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

Disposicion
NUmero: DI-2020-2822-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Mayo de 2020

Referencia: 1-47-3110-2824-19-8

VISTO e Expediente N° 1-47-3110-2824-19-8 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

Que por las presentes actuaciones DEBENE S.A., solicita se autorice la inscripcion en € Registro Productores y
Productos de Tecnol ogia M édica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracidn y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por laLey
16463, e 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 el Instituto Naciona de Productos Médicos, en la que informa que
el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la normalegal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del producto cuya inscripcion en el
Registro se solicita.

Que corresponde autorizar 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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) del
producto médico marca BOSTON MEDICAL PRODUCTS nombre descriptivo Implante para Tiroplastiay nombre
técnico Prétesis, de Laringe, de acuerdo con lo solicitado por DEBENE S.A., con los Datos |dentificatorios
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° IF-2019-104718133-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado por la
ANMAT PM-799-130", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcion en el RPPTM con |os datos caracteristicos
mencionados en esta disposicion.

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Implante para Tiroplastia.

Cadigo deidentificacion y nombre técnico UMDNS: 13159 Prétesis, de Laringe.
Marca(s) de (los) producto(s) meédico(s): BOSTON MEDICAL PRODUCTS
Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es tratamiento de la Tiroplastia de medializacion en pacientes con paradisis unilateral de cuerda vocal en
los que se deseamejorar la calidad de lavoz.

Modelo/s:
Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 6 (REF.: MTF-06)
Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 7 (REF.: MTF-07)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 8 (REF.: MTF-08)



Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 9 (REF.: MTF-09)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 10 (REF.: MTF-10)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 11 (REF.: MTF-11)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 8 (REF.: MTM-08)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 9 (REF.: MTM-09)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 10 (REF.: MTM-10)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 11 (REF.: MTM-11)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 12 (REF.: MTM-12)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 13 (REF.: MTM-13)

Set de Implante para Tiroplastia Montgomery®, Combo (REF.: MTC-01)

Set de Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino (REF.: MTF-01)

Set de Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino (REF.: MTM-01)

Kit de Medicion para Tiroplastia Montgomery®, Femenino (REF.: MT-300)

Kit de Medicién para Tiroplastia Montgomery®, Masculino (REF.: MT-400)

Set de Instrumento Quirurgico para Tiroplastia Montgomery® (REF.: MT-200)

Set de Instrumento Quirdrgico para Tiroplastia Montgomery®, de Uso Unico (REF.: MT-200P)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Calibrador de 7 mm (REF.: MT-201)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Calibrador de 9 mm (REF.: MT-202)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Contorno de Ventana Femenina (REF.: MT-203)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Contorno de Ventana Masculina (REF.: MT-204)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho Curvo Pequefio (REF.: MT-205)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho Curvo Grande (REF.: MT-206)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho con Punta, Pequefio (REF.: MT-207)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho con Punta, Grande (REF.: MT-208)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Elevador Duckbill de 3 mm (REF.: MT-209)

Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Elevador Duckbill de 5 mm (REF.: MT-210)



Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Cincel Elevador (Chisel Elevator) (REF.: MT-211)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Insertador de Implante Femenino (REF.: MT-212)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Insertador de |mplante Masculino (REF.: MT-213)
Kit de Procedimiento Unico para Tiroplastia Montgomery®, Femenino (REF.: M T-SPF)

Kit de Procedimiento Unico para Tiroplastia Montgomery®, Masculino (REF.: MT-SPM)

Kit de Procedimiento MUltiple para Tiroplastia Montgomery® (REF.: MT-MP)

Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: Estéril. Por unidad, modelos: MTF-06, MTF-07, MTF-08, MTF-09, MTF-10, MTF-11,
MTM-08, MTM-09, MTM-10, MTM-11, MTM-12, MTM-13. Por 16 unidades, modelos: MTC-01, MTF-01,
MTM-01.

M étodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Boston Medical Products, Inc.

Lugar/es de elaboracion:

70 Chestnut St, Shrewsbury, MA - Estados Unidos, 01545.

Expediente N° 1-47-3110-2824-19-8

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2020.05.07 18:38:58 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.05.07 18:39:55 -03:00



IMPLANTE PARA TIROPLASTIA

DEBENE S.A. | Anexo I1I-B — PROYECTO DE ROTULO

Modelo de rétulo para el imglante:
Fabricado por:

Importado y distribuido por: BOSTON MEDICAL PRODUCTS, ING.

DEBENE SA. . .
hestnut 5t, Sh bury, MA - Estados Unidos de América
Antezana 70 (1427) - CABA - Argentina ;(11 5E:ﬁes nu rewsbury

..

N :loston

) acicn roduts IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
Modelo:
Ref #: XXXXX XXXXXX 2 XX — XXXX
FAY . , u NO REUTILIZAR
A @ Estéril ETO NO REESTERILIZAR

NO USAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO C DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE LAHUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-130

Modelo de rétulo para el instrumental:

Fabricado por;

BOSTON MEDICAL PRODUCTS, INC,

70 Chestnut St, Shrewsbury, MA - Estados Unidos de América
01545

Importado y distribuido por:
DEBENE SA.
Antezana 70 (1427} — CABA - Argentina

,. INSTRUMENTAL PARA
Q> IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
Hoston Modelo:
Medical Products
Ref #: XXXXX XXXXXX

A NO Estéril

NO USAR S| EL. ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-130

MATIAS DI FEDERICO
APODERADO
DEBENE 5.4,

Pigina 1 de 1

Paginalde 13




IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo III-B - INSTRUCCIONES DE USO

do v distribuic ) ) Fabricado por:
Importado y distribuido por: BOSTON MEDICAL PRODUCTS, INC.

DEBENE SA. ) . _ : \
Antezana 70 {1427) — CABA - Argentina gssﬁgesmut St, Shrewsbury, MA - Estados Unidos de América

edical Product IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
Modelo: '
Para implantes: @ Estéril ETO NJ;' gé%:—?ﬁ',.zfz’;g
Para instrumental: No EStéril

NO USAR Sl EL ENVASE ESTA ABIERTO O DETERIORADO
ALMACENAR A TEMPERATURA AMBIENTE PROTEGIDO DE LA HUMEDAD Y DE LA LUZ SOLAR DIRECTA
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
Director Técnico: Daniel Ricchione, Farmacéutico, Mat N° 11.866

Autorizado por la ANMAT PM-799-130

Atencion: El producto solamente debera ser utilizado por un médico entrenado en el empleo de
tiroplastia tipo | y después de haberse estudiado cuidadosamente la Informacién relativa a la
técnica quirurgica.

Precauciones

* El producto solamente debera ser utilizado por un médico especializado en el empleo de
tiroplastia tipo | y después de haberse estudiado la “Informacion relativa a la técnica quirdrgica™.

» No se debe sacar el producto del embalaje de conservacién antes de su empleo. Al sacar el
producto del embalaje primario, han de tomarse en cuenta las prescripciones de asepsia
correspondientes.

« Como medida de precaucién tenga a mano una unidad de reserva del producto durante la
intervencién.

Efectos adversos
Posibles efectos adversos en el procedimiento de tiroplastia y el empleo de implantes para
tiroplastia:

« Fonacidn insuficiente siendo necesaria, en algunos casos, una segunda intervenciéon para
colocar un implante de otro tamafio.

+ Dificultad para estabilizar el implante en ia ventana de tiroplastia como estaba previsto.

» Edema laringeo y/o hemorragia intralaringea con efectos adversos sobre las vias respiratorias.
» Disnea laringea
» Problemas postoperatorios atrasados como queloide, edema de la cuerda vocal paralizada y
granuloma en el cartilago aritencides contralateral moévil.

EDERICO - pANEL RIEE 1866
APODERADO ) Farméz_ff <ECNICO
 DEBERESA. D L E8ENE|S - 2010-104718133-APN-INPM#ANMAT

ANTFZ
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo III-B — INSTRUCCIONES DE USO

Uso Indicado

El sistema de implantes para tiroplastia Montgomery® esta concebido para una intervencién
quirdrgica destinada a movilizar y desplazar hacia la linea media una cuerda vocal paralizada en
vista de una mejora de la voz.

El sistema esta indicado para el tratamiento de la Tiroplastia de medializacién en pacientes con
paralisis unilateral de cuerda vocal en los que se desea mejorar la calidad de la voz.

El sistema de tiroplastia Montgomery® contiene instrumentos quirdrgicos, probadores (“sizers™) e
implantes: ‘

+ Implantes de tiroplastia Montgomery®

« Probadores ("sizers”) de tiroplastia Montgomery®

» Instrumentos quirurgicos para la tiroplastia Montgomery®

Implantes de tiroplastia Montgomery®

Implantes para pacientes mujeres
MTF-08 — Tamafio 6

MTF-07 — Tamano 7

MTF-08 — Tamario 8

MTF-09 — Tamafio 9

MTF-10 — Tamafo 10

MTF-11 — Tamaric 11

Implantes para pacientes varones
MTM-08 — Tamario 8

MTM-09 - Tamario 9

MTM-10 — Tamafio 10

MTM-11 — Tamaiio 11

MTM-12 - Tamaiio 12

MTM-13 — Tamaiio 13

Contenido del envoltorio: 1 implante
MTC-01 - Juego de implantes en diferentes tamaros para pacientes mujeres y varones
MTF-01 - Juego de implantes en diferentes tamafios para pacientes mujeres

MTM-01 - Juego de implantes en diferentes tamafos para pacientes varones
Contenideo del envoltorio: 16 implantes en diferentes tamafios.

Descripcion

El implante de tiroplastia Montgomery® se introduce a través de una fenestraciéon rectangular
abierta en la lamina del tiroides. Los implantes estan disponibles en seis tamanos para pacientes
varones y seis tamafios para pacientes mujeres. La diferencia de tamafio guarda relacién con la
altura de ia porcién triangular, medida en milimetros.

Para mejorar la radiopacidad, sulfato de bario es afiadido a la silicona.

Los implantes de tiroplastia Montgomery® se suministran estériles y son de uso unico.

Sirvase tomar los datos técnicos del catalogo.

Material
Silicona de grado de implante (‘unrestricted”) Fabricado sin latex dejcaucho natural. En el
proceso de produccién no se ha utilizado ningtn producto fabricado con fatex de caucho natural,

27
MAT%D%‘?EDER:C@ Pagina 2 de 12

= HIONE
APODERADO NIEL 5 W, 11866
DEBENE S.A. Farm ] qQuiC
| PRI I04A18133-APN-INPMAANMAT
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo llI-B — INSTRUCCIONES DE USO

Tiempo de duracion

El implante de tiroplastia Montgomery® es seguro y eficaz para un uso prolongado. Desde el

punto de vista del material, el dispositivo puede utilizarse durante un periodo de tiempo mas
prolongado (hasta de por vida). Sin embargo, esto depende de la apreciacion del médico. |

Juego de probadores (“sizers”} para los implantes de tiroplastia Montgomery®

MT-300 — Juego de probadores para pacientes mujeres
MT-400 — Juego de probadores para pacientes varones
. Contenido del envoltorio: Juego con cinco probadores.

Descripcién

El juego de probadores (“sizers”) para los implantes de tiroplastia Montgomery® se utiliza para

determinar el tamano correcto del implante en el momento de la intervencion. El juego consiste

en una serie de piezas triangulares, cada una de ellas unida a un mango estriado que indica el

tamarfio y el sexo. La parte triangular de cada probador se corresponde con el implante real del
. mismo tamafo. Los dispositivos se aplican uno tras otro para determinar la voz 6ptima antes de

insertar el implante. Si el medidor mas grande no es adecuado para producir una éptima calidad

de voz, se podria utilizar el implante adicional mas grande (Femenino 11 y Masculino 13).

Existe un juego de sizers para pacientes varones y otro para pacientes mujeres; ambos se

suministran estériles y para uso en un solo paciente.

Material
Silicona de grado médico (“restricted”) Fabricado sin latex de caucho natural. En el proceso de
‘ : produccion no se ha utilizado ningan producto fabricado con latex de caucho natural.

Tiempo de duracion

El juego de probadores (“sizers”) para los implantes de tiroplastia Montgomery® es un producto
para un sélo paciente y no puede ser ni reesterilizado ni reutilizado.

Instrumentos quirurgicos para le tiroplastia Montgomery®

. MT-200 - Kit de instrumentos quirurgicos para la tiroplastia Montgomery®
MT-200P — Single Procedure Kit
Contenido del envoltorio: 13 instrumentos, 1 contenedor de esterilizacién

Descripcidn :

El kit de instrumentos guirdrgicos para Ia tiroplastia Montgomery® contiene 13 instrumentos para
ayudar al cirujano a realizar la intervencién. El kit de instrumentos se suministra en un
contenedor de esterilizacién reutilizable y consta de instrumentos para localizar y disefiar la
ventana de tiroplastia e instrumentos para facilitar la introduccién del implante.

El kit de instrumentos quirurgicos se suministra sin esterilizar pero listo para su esterilizacién.

Material
Acero inoxidable Fabricado sin latex de caucho natural. En el proceso de produccién no se ha
utilizado ningln producto fabricado con latex de caucho natural.

MATIAS DI FEDERICO

APODERADO . DANIEL RIEEH I®NE
- Pagina3de 12 Farmachuiich - M.N. 11866
DEBENE S.A. DIRECTOR FECNICO

DEBENE S.A.
APS4I%: 104718133-APN-INPM#ANMAT
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo [II-B — INSTRUCCIONES DE USO

Esterilizacion
Los kits de instrumentos MT-200 y MT-200P se suministran listos para su esterilizacién. Antes
de la esterilizaciéon abra, por favor, el contenedor de esterilizacion y retire los protectores que se
encuentran en las puntas de los instrumentos, asi como la cubierta de burbujas.

- Recomendaciones para la examinacién preoperatoria del paciente
« La laringe del paciente puede examinarse mediante videolaringoscopia y/o

videolaringoestrobocopia.
Los parametros de evaluacion abarcan amplitud, ambito sonoro, frecuencia fundamental, jitter y

duracién maxima de la fonacion.

+ Este examen podra repetirse dos y seis meses después de la operacidn para determinar la
posicién de la cuerda vocal paralizada y documentar el resultado de la intervencion. '
» Para la documentaciéon se podran realizar imagenes con abduccién maxima, asi como
aduccion maxima para el historial medico.

@ Paso 1: Prepuracion y <obertura

Se desinfectard la parte frontal del cuello y se cubrird de forma tal que los lados ipsilateral
y coniralateral queden libres. No se cubrird la cora. Se podrd administrar oxigeno mediante
una cdnula nasal. Se identificardn lo incisura fireidea superior, la membrana ericotiroidea y el
margen inferior del cartilago cricoides y se marcardn con puntos con ayuda de un marcador
quirbrgico. Se morcard una linea horizontal de incisién en [a piel de aproximadamente 5
mm por encima del margen inferior del cartilago cricoides. Se indicardn marcas de costura
para facilitar la aproximacidn duranie ef
cierre {figura 1).

Paso 2: Incision
Se infiltrord la zona aledodio a lo linea
de incisién y el tejido mds profunde con
. una solucién de un 1% de clorhidrato de
lidocaing mezelado con 1:100.000 de
tlorhidrato de epinefrina. La incisién se
iniciard 2 em de la linea media en el lado
toniralaleral y finalizard en el lado ipsilateral del cuells, en el morgen anterior del miscwlo
asteraocleidomustoideo.

: "~
MATIAS DI FEDERICO

APODERADO
DEBENE $.A,
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo IlI-B — INSTRUCCIONES DE USO

Puso 3: Diseccidn y expositién

* Lgincision de lo piel se realizard a iravés del misculo platysma exporiéndose los muscu-
los esternchioideo y omohioideo. Se forma un colgajo inferiory uno superior con recorrido
plano hacia lu foscia que cubre esa musculatura. Los colgajos serdn separados mediante
retraciores de aulorretencion. Se identifica lu linea medial y se separan los dos msculos
esternchioideos para exponer la incisura tiroidea superior, lo parle anterior de! carfilago
tiroides, la membrana cricotiroidea y el cartilago cricoides {figura 2).

-y

Musculus ricothyroidevs i

Cartilago thyroidea

— Musculus sternohyoideus

5 Musculus thyrohyoideus
=== Musculus omohyoideus

_;stmu / Cutis

figura 2 i ' Musculus
S A LR sternacleifomastoideus .

o Se preparan los lados inferiores de los mdsculos esternohivideo y omohioideo ipsilaterales
de modo que se puedan refractar lateralmente. Un retractor Gelpi puede ser de gran
ayuda. En caso de que se presente demosiada cicatrizacion a causa de operaciones ante-
riores puede ser netesario seccionar estos misculos para faciliter una exposicion adecuada
(figura 3). |

* Lo musculatura infrahividal se retractard de forma laterol para exponer el misculo tire-
hioideo en lo superficie del cartilago firoides. Este misculo se cortard apenas por encima
del margen inferior del cartilago firoides.

* El mosculo tirohioideo se separard de su base inferior con ayuda del elevador Chisel o
medionie electrocauterizacion (figura 4).

* Estardn expuestos la superficie del cartilage tiroides, su margen inferior asi como el tu-
bérculo tiroideo inferiar.

"MATIAS DI FEDERICO CCHIONE
APCDERADO Pagina 5 de 12 F%J:'c . M.N. 11866

DEBENE S.A. DIRECTORTECNICO
: DEBENE]S.A.

| 3,,---‘;,. 8133-APN-INPM#ANMAT
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo III-B — INSTRUCCIONES DE USO

Paso 4: Localizacion del . Punto dave”
o El calibrador de ventana {“Window Caliper”} [en su forma para hombres o mujerestiroi)

se utiliza para localizar e} margen superior y el dngule anterosuperior de la ventana de
firoplasti. El instrumento existe en dos modelos, para pacientes masculinos y femeninos
respeciivamente.

» Después de lo identificacion y exposicién del tubéreulo firoideo inferior se expondrd el
margen inferior del cartilugo firides en la regién anterior y posterior del fubéreulo. Una
punta del calibrador deberd tocor el margen inferior de! cartilage tiroides en la porte
anterior de! tubérculo tiroideo inferior y lo sequnda punta se encuentra enfonces direc-
famente por encima de ese punto. Se levanta la punta inferior del calibrador, se coloca
¢l electrocouterizedor en el colibrador y se marca el punto superior. Esta marcacion se
denomina ,Punto 1" {fiqura 5).

* Se hace una sequnda marcacion de cauterizacion colocando una punta del cafibrador en
el margen posteroinferior del tubérculo y la otra punia directamente encima (i.e. “Punto
2”). Se eleva lu puntu inferior antes de realizar fa marcacién de cauterizacion del Punto 2
{figura 6).

Punto 1

Punto 2

* Las marcaciones de cauterizacién anterior y posterior {Puntos 1y 2) se unirdn con un
marcador quirdrgico, Esta linea se alargard hacia la porte anterior del carlilago firoides
formando el margen superior de la
venidna de tiroplastia.

* Se marcard un fercer punto, el

LPunto clave” {fiqura 7) desde la

linea media anterior y a lo forgo de

lu linea de union entre [os Puntos |

y 2. Este ,Punto clave” representa

el dnqulo anterosuperior de la ven-

tona de tiroplastia.

Locfizacién del ,Punto clave”

T DANIEL/R{CCHIONE
MATIAS DI FEDERIC Farmacéutfco | tA.N. 11866
o T Co
APODERADO Pégina 6 de 12 DIRECTORIECM
DEBENE S.A. ANYEZRNA 70
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo IlI-B — INSTRUCCIONES DE USO

Paso 5: Marcacién de la

ventana

o Elinstrumento mascador del contorno de lu veniana mide 5 x 10 mm para las mujeres y 7
x 12 mm para los hombres y dispone de 4 puntas que morcarén las cuatro esquinas de la
ventana. El mango del insirumento se insertard en un dispositivo de electrocauterizacion.
Lo punta enterosuperior del instrumento marcador se colocard en el Punto clave®(figura
8).

* Lo punta posterosuperior del instrumento se ubicard a lo largo de [o linea que marca el
margen superior de la veniana de tiroplostia. Medianle electrocouterizacion se marcardn
fos cuatro puntos que represenian fas cuatro esquinas de la ventana. Las cuatro marcacio-
nes se unirdn con un marcador quirdrgico (figura 9).

Paso 6: Corte de la ventana
ATENCION: se deberd poner especial cvidado ol cortar la ventana de tiroplastia para no daiiar
el tejido blando que se encuenira debajo.

* Uno pequedia sierre fangential es [a mds apropioda pora cortor la ventana de tiroplostin.
Para mds informaciones sobre los fubricantes de sierras apropiadas dirijase ol servidio de
cfencion al cliente de BMPI.

* En el coso de que se produzco una hemorragia se deberd comenzar a seccionar lo ventang
en la parte posterior. Corle directomente sobre las lineas murcudus o por el margen interior
de estas lineas (fiquro 10). r——

. Atencidn: H corte de lo ventana no de-

berd ser demasiado grande.

En cuanto estén corlades por complefo

los cuatro fados de la ventana, el carti-

lago se soliard dentro de la ventana {el
cartilogo ,flota”).

* El margen anterior del carfilago
se fomard con el pequeiio gancho
efilodo {"Small Sharp Hook”) y se
levantard cuidudosamente. El pe-
ricondrio que se encventra debajo : ‘
serd separado del cartilago con el elevador Chisel sucesivamente (ﬁgum 1).
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo I1I-B — INSTRUCCIONES DE USO

figura 11 I

R 1 N

Paso 7: Constatacién del tamaiio de la ventana

o Una vez refirade el cartilago.de la ventana, se empleard el instrumento marcador del
contorno de lo ventana {"Window Outline Instrument”) pora confirmar el tamario correcto
de la ventana (figura 12).

Nota bene: El insirumento marcador no deberd estar conectado af electrocauterizador.

* El instrumento marcador del contorno de la veniona se introducird en lo ventana para
verificar que encaje de forma correcta {figura 12). Un encaje justo es ideal. Sila ventana es
demasiado pequedia se podrd correqir el tamaiic de la ventana del cortilogo con la sierra.

| I --,ii'
- /i TS {
Paso 8: Elevacion del pericondrio interior
Después constatar que el famaiio de la ventana es correcto se levantard el pericondrio alre-

dedor de la ventana con ayuda del elevador Chisel desprendiéndolo del carfilago en todas las
direcciones (figura 13). Asegurese de que el pericondrio esté separado en direccién posterior
hosta el proceso vocal del aritenoides.
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo III-B — INSTRUCCIONES DE USO

Paso 9: Determinacdion del tamairo

del implante <on ayuda de los
probadores (sizer)

* Ahora se infroducird el laringoscopio flexible.
Al final del mango del probador se indican el
tamanio del probador y el sexo del paciente.
Determine el lamado de! implonte comen-
zando por el tamafio mds pequeno de los
probadores. La parte triangular del probudor
se infroducir en [o ventono con lo punta poste-
rior en direccion del proceso vocal del cartilago
aritenoideo. El probador serd empujado dentro
de lo ventana hasta que lo base rectanqular
del tridngulo toque el cartilago tiroides (figura
14).

» Cuanto et probador esté ubicado se le solicitard
ol padente que emita sonidos. Lo medializa-
tién se controfard mediante el luringoscopio
flexible.

* De la misma forma se colocardn los probade-
res de los siguientes fomarios hasta lograr una
fonacion dptima. El objetivo es una adduccidn
completa y una buena voz. Se anofard el tamo-
o del probador.

Paso 10: Colocacion del implante para tiroplastia Montgome

* Anles de colocar el implante se administrardn 50 a 100 mg de clorhidrato de lidocaina
por via infravenosa.

* Elimplante se tomard con una tenaza ancho, y lo
punta posterior de la porte triangulor de implante
se insertard a irovés de la ventana en direccién ol
proceso vocal del cartitago aritencideo (figura 15).

* Seencojard la parte media de lo base en ef margen
posterior de lo veniuna quedando los superficies
inferior y superior de lo base respectivamente o
ambos lados del cortilago firoides.

* Antes de colocor el implante se profundizard lo
anclgesio por vio intravenosa dado que este pro-
cedimiento puede ser doloraso. Con el dedo indice
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DEBENE S.A. Anexo IlI-B — INSTRUCCIONES DE USO

IMPLANTE PARA TIROPLASTIA

de la mano no dominante se mantendrd el implante en sy posicién (figura 16). Con el
instrumento insertador { “Implant nserter”) (para hombres o mujeres) puesto en la parte
central de lu base onterior), se encajard el implante en fa ventona {figuras 16 y 17).

* Se podrd utilizar e! laringoscopio flexible para controlar la medializacién de lo cuerdo
votal mieniras el paciente emite sonidos.

o Después se anotard el famaito del implante en el historial médico del paciente y se refirard

el laringoscopio flexible {figura 18).

ATENCION: En caso de una fractura del morgen inferior de la ventana de firoplastia en el
cartilago firaides, ésta se podré sufurar con un hllo no absorbible de forma tal que el implante

permanezca estable en su posicion.

MATIAS D) ERICO
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo llI-B — INSTRUGCIONES DE USO

Paso 11: Cierre de la herida
* Los misculos esternohioideos se volveran a unir suturdndoles en le linea media con un
hilo de chromic catqut del grosor 3x0 o 4x0 (figura 19).

* Se conectard un drenaje quirdrgico cerrado para la heride regdoptindose el misculo
plutysma {figura 20). La capu subeutdnea se cerrard suturdndoln con un hilo de chromic
catgut del grosor 4x0 y lu piel con un hilo rdpidamente reabsorbible del grosor 6x0. A
continuacién se desinfectard la piel y se cubrird la sutura con cinta quirdrgica {Steri-Strips).

o Sise deseq, se podrd conectar un tubo ol vacio {“Red-
Top Yocuum Tube”) al drencie (figura 21).

Paso 12: Cuidudos postoperatorios

* Enel cuso de empleo de un ubo al vacio se cambiard
el tubo de recogida en intervalos de 2 - 4 horas y/o
en cuanto ef tubo contenga un cuarto de sangre. Esto
requiere una vigilancio cuidodosa por parle del per-
sonal de enfermeria. El tipo y el volumen del drencje
se registrard en el historial médico del paciente.

. * De ser necesario, el primer dia se realizard una te-
rapia de dolor.

¢ Lo odministracion de antibidticos, comenzada anfes
de la operacién, continuard una semana durante el postoperatorio. Después de la admi-
nistracion por via infravenoso de dexometasona (8 - 12 mg) aliniciarse la intervencién, se
administrarén durante el postoperatorio ofras dos dosis en intervalos de 8 horas.

* El sislema de drenaie cerrado se retirord ol dia siguiente por la mafana y el paciente serd
dado de alta. No es recomendable dar de alic el mismo dia de la operacién dade que exis-
te lu posibilidad de que se produzca un edema laringeo o una hemorragia intralaringea

| que pueda provocar disnea.

i * Elimplante estd fabricade con materiales radiopacos de forma tal que a posicidn en TAC
pueda determinarse de forma exacta con varios cortes de 2 mm a la oltura de lq cuerde
vocal. '

Procedimientos de esterilizacion

figura 21
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IMPLANTE PARA TIROPLASTIA
DEBENE S.A. Anexo llI-B — INSTRUCCIONES DE USO

» Prevacio (con embalaje): 270°F (132°C}); 4 minutos, secado 20 minutos.
 Gravedad (con embalaje): 250°F (121°C); 20 minutos.
» Esterilizaciéon “flash” (sin embalaje). 270°F (132°C); 5 minutos.

Limpieza / Desinfeccion
La limpieza de los instrumentos se debe realizar lo mas pronto posible después del uso.
1. Prepare una solucién de limpieza enzimatica de pH neutral. No se recomienda utilizar liquidos
limpiadores altamente alcalinos para la limpieza de los instrumentos quirdrgicos para tiroplastia
de Montgomery®.
2. Limpie cada instrumento quirtrgico cuidadosamente con un cepillo blando, una compresa de
un solo uso, un pafio para limpiar instrumentos y/o una gasa. Proceda cuidadosamente para que
los instrumentos no se doblen, se golpeen o se caigan produciéndose dafios.
3. Ponga los instrumentos y el contenedor de esterilizacién a remojar en la solucién de limpieza
enzimatica neutral durante diez (10) minutos o segun lo que indique el fabricante de productos
de limpieza.
4. Enjuague los instrumentos y el contenedor de esterilizacidn exhaustivamente con agua
(preferiblemente agua desmineralizada y/u obtenida mediante dsmosis inversaj.

. 5. Prepare una solucion desinfectante apropiada en un aparato de limpieza por ultrasonido.
6. Coloque los instrumentos y el contenedor de esterilizacién cundadosamente en la bandeja del
aparato bajandola en la solucién desinfectante.
7. Encienda el aparato de limpieza por ultrasonido durante diez (10} minutos.
8. Retire los instrumentos y el contenedor de esterilizaciéon del aparato de limpieza por
ultrasonido, enjuague dos veces los instrumentos y el contenedor de esterilizacion
exhaustivamente con agua (preferiblemente agua desmineralizada y/u obtenida mediante
O6smosis inversa) y séquelos con un pafio sin pelusas.
9. Vuelva a colocar los instrumentos limpios, desinfectados y secos en el contenedor de
esterilizacion verificando al mismo tiempo que no estén dafados o desgastados. De ser
necesario, reemplace los instrumentos dafados ¢ desgastados.
10. Coloque el contenedor de esterilizacién con los instrumentos en un lugar limpio y seco hasta
su esterilizacion. Para la esterilizacién tenga en cuenta las indicaciones de esterilizacién
mencionadas arriba.

Informaciones para la devolucion del kit MT-200P Single Procedure

Antes de la devolucion de los instrumentos al fabricante se deberan limpiar, desinfectar y
. esterilizar conforme al procedimiento arriba indicado.

Después de la esterilizacion se deberan volver a colocar los protectores sobre los instrumentos y

poner la cubierta de burbujas.

Embale el contenedor de esterilizacion con los instrumentos para la devolucién en la caja de

envio original.

La repeticidon del procesamiento tiene una repercusion minima sobre el kit de instrumentos

quirdrgicos para la tiroplastia Montgomery®. Normalmente el fi n de su uso se determina

mediante

el desgaste o dafios provocados por el uso y/o dafios producidos por un mal manejo.

Antes del empleo se debera verificar que ningun instrumento presente desgastes y/o dafios.

Eliminacién
Eliminar desechos respetando la normativa nacional al y conforme a la clase de riesgo
correspondiente.
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Numero: CE-2020-30648772-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 7 de Mayo de 2020

Referencia: Expediente N°: 1-47-3110-2824-19-8

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-3110-2824-19-8

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de acuerdo
con lo solicitado por DEBENE S.A., se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de Productoresy Productos
de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante para Tiroplastia.

Cadigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 13159 Prétesis, de Laringe.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): BOSTON MEDICAL PRODUCTS
Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es tratamiento de la Tiroplastia de medializacion en pacientes con pardlisis unilateral de cuerdavocal en
los que se desea mejorar la calidad de lavoz.

Modelo/s:

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 6 (REF.: MTF-06)
Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 7 (REF.: MTF-07)
Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 8 (REF.: MTF-08)
Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 9 (REF.: MTF-09)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 10 (REF.: MTF-10)



Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino, Tamafio 11 (REF.: MTF-11)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 8 (REF.: MTM-08)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 9 (REF.: MTM-09)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 10 (REF.: MTM-10)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamario 11 (REF.: MTM-11)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 12 (REF.: MTM-12)

Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino, Tamafio 13 (REF.: MTM-13)

Set de Implante para Tiroplastia Montgomery®, Combo (REF.: MTC-01)

Set de Implante para Tiroplastia Montgomery®, Femenino (REF.: MTF-01)

Set de Implante para Tiroplastia Montgomery®, Masculino (REF.: MTM-01)

Kit de Medicién para Tiroplastia Montgomery®, Femenino (REF.: MT-300)

Kit de Medicion para Tiroplastia Montgomery®, Masculino (REF.: MT-400)

Set de Instrumento Quirurgico para Tiroplastia Montgomery® (REF.: MT-200)

Set de Instrumento Quirdrgico para Tiroplastia Montgomery®, de Uso Unico (REF.: MT-200P)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Calibrador de 7 mm (REF.: MT-201)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Calibrador de 9 mm (REF.: MT-202)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Contorno de Ventana Femenina (REF.: MT-203)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Contorno de Ventana Masculina (REF.: MT-204)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho Curvo Pequefio (REF.: MT-205)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho Curvo Grande (REF.: MT-206)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho con Punta, Pequefio (REF.: MT-207)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Gancho con Punta, Grande (REF.: MT-208)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Elevador Duckbill de 3 mm (REF.: MT-209)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Elevador Duckbill de 5 mm (REF.: MT-210)
Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Cincel Elevador (Chisel Elevator) (REF.: MT-211)

Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Insertador de Implante Femenino (REF.: MT-212)



Instrumento para Tiroplastia Montgomery®, Insertador de Implante Masculino (REF.: MT-213)
Kit de Procedimiento Unico para Tiroplastia Montgomery®, Femenino (REF.: MT-SPF)

Kit de Procedimiento Unico para Tiroplastia Montgomery®, Masculino (REF.: MT-SPM)

Kit de Procedimiento MUltiple para Tiroplastia Montgomery® (REF.: MT-MP)

Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: Estéril. Por unidad, modelos: MTF-06, MTF-07, MTF-08, MTF-09, MTF-10, MTF-11,
MTM-08, MTM-09, MTM-10, MTM-11, MTM-12, MTM-13. Por 16 unidades, modelos: MTC-01, MTF-01,
MTM-01.

M étodo de Esterilizacion: Oxido de Etileno.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Fabricante:

Boston Medical Products, Inc.

Lugar/es de elaboracion:

70 Chestnut St, Shrewsbury, MA - Estados Unidos, 01545.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-799-130, con una vigencia de cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-2824-19-8

Disposicién N°©
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Date: 2020.05.07 18:39:30 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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