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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Disposicion
NUmero: DI-2020-3934-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Junio de 2020

Referencia: 1-47-3110-1113-20-1

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-1113-20-1 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones ADDITIVE SR.L., solicita se autorice la inscripcién en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca AEROSPINE nombre descriptivo Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial -
Titanio y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo solicitado por ADDITIVE
S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° |F-2020-34906959-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-2486-10", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicidn, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en e articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestién de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial - Titanio
Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027, Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AEROSPINE

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

* Fracturas 6seas periatales,

* Fracturas éseas occipitales,

« Fracturas 6seas frontales,



* Fracturas éseas esfenoidales,
» Cirugia craneofacia (craneosinostosis, defectos congénitos),
* Osteotomias Lefort(1),

» Procedimientos reconstructivos o cirugias de reparacion que se aplican a las partes 6seas dafladas como
resultado de anomalias congénitas, trastornos del desarrollo, |esiones accidentales, infecciones, tumores (benignos
y malignos) y otras enfermedades,

* Procedimientos ortognéticos o reconstructivos en el créneo, lacaramedia, el maxilar o lamandibula,
* Fracturas parciales,

* Fracturas estables,

* Fracturas craneales, mandibulares y faciales.

Modelos:

AEROCP.000.04;, PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS
AEROCP.006.04; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS - SMM
AEROCP.004.04; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS - 6MM
AEROCP.002.04;, PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS - 4AMM
AEROCP.010.06; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.014.06; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS - 12MM
AEROCP.020.08; PLACA PLANA CRANEAL DE TITANIO 1.6 - 8 ORIFICIOS
AEROCP.020.16; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 16 ORIFICIOS

AEROCP.030.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DE TITANIO 1.6 — 4 ORIFICIOS -
6MM

AEROCP.030.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” DERECHA DETITANIO 1.6 - 4
ORIFICIOS - 6MM

AEROCP.031.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4
ORIFICIOS

AEROCP.031.06; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4

ORIFICIOS



AEROCP.032.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - SMM

AEROCP.032.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DE TITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - SMM

AEROCP.034.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DE TITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - 10MM

AEROCP.034.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - 10MM

AEROCP.050.05; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“T” DETITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS - 8SMM
AEROCP.050.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“T” DETITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.060.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“Y” DE TITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS
AEROCP.060.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“Y” DETITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS - 8SMM
AEROCP.060.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“T” DETITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS - 12MM
AEROCP.061.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “T” DE TITANIO 1.6- 4 ORIFICIOS
AEROCP.070.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “X” DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS -CORTA
AEROCP.70.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “X” DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.087.06; PLACA ORBITAL DE TITANIO CRANEAL 1.6-6 ORIFICIOS

AEROCP.087.08;, PLACA ORBITAL DE TITANIO CRANEAL 1.6 - 8 ORIFICIOS
AEROCP.087.10; PLACA ORBITAL DE TITANIO CRANEAL 1.6 -10 ORIFICIOS
AEROCP.100.13; PLACA CRANEAL CON ORIFICIO CIRCULAR DE TITANIO 1.6 -13 MM
AEROCP.100.18; PLACA CRANEAL CON ORIFICIO CIRCULAR DE TITANIO 1.6-18.5MM
AEROCP.100.22; PLACA CRANEAL CON ORIFICIO CIRCULAR DE TITANIO 1.6 - 22 MM
AEROCP.110.02; PLACA CRANEAL NEURAL CORTA DETITANIO 1.6

AEROCP.110.03; PLACA CRANEAL NEURAL LARGA DETITANIO 1.6

AEROCP.120.04; PLACA CRANEAL CUADRADA DE TITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS

AEROCP.120.06; PLACA CRANEAL CUADRADA DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS



AEROCP.120.08; PLACA CRANEAL CUADRADA DE TITANIO 1.6 - 8 ORIFICIOS
AEROCP.140.04; PLACA CRANEAL CON MALLA DE TITANIO 1.6 - 0.6MM - (30X40)
AEROCP.140.10; PLACA CRANEAL CON MALLA DETITANIO 1.6 - 0.6MM - (100X 100)
AEROCP.140.15; PLACA CRANEAL CON MALLA DETITANIO 1.6 - 0.6MM - (150X 150)
AEROCS.510.03; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 3MM

AEROCS.510.04; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 4AMM

AEROCS.510.05; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 5SMM

AEROCS.510.06; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 6MM

AEROCS.510.07; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 7TMM

AEROCS.510.08; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 8MM

AEROCS.512.05; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO DE EMERGENCIA 1.9 -5MM
AEROCS.512.07; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO DE EMERGENCIA 1.9 -7TMM
Periodo de vida ttil: No aplica

Condicién de uso: Uso exclusivo de profesionales e ingtituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biotecnol 6gico: No aplica

Forma de presentacion: Placas: envase por unidad, por 5 unidades, por 10 unidades.

Tornillos: envase por unidad, por 5 unidades, por 10 unidades, por 25 unidades, por 50 unidades y 100 unidades.
Método de esterilizacion: METODO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO: Autoclave

Nombre del fabricante:

AERO MEDIKAL SAGLIK TURIZMI TIBBI URUNLERI ve ITHALAT IHRACAT SANVETIC. LTD. STI.
Lugar de elaboracion:

Mustafa Kemal Mahallesi 2131. Cadde No: 25/10, 06520 Cankaya, Ankara, Turquia.

Expediente N° 1-47-3110-1113-20-1



Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.06.02 16:17:21 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.06.02 16:18:26 -03:00



SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS PROYECTO DE ROTULO
_ CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IIIB Disp. 2318/02
QEIEJIICIR‘SXIﬁ PM'2486'10 ReVISIén 00 = 1 de 1

2.1.

Importado por:  ADDITIVE S.R.L,;
Otero N° 206
C1427BMF - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina

Fabricado por: AERO MEDIKAL SAGLIK TURiZMI TIBBI URUNLERI
ve ITHALAT IHRACAT SAN VE TiC. LTD. STI.
Mustafa Kemal Mahallesi 2131. Cadde No: 25/10,
06520 Cankaya, Ankara, Turquia

2.2. MARCA, MODELO: segun corresponda.
CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)
2.3. PRODUCTO NO ESTERIL
2.4. LOTE (de origen)
2.5. FECHA DE FABRICACION (de origen)
2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACION.
2.7. Lea el manual de instrucciones de uso adjunto.
2.10. METODO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO: Autoclave
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2486-10

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

ADDITIVESRL
DIRECTORATECNICA
PBroaMARTELA SZIRKO
FARMACEUTICA U.B.A
MIN 13061 MP 1589

IF-2020-34906959-APN-INPM#ZANMAT
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS INSTRUCCIONES DE USO
S CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IIIB Disp. 2318/02
T/E::vca'na :chn!ch.-ﬁ PM'2486'1 0 ReV|S|én 00 = 1 de 20

| 3.1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las que figuran en los item 2.4 y 2.5; |

2.1.

Importado por:  ADDITIVE S.R.L,;
Otero N° 206
C1427BMF - Ciudad Auténoma de Buenos Aires,
Republica Argentina

Fabricado por: ~ AERO MEDIKAL SAGLIK TURIZMI TIBBI URUNLERI
ve ITHALAT IHRACAT SAN VE TiC. LTD. STI.
Mustafa Kemal Mahallesi 2131. Cadde No: 25/10,
06520 Cankaya, Ankara, Turquia

2.2. MARCA, MODELO: segun corresponda.
CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)
2.3. PRODUCTO NO ESTERIL
2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACION.
2.7. Lea el manual de instrucciones de uso adjunto.
2.10. METODO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO: Autoclave
2.11. Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061
2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-2486-10

Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos
Esenciales de Seguridad y Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados;

El Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial incluye placas, tornillos y
el instrumental asociado necesario para aplicar estos dispositivos con el
fin de proporcionar alineacion anatdmica de los huesos fracturados para
gue permanezcan juntos con una fijacién y/o proporcionar la movilizacion

temprana del paciente. Los productos se proveen no estériles y los im-

ADDITIVESRL
DIRECTORA TECNICA
Dra MARTELA SZIRKO \
FARMACEUTICA U.B.A
MIN13061 MP 15891

FAPN-INPMAZANMAT
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS ~ INSTRUCCIONES DE USO
CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IlIB Disp. 2318/02
PM-2486-10 Revisin00 - 2de20

ADDITIVE

TECNOLOGIA MEDICA PERSONALIZADA

plantes son de un solo uso. Uso profesional exclusivo

Materiales

Las placas dseas y los tornillos del sistema estdn hechos de titanio (ISO
5832-3, ASTM F136) y aleacién de titanio (ISO 5832-2, ASTM F67), cuya
biocompatibilidad esta probada de acuerdo con los estandares internacio-
nales. El instrumental es de Acero Inoxidable (S5304, SS420, SS17-4PH vy
SS3Cr13) con Mangos de Al y Pom-C.

INDICACIONES

¢ Fracturas Oseas periatales,

¢ Fracturas Oseas occipitales,

¢ Fracturas dseas frontales,

¢ Fracturas Oseas esfenoidales,

e Cirugia craneofacial (craneosinostosis, defectos congénitos),

e Osteotomias Lefort!"

¢ Procedimientos reconstructivos o cirugias de reparacion que se aplican
a las partes d6seas dainadas como resultado de anomalias congénitas,
trastornos del desarrollo, lesiones accidentales, infecciones, tumores
(benignos y malignos) y otras enfermedades,

¢ Procedimientos ortognaticos o reconstructivos en el craneo, la cara
media, el maxilar o la mandibula,

¢ Fracturas parciales,

¢ Fracturas estables,

¢ Fracturas craneales, mandibulares y faciales.

(DEstos son los tipos de fracturas diagnosticadas por el cirujano francés Renee Le Fort
a principios del siglo XX. Hay 3 tipos. El tipo mds ligero 1 es las fracturas formadas en la

ADDITIVES R L =50
DIRECTORATECNICA »J’F EN-INPM#ANMAT
DraMARTELA SZIRKO \
FARMACEUTICA U.B.A
MIN 13061 MP 1589

Pagina3 de 21



SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS ~ INSTRUCCIONES DE USO
CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IlIB Disp. 2318/02

ADDITIVE PM-2486-10 Revisin 00 - 3de20

TECNOLOGIA MEDICA PERSOMNALIZADA

linea donde el paladar superior se une a los pomulos. Generalmente, se trata con la
ayuda de un estabilizador sin necesidad de intervencion quirurgica. tipo pesado es el
numero 3. Aqui, la conexion de los huesos faciales con el crdneo se rompe desde el nivel
de la cuenca del ojo. La cara se extiende hacia abajo unos centimetros y se sacude co-
mo es el unico pedazo de tejido blando que conecta la cara con el crdneo. Intervencion
quirdrgica urgente es necesaria para evitar la pérdida de tejido.

CONTRAINDICACIONES:

Las contraindicaciones incluyen, pero no se limitan a pacientes:
e Paciente psicolégicamente o fisioldgicamente inadecuado,

e Piel, hueso o condicidon neurovascular insuficiente,

e Sistema de tenddn irreparable

e La posibilidad de un tratamiento conservador

* Pacientes en crecimiento con epifisis abiertas

¢ Pacientes con altos niveles de actividad

EFECTOS ADVERSOS:

Los siguientes son los efectos adversos mas frecuentes, aunque no limita-
dos a éstos, que implican el uso de dispositivos de fijacion de fracturas in-
ternas:

e Alergia a los metales

* Problemas de piel alrededor de la incision,

e Infeccidn

e Hematoma

e Bursitis

ADDITIVES R L
DIRECTORATECNICA
PraMARTELA SZIRKO
FARMACEUTICA U.B.A
MIN 13061 MP 15891

FAPN-INPMAZANMAT
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS INSTRUCCIONES DE USO
— CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IIIB Disp. 2318/02
T/E::vca'na :chn!ch.-ﬁ PM'2486'1 0 ReV|S|én 00 = 4 de 20

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o conectarse a los mismos para funcionar con
arreglo a su finalidad prevista, debe ser provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los produc-
tos médicos que deberdn utilizarse a fin de tener una combinacién segura;

ADVERTENCIAS:

* Aseglrese de que el producto sea esterilizado antes de su uso.

e El producto es de un solo uso.

e El usuario debe manipular cuidadosamente el implante durante la

aplicacion para evitar la rotura, flexion y aflojamiento del mismo.

Factores que pueden afectar el éxito del producto:

e Experiencia del usuario en el funcionamiento,

e Seleccidn del tipo y tamafio del implante adecuado para el paciente a
aplicar,

» Condiciones fisicas que dificultan la cicatrizacién o la fijacién de
implantes en el paciente al que se va a utilizar el implante, tales como
deformidades que pueden prevenir la colocacidn del implante en el hueso,
e El paciente tiene un trastorno mental que interferira con el proceso de
curacion,

¢ Debido al fracaso de la esterilizacion, condiciones como las infecciones
gue pueden ocurrir en el paciente afectan directamente el éxito de la

implantacion.

USUARIOS

a) Profesionales que han completado toda la educacién médica,
b) Tener una experiencia operacional seria,

c) Cuidado durante la operacion,

d) Tener suficiente experiencia en el uso del dispositivo.

ADDITIVESRL
DIRECTORA TECNICA
Dra MARTELA SZIRKO \
FARMACEUTICA U.B.A
MIN13061 MP 15891

PN-INPM#ANMAT
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS INSTRUCCIONES DE USO

CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO 1B Disp. 2318/02

AD:?ITIVE PM-2486-10 Revision00 - 5de20

iIMPORTANTE! Estos dispositivos son de uso exclusivo por cirujanos ade-
cuadamente formados en su utilizacidn en cursos tanto practicos como
tedricos y completamente familiarizado con los métodos de aplicacion de
implantes y la técnica quirurgica, para utilizar el implante de manera segu-
ra y efectiva. En todos los casos se debera observar una practica médica
fundada y el cirujano debera seleccionar el tipo de dispositivo adecuado al
tratamiento.

Es responsabilidad del cirujano tener unos buenos conocimientos de la
técnica quirdrgica para la implantacion de estos dispositivos, mediante el
estudio de las publicaciones pertinentes, la consulta de colaboradores con
experiencia y una capacitacion sobre los métodos pertinentes a un im-
plante en concreto.

No debe haber grietas en la superficie del implante utilizado durante la ci-
rugia. No se debe aplicar ningln proceso de corte en el dispositivo. El dis-
positivo no estd disefiado para resistir las tensiones que se crearan por el
soporte de peso, el soporte de carga o la actividad excesiva. Si el implante
estd expuesto a un aumento de la carga asociado con una unidn retarda-
da, sin unidn o con una cicatrizacion incompleta, pueden producirse rotu-
ras o danos en el dispositivo. La insercion del dispositivo debe realizarse
correctamente durante la implantacion.

Los implantes son de un solo uso. Esta prohibida su reutilizacidn y/o re-
proceso. El instrumental es reutilizable. Nunca se debe utilizar instrumen-
tal quirdrgico dafado por lo deben ser examinados en busca de desgaste y

danos antes de usarlos.

ADDITIVES R L
DIRECTORATECNICA
DraMARTELA SZIRKO \
FARMACEUTICA U.B.A
IVIN 13061 MP 1589
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS ~ INSTRUCCIONES DE USO
CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IlIB Disp. 2318/02

ADDITIVE PM-2486-10 Revision00 - 6de20

TECNOLOGIA MEDICA PERSONALIZADA

Prestar atencion a las instrucciones de cuidado durante el uso reduce el

efecto adverso.

iIMPORTANTE! Los pacientes deben ser advertidos, preferiblemente por
escrito, sobre las indicaciones, contraindicaciones, restricciones y efectos
adversos por el neurocirujano o el profesional interviniente. Cuando se
produce una situacion adversa, se debe informar al paciente sobre como

ponerse en contacto con el médico.

ADVERTENCIAS SOBRE EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

La formacién del cirujano con el procedimiento, el método de administra-
cion y la técnica quirdrgica recomendada es de gran importancia para el
uso seguro y eficaz del instrumental. Cuando una herramienta esta sobre-
cargada, usada sin cuidado o fuera de propdsito, puede romperse, da-
Aarse y danar el tejido. Ademds, las instrumental manuales deben estar
limpias para uso quirdrgico después de la esterilizacion. El paciente debe

ser advertido preferiblemente por escrito contra los riesgos planteados.

PRECAUCIONES PARA EL INSTRUMENTAL QUIRURGICO:

El instrumental quirdrgico puede reutilizarse.

Las tensiones que se han producido como resultado de las presiones apli-
cadas en usos anteriores pueden haber creado defectos que pueden
hacer que el instrumental falle. Debido a que puede causar fallas, el ins-
trumental debe estar protegido contra los efectos del estrés, como ras-

carse y/o rasparse. Con frecuencia, los procesos de flexion repetidos

ADDITIVES R L =5020- = -
DIRECTORATECNICA JF=2020-34906 EN-INPMAANMAT

PraMARTELA SZIRKO
FARMACEUTICA U.B.A N
MN 13061 MP 1589
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SISTEMA PARA OSTEOSINTESIS INSTRUCCIONES DE USO
S CRANEOMAXILOFACIAL - Titanio ANEXO IIIB Disp. 2318/02
AD:? ITIV: PM-2486-10 Revision00 - 7de20

pueden debilitar el dispositivo y causar fracturas prematuras y fallos del
instrumental.

Nunca se debe usar instrumental quirurgico dainado; deben ser examina-
dos en busca de desgaste y daiios antes de usarlos.

El instrumental debe limpiarse y esterilizarse antes de su primer uso y
antes de reutilizarse de acuerdo con los procedimientos de limpieza y es-

terilizacion establecidos

PRECAUCIONES PARA LOS IMPLANTES:

Nunca se debe usar un implante de nuevo. Las tensiones que se han pro-
ducido como resultado de las presiones aplicadas anteriormente pueden
haber creado defectos que pueden hacer que el dispositivo falle. Debido
a que puede causar fallas, el implante debe estar protegido contra los
efectos del estrés, como rascarse y raspar.

Con frecuencia, los procesos de flexion repetidos pueden debilitar el dis-
positivo y causar fracturas prematuras y fallos del implante.

Nunca se deben usar implantes danados.

TECNICA QUIRURGICA:

El cirujano debe estar familiarizado con el procedimiento antes de usar los
productos. También es responsabilidad del cirujano consultar a nuestros
colegas experimentados acerca de los procedimientos antes del uso y te-

ner informacidn sobre las publicaciones relevantes.

PLANIFICACION PREVIA A LA OPERACION:
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La estructura anatdmica varia segun el paciente. Por este motivo, el médi-
co, que tiene experiencia y esta capacitado en su propio campo, debe de-
cidir cuando utilizarlo en cada paciente. Sobre la base de las imagenes ra-
diograficas, el médico debe decidir el tamafio de placa adecuado y la ubi-
cacion de los tornillos que se utilizaran junto con la placa. En este proceso,
gue se denomina planificacién previa a la operacion, se debe hacer un
plan quirdrgico para cada paciente antes de la intervencidn quirurgica. So-
lo la seleccidn del implante no es suficiente para la planificacién previa a la
operacion. Para la planificacidon previa a la operacion; es necesario deter-
minar la posicion correcta del paciente, elegir los implantes correctos,
abrir las incisiones correctas, aplicar una técnica rigurosa en la superficie
de la articulacion, comprender la patologia, tener suficiente conocimiento

sobre la anatomia.

SITUACIONES QUE PUEDEN AFECTAR EL RENDIMIENTO PREVISTO:

Situaciones relacionadas con el paciente: peso, altura, estructura corporal,
edad del paciente, condiciones patolégicas del paciente, calidad ésea, via-
bilidad del tejido, método de implantacién, interaccion con otros disposi-
tivos utilizados, actividad del paciente. Situaciones relacionadas con el ci-
rujano: técnica quirurgica del médico, método de tratamiento postopera-

torio.

CONDICIONES DE LIMPIEZA DEL IMPLANTE:
Los implantes NO deben reutilizarse. Los implantes no estériles no utili-

zados pero contaminados deben someterse a procedimientos especificos
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gue incluyen procesos manuales, ultrasonicos y mecdnicos. Si el implante
entra en contacto con tejidos biolégicos, como fluidos corporales o san-
gre, los implantes no se deben volver a esterilizar a menos que el disposi-
tivo desechable haya sido reprocesado en una instalacién autorizada que
cuente con la aprobacion legal necesaria para este procedimiento. Limpiar

un dispositivo desechable después de que entre en contacto con sangre

o tejido humano significa reprocesar. Los implantes con superficies dafia-

das no deben utilizarse y deben desecharse como desechos médicos. To-
dos los usuarios deben ser personal calificado con evidencia documentada
de capacitacion y competencia. Los usuarios deben usar equipo de protec-
cion personal adecuado.

Proceso manual: (Equipo: cepillo de cerdas suaves / pH < 8.5 Limpiador
enzimatico neutro o detergente neutro) Prepare una solucidn utilizando
agua tibia del grifo y detergente (o limpiador).

Siga las recomendaciones del fabricante del detergente o detergente en-
zimatico teniendo en cuenta el tiempo de exposicion, la temperatura, la
calidad del agua y la concentracion correctos. Lavar cuidadosamente el
implante manualmente. No use lana de acero o limpiadores abrasivos en
los implantes. Utilice DI o agua purificada. Limpie el implante con un pafio
limpio, suave y sin pelusas para evitar que la superficie se raye.

Proceso ultrasénico: (Equipo: limpiador ultrasénico / pH < 8.5 Limpiador
enzimatico neutro o detergente neutro) Prepare una solucidn utilizando
agua tibia del grifo y detergente (o limpiador). Siga las recomendaciones
del fabricante del detergente o detergente enzimatico teniendo en cuenta

el tiempo de exposicién, la temperatura, la calidad del agua y la concen-
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tracion correctos. Lavar cuidadosamente el implante manualmen-te. No
use lana de acero o limpiadores abrasivos en los implantes. Utilice agua
desionizada o purificada. Limpie el implante con un pafio limpio, suave y
sin pelusas para evitar que la superficie se raye.

Proceso mecanico: (Equipo: limpiador o desinfectante / pH < 8.5 Limpia-
dor enzimdtico neutro o detergente neutro) Respectivamente; prelavado
(2 min. agua fria del grifo, sin detergente), lavado enzimatico (2 min., agua
tibia del grifo, pH < 8,5 detergente enzimatico neutro), lavado Il (5 min.,
agua tibia del grifo, pH < 8,5 detergente), enjuague (2 min., agua tibia Dl o
agua purificada, sin detergente), secado (40 min, 90°C de agua, sin deter-

gente)

CONDICIONES DE LIMPIEZA DEL INSTRUMENTAL:

La descontaminacion del instrumental debe realizarse inmediatamente
después de que se complete el procedimiento quirurgico. El instrumental
contaminado no debe secarse antes del reprocesamiento. Se debe elimi-
nar la sangre o los residuos excesivos para evitar que se sequen en la su-
perficie. Todos los usuarios deben ser personal calificado con evidencia
documentada de capacitacién y competencia. La capacitacion debe incluir
los lineamientos, estandares y politicas actuales del hospital. Incluso si
estan hechas de acero inoxidable de alta calidad, el instrumental quirdrgi-
co debe secarse completamente para evitar la formacion de dxido. Antes
de la esterilizacién, se deben examinar todas las instrumental para deter-
minar la limpieza de los [imenes de las juntas de las superficies.

No utilice cepillos metdlicos o almohadillas de frotamiento durante el
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proceso de limpieza manual. Use agentes de limpieza con surfactante de
baja espuma para poder ver las instrumental en la solucion de limpieza.
Enjuague los materiales de limpieza facilmente de la herramienta para
evitar la formacion de residuos. No se deben usar aceites minerales ni
lubricantes de silicona en el instrumental para el sistema para osteosin-
tesis CMF. Se recomiendan materiales de limpieza y enzimas de pH neu-
tro para limpiar los instrumentos reutilizables. Es muy importante neu-
tralizar y enjuagar bien los materiales de limpieza alcalinos de las ins-
trumental. El aluminio anodizado no debe entrar en contacto con ciertas
soluciones de limpieza o desinfectantes. Evite los productos de limpieza y
desinfectantes alcalinos fuertes y las soluciones que contengan yodo,
cloro o ciertas sales de metales.

Limpieza/desinfeccion manual: prepare los materiales enzimaticos y de
limpieza a las tasas y temperaturas de dilucidon recomendadas por el fabri-
cante. Las nuevas soluciones deben prepararse cuando las soluciones exis-
tentes estdn muy contaminadas. Coloque las instrumental en la solucién
enzimatica para que estén completamente sumergidas. Opere todas las
partes mdviles de modo que el detergente haga contacto con todas las
superficies. Mantener en el fluido por un minimo de 20 min. Use un cepillo
de nylon de cerdas suaves para frotar suavemente las instrumental hasta
qgue se limpien todos los residuos visibles. Preste especial atencion a las
areas accesibles y utilice un cepillo de botella adecuado. Para eliminar la
suciedad de los resortes abiertos, las bobinas o las piezas flexibles, lave los
huecos con abundante solucién de limpieza. Frote la superficie con un ce-

pillo para eliminar toda la suciedad visible de la superficie y los rebajes.
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Para asegurarse de que todos los rebajes estén limpios, gire el componen-
te mientras frota. Retire las instrumental y enjuaguelas por un minimo de
3 minutos bajo agua corriente. Preste especial atencion a las canulas y use
una jeringa para pasar el liquido a través de las areas dificiles de alcanzar.
Coloque todas las instrumental que estén completamente sumergidas en
agua, en una unidad ultrasénica que contenga la solucion de limpieza.
Opere todas las partes mdviles de modo que el detergente haga contacto
con todas las superficies. Exponga las instrumental al proceso de sonica-
cion durante un minimo de 10 minutos. Retire las instrumental y enjuague
con agua desionizada durante al menos 3 minutos o a menos que se eli-
minen todos los restos de sangre o suciedad en el agua de enjuague. Exa-
mine las instrumental bajo luz normal para verificar que se elimine la su-
ciedad visible. Si hay suciedad visible, repita el procedimiento de sonica-
cion mencionado anteriormente y los pasos de enjuague. Elimine el exce-
so de humedad de la herramienta con un pafio limpio, absorbente y sin
pelusas.

Combinacion de limpieza y desinfeccion manual/automatizada:

Prepare los materiales enzimaticos y de limpieza a las tasas de dilucién y
temperaturas recomendadas por el fabricante. Las nuevas soluciones de-
ben prepararse cuando las soluciones existentes estan muy contaminadas.
Coloque las instrumental en la solucidon enzimatica para que estén com-
pletamente sumergidas. Opere todas las partes moéviles de modo que el
detergente haga contacto con todas las superficies. Mantener en el fluido
por un minimo de 10 min. Use un cepillo de nylon de cerdas suaves para

frotar suavemente las instrumental hasta que se limpien todos los resi-
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duos visibles. Preste especial atencidn a las dreas accesibles y utilice un
cepillo de botella adecuado. Un sonicador ayudara a limpiar los instru-
mentos a fondo. El uso de una jeringa o una fuente de agua facilitara el
paso del liquido desde las areas de poco espacio y las dreas de dificil ac-
ceso. Retire las instrumental de la solucion de enzima y enjudguelas du-
rante un minimo de 1 minuto bajo agua desionizada. Coloque las instru-
mental en una cesta de lavadora/desinfectadora adecuada y realice un
ciclo de lavadora/desinfectadora estdndar. Los pardmetros minimos es-
pecificos son esenciales para una limpieza y desinfeccion completas. Es-
tos parametros se dan en una tabla mencionada a continuacion.

Limpieza/desinfeccion automatizada: los sistemas automatizados de la-
vado/secado no se recomiendan como el tinico método de limpieza para
instrumental quirdrgico. Un sistema automatizado se puede utilizar co-
mo una operacion de seguimiento después de la limpieza manual. Para
asegurar una limpieza efectiva, las instrumental deben examinarse mi-
nuciosamente antes de la esterilizacidon. Para obtener informacion deta-
llada sobre el lavado y la desinfeccion, cumpla con los parametros mini-

mos especificos utilizados para una limpieza y desinfeccion completas.

ESTERILIZACION:

Método de esterilizacion con vapor presurizado

El principio bdsico es la esterilizacion por encima de 100 C en vapor de
agua saturado y presurizado. En este método, la alta energia transportada
por vapor de agua a presion desnaturaliza las proteinas de

microorganismos por hidrélisis y el efecto se produce en un corto tiempo.
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Para ello se utilizan herramientas llamadas autoclaves. En la esterilizacion
con autoclave, la humedad, la temperatura, el tiempo de aplicacion y la
presion afectan el proceso de esterilizacidon. La temperatura del autoclave
se muestra en «C o «F, la presidn del autoclave en kg/cm?® o psi (pulgada
cuadrada de libra = libra/inch?). Con la declaracién de presion, se entiende
el valor leido en el mandmetro. Los valores de presion absoluta (absoluta)
se encuentran anadiendo presidon atmosférica normal a estos valores.

En la esterilizacion por vapor a presion, la temperatura, la presiéon y los
tiempos de aplicacién son suficientes para asegurar la esterilizacion.

Con este método, liquidos pueden ser esterilizados ademas de dispositivos
médicos resistentes al calor. El principio basico es asegurar que cada
punto del material a esterilizar entre en contacto con una cierta
temperatura de vapor de agua saturado durante un tiempo suficiente. Por
esta razon, los paquetes deben colocarse libremente en un autoclave. El
tiempo se inicia después de alcanzar suficiente calor y presion para
proporcionar vapor saturado. Para una esterilizacion segura con
autoclave, es esencial seguir exactamente las recomendaciones del
fabricante.

Autoclave se ha utilizado de forma segura en la esterilizacién de productos
de implantes durante muchos anos. Una de las principales razones de ello
es que las condiciones ambientales que se dan en el autoclave de vapor
durante la esterilizacion no tienen un efecto negativo en |la
biocompatibilidad del producto.

Nuestros productos se ofrecen al mercado como no estéril.

Recomendamos que nuestros productos sean esterilizados por autoclave
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de vapor. TigAl,V ELI ha sido probado en muchos estudios clinicos que los
materiales de titanio pueden ser esterilizados por autoclave de vapor.
Ademas, nuestra empresa realizé trabajos de validaciéon de esterilizacidon
con autoclave de vapor de nuestros productos fabricados a partir de
materia prima de titanio TigAl,V ELI. No se ha realizado ningun estudio de
validacién con otros métodos de esterilizacién. Si se prefiere un método
diferente, es responsabilidad del usuario realizar estudios de validacion de
conformidad con las normas internacionales pertinentes.

En consecuencia, nuestros productos estan en paquetes de esterilizacidon

adecuados para autoclave de vapor;

Método de esterilizacion recomendado
Autoclave 4 minutos / 132°C

Todos los implantes y el instrumental se provee no estéril y el método de
esterilizacion debe decidirse antes de la operacion. La preparacion de es-
terilizacion para dispositivos desechables y reutilizables se encuentra en la
tabla a continuacion. El mantenimiento y la verificacion de la autoclave se
deben realizar de acuerdo con las normas EN 285, EN 13060, EN 17665,
ANSI/AAMI ST79.

Nota: El periodo de exposicion especifica el tiempo que se aplicard a par-

tir de que la autoclave alcance la temperatura de exposicion.

Preparacion de la esterilizacion:
Los implantes quirurgicos y el instrumental de mano debe esterilizarse an-
tes de su uso. Antes de esterilizar los productos, los contenedores deben

ser revisados por danos. Los contenedores deben esterilizarse colocando-
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los en la autoclave con doble envoltura y un indicador quimico colocado
en el interior.

La descontaminacion del instrumental debe realizarse inmediatamente
después de que se complete el procedimiento quirdrgico. El proceso de
limpieza debe realizarse lo mas antes posible de la esterilizacion. Los dis-
positivos deben colocarse en el contenedor para el proceso de esteriliza-
cion. Los recipientes nunca deben colocarse montados en el esterilizador.
Los métodos de esterilizacion recomendados para los tipos de productos
se indican en la tabla a continuacion. Para conocer los métodos detalla-
dos, consulte las instrucciones escritas del fabricante de su equipo de es-
terilizacion en términos del esterilizador y la configuracion de carga utili-
zada. La siguiente tabla muestra los tipos de autoclaves en comparacion
con los pardmetros especificos de esterilizacion.

Métodos de esterilizacion: se ajustan a la AORN actual "Aplicaciones re-
comendadas para la esterilizacidon en ubicaciones de aplicaciones peri-
operatorias" y ANSI/AAMI ST79: guia comprensiva para la esterilizacidn
por vapor y la garantia de esterilidad en las plantas de cuidado de la salud

de 2010.

ENTREGA DEL PRODUCTO PARA CIRUGIA:

A pedido del profesional interviniente en la cirugia, los productos se colo-
can en la bandeja contenedora y se envian sin esterilizar junto con el ma-
nual del usuario y una etiqueta. Los contenedores estan hechos de alumi-
nio y plasticos de calidad médica. Los sets estan sujetos a esterilizacidon an-

tes de la cirugia. Los contenedores estériles deben abrirse cuando se in-
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gresan en la sala de operaciones. Los materiales estériles deben verificarse
en cada entrega en términos de limpieza, dafios en el contenedor y conte-

nido del mismo.

INFORMACION DE ALMACENAMIENTO

Almacene en un lugar fresco y seco, sin exponerse a la luz solar o a fuentes

de calor directas. En cualquier entorno, mantenga el producto seco.

El producto debe mantenerse separado de los materiales que puedan

dafar su superficie. Antes de usar, compruebe si hay dafios en los

contenedores. Los productos sélo deben ser aceptados en su embalaje

original y con su etiquetado integro. Antes de su uso, el envase debe ser

comprobado por cualquier dafo.

. Sise encuentra un defecto provocado por el mal uso, el dispositivo de-
be ser descartado.

El producto es de un solo uso, no lo vuelva a utilizar.

. Cuando el producto no se utiliza en la cirugia, almacenarlo acuerdo con

las instrucciones de mantenimiento.

No coloque objetos pesados sobre las herramientas o los implantes y no
cubrirlos para evitar un rascado inesperado, deformacién o daios.

. Tenga en cuenta el nimero de lote durante la exportacion.

INFORMACION AL PACIENTE
Las placas y los tornillos del sistema para osteosintesis CMF de Aero Medi-
kal se colocan dentro del cuerpo. En este sentido, se deben tener en cuen-

ta las advertencias del médico relacionadas con el cuidado del dispositivo
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después de la cirugia. Se debe observar la advertencia que se incluye en la
seccién de advertencias para asegurarse de que el dispositivo no se rompa
o que su rendimiento no se vea comprometido. Se debe tener cuidado en
proteger los dispositivos de implante, especialmente para evitar los arafia-
zos que pueden resultar del contacto de otras instrumental utilizado. An-
tes de abrir los contenedores, comprobar si hay dafos. El paciente debe
ser notificado sobre los asuntos que deben ser atendidos por el médico.
No utilice el producto con excepcion de las indicaciones escritas aqui. Ad-
vertencia importante: El/los dispositivo/s solo puede/n ser recetado/s
por un médico autorizado para realizar dicha cirugia y se puede implan-
tar bajo condiciones de quirofano estériles y por un cirujano entrenado

en la técnica quirdrgica.

La venta de este dispositivo esta restringida a un médico o por orden de
un medico. La extraccidon y eliminacidon del implante sélo debe ser realiza-
da por médicos que recibieron una formacidon adecuada, conforme a la

norma ISO 12891-1 vy a las leyes y regulaciones locales.

Quejas y sugerencias:
Para cualquier reclamacion o sugerencia, por favor, informar o llamar al
representante de Aero Medikal con el nombre del producto, el tamafioy

numero de lote.
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LOT| Numerodelote ® El producto es para un solo uso.
REF!| Numero de catalogo del producto = T{* No exponer a a luz solar ni fuentes de

aaall
aaal

Informacién del fabricante

Fecha de fabricacion

Vida util del producto

SR

calor directas.

Control de temperatura

Humedad habiente, control de envase

los productos no tienen una vida util especificada.

Segun los estudios de evaluacion clinica para determinar la vida util, se ha

observado que los implantes con materia prima de titanio no se deforma-

ron durante 30 afios si el producto se mantiene en un lugar fresco y seco,

y las condiciones de almacenamiento fueron las correctas tal que no se

dafiaron los implantes.

No existe un periodo de validez para las placas de hueso, los tornillos y/o

el instrumental de mano del sistema para osteosintesis CMF con respecto

la pérdida de esterilidad porque se producen como NO ESTERILES.

ELIMINACION DEL IMPLANTE: debe retirarse a criterio del médico.

3.5. La informacion ditil para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacién del producto médico. |

No utilice el producto con excepcidon de las indicaciones escritas aqui.
Advertencia importante: El/los dispositivo/s solo puede/n ser recetado/s

por un médico autorizado para realizar dicha cirugia y se puede implantar

bajo condiciones de quiréfano estériles y por un cirujano entrenado en la

técnica quirdrgica.
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3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la esterilidad y si corresponde la indicacion de los
métodos adecuados de re-esterilizacion;

Los implantes y el instrumental quirdrgico que se provee en condiciéon NO
ESTERIL, se debe limpiar y esterilizar antes de su uso.

3.8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los procedimientos apropiados para la reutilizacién,
incluida la limpieza, desinfeccion, el acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser reeste-
rilizado, asi como cualquier limitacién respecto al nimero posible de reutilizaciones. En caso de que los productos médicos de-
ban ser esterilizados antes de su uso, las instrucciones de limpieza y esterilizacion deberdn estar formuladas de modo que si se
siguen correctamente, el producto siga cumpliendo los requisitos previstos en la Seccién I (Requisitos Generales) del Anexo de la
Resolucion GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;

Los implantes son de un solo uso. Esta prohibida su reutilizacidon y/o re-
proceso. El instrumental es reutilizable.

Los implantes no estériles o no utilizados pero contaminados deben some-
terse a procedimientos especificos de limpieza que incluyen procesos ma-
nuales, ultrasénicos y/o mecanicos. Si el implante entra en contacto con
tejidos bioldgicos, como fluidos corporales o sangre, los implantes no se
deben volver a esterilizar a menos que el dispositivo desechable haya sido
reprocesado en una instalacion autorizada que cuente con la aprobacion
legal necesaria para este procedimiento. Limpiar un dispositivo desecha-

ble después de que el mismo _entre en contacto con sangre o tejido

humano significa reprocesar.

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba realizarse antes de utilizar el producto médico
(por ejemplo, esterilizacién, montaje final, entre otros);

Los implantes y el instrumental quirdrgico que se provee en condiciéon NO
ESTERIL, se deben limpiar y esterilizar antes de su uso.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un riesgo no habitual especifico asociado a su
eliminacion;

La venta de este dispositivo esta restringida a un médico o por orden de
un medico. La extraccidon y eliminacidon del implante sélo debe ser realiza-
da por médicos que recibieron una formacidon adecuada, conforme a la
norma ISO 12891-1vy a las leyes y regulaciones locales.

No aplican los siguientes puntos: 3.4; 3.6; 3.10; 3.16

ADDITIVESRL
DIRECTORA TECNICA
Dra MARTELA SZIRKO \
FARMACEUTICA U.B.A
MIN13061 MP 15891
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-1113-20-1

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por ADDITIVE SR.L., se autoriza la inscripcién en e Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema para osteosintesis craneomaxilofacial - Titanio
Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
16-027, Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AEROSPINE

Clase de Riesgo: 11

Indicacion/es autorizadals:

* Fracturas 6seas periatales,

* Fracturas seas occipitales,

* Fracturas 6seas frontal es,

* Fracturas 6seas esfenoidales,

» Cirugia craneofacial (craneosinostosis, defectos congénitos),



* Osteotomias Lefort(1),

» Procedimientos reconstructivos o cirugias de reparacion que se aplican a las partes 6seas dafiadas como
resultado de anomalias congénitas, trastornos del desarrollo, |esiones accidentales, infecciones, tumores (benignos
y malignos) y otras enfermedades,

* Procedimientos ortognéti cos o reconstructivos en el craneo, la caramedia, €l maxilar o lamandibula,
* Fracturas parciales,

* Fracturas estables,

* Fracturas craneales, mandibulares y faciales.

Modelos:

AEROCP.000.04; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS
AEROCP.006.04; PLACA PLANA CRANEAL DE TITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS - 8MM
AEROCP.004.04; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS - 6MM
AEROCP.002.04; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS - 4AMM
AEROCP.010.06; PLACA PLANA CRANEAL DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.014.06; PLACA PLANA CRANEAL DETITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS - 12MM
AEROCP.020.08; PLACA PLANA CRANEAL DE TITANIO 1.6 - 8 ORIFICIOS
AEROCP.020.16; PLACA PLANA CRANEAL DE TITANIO 1.6 - 16 ORIFICIOS
AEROCP.030.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - 6MM

AEROCP.030.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” DERECHA DETITANIO16-4
ORIFICIOS - 6BMM

AEROCP.031.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” IZQUIERDA DE TITANIO1.6- 4
ORIFICIOS

AEROCP.031.06; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4
ORIFICIOS

AEROCP.032.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DE TITANIO 1.6-4



ORIFICIOS - SMM

AEROCP.032.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DE TITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - SMM

AEROCP.034.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DETITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - 10MM

AEROCP.034.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “L” IZQUIERDA DE TITANIO 1.6-4
ORIFICIOS - 10MM

AEROCP.050.05; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“T” DETITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS - SMM
AEROCP.050.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“T” DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.060.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“Y” DE TITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS
AEROCP.060.02; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“Y” DE TITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS - 8SMM
AEROCP.060.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE“T” DETITANIO 1.6 - 5 ORIFICIOS - 12MM
AEROCP.061.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “T” DE TITANIO 1.6- 4 ORIFICIOS
AEROCP.070.01; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “X” DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS —
CORTA

AEROCP.70.04; PLACA CRANEAL EN FORMA DE “X” DE TITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.087.06; PLACA ORBITAL DE TITANIO CRANEAL 1.6-6 ORIFICIOS

AEROCP.087.08;, PLACA ORBITAL DE TITANIO CRANEAL 1.6 - 8 ORIFICIOS

AEROCP.087.10; PLACA ORBITAL DE TITANIO CRANEAL 1.6 -10 ORIFICIOS
AEROCP.100.13; PLACA CRANEAL CON ORIFICIO CIRCULAR DE TITANIO 1.6 -13 MM
AEROCP.100.18; PLACA CRANEAL CON ORIFICIO CIRCULAR DE TITANIO 1.6 -18.5 MM
AEROCP.100.22; PLACA CRANEAL CON ORIFICIO CIRCULAR DE TITANIO 1.6 - 22 MM
AEROCP.110.02; PLACA CRANEAL NEURAL CORTA DETITANIO 1.6

AEROCP.110.03; PLACA CRANEAL NEURAL LARGA DETITANIO 1.6



AEROCP.120.04;, PLACA CRANEAL CUADRADA DE TITANIO 1.6 - 4 ORIFICIOS
AEROCP.120.06; PLACA CRANEAL CUADRADA DETITANIO 1.6 - 6 ORIFICIOS
AEROCP.120.08; PLACA CRANEAL CUADRADA DE TITANIO 1.6 - 8 ORIFICIOS
AEROCP.140.04; PLACA CRANEAL CON MALLA DETITANIO 1.6 - 0.6MM - (30X40)
AEROCP.140.10; PLACA CRANEAL CON MALLA DETITANIO 1.6 - 0.6MM - (100X 100)
AEROCP.140.15; PLACA CRANEAL CON MALLA DETITANIO 1.6 - 0.6MM - (150X 150)
AEROCS.510.03; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 3aMM
AEROCS.510.04; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 4AMM
AEROCS.510.05; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 5MM
AEROCS.510.06; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 6MM
AEROCS.510.07; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 7TMM
AEROCS.510.08; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO 1.6 - 8BMM
AEROCS.512.05; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO DE EMERGENCIA 1.9 -
5MM

AEROCS.512.07; TORNILLO CRANEAL CRUCIFORME DE TITANIO DE EMERGENCIA 1.9 -
MM

Periodo de vida Util: No aplica

Condicion de uso: Uso exclusivo de profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biotecnol gico: No aplica

Forma de presentacion: Placas: envase por unidad, por 5 unidades, por 10 unidades.

Tornillos: envase por unidad, por 5 unidades, por 10 unidades, por 25 unidades, por 50 unidadesy 100 unidades.
Método de esterilizacion: METODO DE ESTERILIZACION RECOMENDADO: Autoclave
Nombre del fabricante:

AERO MEDIKAL SAGLIK TURIZMI TIBBI URUNLERI ve ITHALAT IHRACAT SANVETIC. LTD. STI.
Lugar de elaboracion:

Mustafa Kemal Mahallesi 2131. Cadde No: 25/10, 06520 Cankaya, Ankara, Turquia.



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM-2486-10, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.
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