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:r.IVISTO el Expediente NO 1-47-3110-5326-18-5 del Registro de esta Administración Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO: .,::.1
Qpe por las presentes actuaciones AEROMEDICAL S,A., solicita se autorice la inscripción .en el Registro _.:....:..
Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentra!') contempladas
por'lÁ Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES, NO40/00, incorporada al ordenamiento
jurídico nacional por Disposición ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reúne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
qile los establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control de calidad del
producto cuya inscripción en el Registro se solicita.

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

Que le actúa en virtud de ¡as facultadesconferidas por el Decreto N° 1490/92 Y sus modificatorios.

Por ello; "-~.._~..•.
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la presente.

ARTÍCULO 2°._ Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento W IF-2019-66345299-APN-DNPM#ANMAT.

I

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyend~ "Autorizado
por la ANMAT PM-833-4", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la nonnativa vigente.

Marca del producto médico: KONTOUR
o

ARTICULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM.con los datos
característicos mencionados en esta disposición.

• !

ARTICULO 5°._ La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) años, a partir de la fecha de
la presente disposición.

I • ,

ARTICULO 6°._ Regístrese. 1nscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos :deTecn()logía
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso a~torizado y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Infonnación Técnica a los
firies de confeccionar el legajo correspondiente.'Cumplido, archívese.

DATOS lDENTIF1CATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: SISTEMA CRENEOFACIAL - TITANIO
I

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijación Interna.
, ,

I
I

,

Clase de Riesgo: III

lndidción/es autorizada/s: Indicación/es autorizada/s: Uso en fracturas, reconstrucción m~ndibular, post
osteotomia, reconstrucción o cirugía ortognática y en cirugías relacionadas con la cavidad dentofacial .

I

Modelos: IMPLANTES

"'1',,'

• o",

"i_._~,

Placa de malla de titanio:
1~3017; 103019; 103020.

I

Placa de titanio: 10200 1;
102011; 102012; 102013.

103001; 103002; 103004; 103007; 103008; 103009; 103011; 1q3012; 103014;

I

102010; 102011; 102003; 102004; 102005; 102006; 102007; 102009; 102010:

I

Tornillo de titanio: 101001; 101003; 101004; 101005; 101007; 101008; 101009;.101012; 101013; 101014:
1'01015; 101016; 101018. '

Set aséptico: 0104093S; '0104094S; 0104095S; 0104096S; 0104003S; 0104004S; 010400pS; 0104007S:
0104008S; 0104012S; 0104013S; 0104052S; 0104018S; 0104021S; 0104026S; 0104029S; 01040918:
01040198; 0104020S; 0104022S; 0104025S; 0104027S; 0104030S; 0104031S; 01040338; 01040388;
d104039S;0104041S;0104042S;0104044S;0104047S.

INSTRUMENTAL:

lpontenedor: 0303002.
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Forceps: 0306001; 0306002.,

De~tornillador: 0305001; 0305007; 0305002; 0305008; 0305003; 0305009; 0305004; 0305010; 0305005;
0305011; 0305006; 0305012.

Mangd estándar de destornillador: 0305013; 0305014.

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANIT ÁRIAS.
, ' 1
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Pedodo de vida útil: Estériles 2 aftos,

F I Id "'d dOnTIa e presentaclOn: Un! a .
I

Nombre del fabricante: KONTOUR (Xi'An) MEDICAL TECHNOLOGY Co, Ud.

Luigar/es de elaboración: No, 6 QinLing Avenue, Caoetang Technology Industries,
Base Xi'an Hoghtech Zone, Xi'an, China,

E),lpediente W 1-47-3110-5326-18-5
'1

,
Oigilally signed by SELLOSO Waldo Horacio
Dale: 2019,08,29 13:01 :35 ART
Location: C!udad Autónoma de Buenos Aires,
Waldo HORACIO BELLOSO,
SubAdministrador
Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica
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.ROTULADO DE PRODUCTO NO ESTÉRIL(implantes) .

2.1. Importado por: AEROMEDICAL S.A., Baldcimero Fernández Moreno

.3655, C1:407HSC Ciudad Autónoma de Buenos Aires, República Argentina.

Fabricado por: Kontour (Xi'an) Medical Tecnology Ca" Ltd. No. 6 QinLing .

Avenue, Caoetang Technology Industries BaseXi'an Hoghtech Zone, Xi'an, China. ¡

2.2. Sistema de Fijación Cráneomaxilofacial-lmplante. Marca: KONTOUR.

Modelo. Descripción. Código. Contenido. Material: Titanio.
I 2.3. PRODUCTO NO ESTÉRIL . .

2.4. LOTE (de origen)

2.5. FECHA DE FABRICACiÓN (de origen)

2.6. PRODUCTO DE UN SOLO USO. PROHIBIDA SU REUTILIZACiÓN.

2.7.;2.8.;2.9. Las instrucciones especiales poro operación, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso. El producto
se provee NO ESTÉRIL,se deberá esterilizar antes de usar. Método de
esterilización validado: autoclave, 121-126 oc, 30 minutos.
2.10. METODO ESTERILlZACION RECOMENDADO: autoclave.

2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061 .

2.12. Producto Médico autorizada por la ANMAT PM-833-4
Leyenda: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Otros: Uso profesional exclusivo

.¡

,

:& eromedi(al
Sociedad Anónima

RÓTULO (ANEXO 111al - PM-833-
SISTEMA DE FIJACiÓN CRÁNEOMAXILOFACIAL - TI N
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AeR MEDICALS.A.
JUL N ROSENFELD

RESIDENTE'
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RÓTULO (ANEXO 111B) - PM-833-4
SISTEMA DE FUACIÓN CRÁNEOMAXllOFACIAl- TITANIO

A eromedical
Sociedad Anónima

ROTULADO DE PRODUCTO NO ESTÉRIL(instrumental),
2.1. Importado por: AEROMEDICAL S.A., Baldomero Fernández Moreno

I •

3655, C1407HSC Ciudad Autónoma de Buenos Aires, República Argentina. '

Fabricado por: Kontour (Xi'an) Medical Tecnology Co., Ltd; No. 6 QinLing

Avenue, 'Caoetang Technology Industries BaseXi'an Hoghtech Zone, Xi'an, China. ,

2.2. Sistema de Fijación Cráneomaxilofacial-Instrumental. Marca: KONTOUR;

r0odelo. Descripción. Código. Contenido. M~terial. .

2.3. PRODUCTO NO ESTÉRIL.

2.4. LOTE (de origen)'

2.5. FECHA DE FABRICACiÓN (de origen) ,

2.7.; 2.8.; 2.9. Las instrucciones especiales para operación, advertencias y : .
precauciones se indican en el' manual de' instrucciones de uso. El I

INSTRUMENTALse provee NO ESTÉRIL,se deberó esterilizar antes de usar.
Método de esterilización validado; autoclave, 121-126 oC; 30 minutos.
2.10. METODO ESTERILlZACION RECOMENDADO: autoclave.

2.11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061,

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-4

. Leyenda: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias"

Otros: Uso profesional exclusivo

No aplica el punto 2.6
I

AEROM D1CAL S.A.
JULIAN OSENFELO

PRE IDENTE

~.~

.~SZIRKO
D.T. M.N. 13061

. I

.. 11:'"
. ,
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¡ erome lea INSTRUCCIONES DE USO (ANEXO 111B) - PM- OLio/-'

I Sociedad An6nima SISTEMA DE FIJACiÓN CRÁNEOMAXILOFACIAL - TITAN 'i> J1
...•. Q"

3.1. Las Indicaciones contempladas en el tíem 2 de éste reglamento (R6tulo), salvo laF"'p 00. >J-'<;
figuran en los Item 2.4 y 2.5 (LOTE Y VENCIMIENTO]; .

,

2,1. Importado por: AEROMEDICAL S.A., Baldomero Fernández Moreno!
I

3655, Ciudad Autónoma de Buenos Aires, República Argentina.

Fabricado por: Kontour (Xi'an) Medical Tecnology Co., Ltd. No. 6 QinLing Ave-

nue, Caoetang Technology Industries Base Xi'an Hoghtech Zone, Xi'an, China.
I . '
2.2. Sistema de FiJ'ación Cráneomaxilofacial-lmplante/lnstrumentaL Marca: i '

:KONTOUR. Modelo. ?eSCripción. Código. Contenido. Material. I
2.3. PRODUCTO ESTERILPOR RADIACiÓN/NO ESTÉRIL(según corresponda) . ":"'.
I
2.6. PRODUCTODE UN SOLOUSO.PROHIBIDASUREUTILIZACiÓN(en implantes).
2.1.; 2.8.; 2.9. Las instrucciones especialespara operación, advertencias y
precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso. Para que se
'mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual de
!/a unidad (en estéril). El producto/instrumental se provee NO ESTÉRIL,se

¡
deberá esterilizar antes de usar. Método de esterilización validado: auto-

clave, 121-126 oc, 30 (en no estéril).
2.10. METODO ESTERILlZAC10N: radiación gamma (de origen en estériles).

METODO ESTERILlZACION RECOMENDADO: Autoclave (no estériles).

1

2,11.Director Técnico: Mariela Szirko - Farmacéutica MN 13061 •

. 2,12. Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-833-4: •
. Leyenda: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias" : . ..';.,.

Otros: Uso profesional exclusivo

•

3.2. Las prestaciones contempladas en el ítem 3 del Anexo de la Reso/ucl6n GMC N" 72/98
I que dispone sobre los Requisitos Esencíales de Seguridad Y Eficacia de los Productos Médicos ,
y los posibles efectos secundarias no deseadas; II Las instrucciones de uso contienen información importante para operar e'lI dispositivo de manera segura, léalo detenidamente antes de usarlo.

INDICACIONES
El sistema de fijación CMF es un conjunto de productos de dispositivos

médicos de implantación hecho de titanio puro y aleación de titanio. El

producto se utiliza principalmente para reconstruir, reparar o reparar la
I

fractura o defecto del cráneo o del hueso facial causado por una lesión u. t

otras razones. . r-- -:>- 'c:::z..... I

A;U~~N SENFELO II'~~~M~QM#ANMAT
PRESDENTE l~r

....:1=
. :F"
¡i:::
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INSTRucaONES DE USO (ANEXO 111B) - PM-83
SISTEMA DE FIJACiÓN CRÁNEOMAXILOFACIAL - TITANIO

•eromedical
Sociedad Anónima w,

~ 1-; .•.. <;,.
~"fc: ~v;

Los implantes del sistema de fijadón cráneomaxilofacial están indicados ~"""O
para su uso en la fijación de fracturas, reconstrucción mandibular y cirugía!
con osteotomías, reconstrucción o cirugíaortognática, cirugía relacionada:
con la cavidad dentofacial o facial y traumatismo debido a esta: El uso I
previsto de estos implantes es unir dos o más fragmentos de huesoali- •
Meados para facilitar la cicatrización y/o resguardar una zona defectuosa'
~el cráneo proporcionando protección a las estructuras sensibles que se
,

hallan debajo de la misma.
El tamaño de la placa de titanio del sistema de fijación cráneomaxilofacial
(CMF) está representado por'el Ancho "B", la longitud "L", como B x L. La
placa de enlace está representada por el tamaño de la configuración ac-
tual. Los tornillos están representados por el diámetro del hilo del tornillo

<Dd,longitud total Ll, como <Ddx L1.
El cirujano decidirá qué tipo de modelo y especificación del sistema de fi-
jación del cráneo se utilizará de acuerdo con las características anatómicas

y las necesidades funcionales de los pacientes.
,

Elmaterial de aleación de titanio y titanio médico es seguro de usar en el
I '

'eritorno de la resonancia magnética. Puede afectar la dirección del campo
magnético local, pero no afectará la intensidad total de la señal.
El producto es un dispositivo médico de implantación permanente. Esres-,
ponsabilidad del médico decidir si el producto debe ser retirado.

PRECAUCIONES
Asegúrese de leer las instrucciones y precauciones del fabricante, ya que', ,
un uso inadecuado puede causar lesiones graves. I
El sistema de fijación CMF es para un solo uso. El uso múltiple o repetidol'
puede causar infección o daño al dispositivo médico. El sistema o alguno
Ide sus componentes no deben usarse repetidamente. El sistema implan-
'tado no se puede reimplantar. En ese caso, aunque el sistema fijo esté in-
:tacto, ,puede haber algunos pequeños defectos o cambios en la tensión,

interna, que pueden conducir a la rotura.
Dar al paciente una guia adecuada es un fact~r decisivo para una opera-

ción exitosa. El seguimiento postoperatorio y la atención son muy impor-

tantes. Los pacientes deben comprender que el sistema no es tan fuerte,
como el hueso normal y, por lo tanto, la actividad física excesiva o la carg~

~!
IF-2 9-66345299-APN-DNPM#ANMAT

2 de 10 MARIELASZIRKO
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~eromedical INSTRUCCIONESDE USO (ANEXO IIlB)-PM-83 ,~,:~Ii11\,
I SociedadAn6nima. SISTEMA DE FIJACiÓN CRÁNEOMAXILOFACIAL - TITANIO 9> ... 1.\\ )

de peso pueden causar un sistema de fijación flojo, migrado, dOblado~~;s:p~~~"'~o
roto,
El implante exitoso del sistema requiere una instalación cuidadosa y una
buena técnica quirúrgica. Intenta evitar cambiar su forma. Pero si el cam-
bio es para el propósito apropiado o está diseñado para serlo, está permi-
tido, Pero también se debe prestar atención para evitar dobleces violen- .
tos, doblarse y doblarse repetidamente en el orificio del tornillo, En el
proceso de cambio de forma, el médico debe evitar el uso de instrumental
afilado para raspar la superficie del sistema o surcos en su superficie, lo
que puede causar un cambio en la tensión interna y eventualmente dañar-

, .

lo. Si los tornillos están demasiado apretadós cuando están colocados en
el tejido óseo, pueden romperse durante el uso.
Es probable que cualquier implante contenga partículas y materias extra-
ñas, como talco en los guantes, pelo que cubre el material, agentes de
limpieza y otros contaminantes de la superficie, lo que puede provocar la
infección del tejido que lo rodea. Además, cualquier implante después de
entrar en contacto con fluidos corporales no debe volver a usarse, ya que'
puede estar contaminado con patógenos transmitidos por la sangre.
El uso de diferentes tipos de materiales en la estrecha unión del sistema
de fijación CMF acelerará la corrosión, lo que hará que el metal sea más
frágil y podría conducir fácilmente a su rotura. Las mallas, placas y torni~
'lIos
de titanio deben usarse juntos, y no deben agregarse otros materiales o
partes metálicas de otros productos. El uso de equipos de fijación no dise- .
ñados específicamente para el sistema de fijación CMF puede causar fallas

en ia instalación.
I

El sistema de fijaciónCMF puede aflojarse, corroerse, moverse o causar I

dolor, o puede romperse incluso en el caso de una cicatrización. Esta Si-I,.
tuación es más común en pacientes más jóvenes y activos. Al decidir ex- i

traer el sistema de fijación, el médico que realiza la operación debe sope- i

:sar los pros y los contras de hacerlo en el paciente. Una vez retirado, el
paciente debe estar bien cuidado para evitar fracturas óseas.
Hacer la elección correcta de las especificaciones del modelo, la estructura

y la posición del implante del sistema de fijación CMF aumentará la pro- i

babilidad de una insta lac' . n exitosa. Los médicos deben comprender bien

ED LS.A. IF-206~;;;~-'5ÑPM#ANMAT
RO NFEL03 de 10. SZIRKO

lENTE .O.T. M.N.13061 .
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4 eromedical INSTRUCCIONESDEUSO(ANEXOIIIB)-PM-83 ; FOC~iO'~'1
Sociedad Anónima SISTEMA DE FIJACiÓN CRÁNEOMAXllOFACIAl- TITANIO ~ ..1.112.0..... .

. '\~~. ~ (¿>. >;.~~~:PROP. ~

el proceso de uso.y operación del sistema de fijación CMF. El sistema de ~
fijación CMF es útil en el proceso de curación del tejido óseo, pero no para
r:eemPlazarel tejido normal. Estos no están diseñados para soportar peso.
qebemos ayudar a los pacientes a comprender el riesgo del sistema de
fijación CMF y los efectos secundarlos que pueden ocurrir.
El uso del sistema de fijación CMF en personas de edad avanzada requiere
atención especial a algunos problemas. Puede causar inhibición del creci-
miento. Más importante aún, hay informes sobre la migración intracraneai
de implantes similares. Lasposibles consecuencias incluyen el movimiento
del implante, causando daños en el espacio intracraneal y / o en el tejido
cerebral, lo que da como resultado una discapacidad permanente o la
muerte. El uso del sistema de fijación CMF en niños debe ser llevado a ca-

blo por un médico especialmente capacitado y calificado. La extracción se
p¡uedehacer solo cuando el tejido se curó lo suficientemente bien.
El sistema de fijación CMF ya no se puede usar después de su uso en un
p6ciente. Asegúrese de leer las instrucciones y precauciones del fabrican-
te, ya que el uso inadecuado puede causar lesiones graves a los pacientes.
La punta del destornillador para la instalación de la operación debe reem-
plazarse periódicamente porque una vez que la punta del destornillador
está desgastada, es imposible instalar los tornillos de la manera correcta
Todas las responsabilidades de obtener una capacitación adecuada, la se-
lección de pacientes adecuados, la elección de las especificaciones del
modelo del sistema de fijación CME, así como la decisión de si se debe

i

eliminar son con los médicos .

. C6NTRAINDICACIONES
,

1) paciente con infección sistémica grave o enfermedades sistémicas, co-
mo corazón severo, pulmón, hígado, riñón, sistema hematopoyético y
otras enfermedades;

2) paciente que no quiere o no puede seguir la orientación del médico para
la rehabilitación debido a razones físicas o mentales después de la cirugía;

3) paciente que es alérgico al cuerpo extraño. Cuando existe la sospecha
de que el paciente es alérgico a ciertos materiales, se deben realizar prue-

b¡¡sapropiadas antes de la implantación para descartar esta osibilidad;

-~
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A eromedical INSTRUCCIONESQEUSO(ANEXOIIIB)-PM FOLIO'

Sociedad An6nima . SIST~MA DE FIJACiÓN CRÁNEOMAXILOFACIAL - TITANIO {"j?:J,,~.
4) paciente cuyo hueso no es lo suficientemente fuerte como para garan':""c.PRO

O
'

tizar una fijación suficiente del implante;
5) paciente con insuficiencia sanguínea y/o infección previa que puede
ralentizar la velocidad de curación e incrementar la posibilidad de infec-
ción y / o rechazo del implante; I

6) paciente con cualquier enfermedad degenerativa que pueda afectar,
negativamente la colocación correcta del implante;
7) paciente cuyo tejido sano no Cubre pOr completo;
8) cirugía en un ambiente no estéril;
9) partes que soportan el peso corporal o el peso.

¡Posibles efectos secundarios

1) osteoporosis y / o necrosis ósea debido a la barrera de estrés;
2) cambios vasculares;
3) reacción alérgica al implante o alergias al material;
4) daño al nervio causado por el trauma quirúrgico;

5) implante doblado o roto;
6) migración del'implante o implante suelto;
7) dolor, incomodidad y / o sensación inusual debido a la presencia del
implante; ,

8) infección superficial/profunda del tejido;
9) crecimiento pobre de la superficie de la piel; I
10) migración pasiva del implante I

, ,

, MODO DE USO

El sistema de fijación CMF es empleado por el cirujano que fija firmemen-
te las mallas/placas de unión de titanio en el colgajo óseo, e,1cráneo de-

, feetuoso o la superficie del hueso facial con una cantidad específica de
tornillo según sea necesario para lograr el propósito de reconstruir, repa-
rar o reparar el cráneo o el hueso facial a fin de cumplir con los requisitos
fisiológicos, psicológicos y de seguridad del paciente. El cirujano decidirá
qué tipo de modelo y especificación de los sistemas de fijación cráneo- '

maxilofaciales se utilizarán de acuerdo con las características anatómicas y •

las necesidades funcionales del paciente.
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e .••'"Notas: 1. Para extraer los Sistemas de fijación cráneo-maxilofaciales, e ' "Roo

médico puede desenroscar todos los tornillos fijos en dirección adversa
uno por uno con el destornillador especial y extraer la malla o la placa de •
de titanio. Está prohibido reutilizar la malla, la placa y los tornillos extraí- '
dos, que deben desecharse. 2. Para el destornillador utilizado junto con
los Sistemas de fijación cráneomaxilofacial, se sugiere elegir los produci-
dos por nuestra empresa de acuerdo con el modélo del tornillo en lugar
de los producidos por otras compañías.

Precauciones después de uso
1. Una guía suficiente para el paciente es un factor clave para una cirugía
exitosa. El seguimiento yla atención después de la cirugía son muy impor-
tantes. El paciente debe comprender que los sistemas de fijación cráneo-
maxilofaciales no son tan fuertes como el hueso normal, por lo que las ac-
tividades físicas excesivas o la carga pueden provocar el aflojamiento, el
movimiento, la flexión o la rotura de los sistemas de fijación cráneo-

maxilofaciales.
2. Los sistemas de fijación cráneomaxilofaciales no pueden reutilizarse
después de haber sido utilizados en un paciente. Lea detenidamente la i

I
Instrucción para el uso y las atenciones emitidas por el fabricante" ya quel
el uso incorrecto puede provocar lesiones graves al paciente.
3. Aunque el sitio roto se haya recuperado, el sistemas de fijación CMF
aún pueden'aflojarse, corroerse y moverse, lo que puede ocasionardolor
o rotura. La mayoría de estos casos se observan en pacientes jóvenes y
activos. Al decidir si se deben retirar los sistemas de fijación cráneo-
maxilofaciales, el operador debe medir los másy los menos al paciente.
Una vez que se saca, se debe cuidar al paciente muy bien para evitar la

rotura del tejido óseo.

~sz~1
~,13061

IF_2019_66345299_APN_DNPM#ANMA T
6 de 10
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PRE CENTE

RESTRICCIONES " ¡
• Lasplacas y tornillos, alambres u otros aparatos de metales diferentes

no deben usarse juntos en el sitio del,implante ni cerca de este. ' I
• Un par excesivo durante la inserción de los tornillos puede provocar una

falla del implante.
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I ~" ,'J'i" El uso de un tornillo de tamaño inferior a la normal en áreas de tenSiO'l.*PR~
nes funcionales an'ormales altas puede provocar la rotura o falla del im-
I

plante.
" Cuando se usa el abordaje transbucal, asegúrese de que el retractor de
mejilla se use para proteger los tejidos blandos

ADVERTENCIAS '
PARAUN SOLOPACIENTEY UN USOPORPROCEDIMIENTO.

,NO SE DEBEREESTERILlZARy/o REUTILIZAR,ya que esto puede compro-
meter el rendiiniento y la seguridad del dispositivo
Anote la fecha de caducidad del dispositivo.
El producto (en su presentación estéril) es estéril y libre de pirógenos.
No utilice el producto si su envase ha sido abierto o dañado. ,
Estos dispositivos son de uso exclusivo por cirujanos adecuadamente for-; ,
mados en su utilización en cursos tanto prácticos como teóricos. En todosl

los casos se deberá observar una práctica médica fundada y el cirujanol
deberá seleccionar el tipo de dispositivo adecuado al tratamiento. ,
Es responsabilidad del cirujano ~ener unos buenos conocimientos de la
técnica quirúrgica para la implantación de estos ,dispositivos, mediante el
estudio de las publicaciones pertinentes, la consulta de colaboradores con
experiencia y una capacitación sobre 105 métodos pertinentes a un im.!

•plante en concreto. Se dispone de un manual sobre la técnica quirúrgica
que describe los procedimientos habituales de implantación.

ESTERILIDAD
I '

I Elsistema de fijación CMF está disponible estéril o no esterilizado.
I En la presentación estéril el producto pasa por un riguroso proceso de
I ' I

esterilización antes de salir de la fábrica. El dispositivo se suministra estéril
por radiación gamma tal como se indica en el rotulo externo. No utilicJ
ningún componente que se encuentre en un envase abierto o dañado. Nd

utilice los implantes después de la fecha de caducidad (2 años). I
En la presentación no estéril el producto sale de la fábrica no est,erilizad~
y debe someterse al proceso de esterilización antes de ser utilizado por las,

instituciones médicas. Se e mienda que las mismas realicen la esterilizal

~

'S-'
MARIE ASZ '
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ción de acuerdo con el método de esterilización validado: autoclave, 1~~
126°C, 30 minutos. .

Reutilización ,
Esunproducto médico de un solo uso. Está prohibida su reutilización.

... t'....
".:,i, _

INSTRUMENTAL

El INSTRUMENTAL se provee "NO ESTERIL".Esterilizar antes de usar.
lvIétodo de esterilización validado: autaclave, 121-1~6°C, 30 minutos ..
,

Limpieza del instrumental
I .

Todo proceso de limpieza debe ser realizado utilizando los equipamientos
I •

~e protección individuales vigentes en el sector. El instrumental debe su-
mergirse .primero en desinfectante de alto nivel (tipo glutaraldehído,
peróxido de. hidrogeno, ácido per-acético u otros) durante 15 minutos,
luego se pasa a recipiente con agua y detergente enzimático neutro (tipo
endozime,orthozyme, o similar) a temperatura ambiente. . 1

El hlstrumental debe abrirse o desmontarse para facilitar la limpieza en I
lugares de difícil acceso. Enseguida debe ser cuidadosamente lavado cepi- ¡

liando enérgicamente con cep!1I0 de cerdas blandas y finalmente dé en-
juaga con abundante agua potable moviendo el instrumental en varias po-
siciones de manera de garantizar el lavado total.
No se debe utilizar agua que supere 45 2C de temperatura puesto que
temperaturas más elevadas pueden causar endurecimiento de líquidos
~rovenientes del procedimiento quirúrgico dificultando la limpieza del ins-
I .

trumental.
I

Secado del instrumental
Utilizar paño absorbente libre de pelusa para secar. En caso de instrumen-
tal desmontable es necesario secar pieza por pieza eliminando la posibili-
'dad de humedad oculta entre las piezas debe estar completamente seco
pues el agua en contacto con acero inoxidable por tiempo excesivo puede i
tornar susceptible el material al inicio de un proceso de corrosión.

..t'. ::'..
. ... :". ~.

ÍI
•••••"''''l''''""
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Esterilización del instrumental
Para iniciar el proceso de esterilización se debe asegurar que el instrumen-

tal esté rigurosamente limpio. Se recomienda la esterilización en autocla-

ve (vapor o calor húmedo) utilizando la temperatura y f xposi-
I
I

I

I
I
I
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Ción conforme a las'tablas estándares o de acuerdo a los métodos uti~~a;c:L.;cl'
, ~'PROI>.

dos en la institución donde se realizara la cirugía.
Es extremadamente importante el control de parámetros y procesos de

I

tipo específico de equipamiento y configuración para la colocación de los
productos de cada institución de salud también como una apropiada ma-
nutención preventiva y correlativa al equipo de esterilización. Cabe al ope-
rador controlar todos los ciclos de esterilización y verificar la eficacia del
~roceso de esterilización. El proceso de limpieza y esterilización del ins-
trumental es imprescindible antes de su utilización.
Encaso de emplear esterilización con vapor, las cajas con tapa se pueden
cubrir con envoltorio de uso médico estándar para esterilización al vapor'
según el método de doble envoltorio de lamí u otro equivaIE!nte. Las ban-
~ejas y cajas pueden colocarse también en un recipiente de esterilización

,

autorizado con tapa estanca para esterilizar. Se recomienda seguir las ins-
,trucciones del fabricante del recipiente de esterilización para introducir y I

!sustituir los filtros de los recipientes de esterilización. .

El instrumental debe colocarse de manera tal que se asegure la penetra-
bión del vapor en todas' sus superficies.
Para obtener información e instruCciones especificas a tener en cuenta, '

por centros donde se realice la limpieza y/o esterilización de este instru-'
mental, se recomienda consultar las siguientes Normas Internacionales:

ISO 17665 • Esterilización de productos para el cuidado de la salud - Calor
húmedo - Parle 1: Requisitos para el desarrollo, validación y control de rutina
de un proceso de esterilización de productos sanitarios

• ANSI! AAMI ST46 - Buenas prácticas hospitalarias: esterilización a vapor y ,
garantías de esterilidad.

- ' ANSI IAAMI ST35 - Manipulación segura y descontaminación biológica de pro-
ductos sanitarios en centros sanitarios y en ambientes no clínicos

Nota: todo el instrumental debe limpiarse al término del procedimiento
quirúrgico evitando de esta forma el endurecimiento de los líquidos origi- I

nados del trabajo quirúrgico. Todo proceso de limpieza debe realizarse i
con orden y cuidado evitando marcas, sacudidas que puedan comprome-
ter el instrumental.

IMPORTANTEI Las cajas de instrumentos no proporcionan una barrera estéril y I

deben utilizarse junto can un envoltorio estéril para conservar la esterilización. :
Las cajas de instrumentas sin env.(l/torio NO conservan la esterilidad. I

IF-201 345299-AP M#ANMAT
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TRANSPORTE Y ALMACENAMIENTO . "'<o. PRÓ"~

Durante el proceso'de transporte, el producto debe mantenerse alejado de
la humedad, el sol, la lluvia, alta temperatura, estrés e impacto. Se debe
almacenar en un lugar sombreado, seco, bien ventilado, y sala limpia sin gas
corrosivo, humedad relativa inferior al 80% y temperatura entre O.Cy40.C.
El envase previene los daños de los componentes del implante durante el
transporte, manejo y almacenamiento; se debe tener extremo cuidado.
Cortar, doblar o rayar la superficie de los componentes metálicos puede
causar un estrés interno que reduce significativamente la resistencia y la
resistencia a la fatiga.

i Vida útil del producto médico

Los productos no esterilizados se pueden usar en un tiempo prolongado

en la condición de que el paquete esté intacto y el producto esté libre de
I

fuerzas y deformaciones externas.

Eltiempo de validez de los productos esterilizados es de 2 años.

51mbalas en el etiquetado (para producto estéril y no estéril)

.. I

Sfmbolo Significado Simbolo Significado Símbolo Significado

ILorl Lote Lh Precauciones •• Fabricante. , ,

d Fecha de. mJ Instrucciones
~

Esterllizacion
produccion de Uso por radración

e ,

.Ea EU ( E: 0191 Marcado CE ~ No estérilrepresentante ,

IREFI Referencia
~

No reusable KT-XXX Codificación
, ,

,j...:.~

'.

la codificación del sistema de fijación CMF consiste en tres partes: código
. del fabricante, código del modelo y la especificación.

KT-DD o
Fabricante t ¡

Modelo

Especificación

NO APLICAN LOS PUNTOS: 3.3.; 3.4.; 3.6.; 3.8.; 3.9.; 3.10.; 3.11.; 3.12.; 3.13.; 3.14.; 3.1S.; 3.16.
.,1... ,
.. :,

1~~OMED Al S.A.
J;jl.tAN ROS NFEI.D 10 de 10 .

PRESIDE TE
~

~.
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CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

Expediente NO: 1-47-3110-5326-18-5

La Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolrgía Médica

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por AEROMEDIClALS.A., se
. I

,autoriza la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
I

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos

identificatorios característicos:

INombre descriptivo: SISTEMA CRENEOFACIAL- TITANIO.

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-027 - Sistemas

Ortopédicos de Fijación Interna.

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

Clase de Riesgo: III
:r
'Indicación/es autorizada/s: Uso en fracturas, reconstrucción mandibu1lar, post

osteotomía, reconstrucción o cirugía ortognática yen cirugías relaciomadas con la

cavidad dentofacial .

Modelos: IMPLANTES

Placa de malla de titanio: 103001; 103002; 103004; 103007; 103008; 103009;

103011; 103012; 103014; 103017; 103019; 103020.

Placa de titanio: 102001; 102010; 102011; 102003; 102004; 102005; 102006;

102007; 102009; 102010; 102011; 102012; 102013.

Tornillo de titanio: 101001; 101003; 101004; 101005; 101007; 101008;

101009; 101012; 101013; 101014; 101015; 101016; 101018.

Sedes y OeJ€~.adone5

Sede Central.
Av, dE H;;yo 8S9;CA~p..

I :¡
Dejég_ Me.ndoza
Kernedlos de ::st.:.<::!adade
SW', Hiirtín 1009, ,+,:nd6n
"¡'O-J. de Hcnoáz:;:

Sede A!sinla
flisina 665/671, CA.8A,

Deleg. Córdoba
C3~,;

Prov. de-

Sede INAME

Deleg. Paso de les L;bt'~:s
Ruta ~.•adon¡.i 117, !(m.:O,
CO.TE,(l::jZ ?x<; de 'os

L :!:H','Y" ?ro\" C:~);'~í8"'tBS

Sede INAL
Estados Unidos 75. C\b:\

Deleg. Posadas
Gcnz¿lez.1::'37,

?rov. Ó~

Av.
Prod. Médicos

1<~8Q,C,\81',

Di?leg. Santa Fé
F\;;, Pe(ón ?ú56,

PrO\.. ce Santa Fé



I

5et aséptico: 01040935; 01040945; 01040955; 01040965; 01040035;

01040045; 01040065; 01040075; 01040085; 01040125; 01040135; 01040525;

01040185; 01040215; 01040265; 01040295; 01040915; 01040195; 01040205;
I

01040225; 01040255; 01040275; 01040305; 01040315; 01040335; 01040385;

01040395; 01040415; 01040425; 01040445; 01040475.

INSTRUMENTAL:

I

Contenedor: 0303002.

Forceps: 0306~01; 0306002.

Destornillador: 0305001; 0305007; 0305002; 0305008; 0305003; 0305009;

0305004; 0305'010; 0305005; 0305011; 0305006; 0305012.

Mango estándar de destornillador: 0305013; 0305014.
I

Condición de uso: VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALESE INSTITUCIONES

.SANITARIAS.

Método de esterilización: Para los productos estériles, Radiación gamma.
I

Período de vida útil: Estéri/es 2 años.

Forma de prese~tación: unidad.

Nombre del fabrIcante: KONTOUR(Xi' An) MEDICALTECHNOLOGYCo. Ltd.

Lugar/es de e/adoración: No. 6 QinLing Avenue, Caoetang Technology Industries

Base Xi' an Hoghtech Zone, Xi' an, China.
I

Se extiende el presente Certificado de Autorización e Inscripción del PM 833-4,

con una vigencial Cihco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autorizante.

Expediente N° 1-4 -3110-5326-18-5
I

Disposición NO
29 A602019
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