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Tt DISPOSICION N°
AN AT 2 3 ll 7

BUENQS AIRES, 77 ABR 2013

VISTO el Expediente NO 1-47-14631/12-3 de! Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboraciéon 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 jurfdicb nacional
por Disposicién ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas. ‘

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que

contempla la normativa vigente en la materia.
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Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto
médico objeto de la solicitud.
Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto meédico de marca
Synthes, nombre descriptivo Placas de fijacion interna paré craneomaxilofacial,
con sus tornillos y su instrumental y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de
Fijacion Interna, de Otro Tipo, de acuerdo a lo solicitado, por SYNTHES
ARGENTINA S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 46 y 47-57 respectivamente, figurando
como Anexo II de [a presehte Disposiciéh y que forma parte integrante de la
misma. '
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidn 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 a
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-753-60, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 60© - 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
Disposiéién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
Expediente NO 1-47-14631/12-3 W’“}“

. v
DISPOSICION N° 2 5 4 7 Dr. OTTO A. ORSINGHER

SUB-INTERVENTOR
AJVM.AT.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRO?U%TCZ M?DICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ..........n. %00 7 .

Nombre descriptivo: Placas de fijacion interna para craneomaxilofacial, con sus
tornillos y su instrumental.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas Ortopédicos
de Fijacion Interna, de Otro Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synthes.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: estabilizador y alargador de hueso. ‘Correcciéon de
deficiencias congénitas o defectos post-traumaticos del cuerpo mandibular y la
rama donde se requiere la distraccion dsea progresiva. |

Modelo/s: 03.500.015 Pinzas de presidn p/distractor curvilineo; 03.500.016
Instrumento activador p/distractor curvilineo; 04.500.018 Distractor curvilineo
2.0, recto, 35 mm; 04.500.100 Distractor curvilineo 2.0, radio 100 mm, derecho;
04.500.101 Distractor curvilineo 2.0, radio 100 mm, izquierdo; 04,500,130
Distractor curvilineo 2.0, radio 30 mm, derecho; 04.500.131 Distractor curvilineo
2.0, radio 30 mm, izquierdo; 04.500.140 Distractor curvilineo 2.0, radio 40 mm,
derecho; 04.500.141 Distractor curvilineo 2.0, radic 40 mm, izquierdo;
04.500.150 Distractor curvilineo 2.0, radio 50. mm, derecho; 04.500.151
Distractor curvilineo 2.0, radio 50 mm, izquierdo; 04.500.170 Distractor
curvilineo 2.0, radio 70 mm, derecho; 04.500.171 Distractor curvilineo 2.0, radio
70 mm, izquierdo.

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

Nombre del fabricante: Synthes GmbH.,

=
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Lugar/es de elaboracién: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.

Expediente N© 1-47-14631/12-3 U
DISPOSICION N© 2 3 L7 "“"‘1“7
' RSINGHER

Dr. OTTO A.
== SUB-INTERVENTOR
ANM, AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USQ AUTORIZADO/S de!
PROleTg IZED%O inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION. ANMAT N©

-----------------------------------
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© SYNTHES®

ROTULOS

1.1

HE{Argentina S.A.

RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Distractor Curvilineo. PM: 753-60

Informaciones del proyecto de rétulo

Distractor Curvilineo

®

AN
C€

i

Fabricado por
Importado por

Director
Técnico

Material para un sélo uso

No Estéril :

Los productos suministrados en un formato no estéril deben
limpiarse y esterilizarse mediante vapor antes de su uso
quirdrgico.

Conservar en lugar limpio y seco. Proteger de la luz solar
directa

Ver instrucciones de uso

Conformidad Europea

Fecha de fabricacién

Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza

Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70

C.P.1190 CABA Argentina
Dra. Ménica Mufoz Dreyer
M.N. 13917

Disposicién Habilitante ANMAT: 3990/06

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA AN.MAT. PM:753-60
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INSTRUCCIONES DE USO

1.1 Razén social y direccion del fabricante y del importador

Fabricado por  Synthes GmbH
Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf,
Suiza

Importado por  Synthes Argentina S.A.
Lavalle 4066/70
C.P.1190 CABA Argentina

1.2 Informacion para que el usuario pueda identificar el producto médico y el
contenido del envase '

Dispositivos de distraccién osteogénica internos que permiten avanzar a lo largo de la

mandibula en una trayectoria curva.

El distractor se presenta como un conjunto de piezas en 4 tamafios, en sus versiones

izquierda y derecha. Los brazos de prolongacion extraibles (flexibles y rigidos (max. 60

mm} se pueden unir a la distractor.

1.3 Producto estéril

El sistema provee productos no estériles. _

Los productos suministrados en condiciones no estériles son presentados en embalaje
etiquetados con el simbolo “No Estéril”.

1.4 Productos de un sélo uso

Los productos cuyo embalaje contenga el simbolo @ son de un solo uso y no deben
reutilizarse nunca.

1.5 Condiciones de almacenamiento, conservacion y/o manipulacion del producto
Los productos deben almacenarse en un lugar limpio y seco, y protegerse de la luz solar
directa.

1.6 Instrucciones especiales para operacion y/o uso de productos médicos y

NOTA: Los productos médicos son utilizados por médicos especializados y
capacitados en la Técnica Quirargica correspondiente por personal de Synthes.

Las Técnicas Quirdrgicas se encuentran dispcnibles en version impresa y en linea
en la pagina Web de Synthes y estan a disposicién de la Autoridad /Sanitaria

cuando las requiera.

Planificacién preoperatoria

j AES Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Distractor Curvilineo. PM: 753-60 Pagina 4 de 43
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Determinar el objetive anatémico postdistraction mediante la realizacién de una
evaluacién de la patclogia cranecfacial, la calidad y el volumen del hueso, y la asimetria a
través del examen clinico, TAC, cefalometria y / o radiografia panoramica.

- La correcta colocacién y orientacion de las osteotomias y de los dispositivos de
distraccion es fundamental para el éxito del tratamiento con la distraccién curvilinea.
Las opciones para la planificacion preoperatoria incluyen la planificacion asistida por
computadora y la cirugia ésea modelo

Planificacion asistida por computadora

Con una planificacién asistida por computadora, los cirujanos pueden:

- Visualizar la anatomia del paciente

- Simular las osteotomias y mover la mandibula a la posicién post-operatoria deseada en
un entorno virtual

- Determinar el radio apropiado de la distraccién y ubicacion del tornillo para lograr los
resultados deseados

- |dentificar las posibles interferencias de hueso

Las soluciones quirtrgicas personalizadas de Synthes forman una plataforma que
combina software de planificacion CMF ProPlan con una amplia variedad de servicios de
planificacion y sistemas de orientacién intraoperatorias que precisa trasladar el plan
quirdrgico a la sala en forma de modelos anatomicos, guias de osteotomia, y guias de
perforacion.

También estan disponibles para la planificacién preoperatoria, las plantillas maleables
para distractor curvilineo 2,0 mm. Se puede utilizar con los modelos de huesos
anatémicos para realizar la cirugia modelo. Las plantillas maleables trasladan a lo largo
de la via curva. Estan disponibles en cada radio de distraccion y son Utiles para:

- Seleccionando el radio apropiado de distraccién para cada paciente.

- La determinacion del lugar de la osteotomia y colocacion de los tomillos y del
dispositivo.

- Determinar la cantidad necesaria de avance.

- Pre-doblar las placas de apoyo y cortar la via del distractor a la longitud adecuada.

Crear una osteotomia
Marcar el sitio aproximado de la osteotomia en el modelo de hueso. Lleve a cabo una
osteotomia completa. Repita en el lado contralateral.

Fijar el segmento distal en el lugar deseado.
Mueva el segmento distal de la mandibula a la posicién postdistraccion deseada. Asegure
la mandibula con el maxilar superior con los tornillos y / o alambre de IMF.

Coloque la plantilla maleable

Seleccione el radio de doblado de |a plantilla maleable que mas se aproxima a la
curvatura central del segmento de hueso que falta.

Seleccione la plantilla maleable adecuada para el lado derecho de la mandibula.
Alinear los orificios para tornillos de la placa estacionaria a la posicién deseada de los
tornillos en el segmento proximal de la mandibula. Considere los siguientes factores:
- Los brotes y las raices dentarias

- Hueso adecuado para la colocacion de los tornillos

- Ubicacion del nervio mentoniano

- Acceso a los tornillos por via intracral o un abordaje externo

Nota: los agujeros para tornillo por encima y por debajo de |a via del distractor
proporcionan flexibilidad en la colocacion de los tornillos. No es necesario colocar los
tornilios en las cuatro placas de apoyo. Un minimo de dos torniltos son suficientes en

Distractor Curvilineo. PM: 753-60

S Argentina S.A.

RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Mufiaz Dreyer
Tecrica
118917
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cada lado de |la osteotomia. Seleccione los orificios de los tornilios adecuados y corte
excesos de las placas de apoyo para garantizar el mejor ajuste posible en la mandibula.
Marque la ubicacidn de los tornillos en el modelo de hueso con un rotulador.

Afloje los dos tornillos en la placa de traslado con el desternillador 1,5/ 2,0.

Wolver a colocar la placa de traslado deslizandola a lo largo de la via hacia la posicién
deseada de los torniflos en el segmento distal de la mandibula. Una vez méas, considerar
los siguientes factores:

- Los brotes y las raices dentarias

- Hueso adecuado para la colocacion de los tornillos

- Ubicacién del nervio mentoniano

- Acceso a los tornillos por via intraoral 0 un abordaje externo

Margue la ubicacion de los tornillos en el modelo de hueso con un rotulador.

Evaluar si el radio de la plantilla maleable seleccionada coincide con la curvatura central
del segmento de hueso que falta, y si logra la posicién deseada de los tornillos de hueso
en ambos segmentos de la mandibula. Si el radio no es apropiado, seleccionar una
plantilla maleable con un radio diferente y repita el paso “Coloque ia plantilla maleable”.

Contornear las placas de apoyo

Contornear las placas de apoyo para adaptarias a la mandibula.

Las placas de apoyo deben ser colocadas paralelas al borde de la osteotomia para
asegurar gue la curvatura es correcta.

Las plantitlas maleables deben ser contorneadas solamente en las regiones de la placa
de apoyo. El modelado la via de la plantilla maleable impedira su debido funcionamiento.

Unir las placas de apoyo
Unir la plantilla maleable al modelo de hueso mediante la perforacion y / o la insercion de
dos tornillos en cada placa.

Repita los pasos

Repita los pasos “Coloque la plantilla maleable”, “Contornear las placas de apoyo” y “Unir
las placas de apoyo” en el lado contralateral. ,

Nota: L.os distractores deben ser lo mas paralelos posible entre si y al plano sagital para
prevenir la unién durante el uso real.

Suelte la mandibula
Suelte la mandibula del maxilar superior cortando el alambre.

Confirme el radio

Traslade el segmento distal de la mandibula a lo largo de las vias de la plantilla maleable.
Mueva el segmento distal a la posicidon pre-distraida y luego de vuelta a la posiciéon post-
distraida. Confirme que el segmento distal se mueve a la ubicacién post-distraida
deseada.

Si el movimiento de la mandibula es el deseado, utilizar el radio distractor que
corresponde con el radio de cada plantilla maleable.

Si el movimiento de la mandibula, no parece apropiado, seleccione una plantilla maleable
con un radio diferente y repita los pasos “Fijar el segmento distal en el lugar deseado” a
“Confirme el radio”.

Aflojar los tornilios si se dificulta trasladar el segmento distal a lo largo de la viade la
plantilla.

Advertencia: las plantillas maleables no deben ser utilizadas como guias de perforacion
para la implantacion del distractor en el paciente. Si lo hace, puede accidentaimente
liberan fragmentos de aluminio no biocompatibles en el sitio de la herida.

Implantacion del distractor

Distractor Curvilineo. PM: 753-60

S Argentina S.A.
RAMON L. LEDESMA
PRESIDENTE

Chica
MM 1aa17
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(Ejemplo de un enfoque intraoral con el distractor colocado en una orientacién posterior
con un puerto de activacion percutanea).

Incision

Haga una incisidén vestibular mandibular. Eleve el periostio para exponer la mandibula.
Nota: Eliminando la necesidad de la instrumentacion del trocar, fa técnica es similar para
un enfoque extraoral.

Marcar la osteotomia
Marcar el sitio aproximado de la osteotomia

Montar distractor

Si el distractor no fue cortado y moldeado antes de la intervencion mediante un modelo
anatomico del hueso, el dispasitive debe ser insfalado en la mandibula.

Colocar un distractor en la zona destinada a evaluar la anatemia del paciente y
determinar la ubicacion aproximada de las placas, tornillos y el brazo de prolongacion. El
distractor derecho esta pensado para su uso en el lado derecho del paciente y el
distractor a la izquierda esta destinado al uso en el lado izquierdo del paciente.

Los factores a considerar incluyen:

- El plano oclusal

- Los brotes dentarios y las raices

- Vector de planificacion de la distraccion

- Hueso adecuado para la colocacion de los tornillos

- Ubicacién del nervio mentoniano

- clerre de labios

- Los tejidos blandos de cobertura (mucosa)

- Ubicacién de la activacion hexagonal

Cortar y contornear las placas

Cortar las placas de apoyo para eliminar los agujeros de los tornillos innecesarios.
Contornear fas placas de apoyo a la mandibula con los alicates con guia para doblar
placas.

Nota: No implante un distractor si las placas de apoyo han sido

dafiado por una flexidén excesiva.

Consejos técnicos:

- Cortar las placas de apoyo para que los bordes de corte estén nivelados con el <
distractor.

- Un minimo de dos tornillos se debe utilizar en cada placa para garantizar una
estabilidad adecuada. Tenga cuidado de no colocar los tornillos en las yemas de los
dientes y las raices.

- Los agujeros de los tornillos por encima y por debajo de la via del distractor
proporcionan flexibilidad en la colocacion de los tornilles. No es necesario colocar tornillos
en las cuatro placas de apoyo. Un minimo de dos tornillos son necesarios en cada lado
de la ostectomia. Seleccione los orificios de los tornillos adecuados y corte los excesos
de las placas para garantizar el mejor ajuste posible en la mandibula.

- Es mas facil para acceder a las placas de apoyo con {a herramienta de corte si el
distractor se voltea boca abajo para que la seleccion sub-conjunto sea de la forma de la
placa base.

- Cuando se utiliza un enfoque transhucal, se recomienda el usc de las placas de apoyo
superiores para la via del distractor porque es dificil de ver y acceder a los tornillos en las
placas de apoyo inferiores.

Cortar y doblar la via del distractor

Distractor Curvilineo. PM: 753-60

§ Argentina S.A.
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La via del distractor permite 35 mm de avance. Si se requiere menos avance, corte el
carril separador a la longitud deseada de acuerdo con el plan de tratamiento. La parte
inferior de la via del distractor esta grabada para indicar el lugar de corte con el fin de
alcanzar la longitud de avance deseada.

Estas marcas de tienen en cuenta la longitud de 2 mm de la via.

Si la via esta cortada, debe ser moldeado para evitar la separacién del conjunto
distractor. Ajustar las pinzas de presidn con la via y seguir las instrucciones del
instrumento.

Advertencia: No contornear de la via del distractor, ya que podria dafiar el distractor.
Importante: Si no se aplasta la via después del corte puede separarse el ensamblaje de!
distractor.

Consejo técnico: Para asegurar que se logré el moldeado avanzar en el distractor al final
de la via y confirmar gue no se separa.

Colocar el brazo de prolongacién

Seleccione la longitud del brazo de extension apropiada sobre basado en la cantidad
planificada de la distraccién y la ubicaciéon deseada de la punta del hexagonal de la
activacion del brazo de prolongacion.

Importante: Durante el proceso de distraccion, el distractor y el brazo de prolongacion
avanzaran en la mandibula. Para asegurarse de que €l tejido blando no obstruya la punta
hexagonal de la activacién durante la distraccion, el préximo brazo de prolongacién mas
largo puede ser necesario.

Ajustar el instrumento de extraccion p/brazos de prolongacion con la punta del hexagonal
en la activacion del brazo de prolongacién.

Girar el instrumento de extraccion pfbrazos de proIongacwn en sentido antihorario por lo
menos 16 vueltas completas hasta que el hueco hexagonal del brazo de extension quede
expuesto.

Consejos técnicos:

- Los brazos de prolongacion se proporcionan bien apretados para evitar la separacion
accidental. Al abrir el brazo de prolongacion, por primera vez, habra una resistencia
significativa.

Girar en sentido antihorario, en la direccién marcada "ABIERTO", mas alla del punto de
resistencia.

- Coloque el brazo de prolongacion en la palma de su mano al girar el instrumento de
extraccion expone el hueco hexagonal. Por otra parte, el brazo de prolongacion puede
ser ubicado en el instrumento de extraccion sin ningun tipo de soporte.

Agarrar el brazo de prolongacion con los dedos hara que sea dificil de abrir y hacer que el
mango de silicona se tuerza y posiblemente se rompa.

- El brazo de prolongacion se compone de dos mangos. Si el brazo de prolongacién se
separa (el manguito exterior se separa del manguito interior), es posible volver a
montarlo. Volver a montar el brazo de prolongacién mediante la insercion del manguito
interior en el manguito exterior y girar el manguito exterior en sentido horario hasta que se
cierre completamente.

- Los brazos de prolongacion pueden ser separado del distractor en el inicio de |a fase de
consolidacién, sin la necesidad de una intervencion quirdrgica.

Colocar la punta de activacién hexagonal del distractor en el hueco hexagonal del brazo
de prolongacion.

Gire el instrumento de extraccion hacia la derecha hasta que el brazo de prolongacion se
cierre sobre la punta de la activaciéon hexagonal en el distractor y apriete. sl
Advertencia: Se deben proteger los brazos de prolongacion, durante el curso del

tratamiento, para evitar que sean dafados. Las fuerzas laterales de un paciente que

rueda sobre los brazos de prolongacion durante el suefio pueden dafiar y / o romper los
brazos de prolongacion. Se aconseja fijar los brazos flexibles a la piel del paciente, sin

Distractor Curvilineo. PM: 753-60

% Argentina S.A.
PRESIDENTE
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afectar la capacidad del brazo de girar. Como una alternativa, los brazos rigidos de
extensién estan disponibles.

Crear el puerto de activacion para el brazo de prolongacion

Se debe crear un puerto de activacion percutanea en el tejido blando a través del cual el
brazo de prolongacién se cerrara.

Cree el puerto de activaciéon percutanea mediante una incisién a través de la piel, con
diseccion roma.

Coloque el distractor en el maxilar inferior y tire del brazo de prolongacién a través del
puerto de activacién percutanea con férceps.

Consejo técnico: Para facilitar la insercién del brazo de prolongacion a través del tejido
blando, la punta de! brazo de prolongacién puede ser insertado en la tuberia y forzado a
través del tejido blando.

Retirar el tubo una vez que el brazo de prolongacién esta en su lugar.

Marcar la ubicacion del distractor

Antes de realizar la osteotomia, marque |a posicion del distractor mediante la perforacion
y / o la insercion de un tornillo de blogueo o no blequeo de 2,0 mm en cada placa.

No apretar los tornilles.

Consejo técnico: Puede ser conveniente perforar y / o insertar todos los tornillos antes de
hacer la osteotomia, para permitir una fijacién mas facil del distractor una vez que el
hueso se convierte en movil.

Los tornillos no deben apretarse completamente en este punto, para evitar comprometer
la integridad del hueso.

Advertencia: Si las plantillas maleables para el distractor 2,0 mm curvilineo se utilizaron
para la planificacién preoperatoria, no deben ser utilizados como guias de perforacion en
el paciente. Si lo hace, puede accidentalmente liberar fragmentos no biocompatibles de
aluminio en el sitio de la herida.

Precauciones:

- Para reducir el riesgo de dafiar los agujeros pilotc al hacer la osteotomia, activar el
distractor a la izquierda una o dos vueltas antes de la perforacion y/ o insertar los
tornillos.

- La tasa de perforacién no debe exceder nunca los 1800 RPM. Las tasas mas altas
pueden dar lugar a necrosis térmica generada del hueso, y un agujero de gran tamafio
para ser perforado. Los inconvenientes de un agujero de gran tamario incluyen reduccion
de las fuerzas de retiro, una mayor facilidad de los tornillos de salirse de los huesos, y/ o
fijacién deficiente.

- Siempre irrigar adecuadamente durante la perforacion para evitar e! sobrecalentamiento
de la broca o el hueso.

Realizar corticotomia bucal

Destornille y quite el distractor.

Realizar la corticotomia en el lado bucal de la mandibula, extendiendo hasta los bordes
superiores e inferiores. Esto permite la estabilidad de los segmentos de hueso durante la
reinsercion del distractor.

Opcional: Puede ser conveniente hacer una osteotomia completa antes de volver a
colocar el distractor, ya que puede ser dificil de completar la osteotomia con un escoplo
después de que el distractor se vuelve a unir.

Vuelva a colocar el distractor
Vuelva a colocar el distractor mediante la alineacion de las placas con los agujeros

hechos con anterioridad. Perforar y / o insertar los tornillos restantes. Apriete bien todos
los tornillos.

Distractor Curvilineo. PM: 753-60
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Nota: Un minimo de dos tornillos deberian insertarse a través de cada placa para lograr
una estabilidad adecuada. El cirujano puede decidir durante la operacion si insertar
tornillos adicionales, para aumentar la estabilidad. Tenga cuidado de evitar brotes de
dientes y raices al colocar los tornilios. El distractor esta disefiado para la activaciéon
percutanea. Sin embargo, si se coloca con €] brazo de prolongacion en la cavidad
intraoral, garantiza que el brazo de prolongacién no interfiera con la capacidad del
paciente para masticar.

Precauciones:

- Los tornillos pueden aflojarse durante el curso del tratamiento si se colocan en hueso de
mala calidad.

- La tasa de perforacion no debe exceder nunca los 1800 RPM. Las tasas mas aitas
pueden dar lugar a necrosis térmica generada de! hueso, y un agujero de gran tamaiio
para ser perforado. L.os inconvenientes de un agujero de gran tamafio incluyen reduccion
de las fuerzas de retiro, una mayor facilidad de los tornillos de salirse de los huesos, y/ o
fijacion deficiente.

- Siempre irrigar adecuadamente durante la perforacion para evitar el sobrecalentamiento
de la broca o el hueso.

Completar osteotomia

Completar la osteotomia en la cara lingual de la mandibula con un ostedtomo. Tenga
cuidado de evitar el nervio.

Importante: La osteotomia debe ser completa y el hueso tiene que ser movil. El distractor
no esta disefiado ni esta destinado a romper los huesos y / o completar la osteotomia.

Confirmar la activacion del dispositivo

Use el instrumento activador para ajustar el extremo hexagonal de la activacion del brazo
de prolongacion. Girar en sentido antihorario, en la direccion marcada en el mango del
instrumento, para confirmar la estabilidad del dispositivo y verificar el movimiento de la
mandibula. Vuelva a colocar el distractor a su posicidén original.

Importante: No sostenga el brazo de prolongacion, mientras lo gira con el instrumento
activador. Si lo hace, hara que sea dificil girar el brazo de prolongacion y puede
separarse del distractor.

Repita los pasos para procedimientos bilaterales
Repita los pasos “Incision’ a “Confirmar la activacion del dispositivo” en el lado
contralateral. Cierre todas las incisiones.

Consideraciones postoperatorias

Protocolo de una distraccion sugerida

Se recomienda comenzar 1a distraccion activa de tres a cinco dias despues de la
colocacion del dispositivo. Para los pacientes jévenes, la distraccion activa puede
comenzar antes, para evitar la consolidacién prematura.

Para activar los distractores, active el instrumento activador con el brazo de prolongacion
y gire en sentido antihorario en la direccion de |a flecha marcada en el instrumento.

Una rotacion completa equivale a 1,0 mm de distraccién.

Nota: se recomienda un minimo de 1,0 mm de distraccion por dia (media vuelta dos
veces al dia) para evitar el desgaste de consclidacion prematura. Puede ser considerada
una tasa de 1,5 a 2,0 mm por dia en pacientes jovenes.

importante;

- Para llevar a cabo una media vuelta, girar el instrumento activador desde la parte con la
flecha que aparece a un lado con la ranura abierta.

- Es importante sdlo girar el instrumento activador en la direccion de la flecha marcada en
el mango. Al girarlo en la direccién equivocada (opuesta a la flecha) puede interferir con
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el proceso de distraccién.
- No sostenga el brazo de prolongacién, mientras lo gira con el instrumento activador. Si
lo hace, hara que sea dificil girar el brazo de prolongacion y puede separarse del
distractor.

- El instrumento activador puede hacerse mas pequefio para su uso en pacientes jovenes
retirando el tornillo de la maquina azul y separando el mango extensor.

Documento de los avances

El progreso de distraccién debe ser observado por ia documentacion de los cambios en la
oclusion del paciente. La Guia de Atencién al Paciente se incluye con el sistema para [a
grabacion y la activacion del dispositivo monitor.

Atencion al paciente

Es importante que los brazos de prolongacidn sean protegidos de la captura de objetos
que pudieran salir de los dispositivos y causar el dolor del paciente o lesion. Los
pacientes deben ser advertidos de no interferir con los distractores y limitar las
actividades que puedan interferir con el tratamiento.

Es importante instruir al paciente para seguir el protocolo de distraccion y para mantener
el area de la herida limpia durante el tratamiento.

Consolidacion

Después de que se ha logrado el avance deseado, €l hueso nuevo se debe dar tiempo
para consolidarse. El periodo de consolidacion debe ser aproximadamente de seis a doce
semanas. Este periodo de tiempo puede variar en relacién con la edad del paciente y
debe ser determinada por evaluacion clinica.

Los brazos de prolongacién pueden ser retirados en el comienzo de la etapa de
consclidacion.

Extraccion del brazo de prolongacién

Ajustar el instrumento de extraccién at brazo de prolongacion. Gire et anillo de
instrumento de extraccion a la izquierda por lo menos 16 vueltas completas. Esto
desenrosca el manguito exterior del brazo de prolongacion y expone el hueco hexagonal
donde el brazo de prolongacion se conecta al distractor.

Desconectar el brazo de prolongacion desde el distractor con movimientos de lado a tado
del brazo. Retire el brazo de prolongacién a través del puerto percutaneo.

Advertencia: Al retirar los brazos de prolongacion, girar solo el cuello del instrumento de
extraccion. No permita que la base del instrumento de extraccién gire en su mano, ya que
esto puede causar un cambio en la de distraccion que se logré.

Notas:

- La linea dibujada en el extremo hexagonal del brazo de prolongacién corresponde a la
direccion de la abertura del hueco hexagonal en la parte superior del brazo de
prolongacion. Al empujar el brazo de prolongacién en la direccion de la linea debe
separarlo del distractor.

- Si la conexidn entre el distractor y el brazo de prolongacion esta bajo el tejido blando,
puede ser dificil retirar el brazo de prolongacion. Si esto ocurre, el brazo de prolongacion
puede permanecer intacto durante la duracion del periodo de consolidacion.

Técnica opcional para la extraccién del brazo de prolengacion

Si el instrumento de extraccidn no esta disponible, los brazos de prolongacién se pueden
sacar con el instrumento activador y unos alicates.

Ajuste el brazo de prolongacién al instrumento activador.

Mientras sostiene el instrumento activador, utilizar las pinzas para girar el mango en el
brazo de prolongacion en sentido contrario por lo menos 16 vueltas completas para
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exponer el hueco hexagonal donde el braze de prolongacién se conecta con el distractor.
Suelte el brazo de prolongacién del distractor con movimientos de lado a lado.

Extraccién del dispositivo

Eliminar los distractores y tornillos mediante la exposicidn de las placas de apoyo a través
de las incisiones que se usaron durante la cirugia de colocacion inicial.

Notas:

- Los distractores son mas faciles de quitar si los brazos de prolongacion se retiran antes
que el distractor,

1.7 Advertencias y precauciones

- La sola descripcion de la técnica quirirgica no es suficiente para la aplicacion clinica
inmediata. Se recomienda familiarizarse a fondoe con los dispositivos, el método de
aplicacion, los instrumentos, y la técnica quirurgica.

Nota: Los profesionales deberan conocer cabalmente el uso indicado de los productos
y las técnicas quirdrgicas aplicables, y deberan tener la formacion adecuada.

- La seleccion, colocacion, posicionamiento y fijacion del implante en forma incorrecta
pueden causar resultados no deseables.

- No colocar el implante estéril sobre ropa 0 cualguier otra superficie que pueda
contaminar el implante con pelusa o cualquier otro material.

- Los implantes pueden quebrarse o dafiarse debido a la excesiva actividad o trauma.

- Usar solamente implantes estériles que estan en los envases sin abrir y no dafiados,
no usar si hay pérdida de esterilidad.

- Los agujeros para tornillo por encima y por debajo de la via del distractor proporcionan

flexibilidad en la colocacion de fos tornillos. No es necesario colocar los tornillos en las

cuatro placas de apoyo. Un minimo de dos tornillos son suficientes en cada lado de la
osteotornia. Seleccione los orificios de los tornillos adecuados y corte excesos de las
placas de apoyo para garantizar €] mejor ajuste posible en la mandibuia.

- Los distractores deben ser 1o mas paralelos posible entre si y al plano sagital para
prevenir la union durante el uso real.

- Las ptantillas maleables no deben ser utilizadas como guias de perforacion para la
implantacion del distractor en el paciente. Si lo hace, puede accidentalmente liberan
fragmentos de aluminic no biccompatibles en el sitic de 1a herida.

- La técnica extracral es similar a la intraoral.

- No implante un distractor si las placas de apoyo han sido

dafado por una flexion excesiva.

- No contornear de }a via del distractor, ya que podria danar el distractor.

- Si no se aplasta la via después del corte puede separarse el ensamblaje del distractor.
- Para asegurar que se logré el moldeado avanzar en el distractor al final de la viay
confirmar que no se separa.

- Durante el proceso de distraccion, el distractor y el brazo de prolongacién avanzaran en
la mandibula. Para asegurarse de que el tejido blando no obstruya la punta hexagonal de
la activacion durante 1a distraccion, puede ser necesario un brazo de prolongacion mas
largo.

- Se deben proteger los brazos de prolongacion, durante e! curso del tratamiento, para
evitar que sean dafiados. Las fuerzas laterales de un paciente que rueda sobre los
brazos de prolongacion durante el suefio pueden dafiar y / ¢ romper los brazos de
prolongacion. Se aconseja fijar los brazos flexibles a la piel del paciente, sin afectar la
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disponibles.
- Si tas plantillas maleables para el distractor 2,0 mm curvilineo se utilizaron para la
planificacion preoperatoria, no deben ser utilizados como guias de perforacion en el
paciente. Si lo hace, puede accidentalmente liberar fragmentos no biocompatibles de
aluminio en el sitio de la herida.

- Para reducir el riesgo de dafiar los agujeros piloto al hacer la osteotomia, activar el
distractor a la izquierda una o dos vueltas antes de la perforacion y / o insertar los
tornillos. )

- La tasa de perforacién no debe exceder nunca los 1800 RPM. Las tasas mas altas
pueden dar lugar a necrosis térmica generada del huesoe, y un agujero de gran tamafio
para ser perforado. Los inconvenientes de un agujero de gran tamanio incluyen reduccion
de las fuerzas de retiro, una mayor facilidad de los tornillos de salirse de los huesos, y/ o
fijacion deficiente.

- Siempre irrigar adecuadamente durante la perforacién para evitar el scbrecalentamiento
de la broca o el hueso.

- Un minimo de dos tornillos deberian insertarse a través de cada placa para lograr una
estabilidad adecuada. E! cirujano puede decidir durante la operacidn si insertar tornillos
adicionales, para aumentar la estabilidad. Tenga cuidado de evitar brotes de dientes y
rafces al colocar los tornillos. El distractor esta disefiado para la activacion percutanea.
Sin embargo, si se coloca con el brazo de prolongacién en la cavidad intraoral, garantiza
que el brazo de prolongacion no interfiera con la capacidad del paciente para masticar.

- Los tornillos pueden aflojarse durante el curseo del tratamiento si se colocan en hueso de
mala calidad.

- Presionar con fuerza la punta del destornillador en la ranura del tornillo para asegurar la
retencidn del tornitlo en la punta del destornillador.

- Si se utilizan tornillos de bloqueo, los agujercs de los tornillos debe ser perfarados en un
angulo recto con el agujero de la placa para evitar que los tornillos se convierta en roscas
cruzadas. Se proporciona una guia de perforacion para facilitar la colocacidén adecuada.

- El distractor no esta disefiado ni esta destinado a romper los huesos y / o completar |a
osteotomia.

- No sostenga el brazo de prolongacion, mientras lo gira con el instrumento activador. Si
lo hace, hara que sea dificil girar el brazo de prolongacién y puede separarse del
distractor.

- se recomienda un minimo de 1,0 mm de distraccién por dia (media vuelta dos veces al
dia) para evitar el desgaste de consolidacién prematura. Puede ser considerada una tasa
de 1,5 a 2,0 mm por dia en pacientes jévenes.

1.8 Método de estetilizacién
Los productos son suministrados en un formato no estéril, para éstos se recomienda
limpieza y esterilizacién mediante vapor antes de su uso quirdrgico.

1.9 Nombre del Responsable Técnico
Director Técnico: Dra. Ménica Mufioz Dreyer, M.N. 13917

1.10 Namero de Registro del Producto Médico
Autorizado por la ANMAT PM: 753-60

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Disposicion Habilitante ANMAT: 3990/06
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1.11 Prestaciones para las que fue disefiado. Posibles efectos secundarios m?:f:_/
deseados

El sistema de distraccion curvilinea es un dispositivo que dispositivo esta indicado como
un estabilizador y alargador del hueso.

Esta indicado para la correccién de deficiencias congénitas o defectos post-traumaticos
del cuerpo mandibular y la rama donde se requiere la distraccion dsea progresiva.

El distractor curvilineo 2,0 mm (grande) esta disefiado para uso en pacientes adultos y
pacientes pediatricos de mas de 1 afio de edad.

Efectos secundarios

Re-operacién:

- porque el sistema se rompe ¢ se desconecta el distractor.

- debido a que la placa de apoyo se rompe durante el tratamiento de los pacientes
después de la cirugia.

- porque la placa de apoyo se rompe antes que se complete el proceso de consolidacion
6seo después de la cirugia.

- debido a un fallo de fa placa de apoyo antes de la consolidacion dsea (un disefio
inadecuado)

- para quitar el dispositivo debido a reaccién alérgica al material del dispositivo /
sensibilidad biclogica al niquet.

- porque el numero de tornillos que se usan con las placas de apoyo no son suficientes.
- por la migracién del tornillo en el hueso delgado.

- por consolidacién dsea prematura (direccion de activacion incorrecta (compresion
después de tension).

- para corregir el hueso regenerado debido a vector de planificacion incorrecta o
transferencia de la planificaciéon en la colocacion quirdrgica.

- para reemplazar el dispositivo debido a un fallo por una lesion traumaética del paciente
no relacionada con el procedimiento o tratamiento.

- debido a que el distractor se vuelve sobre si mismo.

Peligro de asfixia:

- debido a que los fragmentos de los brazos de prolongacién pueden interferir con los
dientes en el proceso de masticacion.

- debido a que no apriete completamente los brazos extraibles de extensién que le
permiten separar y entrar en la cavidad intraoral, convirtiéndose en un peligro de asfixia.
- debido a que los brazos de prolongacion extraibles no se aprieten completamente que
le permiten separar y entrar en la cavidad intraoral.

- porque los fragmentos rotos de los brazos de prolongacién flexibles pellizcan el tejido
blando.

- debido a un tubo de silicona suelto o roto por la erosién (interferencia de diente o
dispositivo de ortedoncia).

- debido a las tapas de silicona rotas utilizados para proteger el exiremo de la viaen la
sala vestibular.

sY gentina S.A.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-14631/12-3

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, ‘Alimentos y
Tecnologia _Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
23&?, y de acuerdo a lo solicitado por SYNTHES ARGENTINA 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: Placas de fijacién interna para craneomaxilofacial, con sus
tornillos y su instrumental.

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-031 Sistemas Ortopédicos
de Fijacién Interna, de Otro Tipo.

Marca de (los) producto(s) médico(s): Synthes.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: estabilizador y alargador de hueso. Correccién de
deficiencias congénitas o defectos post-traumaticos del cuerpo mandibular y la
rama donde se requiere la distraccidon dsea progresiva.

Modelo/s: 03.500.015 Pinzas de presion p/distractor curvilineo; 03.500.016
Instrumento activador p/distractor curvilineo; 04.500.018 Distractor curvilineo
2.0, recto, 35 mm; 04.500.100 Distractor curvilineo 2.0, radio 100 mm, derecho;
04.500.101 Distractor curvilineo 2.0, radio 100 mm, izquierdo; 04.500.130
Distractor curvilineo 2.0, radio 30 mm, derecho; 04.500.131 Distractor curvilineo
2.0, radio 30 mm, izquierdo; 04.500.140 Distractor curvilineo 2.0, radio 40 mm,

derecho; 04.500.141 Distractor curvilineo 2.0, radio 40 mm, izquierdo;

—



/..
04.500.150 Distractor curvilineo 2.0, radio 50 mm, derecho; 04.500.151

Distractor curvilineo 2.0, radio 50 mm, izquierdo; 04.500.170 Distractor
curvilineo 2.0, radio 70 mm, derecho; 04.500.171 Distractor curvilineo 2.0, radio
70 mm, izquierdo.

Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Synthes GmbH.

Lugar/es de elaboracién: Eimattstrasse 3, CH-4436 Oberdorf, Suiza.

Se extiende a SYNTHES ARGENTINA S.A. el Certificado PM-753-60 en la Ciudad
de Buenos Aires, a ........... 2.2.ABR.2013......, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No 2 3 l} 7 ' ;,w;,;i‘ﬁ,

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANM. AT,
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