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BUENOS AIRES,
25 JUN 2014
VISTO el Expediente N© 1-47-14090-10-0 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Medica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones NOVAX DMA. S.A. solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracidon Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion 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 Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién de
Gestion de Informacion Técnica.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion 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 elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién 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 inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19- Autorizase la inscripciéon en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
NEXMED, INMEDICA, UNIDIRECCIONAL, NOVAX, SOSCORD, ISOMED, TM
OSTEO, BIOLAP, PROTOLAB, nombre descriptivo DISTRACTOR MANDIBULAR
UNIDIRECCIONAL EXTERNO y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE
FIJACION EXTERNA, DE OTRO TIPO, de acuerdo a lo solicitado por NOVAX DMA
S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de
la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 106 y 107 a 112 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte intégrante
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 Disposicion 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-1621-13, con excliusién de toda otra
leyenda no contemplada en fa normativa vigente.
ARTICULO 59 - La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera pcjr

cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
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ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, contraentrega del
Certificado de Inscripcién y Autorizacién de Venta de Productos Médicos. Girese a
la Direccién de Gestién de Informacién Técnica a los fines de confeccionar el
legajo correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE.

Expediente N° 1-47-14090-10-0
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PPngCTg MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ... .ccovevrnrreeinaes

Nombre descriptivo: DISTRACTOR MANDIBULAR UNIDIRECCIONAL EXTERNO.
Cédigo de identificaci6n y nombre técnico UMDNS: 16-059 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION EXTERNA, DE OTRO TIPO.

Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): NEXMED, INMEDICA,
UNIDIRECCIONAL, NOVAX, SOSCORD, ISOMED, TM OSTEOQ, BIOLAP, PROTOLAB.
Clase de Riesgo: Clase III,

Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de Hipoplasia Mandibular. Pérdida
segmental de sustancia 6sea luego del tratamiento de tumores benignos o
malignos. Microsomia Hemifacial. Defectos postraumaticos. Deficiencias
mandibulares.

Modelo/s: Distractor mandibular unidireccional de 44mm de largo.

Distractor mandibular unidireccional de 66mm de largo.

Distractor mandibular unidireccional de 72mm de largo.

Pin 2.0 x 60mm.

Pin 2.7 x 40mm.

Pin 2.7 x 60mm.

Pin 3.2 x 40mm.

Pin 3.2 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 2.0 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 2.0 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 2.7 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 2.7 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 3.2 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 3.2 x 60mm.
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Periodo de vida Util: No corresponde.

Forma de presentaci6on: Un solo uso, Simple Pouch, Rétulos identificatorios
dentro vy fuera del envase.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre dei fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elabé)racién: Manuel Fraga 923 - C.A.B.A. - Argentina.

Expediente N° 1-47-14090-10-0

DISPOSICION N©° _& Eg b B dl,)u:‘ L,

Dr. OTIO A. ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
AN.MA.TD,
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ANEXO II

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

................ & 488 /J o

Dr/ OTIO K. -ORSINGHER

Sub Administrador Nacional
A.N.M_AT,



ROTULOS

ANEXO III. B.

Razon Social y direccion del fabricante:

NOVAX DMA S.A.

Manuel Fraga 923 - CABA - Argentina

Marcas:

ISOMED, TM OSTEO, BIOLAP, PROTOLAB

Modelos:

ig &? 6 gwwzmos

NOVAX

DISPOSITIVOS MEDICO]

NEXMED, INMEDICA, UNIDIRECCIONAL, NOVAX, SOSCORD,

Distractor mandibular unidireccional de 44mm de largo.
Distractor mandibular unidireccional de 66mm de largo.
Distractor mandibular unidireccional de 72mm de largo.

Pin 2.0 x 60mm.
Pin 2.7 x 40mm.
Pin 2.7 x 60mm.
Pin 3.2 x 40mm.
Pin 3.2 x 60mm,

Tornillo Schanz @ 2.0 x 40mm.
Tornitio Schanz @ 2.0 x 60mm.
Tornillo Schanz @ 2.7 x 40mm.
Tornillo Schanz @ 2.7 x 60mm.
Tornillo Schanz @ 3.2 x 40mm.
Tornillo Schanz @ 3.2 x 60mm.

Numero de lote:......
Producto médico no re-usable.
Ver instrucciones de uso.

Responsable Técnico: Bioing. Vanina Croce - M.N.; 5699
Autorizado por la ANMAT PM-1621-13

“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias”.

NOVAX DM A S.A

DANKEL FIZ
PRESIDENTE

NOVAX DMAS.A,

p

f

—

NOVAX DMA S.A.
VANINA A. CROCE
BIOINGENIERA
M.N. 5699
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INSTRUCCIONES DE USO L LB

Razon Social y direccion del fabricante:
NOVAX DMA S.A.
Manuel Fraga 923 - CABA - Argentina

Marcas: NEXMED, INMEDICA, UNIDIRECCIONAL, NOVAX, SOSCORD,
ISOMED, TM OSTEO, BIOLAP, PROTOLAB

Modelos:

Distractor mandibuiar unidireccional de 44mm de largo.
Distractor mandibular unidireccional de 66mm de largo.
Distractor mandibular unidireccional de 72mm de largo.
Pin 2.0 x 60mm.

Pin 2.7 x 40mm.

Pin 2.7 x 60mm.

Pin 3.2 x 40mm.

Pin 3.2 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 2.0 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 2.0 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 2.7 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 2.7 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 3.2 x 40mm.

Tornilio Schanz @ 3.2 x 60mm.

Este producto se suministra limpio y no estéril, y debe conservarse en su
envase original hasta el momento de la esterilizacién.

Se aconseja sequir las practicas de esterilizacion hospitalaria
recomendadas en la norma ISO 8828 o por la AORN para todos los
componentes.

VAPOR DE AGUA
Ciclo: Vacio previo
» Temperatura: 132 °C
+ Tiempo de exposicién: 7 min.

Ciclo: Desplazamiento por gravedad
* Temperatura: 121 °C
* Tiempo de exposicion: 10 min.

Los implantes son productos de un solo uso y, por tanto, no deben
limpiarse ni voiver a esterilizarse si han entrado en contacto o se han
contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni
el distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o
esterilizacion de implantes, componentes ni instrumentos reutilizables
llevadas a cabo por individuos u hospitales.

Todo el instrumental quirirgico que ha de estar en el qurrofano deberd
limpiarse, descontaminarse vy Aesterilizarse a htes de ser futilizado. No
deberan utilizarse en la limpieza productos fo sustranma L} puedan

NOVAX DMA S.A. NOVAX DEiA S.A. P\dlgr\:lﬁ): :)Mcagcz, Pagina 2de 6
DANIEL FIZ BIOINGENIERA

PRESIDENTE M.N. 5599
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deteriorarlos. Durante la intervencion solo debera utilizarse implantes e
instrumental quirdrgico estéril. 4 é 5 g

Luego de esterilizarlo NO utilizar si el envase se encuentra dafado o
abierto.

Conservar en lugar fresco y seco al resguardo de las altas temperaturas.

Responsable Técnico: Bioing. Vanina Croce - M.N.: 5699
Autorizado por la ANMAT PM-1621-13

“Wenta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias”.

Indicaciones:
Este producto médico es para uso profesional exclusivo. Esta indicado para los
siguientes casos:

» Tratamiento de hipoplasia mandibular.

» Perdida segmental de sustancia dsea luego del tratamiento de tumores

benignos 6 malignos.

» Microsomia hemifacial.

» Defectos postraumaticos

» Deficiencias mandibulares.

Importante: El sistema de distraccion unidireccional debe ser retirado luego

del periodo de tiempo determinado por el médico segun el tipo de patologia.

Contraindicaciones:
» Se desestimara el uso del sistema de distraccion mandibular unidireccional
externo en los siguientes casos:

» Cuando es inadecuado el volumen o calidad del hueso al que se sujetara el

distractor.
» Pacientes con tejido 6seo muy blando.
» Infeccion de la zona a operar.
» Fiebre.
» Enfermedad mental. )
» Embarazo. ,
» Presencia de tumores malignps 0 anomalias congénitas graves.
» Alergias o intolerancias sggpechadas o th cidas- a&l tales.
NOVAX DMA S.A, NDV%X ﬁlérli’ gizs A. \132:::‘): Eh::lAQOCE Pagina 3 de 6
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» Osteoporosis y/o osteomalasia.

A4

Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias. é é
r (ﬁbl

v

Cualquier otro procesc médico o quirlrgico que pudie

®ar o

limitar el éxito del implante.
Cuando no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas requeridas
para la implantacion de distractores.

Efectos adversos:
» Direccidn incorrecta de la distraccion.
» Perforacion del tejido blando por el segmento transportado.
> Defectos en la formacion osea.
> Aflojamiento o rotura y/o deformacidén de alguno de {os componentes del
sistema.
> Reaccion de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o a las
particulas desprendidas por 1os mismos (metalosis). La metalosis no se ha
correlacionado en columna con la apariciéon de tumores.
» Enfermedad autoinmune por metalosis.
» Extrusion de algun componente del implante a través de la piel con la
consiguiente aparicidon de heridas.
> Infeccion. ‘
Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervencién quirdrgica

adicional para corregir algunas de las reacciones adversas previstas.

Caracteristicas:

El sistema de distraccion mandibular unidireccional externo esta compuesto por
distractores mandibulares, pines y Tornillos de Schanz de diferentes tamanos con
el fin de guiar deficiencias o deformaciones ¢seas de la mandibula hacia un
desarrollo natural, gradual y controlado. Es disefiado para lograr la osteogénesis
mandibular y no para reemplazar la estructura. Las diferentes dimensiones
permiten que la adaptacion a la anatomia del paciente sea lo mas adecuada

posible, permitiendo también su uso en nifios.

Es un producto médico previsto para un SOLO USO se suministra NO

ESTERIL. 2
— H 6 n
I novax D\A\s
NOVAX DMA S.A. NOVAY¥' DM A S.A VANINA A. CROCE Pagina 4 de 6
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El distractor mandibular unidireccional externo estd totalmente manufact
en Ti grado 5 ELI, segun Norma ASTM F136-02a. 4 4 6 8
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Informacion de otros productos meédicos que deban instalarse con el

producto en cuestion:

Se recomienda no mezclar componentes de implantes de diferentes fabricantes

que no estén avalados por NOVAX DMA, por razones metallrgicas, mecanicas

y/o corrosivas. Se debe utilizar el instrumental provisto por Novax DMA,

Advertencias para comprobar que el producto médico esta

correctamente instalado:

>

El cirujano debera discutir detalladamente con el paciente los resuitados
que cabe esperar de la aplicacion del implante, especialmente con
respecto a las posibles limitaciones fisicas derivadas del uso de los
mismos. Debera ponerse especial énfasis en las consultas post-operatorias
y en la necesidad de efectuar controles médicos a intervalos regulares.

No utilizar implantes con dafos y/o rayaduras de! implante, los cuales
pueden limitar considerablemente su solidez y su resistencia frente a la

fatiga del material.

Informacion para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion

del producto médico:

NOVAX DMA S.A,

>

Es muy importante una correcta manipulacién, conexiéon y colocacién de
este dispositivo. El cirujano debe estar completamente familiarizado con el
dispositivo, el método especifico de aplicaciéon, asi como de la situacion
biomecanica local de cada paciente, también debe ser consciente de los
aspectos mecanicos y metallrgicos del dispositivo.

Una osteotomia incompleta u osteosintesis prematura puede provocar que
una parte del dispositivo se doble, desvie o rompa como resultado un mal
funcionamiento o fatla del dispositivo.

El paciente y/o tutor debe ser advertido por el cirujano sobre limitar la
actividad fisica, dichas limitaciones son finicas para cada paciente. El
incumplimiento de las instrucciones pos?operatorias podria dar lugar a
lesiones al paciente o complicaciones, Debe infornfarse al paciente y/o

C\Amuﬁ

, VAX DMA S.

NOVAX M2 s.A. VANINA A, CROCE
D '\HEL Flz BIDINGENIERA

ERESIDENTE M.N., 5699
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hnzA
tutor de que la deformidad o algun grado de deformidadgpugdgie
presentes incluso después del tratamiento. -

» Los implantes pueden ser eliminados después que la fractura haya sanado.
Los implantes se pueden aflojar, fracturar, corroer o causar dolor. Si un
implante continda colocado después de que la curacion se ha completado,
el implante puede causar tensidn en la superficie, 1o cual puede aumentar
el riesgo de nuevas fracturas.

Esterilizacion

El sistema de distracciéon alveolar se suministra limpio y NO ESTERIL, y deben
conservarse en su envase original hasta el momento de la esterilizacién.

El método recomendado es vapor de agua. Se aconseja seguir las practicas de
esterilizacién hospitalaria recomendadas en la norma ISO 8828 o por la AORN
para todos los componentes.

Parametros de ciclo:

» Ciclo: Vacio previo
o Temperatura: 132 °C

o Tiempo de exposiciéon: 7 min.

» Ciclo: Desplazamiento por gravedad

o Temperatura: 121 °C

o Tiempo de exposicion: 10 min.
Los implantes son productos de un SOLO USO y, por tanto, no deben limpiarse
ni volver a esterilizarse si han entrado en contacto o se han contaminado con
sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante ni el distribuidor asumen
responsabilidad alguna por la limpieza o esterilizacion de implantes,
componentes ni instrumentos reutilizables llevadas a cabo por individuos u
hospitales.
Todo el instrumental quirirgico que ha de estar en el quiréfano debera limpiarse,
descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberan utilizarse en {a
limpieza productos o sustancias que puedan deterjorayrlos.

Durante la intervencién solo debera utilizarse implantes e instru ental quirdargico

estéril,
AT TN
UNOVAx DMA A
NOVAX DMA S.A. NOVAX DM A S.A VANINA A. CROCE Pégina 6 de 6
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y de carga soportada, especiaimente en presencia de unidn retrasada o no
unién. El paciente debe limitar las actividades fisicas segin las
recomendationes el médico tratante. £l incumplimiento de las instrucciones
postoperatorias podria dar lugar a lesiones al paciente o complicacienes. E!
paciente debe ser advertide y tener conocimiento general sobre los riesgos
quirurgicos, cemplicaciones, y todos los posibles efectos adversos, y no debe
tratar de ajustar o modificar los dispositives sin autorizacién de! cirujano
tratante.

simpoLos

Referencia: RE F

Lote: LOT

No estéril:

Consulte con la informacidn gue
acompafia al producte:

No re-usable:

No usar si el envase esta dafiado:

® = P

Importante: Ante cualquier duda o para obtener mas informacion del
producto dirfjase a NOVAX DMA.

“Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias”

Versionl 01 / Revisidn: 00

Fecha: Febrero 2014

Directora Técnica: Bioing. Vanina Croce.
Matricula: 5699

Autorizado por la ANMAT PM-1621-13

NOVAXDMA

DISPOSITIVOS MEDICOS
AVANZADQS

b eat A B B e INSTRUCCIONES DE USO

DISTRACTOR MANDIBULAR
UNIDIRECCIONAL EXTERNO

39y

NOVAXDMA S.A.
(++54)(11) 4554-6430/1 —

NUUAX D r, p S A NOVA.X DMA s- Manuel Fraga 923 - CABA - Argentin_a
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DISTRACTOR
EXTERNO

DESCRIPCION

El sistema de distraccion mandibular unidireccional externo esta compuesto
par distractores mandibulares, pines y Tornilios de Schanz de diferentes
tamafios con el fin de guiar deficiencias o deformaciones dseas de la
mandibula hacia un desarrollo natural, gradua! y controlade. Es disefiado para
lograr la osteogénesis mandibular ¥ no para reemplazar la estructura. Las
diferentes dimensiones permiten que ia adaptacién a la anatomia del paciente
sea lo mas adecuada posible, permitiendo también su use en nifies,

MANDIBULAR UNIDIRECCIONAL

Es un producto médico previsto para un SOLO USO y se suministra NO
ESTERIL.

El  distractor mandibular unidirecciona! externo estd  totalmente
manufacturado en Ti grado 5 ELI, seglin Norma ASTM F136-02a.

INDICACIONES
Este producte médico es para uso profesional exclusivo. Esta indicado para los
siguientes casos:

. Tratamiento de hipeplasia mandibular.

. Perdida segmental de sustancia 6sea luego del tratamiento de
tumores benignos o malignos.

. Microsormia hemifacial.

. Defectos postraumaticos

. Deficiencias mandibulares.

Importante: E! sistema de distraccion unidireccional debe ser retirado

luego del periodo de tiempo determinado por el médico segin el tipe de
patologia.

CONTRAINDICACIONES:
Se desestimard el uso del sistema de distraccion mandibular unidireccional
externo en los siguientes casos:

. Cuando es inadecvado el volumen o calidad del hueso at que se
sujetard el distractor.

. Pacientes con tejido dseo muy blando,

. Infeccién de la zona a operar.

. Fiebre.

. Enfermedad mental.

. Embarazo.

. Presencia de tumores malignos ¢ anomalias congénitas graves.

. Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los metales.

. Osteoporosis y/o osteomalasia.

* Pacientes que no acepten las instrucciones operatorias.

- Cualquier otro proceso médico ¢ quirirgico que pudiera
imposibilitar o limitar el éxito del implante,

. Cuandoe no es adecuado el entrenamiento del cirujano en las

técnicas requeridas para la implantacion de distractores.

EFECTOS ADVERSOS:
. Oireccian incorrecta de la distraccion.
. Perforacion del tejido blando por el segmento transportado.
. Defectos en la formacién dsea.
. Aflojamiento o rotura yfo deformacion de algune de los
componentes del sistema.
* Reaccion de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o

a las particulas desprendidas per les mismos (metalosis). ta
metalosis no se ha correlacionado en columna con ta aparicion de

tumores.

. Enfermedad autoinmune por metalosis.

. Extrusion de algin componente del implante a través de la piel
con la consiguiente aparicion de heridas.

. Infeccidn.

Importante: En algunos casos puede ser necesaria una intervencién
quirdrgita adicional para corregir algunas de las reacciones adversas
previstas.

AL ENAMIENTO Y MANEJIO
El producto médico implantable debe mantenerse en un ambiente seco, bajo
condiciones ambientales normales de temperatura, presidén y humedad.

Al sacar los implantes de su envase comprobar si su tamafio, nimero de lote
y referencia corresponden al indicado en la etiqueta. Los componentes del
sistema no deben entrar en contacto con objetos que puedan alterar su
superficie.

Deben examinarse visualmente cada ung antes de su utilizacién con el fin de
descubrir posibles defectos.

En caso que el embalaje este dafiado o presenle irregularidades el dispositive
ne debe utilizarse.

LIMPIEZA ¥ ESTERILIZACION: .

El sistema de distraccidon alveolar se suministra limpio v NO ESTERIL, vy
deben conservarse en su  envase original hasta el momento de la
esterilizacién.

El métode recomendado es vapor de agua. Se aconseja seguir las practicas de

esteritizacion hospitalaria recomendadas en la norma ISC 8828 o por la AORN
para tedos los componentes.

. Ciclo: Vacio previo

. Temperatura: 132 °C

. Tiempo de exposicién; 7 min,

. Cicle: Desplazamiento por gravedad
. Temperatura: 121 ¢C

. Tiempo de exposicion: 10 min.

Los implantes son productos de un SOLO USO y, per tante, no deben
limpiarse ni volver a esterilizarse si han entrado en conlacto o se han
contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. Ni el fabricante m el
distribuidor asumen responsabilidad alguna por la limpieza o esterilizacion de
implantes, componentes ni instrumentos reutilizables llevadas a cabo por
individuos u hospitales.

Todo et instrumental quirdrgico que ha de estar en el guirdfanc deberd
fimpiarse, descontarmmarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberan
utilizarse en la limpieza productos o sustancias que puedan deteriorarlos.

Durante la intervencién solo deberd utilizarse implantes e instrumental
quirirgico estéril.

PRECAUCIONES EN LA UTILIZACION

Los dispositivos de distraccion externa y los implantes asociados son
productos médicos de un SOLO USQ. Los implantes quirdrgicos no deben
reutilizarse en ningin caso. Los implantes explantados no deben velver a
implantarse en ningin caso. Si bien pueden parecer estar en buenas
condiciones, es posible que tengan pequefios defectos y patrones de tensién
internos capaces de producir su retura prematura. No tratar a los pacientes
con dispesitivos que han sido colocados en otro paciente.

Lz impiantacidn de estos sistemas debe realizarse Unicamente por cirujanos
especializados que tengan capacitacion especifica en el uso de estos sistemas.
El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con los aspectos médicos y
guirdargicos del implante y conocer las limitacicnes mecanicas y metalirgicas
de los mismas. Hay folletos de técnica quirirgica del sistema disponibles bajo
peticion, los cuales permiten obtener importante informacidn adicional,

El cuidado postoperatorio y la capacidad y cooperacion del paciente para
cumplir las instrucciones son algunos de los factores mas importantes para la
adecuada cicatrizacion del hueso.

Los instrumentos quirdrgices se deben utilizar solamente con el sistema para
el que fueran disefiados. Ei uso de instrumentos de otros fabricante pueden
provocar riesgos incalculables para el implante y el instrumento, lo cual puede
poner er peiigro al paciente, usuario © tercero. Los instrumentos quirdrgicos

estan sujetos a desgaste con el uso normal. Aquellos que han experimentado
un uso extensivo o fuerza excesiva, son susceptibles a fracturas.

Importante: Todo aguel implante que sea explantado debe disponerse para
su tratamiento como residuo patolégico.

ADVERTENCIAS:

Es muy importante una cerrecta manipulacidn, conexién y colocacion de este
dispositivo.

El cirujano debe estar completamente familiarizado con el dispositivo, el
método especifico de aplicacién, ast como de la situacidon biomecanica local de
cada paciente, también debe ser consciente de los aspectos mecanicos y
metalitrgicos del dispositiva.

Una osteatemia incompleta u osteosintesis prematura puede provocar que
una parte del dispositivo se doble, desvie o rompa como resultado un mal
funcionamienteo o falla de! dispositivo.

E! dispositivo se puede aflojar, migrar, doblar o romper como consecuencia de
la actividad extenuante o lesidon traumatica. El paciente y/o tutor debe ser
advertido por el cirujano sobre limitar la actividad fisica, dichas limitaciones
son (nicas para cada paciente. El incumplimiento de las instrucciones
postoperatorias podria dar lugar & {esiones al paciente o complicaciones, Debe
informarse al paciente y/o tutor de que la deformidad o algin grade de
deformidad pueden estar presentes incluso después del tratamiento.

El cirujano debe planear la apropiada colocacion y orientacién del dispositivo.
La colocacion carrecta del dispositivo reduce el riesgo de aflojamiento de!
dispositivo colocado en el hueso o ias posibles complicaciones después que la
distraccion biomecénica se ha complelado. En todos los casos, ta practica
quirdrgica se debe seguir.

Los materiaies implantables estdn sujetos corrosion. Los metales y aleaciones
implantados estdn sometidos a constantes cambics del enterno, de sales,
dcidos v alcalis que pueden causar corresidn. Colocar metzles y afeaciones
disimiles en contacto entre si puede acelerar el proceso de corrosion,
pudiendo provocar la fractura c¢e los implantes.

Puede ocurrir una fractura dsea intraoperatoria o de los tornillos sl se aplica
mucha fuerza al colocarles,

Los implantes pueden ser eliminades despuéds que la fractura haya sanado.
Los implantes se pueden aftojar, fracturar, corroer o causar dolor. Si un
implante continia colocado después de que la curacidn se ha completado, el
implante puede causar {ension en la superficie, io cual puede aumentar el
riesgo de nuevas fracturas,

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El paciente y/o tutor debe ser instruido sobre lps cuidados postoperatorios en
la zona donde estan colocados los tornillos éseos. Ei paciente debe ser
advertido de que este sitio es una fuente potencial de infeccidn y pueden ser
facilmente contaminades por los dedos u otros objetos que puedan entrar en
contacto con et sitie. El enrcjecimiento, inflamacion y/o drenaje puede indicar
una infeccidn y el paciente deben ser instruidos para contactar a su médico.

Los cuidados postoperatorios, la capacidad del paciente y su disposicidn a
seguir las instruccienes son aspectos importantes de la distraccién con éxito y
ta curacién. Debe ser elaborade con el paciente o tutor un plan de distraccion
diaria.

E} paciente y/o tutor debe ser advertido que el incumplimiento de las
instrucciones postoperatorias puede provecar el fallo del dispositivo o del
tratamiento. Si ef aflpjamiento o fatiga del metal se produce antes de que la
distraccion se complete, puede ser necesaria una revision para reemplazar o
quitar el dispositive, El cirujano debe analizer los riesgos y beneficlos para
decidir cuando extraer el dispositivo. A un manejo adecuado posteperatorio
debe seguir la remocion.

Ei paciente debe ser advertido y plenamente consciente que el dispositiva se
puede ramper, doblar o sufrir dafios como resultado de la tensién, la actividad
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°; 1-47-14090-10-0
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
;éliréen@s %Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién N©
Freeremnrerarresanns , Y de acuerdo alo solicitado por NOVAX DMA S.A., se autorizd la
inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: DISTRACTOR MANDIBULAR UNIDIRECCIONAL EXTERNO.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-059 - SISTEMAS
ORTOPEDICOS DE FIJACION EXTERNA, DE OTRO TIPO.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): NEXMED, INMEDICA,
UNIDIRECCIONAL, NOVAX, SOSCORD, ISOMED, TM OSTEO, BIOLAP, PROTOLAB.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacién/es autorizada/s: Tratamiento de Hipoplasia Mandibular. Pérdida
segmental de sustancia Osea luego del tratamiento de tumores benignos o
malignos. - Microsomia Hemifacial. _Defectos postraumaticos. Deficiencias
mandibulares.
Modelo/s: Distractor mandibular unidireccional de 44mm de largo.
Distractor mandibular unidireccional de 66mm de largo.
Distractor mandibular unidireccional de 72mm de largo.
Pin 2.0 x 60mm.
Pin 2.7 x 40mm.
Pin 2.7 x 60mm.
Pin 3.2 x 40mm.
Pin 3.2 x 60mm.
Tornillo Schanz @ 2.0 x 40mm.



A
Tornillo Schanz @ 2.0 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 2.7 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 2.7 x 60mm.

Tornillo Schanz @ 3.2 x 40mm.

Tornillo Schanz @ 3.2 x 60mm.

Periodo de vida Util: No corresponde.

Forma de presentacién: Un solo uso, Simple Pouch, Rétulos identificatorios

dentro y fuera del envase.

Condicion de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: NOVAX DMA S.A.

Lugar/es de elaboraciéon: Manuel Fraga 923 - C.A.B.A. - Argentina.

Se extiende a NOVAX DMA S.A. el Certificado PM-1621-13, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 25J .’,'4..20.14..., siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION N° /[J nmab
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