envase
esta dafiado

Simbolos de la etiqueta producto no estéril
Atencién, consulte las 8 Fecha de caducidad

instrucciones de usc

@ No reutilizar

Fabricante legal

Representante autorizado
en la Comunidad Europea

Codigo/nimero de lote T Mantener seco

esta dafiado

é;\ No usar si el envase
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ANMAT.

ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-21043/13-7

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°
3%&2 , ¥ de acuerdo a lo solicitado por Cirugia de Avanzada S.R.L., se
autorizd la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: sistemas de cirugia craneo-maxilofacial

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 17-751 - Implantes de matriz
osea artificiales

Marca de ios modelos de los productos médicos: Omnipore

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: reconstruccién craneo-facial/estéticas y reparaciones de
traumatismos craneo-faciales que no requieran soporte de pesos.

Modelos:

BLOQUE PARA MODELAR

OP6359 BLOQUE PARA MODELAR

LAMINA MICRO FINA

0OP8438 30MM X 50MM X 0.45MM

LAMINA ULTRA FINA

OP7210 38MM X 50MM X 0.85MM

QP7212 50MM X 76MM X 0.85MM

LAMINAS

OP6330 38MM X 50MM X 1.5MM

OP6331 50MM X 76MM X 1.5MM

12



/]
OP9562 38MM X 50MM X 3MM

3S LAMINA SUPERFICIE SUPERIOR SUAVE
OP8305 IMPLANTE PISO ORBITAL - 38MM X 50MM X 1.0MM
OP9305 IMPLANTE PISO ORBITAL - 38MM X 50MM X 1.6MM
OP8312 RECTANGULO - 50MM X 76MM X 1.0MM

OP9312 RECTANGULO - 50MM X 76MM X 1.6MM

CUNAS

OP9541 REGULAR - IZQUIERDO - 22MM X 31MM X 7MM
OP9542 REGULAR - DERECHO - 22MM X 31MM X 7MM
OP9543 GRANDE - IZQUIERDO - 28MM X 40MM X 7.5MM
OP9544 GRANDE - DERECHOQ - 28MM X 40MM X 7.5MM
ESFERAS ORBITALES

OP6316 ESFERA - 14MM

OP6326 ESFERA ~ 16MM

OP6327 ESFERA - 18MM

OP6317 ESFERA - 20MM

OP6322 ESFERA - 22MM

OP9805 SET TAMANO Y VOLUMEN ORBITAL

CONFORMER OCULAR

OP9547 NO VENTILADO - PEQUENO

OP9548 NO VENTILADO - MEDIANO

OP9549 NO VENTILADO - GRANDE

OP9778 VENTILADO - PEQUENO

OP9779 VENTILADO - MEDIANO

OP9780 VENTILADO - GRANDE

CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE®
OP81114 CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE
14MM

- 3.5MM X
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OP81115 CONDUCTQO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE

15MM
OP81116
16MM
OP81117
17MM
OP81118
18MM
OP81119
19MM
OP81120
20MM
OP81121
21MM
OP81122
22MM
OP81123
23MM
OP81124
24MM
OP81125
25MM
OP81126
26MM
OP81127
27MM
OP81128
28MM

CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE

CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE

CONDUCTO DRENAJE LAGRIMAL REVESTIDO OMNIPORE

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

CONDUCTO

BORDE ORBITAL

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAJE

DRENAIJE

DRENAIJE

DRENAJE

DRENAJE

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL

LAGRIMAL
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REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

REVESTIDO

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

OMNIPORE

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM

3.5MM
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OP9429 BORDE ORBITAL INFERIOR - IZQUIERDO - 43MM X 18MM

OP9430 BORDE ORBITAL INFERIOR - DERECHO - 43MM X 18MM
OP9539 BORDE ORBITAL EXTENDIDO - IZQUIERDOQ ~ 47MM X 40MM

OP9540 BORDE ORBITAL EXTENDIDO - DERECHO - 47MM X 40MM

IMPLANTES MEDIA CARA

OP83003 BORDE MEDIA CARA - IZQUIERDO - 47MM X 28MM X 3MM

OP83004 BORDE MEDIA CARA - DERECHO - 47MM X 28MM X 3MM

FORMAS DE MALAR '

OP9501 SUPER PEQUENA - IZQUIERDA - 50MM X 19MM X 3MM

OP9502 SUPER PEQUENA - DERECHA - 50MM X 19MM X 3MM

OP9503 PEQUENA - IZQUIERDA - 50MM X 19MM X 5MM

OP9504 PEQUENA - DERECHA - 50MM X 19MM X 5MM

FORMAS DE MALAR ADICIONAL

OP9507 DISENO PEQUENO M - IZQUIERDO - 64MM X 19MM X 3MM

OP9508 DISENO PEQUENO M - DERECHO - 64MM X 19MM X 3MM

OP9509 DISENO MEDIANC M - IZQUIERDO - 64MM X 19MM X 4.5MM

OP9510 DISENO MEDIANO M - DERECHO - 64MM X 19MM X 4.5MM

OP9511 DISENO GRANDE M ~ IZQUIERDO - 64MM X 19MM X 7MM

OP9512 DISENO GRANDE M - DERECHO - 64MM X 19MM X 7MM _

OP9513 PEQUENO EXTENDIDO MOLDEADO - IZQUIERDO -45MM X 24MM X 3MM
OP9514 PEQUENO EXTENDIDO MOLDEADO - DERECHO - 45MM X 24MM X 3MM
OP9515 MEDIANC EXTENDIDO MOLDEADO - IZQUIERDO -50MM X 26MM X 4MM
OP9516 MEDIANO EXTENDIDO MOLDEADO - DERECHO - 50MM X 26MM X 4MM
OP9517 LARGO EXTENDIDO MOLDEADO ~ IZQUIERDO - 55MM X 27MM X 5MM
OP9518 LARGO EXTENDIDO MOLDEADO - DERECHO - 55MM X 27MM X SMM
LAMINA NASAL

OP9536 LAMINA NASAL - 40MM X 9MM X 1.1MM

FORMAS PARANASALES

OP9519 PEQUENA PARANASAL - IZQUIERDO - 28MM X 26MM X 4.5MM
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OP9520 PEQUENA PARANASAL - DERECHO - 28MM X 26MM X 4.5MM
OP9525 GRANDE PARANASAL ~- IZQUIERDO -~ 30MM X 28MM X 7MM
0OP9526 GRANDE PARANASAL - DERECHO - 30MM X 28MM X 7MM .
MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES
OP86000 MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES - 3MM
OP86001 MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES - 5MM -
OP86002 MENTONES MOLDEADOS EN 2 PARTES - 7MM
OP86003 MENTONES MOLDEADQS EN 2 PARTES - 9MM
MENTONES DISENADOS EN 2 PARTES
OP8320 2 PARTES PEQUENA - 56MM X 33MM X 5MM
OP8321 2 PARTES MEDIANA - 56MM X 36MM X 7MM
OP8322 2 PARTES GRANDE -~ 57MM X 38MM X SMM
FORMAS DE ANGULO MANDIBULAR
OP7541 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 IZQUIERDO
OP7542 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 DERECHO
OP7543 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 IZQUIERDO
OP7544 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 DERECHO
OP88051 RAMA CON BORDE INFERIOR LARGO IZQUIERDO
OP88052 RAMA CON BORDE INFERIOR LARGO DERECHO
FORMAS RECONSTRUCTIVAS DE ANGULO MANDIBULAR
OP7537 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 IZQUIERDO
OP7538 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 5 DERECHO
OP7539 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 IZQUIERDO
OP7540 RAMA CON BORDE INFERIOR - E - 10 DERECHO
FORMAS DE BASE DE OREJA
OP8330 FORMAS DE BASE DE OREJA - DERECHO
OP8331 FORMAS DE BASE DE OREJA - IZQUIERDO
BORDE HELICOIDAL '
OP8328 BORDE HELICOIDAL ~ DERECHO

14
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OP8329 BORDE HELICOIDAL - IZQUIERDO

BLOQUES
OP6332 13MM X 38MM X 3MM

OP6333 13MM X 38MM X 6MM

OP6335 25MM X 50MM X 3MM

OP6336 25MM X 50MM X 6MM

OP6338 38MM X 63MM X 3MM

OP6339 38MM X 63MM X 6MM

TAPA ORIFICIO PERFORADO

OP7511 TAPA ORIFICIO PERFORADO (PAQ DE 3) - 15MM X 3MM X 5MM
OP7512 TAPA ORIFICIO PERFORADO (PAQ DE 3) - 29MM X 7MM X 14MM
CUNA CRANEOTOMIA (1 DE CADA UNA POR PAQ.)

OP82011 CUNA EN V PARA CRANEOTOMIA (1/PAQ.) - 102MM X 4MM X 3.6MM
CUNA EN T PARA CRANEOTOMIA (1/PAQ.) - 102MM X 6MM X 10MM
IMPLANTE (SBI)

OP82007 SBI - 20MM X 20MM X 2.5MM X 0.45MM
OP82008 SBI - 3S - GRANDE - 40MM X 40MM X 0.7MM
IMPLANTES PTERIONALES -
OP9864 DERECHO - 44MM X 43MM X 6MM

OP9865 IZQUIERDO - 44MM X 43MM X 6MM
IMPLANTES BENDLOCK TM

OP6314 IMPLANTE BENDLOCK - 56MM X 91MM X 4MM
OP82022 IMPLANTE BENDLOCK - 35 56MM X 91MM X 4MM
IMPLANTE CRANEAL BENDLOCK TM

OP9524 IMPLANTE CRANEAL - 97MM X 106MM X 6MM
IMPLANTES TF2 BENDLOCK TM
OP9857 TF2 PEQUENO - IZQUIERDO - 61MM X 78MM X 18MM
OP9858 TF2 PEQUENO - DERECHO - 61MM X 78MM X 18MM
OP9859 TF2 MEDIANO - IZQUIERDO - 74MM X 93MM X 20MM

i
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OP9860 TF2 MEDIANO - DERECHO - 74MM X 93MM X 20MM
OP9861 TF2 GRANDE - IZQUIERDO - 82MM X 105MM X 20MM
OP9862 TF2 GRANDE - DERECHO - 82MM X 105MM X 20MM
IMPLANTES QUIRURGICOS PERSONALIZADOS
OP89020 IMPLANTE CRANEAL PERSONALIZADO OMNIPORE
OP89021 IMPLANTE FACIAL PERSONALIZADO OMNIPORE
OP89023 MODELO ESQUELETICO DE DEFECTO (NO ESTERIL)
OP89024 PLANTILLA IMPLANTE FACIAL (NO ESTERIL)
OP89025 PLANTILLA IMPLANTE CRANEAL (NO ESTERIL)
ESTILO ® MARCADOR QUIRURGICO PARA PIEL
ES9550 MARCADOR QUIRURGICO PARA PIEL - NORMAL
ES9560 MARCADOR QUIRURGICO PARA PIEL - MICRO PUNTA
Periodo de vida Util: 5 afios (tanto para los productos estériles como para los no
estériles)
Condicidén de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Matrix Surgical Holdings, LLC / O “shaughnessy
Lugar de elaboracidén: 575 14th St NW, Atlanta GA 30318, Estados Unidos.
Se extiende a Cirugia oeSA\\/ﬂjﬁa%aOS .R.L. el Certificado PM-2030-5 en la Ciudad
de Buenos Aires, a . . . , siendo su vigencia por cinco {5) afios a

contar de la fechade su e

m
DISPOSICION No & 6 4 2 M,;alg

Dr. OTI0 A. ORSINGHER

_ Sub Administrador Naciong)
A.NM. AT,
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