|
g

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

Disposicion
NUmero: DI-2020-6103-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-8682-19-6

VISTO e Expediente N° 1-47-8682-19-6 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

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

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

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

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

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

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca KLS Martin Group nombre descriptivo Sistema de distraccién craneomaxilofacia e
instrumental y nombre técnico Distractores, de acuerdo con lo solicitado por SHEIKOMED S.R.L., con los Datos
I 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-2020-16283085-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar la leyenda “ Autorizado por la
ANMAT PM-1959-69", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de distraccién craneomaxilofacial e instrumental.

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-291 Distractores Marca(s) de (los) producto(s)
meédico(s): KLS Martin Group

Clase de Riesgo: |11

Indicacién/es autorizadals: alargamiento o sintesis Gsea.

Modelo/s:

51-300-15-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.10X15MM,IZDA.
51-300-20-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.20X20MM,IZDA.
51-301-15-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.10X15MM,DCHA.

51-301-20-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.20X20MM ,DCHA.



51-310-15-09

51-310-20-09

51-311-15-09

51-311-20-09

51-350-20-09

51-350-30-09

51-360-20-09

51-360-30-09

51-361-20-09

51-361-30-09

51-400-30-09

51-400-40-09

51-400-50-09

51-401-10-09

51-401-15-09

51-401-20-09

51-401-25-09

51-401-30-09

51-401-31-09

51-401-32-09

51-401-35-09

51-401-45-09

51-401-50-09

51-401-90-09

51-401-91-09

51-401-92-09

ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.IZQUI.10X15MM
ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.IZQUI.15X20MM
ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.DEREC.10X15MM
ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.DEREC.15X20MM
DISTRACTOR TELESCOPICO MANDIBULAR 20 MM
DISTRACTOR TELESCOPICO MANDIBULAR 30 MM
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 20 MM IZQUIER.
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 30 MM IZQUIER.
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 20 MM DERECHA
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 30 MM DERECHA
ACTIVADOR FLEXIBLE CON CARDANICA, 30 MM
ACTIVADOR FLEXIBLE CON CARDANICA, 40 MM
ACTIVADOR FLEXIBLE CON CARDANICA, 50 MM
Cuerpo d. distractor maxilar gjust.,10mm

Cuerpo d. distractor maxilar gjust.,15mm

Cuerpo d. distractor maxilar gjust.,20mm

ACTIVADOR RIGIDO CON CARDANICA, 25 MM
Placa de fijacion maxilar, corta, 2 aguj

Placa de fijacion maxilar, corta, 3 aguj

Placa de fijacion maxilar, larga, 2 aguj

ACTIVADOR RIGIDO CON CARDANICA, 35 MM
ACTIVADOR RIGIDO CON CARDANICA, 45 MM
ACTIVADOR RIGIDO CORTABLE C/CARDAN. 50MM
ACTIVADOR DE ACTIVACION DIRECTA
EXTENSION CARDANICA SUELTA P/ACTIVADOR

EXTENSION CARDANICA RIGIDA 20MM P/ACTIV.



51-402-16-09

51-402-20-09

51-402-24-09

51-402-30-09

51-403-30-09

51-405-42-09

51-410-33-09

51-410-43-09

51-410-53-09

51-411-33-09

51-415-15-09

51-415-20-09

51-415-25-09

51-415-30-09

51-416-15-09

51-416-20-09

51-416-25-09

51-416-30-09

51-421-20-09

51-421-25-09

51-421-30-09

51-422-12-09

51-423-15-09

51-423-20-09

51-423-25-09

51-423-30-09

Brazo de gjuste, 16mm

Brazo de gjuste, 20mm

Brazo de gjuste, 24mm

KAWAMOTO DISTRACTOR P. TERCIO MED., 30MM
KAWAMOTO DIST. P. TERCIO MED.,CURVO,30MM
Distr. craneal c. husillo peg., 30 mm

ACTIVADOR REMOTE-RELEASE RIGIDO, 33MM
ACTIVADOR REMOTE-RELEASE RIGIDO, 43MM
ACTIVADOR REMOTE-RELEASE RIGIDO, 53MM
ACTIVADOR REMOTE-RELEASE FLEXIBLE, 33MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,15 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,20 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,25 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,30MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 15 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 20 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 25 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 30MM
DISTR.DEL RAMO ASCENDENTE,MOV.UNIL;20MM
DISTR.DEL RAMO ASCENDENTE,MOV .UNIL;25MM
DISTR.DEL RAMO ASCENDENTE,MOV.UNIL;30MM
PLACA DE RETENTION, DISTRACTOR DEL RAMO
MICRO-ZURICH |1 MOVIM.BILAT.TRINQ.15MM
MICRO-ZURICH Il MOVIM.BILAT.TRINQ.20MM
MICRO-ZURICH Il MOVIM.BILAT.TRINQ.25MM

MICRO-ZURICH Il MOVIM.BILAT.TRINQ.30MM



51-424-15-09

51-424-20-09

51-424-25-09

51-424-30-09

51-425-15-09

51-425-20-09

51-425-25-09

51-425-30-09

51-426-15-09

51-426-20-09

51-426-25-09

51-426-30-09

51-428-15-09

51-428-20-09

51-428-25-09

51-428-30-09

51-440-14-09

51-440-15-09

51-440-16-09

51-440-17-09

51-440-18-09

51-440-19-09

51-441-15-09

51-441-20-09

51-442-15-09

51-442-20-09

MIC-ZURICH Il MOVIM.UNILAT; TRIQUETE,15SMM
MICRO-ZURICH || MOVIM.UNILAT.TRINQ.20MM
MICRO-ZURICH II| MOVIM.UNILAT.TRINQ.25MM
MICRO-ZURICH II| MOVIM.UNILAT.TRINQ.30MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL,TRINQUETE,15MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL, TRINQUETE,20MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL, TRINQUETE,25MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL,TRINQUETE,30MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL, TRINQ.15MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL,TRINQ.20MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL.TRINQ.25MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL,TRINQ.30MM
MICRO-ZUR.II 1,0,LMOVIM.UNIL.TRINQ.15MM
MICRO-ZUR.II 1,00MOVIM.UNIL.TRINQ.20MM
MICRO-ZURL.II 1,0, MOVIM.UNIL.TRINQ.25MM
MICRO-ZUR.II 1,0, MOVIM.UNIL.TRINQ.30MM
PLACASP. ZURICH |l CUERPO DISTR., MESH
PLACASP. ZURICH CUERPO DIST.,MESH,ANGU.
PLACASP. CUERPO DIST.,MESH,CORTO
PLACASP. CUERPO DIST.,MESH,CORTO,ANGU,
PLACASP. CUERPO DISTR.,TREBOL

PLACASP. CUERPO DISTR.,TREBOL ,ANGU.
ZURICH Il CUERPO DISTR.,END-DR,DER.,15MM
ZURICH |l CUERPO DISTR.,END-DR,DER.,20MM
ZURICH Il CUERPO DISTR.,END-DR,IZQ.,15MM

ZURICH |l CUERPO DISTR.,END-DR,I1ZQ.,20MM



51-443-15-09

51-443-20-09

51-444-15-09

51-444-20-09

51-500-10-09

51-500-15-09

51-500-20-09

51-508-10-09

51-508-15-09

51-509-10-09

51-509-15-09

51-510-15-09

51-510-20-09

51-510-25-09

51-511-15-09

51-511-20-09

51-511-25-09

51-513-15-09

51-513-20-09

51-513-25-09

51-515-15-09

51-515-20-09

51-515-25-09

51-516-15-09

51-516-20-09

51-516-25-09

ZURICH Il CUERPO DISTR.,MID-DR,DER.,15SMM
ZURICH |l CUERPO DISTR.,MID-DR,DER.,20MM
ZURICH Il CUERPO DISTR.,MID-DR,1ZQ.,15MM
ZURICH Il CUERPO DISTR.,MID-DR,1ZQ.,20MM
UNI-DIRECTIONAL DISTRACTOR 10 MM
UNI-DIRECTIONAL DISTRACTOR 15 MM
UNI-DIRECTIONAL DISTRACTOR 20 MM
DISTRACTOR BOLOGNA MIDLINE 10 MM
DISTRACTOR BOLOGNA MIDLINE 15 MM
DISTRACTOR ROTTERDAM MIDLINE 10 MM
DISTRACTOR ROTTERDAM MIDLINE 15 MM
RAMUSDISTRACTOR 15 MM
RAMUSDISTRACTOR 20 MM
RAMUSDISTRACTOR 25 MM

ZURICH RAMUSDISTRACT.15MM,1ZQ TREBOL
ZURICH RAMUS DISTRACT.20MM 1ZQU.
ZURICH RAMUSDISTRACT.25MM 1ZQU.
ZURICH RAMUS DISTRACT.15MM DER. TREBOL
ZURICH RAMUSDISTRACT.20MM DERECHO
ZURICH RAMUSDISTRACT.25MM DERECHO
ZURICH RAMUSDISTRACTOR 15 MM, IZQ.
ZURICH RAMUSDISTRACTOR 20 MM 1ZQU.
ZURICH RAMUSDISTRACTOR 25 MM 1ZQU.
ZURICH RAMUS DISTRACTOR 15 MM DERECHO
ZUERICH RAMUS DISTRACTOR 20 MM DERECHO

ZURICH RAMUSDISTRACTOR 25 MM DERECHO



51-520-10-09

51-520-15-09

51-523-09-09

51-523-12-09

51-524-09-09

51-524-12-09

51-524-15-09

51-525-09-09

51-525-12-09

51-525-15-09

51-525-40-09

51-525-41-09

51-530-10-09

51-530-15-09

51-540-20-09

51-540-25-09

51-540-30-09

51-541-30-09

51-550-15-09

51-550-15-25

51-551-15-09

51-552-15-09

51-553-15-09

51-555-09-09

51-555-13-09

51-556-15-09

TRACK 1,5MM DISTRACTOR ALVEOLAR 10 MM
TRACK 1,5MM DISTRACTOR ALVEOLAR 15MM
MICRO TRACK DISTRACTOR ALVEOLAR 9 MM
MICRO TRACK DISTRACTOR ALVEOLAR 12 MM
TRACK 1PLUSDISTRACTOR ALVEOLAR 9MM
TRACK 1PLUS DISTRACTOR ALVEOLAR 12MM
TRACK 1PLUSDISTRACTOR ALVEOLAR 15MM
TRACK 1,0 MM DISTRACTOR ALVEOLAR 9 MM
TRACK 1,0 MM DISTRACTOR ALVEOLAR 12 MM
TRACK 1,0 MM DISTRACTOR ALVEOLAR 15 MM
PLACA DE APOYO PARA TRACK 1.0 MM

Support plate angled for TRACK

TRACK 2,0 MM DISTRACTORE ALVEOLAR 10 MM
TRACK 2,0 MM DISTRACTORE ALVEOLAR 15 MM
TS-MD DISTRACTOR MAXILAR 20 MM

TS-MD DISTRACTOR MAXILAR 25 MM

TS-MD DISTRACTOR MAXILAR 30 MM
KAWAMOTO DIST. P. TERCIO MED.,URATA,30MM
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15 MM IZON.
DISTRACTOR MAXILAR 15 MM IZON. (6 AGUJ))
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15 MM DERECHO
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15MM IZON.
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15 MM DERECHO
DISTRACTOR DE PALADAR ROTTERDAM, 9 MM
DISTRACTOR DE PALADAR ROTTERDAM, 13 MM

ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 15 MM IZON.



51-556-20-09

51-557-15-09

51-557-20-09

51-563-30-09

51-565-09-09

51-565-09-71

51-565-18-09

51-565-18-71

51-565-27-09

51-565-27-71

51-565-36-09

51-565-36-71

51-575-10-09

51-575-12-09

51-581-02-09

51-581-03-09

51-581-06-09

51-581-08-09

51-581-10-09

51-581-15-09

51-581-21-09

51-581-30-09

51-582-20-09

51-582-50-04

51-582-51-09

51-582-55-04

ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 20 MM [ZON.
ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 15 MM DERE.
ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 20 MM DERE.
Distr. cranea c. husillo largo, 30 mm

DISTR. RAPID PALATAL EX. 9 MM, VERDE
DISTR. RAPID PALATAL EX. 9 MM,ESTERIL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 18 MM, AZUL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 18 MM,ESTERIL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 27 MM, AMARILLO
DISTR. RAPID PALATAL EX. 27 MM,ESTERIL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 36 MM, ROJO
DISTR. RAPID PALATAL EX. 36 MM,ESTERIL
TORNILLOSEN TITANEO 45 MM 10/
TORNILLOSEN TITANEO 55 MM 10/

POLLEY PLACA DE FIJACION 2 AGUJ

PLACA DE FIJACION POLLEY, RECTANGULAR
PLACA DE FIJACION POLLEY, ORBITAL
POLLEY TORNILLO DE FIJACION 8 MM

POLLEY TORNILLO DE FIJACION 10,5 MM
POLLEY TORNILLO DE FIJACION 15MM

POLLEY TORNILLO DE FIJACION 21MM

POLLEY TORNILLO DE FIJACION 30MM

PLACA DE OSTEOSINTESIS, 11 AGUJEROS

RED PLACA DE RETENCION 1,5 MM SET

PLACA DE RETENTION CON CONEXION SOLIDO

RED PLACA DE RETENCION 1,8 MM SET



51-600-01-09

51-600-28-09

51-600-43-09

51-600-53-09

51-601-56-09

51-601-76-09

51-602-56-09

51-602-76-09

51-603-45-09

51-603-50-09

51-604-50-09

51-606-12-09

51-606-14-09

51-606-40-09

51-606-50-09

51-606-60-09

51-608-60-09

51-610-60-09

51-612-20-09

51-612-25-09

51-613-20-09

51-613-25-09

51-620-25-09

51-620-35-09

51-620-50-05

51-623-40-09

MOLINA TORNILLOS DE REPUESTO PAQ./2 UNID
MOLINA BABY DISTRACTOR MANDIBULAR
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 43MM
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 53MM
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 56X74MM 1Z2Q
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 76X74MM 1Z2Q
MOLINA DISTACTOR MANDIBULAR 56X47MM,DER
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 76X74MM DER
Fijador Craneo-Mandibular, pequeno

Fijador Craneo-Mandibular, regular

Fijador Craneo-Mandibular, largo

MOLINA TORNILLO DE FIJACION 2X121MM
MOLINA TORNILLO DE FIJACION 2X140MM
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 2X42MM PAQ2
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 2X52MM PAQ2
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 2X62MM PAQ2
MOLINA TORNILLOS 2,7 X 60MM PAQU/2 UNID.
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 3,2X62 PAQ2
DIST VERTICAL RAMO ASCEND IZQUIERDA 20MM
DIST VERTICAL RAMO ASCEND IZQUIERDA 25MM
DISTR VERTICAL RAMO ASCEND DERECHA 20MM
DISTR VERTICAL RAMO ASCEND DERECHA 25MM
MARCHAC/ARNAUD DISTR TEMPORAL BABY 25MM
MARCHAC/ARNAUD DISTR TEMPO ADULTO 35 MM
3D X PIN 2,0 X 50 MM, ACERO, 4PAQ.

HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 40MM



51-623-50-09

51-623-60-09

51-623-70-09

51-627-60-05

51-630-20-09

51-630-30-09

51-632-20-09

51-632-30-09

51-650-20-09

51-651-20-09

51-670-07-09

51-670-11-09

51-670-13-09

51-673-07-09

51-673-09-09

51-673-13-09

51-673-17-09

51-700-11-09

51-700-40-09

51-700-50-09

51-710-40-09

51-710-50-09

51-710-56-09

51-710-58-91

51-710-60-09

51-711-40-09

HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 50MM
HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 60MM
HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 70MM

3D X PIN 2,7 X 60 MM, ACERO, 4PAQ.

ARNAUD/MAR DISTR CRANEAL MONOBLOC 20 MM

ARNAUD/MAR DISTR CRANEAL MONOBLOC 30 MM

ARNAUD CRAN ORB DISTR 20MM, NEW VERS.
ARNAUD CRAN ORB DISTR 30MM, NEW VERS.
LIOU CLEFT TRANSPORT. DISTR. 20MM, IZDA.
LIOU CLEFT TRANSPORT. DISTR. 20MM, DCHA.
X-FIXPin3.2X 70 X 7mm

X-FIX Pin3.2 X 70 X 11 mm

X-FIXPin3.2X 70 X 13 mm

X-FIX Pin 2.7 X 80 X 7 mm

X-FIXPin2.7 X 80 X 9mm

X-FIXPin2.7 X 80 X 13 mm

X-FIX Pin2.7 X 80 X 17 mm

GUIA PARA TRANSP.DISTR., TS COMPATIBLE
THREADLOCK TRANSPORT DISTRACTOR, 40MM
THREADLOCK TRANSPORT DISTRACTOR, 50MM
DISTR: TRANSP.OSEO, HERFORD,40MM,1ZQ.
DISTR: TRANSP.OSEO, HERFORD,50MM,|ZQ.
ATTACHMENT SCREW CROSSDRIVE 2,7 x 6 MM
Tornillo de Fijacion, 10 mm, Cross Drive

DISTR: TRANSP.OSEO, HERFORD,60MM,|ZQ.

DISTR.TRANSP.OSEO,HERFORD,40MM,DERECHO



51-711-50-09 DISTR.TRANSP.OSEO,HERFORD,50MM,DERECHO

51-711-60-09 DISTR.TRANSP.OSEO,HERFORD,60MM,DERECHO INSTRUMENTAL ASOCIADO
Periodo de vida Util: estériles 5 afios y no estériles NA

Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Forma de presentacion: por unidad estéril (51-565-09-71, 51-565-18-71, 51-565-27-71, 51-565-36-71) y no
estéril.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Gebruder Martin GMBH & Co. KG.,.

Lugar/es de elaboracion:

KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttlingen, Alemania

Expediente N° 1-47-8682-19-6

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2020.08.18 11:55:06 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: 2020.08.18 11:55:08 -03:00
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ANEXO 1T B. (Disp. 2318/02 TO. 2004) INSTRUCCIONES DF USO A 63" |,
i . ‘_.r ) ;\:- _______ )

Sistemas de distraccion craneomaxilofacial e instrumental asociado

KLS Martin Group

iEn caso de no observar estas instrueciones de uso existe la posibilidad de una lesién grave o incluso mortal
para el paciente o el usuario!

iPor etlo debera procurar que [as siguientes indicaciones sean comprendidas y observadas!

+ Todo usuario debera leer por completo y observar estas instrucciones de uso. En especial deberan observarse
todas las indicaciones de precaucion, advertencia y peligro.

* Las instrucciones de uso deben ser accesibles al usuario en todo momento.

* LI usuario es responsable de que el paciente esté informado sobre y haya comprendido las indicaciones
contenidas en estas instrucciones de uso en cuanto a la utilizacion y relativas a las precauciones, advertencias y
peligros. '

* Asimismo deberan observarse las “Instrucciones de uso para tmplantes de osteosintesis”. Estas instrucciones las
obtendra con ef suministro de tos implantes de osteosintesis.

Garantia
Son aplicables nuestras condiciones generales de venta en su version valida respectiva, Acuerdos que difieran de
estas o limitan fos derechos legales del comprador. -

Notas importantes

La reparactdn del producto sélo debe ser realizada por Gebriider Martin o por una persona o empresa
expresamente autorizada por Gebriider Martin.

St la reparacion es realizada POr una persona o empresa autorizada por Gebriider Martin, serd necesario que el
propietarto del producto exija del técnico de servicio un certificado sobre el tipo y la envergadura de la
reparacion. Este certificado deberd Hevar la fecha de reparacion, asi como la especificacion de la empresa con la
firma correspondiente.

:n el caso de que Ia reparacién no sea realizada por el fabricante, los productos reparados deberdn obtener
adicionalmente una identificacion por parte del técnico de servicio.

Intervenciones o modificaciones inadecuadas realizadas por terceros durante el plazo prescriptivo implicardn Iz
perdida de todo derecho de prestaciones por razones de garantia. Acciones no autorizadas en el producto
conducen a la pérdida del derecho de hacer efectiva una responsabilidad frente a Gebriider Martin.

Coutrol de entrada - embalaje

@ - ¢l momento del suministro debers comprobar que éste esté completo e integro.
* Posibles dafios de transporte deberan notificarse sin dilacion.
* Después de la recepcion del producto deberd controlarse que el embalaje original y el precinto del mismo no
esién dafiados. Los embalajes que tengan el precinto roto no podran retornarse,
* Los sistemas de distraccion que no estén embalados en estado estéril, deberan extraerse del embalaje para su
tratamiento previo.
*Los implantes embalados en estado estérii pueden aplicarse directamente después de extraerlos del embalaje
estéril sin ningan tratamiento previo, _
* Los tmplanies estériles que presenten un envase estéril abierto (también involuntariamente) o dafiado, asi como
aquellos que havan sido extraidos de envases cuya fecha de caducidad hava sido rebasada, deberan considerarse
no estériles, siendo necesario someterlos a un ciclo de reprocesado validado antes de su utilizacion, véase la
seccidn “Reprocesado, limpieza, desinfeccion y esterilizacion®.
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lote (LOT). En el caso de una reclamaciéﬁ}’i"(;"gétnos"f]he
o de referencia. :

Cada embalaje esta identificado con un ntimero de
siempre nos indiquen este nimero junto con el niimer

Usuarios
» El sistema de distraccion Ginicamente deber
formacion especifica, su experienci
para la utilizacion del sistema.

* Elusuario debera conocer las reglas de |
publicaciones cientificas pertinentes de

* La prevencion o la reduccion de los
usuario.

+ El usuario:

* es responsable de realizar la intervenci
* deberd conocer y dominar la técnic
aACCesorios: ‘

* es responsable de la combinacion de los com
prescripeiones.

a ser utilizado por personal médico especializado que, debido a su
4y su conoctmiento de las disposiciones vigentes aplicables estén cualificados

a practica médica, asi como el estado de |a ciencia y los contenidos de
autores medicos en relacion con la intervencion.

riesgos generales inherentes a las inte

rvenciones quirlirgicas incumbe al

on quirirgica conforme a las reglas def arte;
a quirGrgica, el surtido de implantes, asi como el instrumental y los

ponentes del implante y de su implantacion conforme a las

Matcriales del implante

Encontrard indicaciones sobre los materiales de los implantes en nuestro sitio web: www kismartin.com

Uso previsto

* Los sistemas de distraccion de KL Martin sirven para el alargamiento o la sintesis osea,

* Para la fijacion pueden utilizarse diversas (écnicas quirirgicas y materiales. [ tipo, la composicién v la
utilizaciéon de cada sistema de distraccion son determinados por el usuario después de evaluar las exigencias
anatomicas y funcionales respectivas del pactente, siendo por ello responsabilidad del usuario (médico asistente o
cirujano que realiza la intervencion).

* Gebriider M

artin no se responsabiliza por complicaciones debid
de mpl

antes, combinacion errénea de componentes del siste
limitaciones del método de tratamiento o la falta de higiene.

as a indicaciones erréneas, seleccion equivocada
ma y téenica quirdrgica, ni tampoco por las

* Todos los componentes de distraccion,

los instrumentos y los
aplicacion impecable.

accesorios deben estar disponibles en estado de

* El producto deberd utitizarse conforme a las indicaciones.

* Los sistemas de distraccion estan formados por numerosos componentes y piezas accesorias.

Indicaciones

Distractor Mandibular Zarich Wood
Et Distractor Mandibular Zirich Wood es un sistema intraoral, que gracias a su especial geometria, con dos
cuerpos distractores de funcionamiento independiente, permite un movimiento bidireccional de distraccion

partiendo del dngulo osteosintetizado de Ia mandibula. Asi pues, ¢l sistema de distraccidn estd concebido para un
control independiente de distraccién, en horizontal y en vertical.

Distractor Mandibular Zarich Bidireccional
Bl distractor mandibular Zirich bidireccional es un sistema intrabuc

al de dos direcciones para la distraccion
stmulianea de la rama mandibular ¥ de la mandibula horizontal.

IF-2020-16283085-APN-INPM#ZANMAT
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Distractor telescépico mandibular ; % '
El distractor mandibuiar telescopico esta pensade para la distraccion del cuerpo mandibular [atera*h—pu_andé:‘s';ea
necesaria la prolongacion gradual del hueso, en particular como consecuencia de malformacionésfe'-ﬁip‘o“ﬁlhsias
congénitas o adquiridas. o

o

Distractor telescopico maxilar

1 distractor maxilar telescopico esta previsto para la distraccién del maxilar superior en los casos en los que se
precise un alargamiento 6seo gradual, en especial a causa de malformaciones, déficits e hipoplasias congénitas Y
adquiridas.

Activador con Cardanica
I activador con Cardanica sirve para activar los sistemas de distraccion de K1S Martin.

Distractor maxilar ajustable

El Distractor maxilar ajustable se utiliza para la distraccion interna del maxilar superior, en particular en pacientes
con malformaciones del maxilar, en especial retrognatismo (desplazamiento retrogrado) o hipoplasias
{subdesarrollos tridimensionales); pacientes con queiloquisis y palatosquisis en las que sea necesario un
adelantamiento del maxilar.

Distractores del tercio medio facial Kawamoto
.Los distractores del tercio medio facial Kawamoto estan previstos para la distraccion interna en el contexto del

tratamiento de malformaciones craneofaciales, especialmente de faciocraneosinostosis. Se utilizan para el
tratamiento de pacientes que requieren un avance facial (Le Fort [T} 0 un avance (monobloque) frontofacial.
Indicaciones especiales:

* Hipoplasia del tercio medio facial, maloclusion de clase I1[ en pacientes preadolescentes (entre 6 y- 12

afos de edad).
*  Obstruccion de las vias respiratorias altas asociada con una hipoplasia del tercio medio facial,
*  Ojos prominentes asociados con una hipoplasia del tercio medio facial.

Distractor craneal con husillo
El Distractor craneal con husillo es adecuado para ser utilizado en el tratamiento de malformaciones craneales
COMO 50N craneosinostosis sindromicas y deficiencias congenitas.

Activadores de distraccion de liberacion remota

Los activadores de liberacion a distancia sirven para activar sistemas de distraccion de KLS Martin. Disponen de
un mecanismo de liberacién remota operabie desde el punto de activacion, la brida de liberacion, para el
acoplamiento al sistema de distraccion,

.‘os activadores de distraccion de liberacion remota representan una afternativa a los activadores convencionales,
que deben desprenderse mediante una pinza de desprendimiento especial del distractor. Permiten poder separar
tos activadores en el punto de activacion del cuerpo del distractor, por o que incrementan el confort del paciente
en la fase de consolidacion. De este modo puede optarse, por ejemplo, por fases de consolidacion mas largas que
reducen el riesgo de una retrusion (recidiva).

Los activadores de liberacién remota son apropiados para todas las recepeiones estandar del programa de
distraccion de KL.S Martin, que han sido diseiados para activadores extraibles, asi como para las gamas Zurich 11
0 Zurich Micro.

Concepto de Distraccion Zurich 11 _

L2l concepto de distraccion Zurich |1 (para pacientes de edad inferior a un afio se recomienda el sistema Zurich
Micro) es adecuado para la distraceion de:

» malformaciones congénitas;

IF-2020-16283085-APN-INPM#ANMAT .
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* hipoplasias mandibulares adquiridas. L //

Zurich-II distractor modular

El distractor modular Zurich-11 sirve para la distraccion y la estabilizacion del cuerpo mandibular inferior en el
caso de asimetrias, malformaciones e hipoplasias congénitas y adquiridas,

I distractor modular se caracteriza por su forma constructiva especial que permite desprender el cilindro del
distractor de las dos placas de osteosintesis. Esto ofrece la posibilidad de eliminar finicamente el cilindro del
distractor después de la fijacién temporal in situ del distractor, dejando las placas de osteosintesis prefijadas en su
posicidn en el hueso. La osteotomia puede realizarse sin problemas, a pesar de que las placas se hayan dejado
prefijadas al hueso. ‘

Ademas, las dos placas de fijacion pueden sujetarse en diferentes posiciones angulares en el cilindro del distractor
(40 posiciones de 9°, respectivaniente).

Distractor de transporte para rama mandibular
El Distractor de transporte para rama mandibular est4 indicado para:

*Reconstrueeion de los condilos mandibulares
*Malformaciones congénitas de la rama mandibular ascendente
. *Hipoplasias mandibulares adquiridas

Distractor horizontal

El distractor horizontal es adecuado para la distraccidn del cuerpo del maxilar inferior alli donde sean necesarios
alargamientos dseos, en particular como consecuencia de-

* malformaciones y deformaciones congénitas;

» upoplasias adquiridas.

Distractor de la linea media Bologna y Distractor de la linea media Rotterdam

l.os distractores de la linea media Rotterdamm y Bologna estan previstos para la osteogénisis por distraccion de la
“sinfisis mandibular en caso de estrecheces pronunciadas en la parte frontal de la mandibula v de déficits

mandibulares transversales,

Eldistractor de la linea media Rotterdamm es un distractor de anclaje dseo puro.

El distractor de la linea media Bologna es un distractor de anclaje 6seo y dental.

Distractor Ramus

Il distractor Ramus es apto para la distraccion de la rama mandibular ascendente en la cual es necesaria una
prolongacién gradual del hueso, especialmente como consecuencia de:

*. malformaciones congénitas y deformidades

.- hipoplasias adquiridas.

Zurich Distractor mandibular, pediatrico (ZURICH RAMUS DISTRACT)
El distractor mandibular Zurich estz disefiado para la distraccion de la rama mandibular ascendente y del cuerpo
mandibular en nifios pequefios y adolescentes en caso de malformaciones e hipoplasias congénitas v adquiridas.

TRACK - Distractor vertical alveolar
Los distractores TRACK son aptos para las siguientes indicaciones:

*Defecto parcial de la cresta alveolar (maxilar superior e inferior)
*Enfermedad peridental con pérdida local importante de hueso

Pagina 4 de 12
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*Atrofia local de la cresta alveolar.

Micro TRACK

*Segmentos sueltos de dientes de la cresta alveolar

*Anquilosis dental

TRACK 1.0

*Pequeiios defectos parciales de la cresta alveolar

TRACK T Plus

*Segmentos que abarcan 3 hasta 4 dientes (35 mm) de la cresta alveolar
TRACK 1.5 )

*Grandes atrofias (de hasta 60 mm).

*Indicaciones ortoddnticas, como por ejemplo la dislocacion vertical de s
0 la terapia de una infraoclusion local

TRACK 2.0

*Mandibula muy atrofiada y sin dientes con peligro de fractura secundari
afectada

*Defectos muy amplios de la cresta alveolar en |a mandibula

Distractor Maxilar Trans-sinusoidal

egmentos dentales

aen la region

£l Distractor Maxilar Trans-sinusoidal se utiliza para: Tratamiento de la disfuncidén maxilar y media facial

maderada a grave en pacientes con labio ¥ paladar hendido.

Tratamiento de pacientes con maloclusién dentofacial clase !l a una edad mucho mas lemprana (de 6 a 8 aiios).

Tratamiento de la hipoplasia maxilar con mordida abierta anterior.
Correccion de retrusion maxjlar previa al tratamiento de ortodoncia.
En casos de maloclusién clase 11,

-

Lurich distractor maxilar, pediitrico
L2l distractor maxilar Zurich es adecuado para la distraccion del maxil

ar superior en nifios pequefios v adultos

Jovenes en el caso de malformaciones, déficits e hipoplasias congénitas o adquiridas.

Distractor de paladar Rotterdam

El Distractor de paladar Rotterdam es aplo para las siguientes indicaciones:

+ Estenodoncias transversales extremas, unilaterales y bilaterales en pacientes sintomaticos v asintométicos.

* stenodoncias anteriores de 1os dientes.

Distractores palataies RPE (estériles ¥ no estériles)
Se utilizan en [os siguientes casos:

Estrecheces transversales unilaterales o bilaterales extremas del maxilar superior en pacientes con y sin sindrome.
* Estrecheces dentales anteriores y corredores bucales (espacios muertos).

las estrecheces transversales del maxilar superior en adolescentes y

adultos, suelen ser frecuentes tanio en

pacientes con y sin sindrome como en pacientes con labio leporino. Las estrecheces unilaterales y bilaterales del
maxilar superior pueden tratarse por medio de la expansion rdpida de paladar asistida quirargicamente (SARPE).
El tratamiento representa una combinacion de odontologia y procedimiento quirtrgico. Posibilita una alineacion
mejorada de las piezas dentales y de los implantes dentales en el arco dental.

Asimismo, el procedimiento permite una ampliacién considerable de |
palatina. De esta manera, también se amplia ¢l espacio disponible para i
se evila un nuevo colapso del maxilar superior.

a base radicular maxilar y dé la béveda
a lengua y para una deglucion correcta ¥

IF-2020-16288085-APN-INPM#ZANMAT
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Ademas, puede observarse una clara mejora de la respiracion nasal asociada con la alnpliacié:f‘xge I__as“'z'{ielas
nasales hasta alcanzar los valores normales. C e

Las formas anteriores de los distractores de expanston son de anclaje dental (por ejemplo los tornillos Hyrax). No
obstante, poseen algunas desventajas graves. _

* Problemas odontolégicos tales como reabsorcion radicular bucal y fenestracion cortical.

* Inclinacion de segmentos dentales completos o de los dientes de anclaje,

* Caries en pacientes con sindrome ¥ una higiene bucal deficiente.

Por el contrario, los distractores de anclaje 0seo se aplican en una posicion superior en la boveda palatina. Estas
expansiones maxilares son ortopédicas Y pueden controlarse mejor mecanicamente. Ademas, las fuerzas actiian
directamente sobre los huesos, por lo que se impide la inclinacidn de los dientes u otros efectos secundarios no
deseados. lLa extraccion del distractor una vez finalizado el periodo de distraccion ¥y consolidacidn puede
realizarse de forma muy sencilla v con anestesia local.

Sistema de distraccion RED-11
Se utiliza en los siguientes casos:
Subdesarrollos marcados de la cara media (hipoplasias) a causa de:
» déficit grave transversal, vertical y 7/ u horizontal en la cara media; .
+ efectos tardios de labios leporinos, gnatosquisis, fisuras del paladar, en especial en relacién con faringoplastias,
también en combinacion con hipodontia;
. * enfermedades sindrémicas (p.ej. sindrome de Apert o de Crouzon),
* retrognatismo maxilar y atrofia maxilar;
* apnea obstructiva del sueno.

Distractor segiin Molina (unidireccional ¥ bidireccional)

Se prevé para procedimientos quirtirgicos en los que estd indicado un aparato externo para la orientacion y la

estabtlizacion de tejido dseo.

Los distractores segin Molina se utilizan en el tratamiento de malformaciones. déficits e hipoplasias mandibulares

congenitas y adquiridas por la via de acceso extraoral.

Distractor segan Molina unidireccional

*Distraccton de la rama mandibular ascendente en bebés, nifios y adultos

*Distraccion del cuerpo mandibular en bebés, nifos y adultos

Distractor segiin Molina bidireccional

*Distraccién simultanea de la rama mandibular ascendente y del cuerpo mandibular en nifios y adultos

l2n especial, se utilizan para:

*la correccion de problemas de las vias respiratorias en nifios con el sindrome de Pierre Robin y en otras

micrognatias:

-¢| tratamiento de hipoplasias mandibulares unilaterales, de microsomias hemifaciales de las clases I, 11 A y 11 B;
.Ia correccion de asimetrias maxilofaciales.

Fijador craneomandibuiar scgun Matthews
El fijador craneo-mandibular segin Matthews de KL.S Martin se coloca y utiliza en el campo de la cirugia bucal v
maxilofacial, especialmente tras una osteotomia de apertura de una anquilosis mandibular o de una fractura
diacapsular det condilo mandibular unilateral o bilateral en el hueso temporal v en la mandibula. De tal forma,
directamente a continuacion se puede realizar la movilizacién de la mandibula. Se ha de evitar una reanquilosis,
es decir, se favorecera la curacion de la fractura.

*Para el fijador se dispone de una gran cantidad de accesorios.

"Ll fijador y sus componentes estan concebidos exclusivamente para un solo uso.
indicaciones:

*Anquilosis 0sca unilateral o bilateral

*Fracturas conminutas intracapsulares cuando al mismo tiempo se presente;

IF-2020-16283085-APN-INPM#ZANMAT
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— trastorno de la oclusion posterior, que impide utilizar una férula contra ia mordida abierta,
— trauma craneal grave (paciente sin capacidad de respuesta, coma permanente).

Distractor de angulo recto im pulsado (RAD)

El Distractor de angulo recto impulsado (RAD) esta indicado para:

* Reconstruceion de la rama mandibular

* Malformaciones congénitas de la rama mandibular

* Hipoplasias mandibulares adquirtdas

Sistemas de distraccién segun Marchac/Arnaud

l.os sistemas de distraccion segln Marchac/Arnaud estan previstos para la distraccion interna en el marco del
tratamiento de maiformaciones craneofaciales, en particular sinostosis craneofaciales. Se utilizan en pacientes en
los que es necesario un adelantamiento facial (Le Fort 111} o un adelantamiento frontofacial {(monobloque).

Sistema de distraccion externo 3DX

Se utiliza en los siguientes casos:

*Osteogénesis mandibular por distraccion en caso de déficits congenitos, como micrognatias unilaterales y
bilaterafes.

*Pacientes sindrémicos como, por ejemplo, Pierre Robin o Goldenhar.

.-I'Zstubilizaci(')n Gsea posttraumatica v alargamiento éseo.

*Potencial para osteogénesis de distraccion externa por transporte multivectorial.

Distractor de transporte Lion Cleft

| distractor de transporte Liou Cleft est4 previsto para la distraccidn de transporte horizontal de la cresta alveolar
maxilar. El distractor permite un transporte de segmento unidireccional ¥, €n consecuencia, la reconstruccion de
defectos de continuidad causados particularmente por:

*fisuras alveolares congénitas en pacientes con fisuras;

*la eliminacién de fistulas y quistes congénilas v adquiridas de la cresta alveolar;

*déficit/defectos congénitos o adquiridos de la cresta alveolar

Distractor de transporte ThreadLock ‘

EI distractor de transporte ThreadLock es un sistema intraoral, que permite ¢l transporte unidireccional de un
segmento v con ello la reconstruccidn de defectos de continuidad en la mandibula.

El sistema distractor est4 indicado para los siguientes defectos:

*Defectos de continuidad en la mandibula inferior debidos a traumas o resecciones.

.Defeclos en la mandibula inferior debidos a tumores (tras una terapia hiperbarica de oxigeno vy una vez finalizada
la radiacion). .

Distractor de transporte Herford -

Ll distractor de transporte Herford es un sistema intraoral que permite iransportar segmentos y. con ello,
reconstruir defectos de continuidad en el maxilar inferior. Debido a que el distractor no esta acoplado de forma
fija a la placa de reconstruccion, es especialmente apto para el transporte de huesos con movimientos en forma de
CUrva, pero como maximo solamente hasta la linea medija (sinfisis).

I sistema distractor esta indicado para ta reconstruccion primaria de los siguientes defectos:

*Delectos de continuidad en la mandibula inferior debidos a traumas o resecciones.

*Defectos ocasionados por tumores en la mandibula inferior,

CY
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Fijador externo X-Fix }‘:\\,,,__r,r/ R

A .
El fijador externo X-Fix de KIS Martin se utiliza para Ja estabilizacion de ia mandibula inferior eﬁ“s'iffljz;c(i'di1es
clinicas determinadas.
El'sistema X-Fix esta formado POr nlimerosos componentes y piezas accesorias.
Indicaciones:
El fijador externo X-Fix se utiliza para la estabilizacion de la mandibula inferior en situaciones clinicas
determinadas:
*Fracturas de la mandibula inferior
*Fracturas de la mandibula inferior asociadas a infecciones
*Fracturas astilladas graves de la mandibula inferior
*Problemas de curacidn/articulaciones falsas (seudoartrosis)
*Reseccion de tumores
*Heridas de bala
*Fracturas con afecciones graves de los tejidos blandos
*Fracturas en pacientes sometidos a radioterapia
*I'racturas panfaciales
*Quemaduras
*Defectos dseos con injertos dseos

Para mayor detalle sobre estructura, principio de actuacion, seleccion Y pasos del procedimiento
intraoperativo de cada distractor consultar la instruccion especifica de cada uno en castellano provista por
¢l fabricante.

Contraindicaciones )
iEn caso de no tener en cuenta las contraindicaciones existe Ia posibilidad de una lesion grave o incluso
maortal para el paciente!
* Infecciones manifiestas.
* Hipersensibilidad contra cuerpos extrafios.
* Sospecha de sensibilidad o alergias contra los materiales utilizados en la fabricacion de los implantes.
* knfermedades autoinmunes.
* Trastornos circulatorios, enfermedades sistémicas ¥ anomalias metabélicas.
* Insuficiencia cuantitativa o cualitativa de tefidos compactos o blandos.
* Tumores Gseos en la zona de anclaje del implante.
* Enfermedades secundarias, p. ej. procesos patoldgicos degenerativos con efecto negativo sobre el éxito curativo.
* Intervenciones en entornos no estériles, p. €i. los senos paranasales.

Regiones expuestas a fuerzas grandes inadecuadamente 0 cargas de peso excesivas.
* Pacientes que, debido a su estado mental, neurolégico o fisico, no estén dispuestos o no sean capaces de segutr
las indicaciones para el manejo posoperatorio.
* Pacientes con estado general deficiente en el sentido de una contraindicacion generalizada (p. ej. pacientes
sometidos a radioterapia).
* Osteoporosis u osteamalacia vy otros deterioros graves de las estructuras dseas, que evitan un anclaje estable de
los componentes del implante. :
* Abuso manifiesto de medicamentos, drogas y/o alcohol. ‘
* Bl Distractor Maxilar Trans-sinusoidal esta contraindicado en pacientes donde el seno maxilar es demasiado
pequeio para el lugar del tornillo de distraccion. En los casos en que el volumen o la calidad dsea sea insuficiente
para una planificacion segura de la distraceion,
*El Distractor de paladar Rotterdam est4 contraindicado en los siguientes casos:
-Paladar extremadamente bajo

A R.
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[n caso de un paladar extremadamente bajo, las placas de apuntalamiento del distractor - @{\
pierden el apoyo v el distractor, con ello, su estabilidi. ! '
-Dentadura en tijera de clase 11

En caso de sobremordidas de clase [T, el distractor o el huso de activ
con los dientes de la mandibula inferior. Esto se puede evitar colocar
posicion distal en la parte mas alta de la boveda palatin
durante las fases de distraccién y consolidacion.
‘Distractores palatales RPE estan contraindicados en:

-Paladares extremadamente bajos: en estos casos, las placas de sostén pierden su apoyo y el distractor pierde
estabtlidad.

acion podrian tocarse
ndo el distractor en
a ¢ llevando una férula dental

-Supraociusion de clase 1: el distractor o el huso de activacién podrian entrar en contacto con los dientes del
maxilar inferior. Esta circunstancia puede impedirse colocando el distractor en una posicion superior (distal) en la
béveda palatina o utilizando una férula oclusal durante el periodo de distraccion y consolidacion.

+Ll sistema de distraccion RED-11 ests contraindicado en:
-Nifios de corta edad v bebés, que no disponen de estructuras ose
solidificadas para un anclaje fiable de los tornillos de fijacion.
-Fumadores. Fumar pone en arave pelig
del tratamiento de distraccion.

*I2l Distractor de transporte Herford esti contraindicado en:
-Franqueamiento del 4mbito completo de la sinfisis

- Reconstruceion secundaria

-Pacientes operados previ

- Pacientes en los que el s

as lo suficientemente

ro el éxito del tratamiento y deberia dejarse durante el periodo de tiempo

amente con tejido cicatrizado, asi como pacientes tratados con radiaciones
egmento que se debe transportar no mida un minimo de 10 mm

Posibles efectos secundarios ¥ complicaciones

* Reduccion de la densidad dsea y/o osteonecrosis debido

* Modificaciones vasculares.

* Luxaciones y subluxaciones.

* Infecciones primarias y secundarias, infecciones superficiales y/o profundas.

* Traumatismos nerviosos y vasculares,

* Hematomas y alteraciones en la cicatrizacion de heridas.

+ Calcificaciones periarticulares.

* Funcion articular y motilidad limitada.

+ Carga articular limitada y dolores articulares,

* Reaccion alérgica o sensibilidad frente al material del implante.

* Lesiones nerviosas por traumatismos quirlrgicos.

* Osificacton insuficiente o regeneracion dsea retardad
.nhibida 0 infecciones, osteonecrosis. que puedan lle

distraccion.

a cargas.

a, osteoporosis, osteolisis, osteomielitis, revascularizacion
gar a aflojar, deformar, desgarrar o fracturar el sistema de

* Las cargas de fuerza o de peso inadecuadas pueden conducir al desg
aflojamiento o la migracion del sistema de distraccion.

* Los sistemas de distraccion pueden aflojarse, oxidarse
consolidacién. Esto se da sobre todo en el caso de paciente
* Incluso después de eliminar el sistem
médica posoperatoria para evitar una fr
+ Limitacion del crecimiento.

* Dolores. molestias, sensaciones o palpabilidad anémal
* Reaceion incrementada del tejido bl
* Curacidn insuficiente.

* Alteraciones cromaticas del tejido debido al contacto con el material del impl

asle. la rotura, la deformacion, el

. desplazarse o causar dolores después de la fase de
s jovenes, fisicamente activos,

a de distraccion, el paciente debers obtener la correspondiente asistencia
actura del tejido oseo de nueva formacion.

a debidos al implante.
ando en el entorno de la osteotomia y/o del sistema de distraccion.

ante.
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* Existe la posibilidad de un desprendimiento de fragmentos ¥ particulas de tamaiio microscépico del:sistemzde
distraccion pudiendo estos llegar a desplazarse del fugar de implantacion. Esta es la razon por la queé -phéden
permanecer particulas metilicas dentro del cuerpo incluso después de haber eliminado e implante metalico. Hasta
¢l momento se desconacen los efectos a largo plazo de estas particulas.
* Si se utiliza el Sistema de distraccién RED-11, que incorpora componentes de acero, no estd permitide el uso
de visualizaciones por resonancia magnética a lo largo de todo el tratamiento. Ademas, el tipo de anclaje
soportado por el hueso mediante tornillos de anclaje puntiagudos siempre alberga el riesgo de lesionar las
correspondientes estructuras dseas.

L
i

Aparte de los efectos secundarios nombrados anteriormente, en cada intervencién quirirgica pueden darse
.complicaciones como, por ejemplo, infecciones, lesiones nerviosas y dolores, que no son atribuibles al sistema de
distraccion.

Advertencias

iEvite la combinacion de diferentes materiales o sistemas!

Los sistemas de distraccién de K1LS Martin no deben combinarse con los sistemas de otros fabricantes.

Si se utilizan instrumentos que no eslén especificamente previstos para su utilizacion con implantes, esto podria
conducir a una falla total del sistema de distraccion.

iPosible interpretacion errénea de la exploracion!

Los implantes metalicos pueden generar artefactos perturbadores tanto en la tomografia computerizada (TC)
como en la tomografia por resonancia magnética nuclear (TRM).

iPeligro de quemaduras o desplazamiento involuntario del implante en el caso de utilizar la TRM!

Debido al desarrollo ultertor v a la densidad energelica creciente de los equipos para la TRM, en el futuro no
puede descarlarse una influencia negativa sobre los implantes. TRM s6lo serd admisible en ¢l caso de que pueda
excluirse definitivamente cualquier lesion del paciente.

En fa TRM existe el peligro de calentamiento y de desplazamiento de los implantes por influencia del campo
magnético generado.

* En el caso de fijadores externos de acero deberd comprobarse la compatibilidad con la TRM en cada caso
patticular, : ‘
* Los implantes de acero conforme a la norma ISO 5832-1 estan catalogados como paramagnéticos o
antimagnéticos. :

* Bl titanio es totalmente antimagnético. ‘

jPosible fallo del sistema en case dé reutilizacién!

Los sistemas de implantes daiiados o usados pueden conducir a lesiones, por lo que nunca deberdn reutilizarse.

Reprocesado, limpieza, desinfeccion y csterilizacién

Los sistemas de distraccion son apropiados para un reprocesado mecanico/una desinfeccion térmica. Pueden ser

eprocesados con las secuencias de programa homologadas para el instrumental quirirgico. Para la limpieza

deberan observarse las instrucciones del fabricante de la mdquina de lavado, asi como del fabricante de los

productos de tratamiento utilizados. El proceso, incluyendo la carga, debe asegurar la eliminacion suficiente de
" suciedad ¢ incrustaciones.

Esterilizacion:
iPeligro de infeccidn por manipulacién no estéril!

La esterilizacion inadecuada y la manipulacion no estéril del sistema de distraccion pueden conducir a graves
-riesgos de salud para el paciente.

IF-2020-16283085-APN-INPM#ZANMAT
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La esterilizacion deberd realizarse mediante un proceso de esterilizacion por vapor de agua valida'do,(p. €j. en.un
esterilizador conforme a la norma EN 285:2000 y validado conforme a la norma 1SO 17665-1:2006. >, .~ aa
] propietario/usuario del producto es responsable de |a limpieza, la desinfeccion

h PR S ’
y la esterilizacion de LRI
los componentes del sistema de distraccion. En este sentido es prescriptivo que se observen las

regulaciones nacionales v también las restricciones respectivas.
Para la esterilizacion, el consiguiente transporte y el alm
embalajes de esterilizacién corres
1SO 11607).

Tratamiento final como residuo
En la eliminacion del material de cmbalaje y
eliminacion del metal) deberdn observarse las
nacionales vigentes.

acenamiento se tienen que utilizar log
pondientes y aprobados (por ejemplo, conforme a las normas EN 868,

de los materiales potencialmente infecciosos (p. ej. después de la
disposiciones y las directivas de tratamiento final como residuo

Fabricante: Gebriider Martin GmbH& Co. KG - KLS Martin Platz I, 78532 Tuttlingen, Alemania
Aclaracién: La informacién que sc detall

origen, Dado que esta informacién debe
al producto -ver proyecto de rétulo-.

4 a continuacion no estd incluida en las instrucciones de uso de
colocarse de forma externa, se colocars en el rétulo que se pegara

Importador: Sheikomed S.R.L.- Av. Pueyrredan 860, 4° piso, Sector B, CABA, Argentina
Directora Téenica: Farm. Daniela Romina Brieva M.N. 17455

Autorizado por la AN.M.A.T. PM-1959-69. “Venta exclusiva a profesionales ¢ institucioncs sanitarias”™

IF-2020-16283085-APN-INPM#ZANMAT
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ANEXO NI B (Disp. 2318/02 TO. 2004):

—

PROYECTO DE R()TULOS_IMPLANTES ESTERILES / Lenlo “‘\ .
r; ﬁ' '

Fabricado por: Gebriider Martin GmbH & Co. KG. - KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttlingen, A;‘,]emania

Importado por: Sheikomed S.R.L., -Av. Pueyrredin 860 4° piso, Sector B, CABA, Argentina. e C

KLS MARTIN GROUP ' It

Sistemas de distraccién crancomaxilofacial e instrumental asociado

Modelos: xxx

Ref: xxx

Contenidoe: xxx

LOTE: XXX

Fecha de Vencimiento: xxx

No reatilizar

ESTERIL:R

Consulte las Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Farm. Daniela Brieva, MN 17455,

Autorizado por la ANM.A.T. PM-1959-69. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PROYECTO DE R(’)TULOS_IM])LANTES NO ESTERILES

Fabricado por: Gebriider Martin GmbH & Co. KG. - KLS Martin Platz I, 78532 Tuttlingen, Alemania
Importado por: Sheikomed S.R.L. -Av. Pueyrredon 860 4° piso, Sector B, CABA, Argentina.

KLS MARTIN GROUP

Sistemas de distraccion craneemaxilofacial e instrumental asociado

Modelos: xxx

Ref: xxx

Contenido: xxx

LOTE: XXX

No reutilizar

Consulte las Instrucciones de uso.

Directora Téenica: Farm. Daniela Bricva, MN 17455,

Autorizado por la AN.M.AT. PM-1959-69. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

PROYECTO DE ROTULOS INSTRUMENTOS:

Fabricado por: Gebriider Martin GmbH & Co. KG. - KLS Martin Platz I, 78532 Tuttlingen, Alemania
importado por: Sheikomed S.R.L. -Av. Pueyrredén 860 4° piso, Sector B, CABA, Argentina.

KLS MARTIN GROUP

Sistemas de distraccion craneomaxilofacial e instrumental asociado

Modelos: xxx

Ref: xxx

Contenido: xxx

LOTE: XXX

Consulte las Instrucciones de uso.

Directora Técnica: Farm. Daniela Brieva, MN 17455,

Autorizado por la ANM.AT, PM-1959-69. “Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias’

ACLARACION: Algunas de las informaciones arriba detalladas ya se encuentran en el rétulo de origen en simbolos ¢ en
castellano. Estas informaciones no se repiten en et rétulo en castellano que confecciona la empresa Sheikomed. Este rétulo.
contendrd solo la informacién requerida por ANMAT que no se encuentre en simbolos y que no esté en castellano, o que falte
en el rotulo de origen. “El rotulo se coloca en un lugar claramente visible, con el cuidado de no tapar textos imprescindibles, o
el rotulo de origen del producta”. '

A EUTICA
MAC
AL N, 355
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Ao del General Manuel Belgrano

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2020-16283085-APN-INPM#ANMAT

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 12 de Marzo de 2020

Referencia: 1-47-8682-19-6 sheikomed srl

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 12 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.03.12 10:13:04 -03:00
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2020 - Afo del General Manuel Belgrano

Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2020-54088956-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Agosto de 2020

Referencia: 1-47-8682-19-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION
Expediente N°: 1-47-8682-19-6

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

Nombre descriptivo: Sistema de distraccion craneomaxilofacial e instrumental.

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 11-291 Distractores Marca(s) de (los) producto(s)
médico(s): KLS Martin Group

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadal's: alargamiento o sintesis dsea.

Modelo/s:

51-300-15-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.10X15MM,IZDA.
51-300-20-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.20X20MM,IZDA.
51-301-15-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.10X15MM,DCHA.
51-301-20-09 WOOD ZURICH INTRAOR.DIST.20X20MM,DCHA.
51-310-15-09 ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.IZQUI.10X15MM

51-310-20-09 ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.IZQUI.15X20MM



51-311-15-09

51-311-20-09

51-350-20-09

51-350-30-09

51-360-20-09

51-360-30-09

51-361-20-09

51-361-30-09

51-400-30-09

51-400-40-09

51-400-50-09

51-401-10-09

51-401-15-09

51-401-20-09

51-401-25-09

51-401-30-09

51-401-31-09

51-401-32-09

51-401-35-09

51-401-45-09

51-401-50-09

51-401-90-09

51-401-91-09

51-401-92-09

51-402-16-09

51-402-20-09

ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.DEREC.10X15MM
ZURICH Il DIST.MOVIM.BILAT.DEREC.15X20MM
DISTRACTOR TELESCOPICO MANDIBULAR 20 MM
DISTRACTOR TELESCOPICO MANDIBULAR 30 MM
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 20 MM IZQUIER.
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 30 MM IZQUIER.
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 20 MM DERECHA
DISTR. TELESCOPICO MAXIL. 30 MM DERECHA
ACTIVADOR FLEXIBLE CON CARDANICA, 30 MM
ACTIVADOR FLEXIBLE CON CARDANICA, 40 MM
ACTIVADOR FLEXIBLE CON CARDANICA, 50 MM
Cuerpo d. distractor maxilar gjust.,10mm

Cuerpo d. distractor maxilar gjust.,15mm

Cuerpo d. distractor maxilar gjust.,20mm

ACTIVADOR RIGIDO CON CARDANICA, 25 MM
Placa de fijacion maxilar, corta, 2 aguj

Placa de fijacion maxilar, corta, 3 aguj

Placa de fijacion maxilar, larga, 2 aguj

ACTIVADOR RIGIDO CON CARDANICA, 35 MM
ACTIVADOR RIGIDO CON CARDANICA, 45 MM
ACTIVADOR RIGIDO CORTABLE C/CARDAN. 50MM
ACTIVADOR DE ACTIVACION DIRECTA
EXTENSION CARDANICA SUELTA P/ACTIVADOR
EXTENSION CARDANICA RIGIDA 20MM P/ACTIV.
Brazo de gjuste, 16mm

Brazo de gjuste, 20mm



51-402-24-09

51-402-30-09

51-403-30-09

51-405-42-09

51-410-33-09

51-410-43-09

51-410-53-09

51-411-33-09

51-415-15-09

51-415-20-09

51-415-25-09

51-415-30-09

51-416-15-09

51-416-20-09

51-416-25-09

51-416-30-09

51-421-20-09

51-421-25-09

51-421-30-09

51-422-12-09

51-423-15-09

51-423-20-09

51-423-25-09

51-423-30-09

51-424-15-09

51-424-20-09

Brazo de gjuste, 24mm

KAWAMOTO DISTRACTOR P. TERCIO MED., 30MM
KAWAMOTO DIST. P. TERCIO MED.,CURVO,30MM
Distr. cranea c. husillo peg., 30 mm

ACTIVADOR REMOTE-RELEASE RIGIDO, 33MM
ACTIVADOR REMOTE-RELEASE RIGIDO, 43MM
ACTIVADOR REMOTE-RELEASE RIGIDO, 53MM
ACTIVADOR REMOTE-RELEASE FLEXIBLE, 33MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,15 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,20 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,25 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.BILATERAL,30MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 15 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 20 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 25 MM
ZURICH Il MANDIB.MOVIM.UNILATERAL 30MM
DISTR.DEL RAMO ASCENDENTE,MOV .UNIL;20MM
DISTR.DEL RAMO ASCENDENTE,MOV.UNIL;25MM
DISTR.DEL RAMO ASCENDENTE,MOV.UNIL;30MM
PLACA DE RETENTION, DISTRACTOR DEL RAMO
MICRO-ZURICH Il MOVIM.BILAT.TRINQ.15MM
MICRO-ZURICH Il MOVIM.BILAT.TRINQ.20MM
MICRO-ZURICH |1 MOVIM.BILAT.TRINQ.25MM
MICRO-ZURICH Il MOVIM.BILAT.TRINQ.30MM
MIC-ZURICH Il MOVIM.UNILAT; TRIQUETE,15MM

MICRO-ZURICH || MOVIM.UNILAT.TRINQ.20MM



51-424-25-09

51-424-30-09

51-425-15-09

51-425-20-09

51-425-25-09

51-425-30-09

51-426-15-09

51-426-20-09

51-426-25-09

51-426-30-09

51-428-15-09

51-428-20-09

51-428-25-09

51-428-30-09

51-440-14-09

51-440-15-09

51-440-16-09

51-440-17-09

51-440-18-09

51-440-19-09

51-441-15-09

51-441-20-09

51-442-15-09

51-442-20-09

51-443-15-09

51-443-20-09

MICRO-ZURICH II| MOVIM.UNILAT.TRINQ.25MM
MICRO-ZURICH || MOVIM.UNILAT.TRINQ.30MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL, TRINQUETE,15MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL, TRINQUETE,20MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL,TRINQUETE,25MM
ZURICH Il MOVIM.BILATERAL, TRINQUETE,30MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL,TRINQ.15MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL,TRINQ.20MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL.TRINQ.25MM
ZURICH Il MOVIM.UNILATERAL,TRINQ.30MM
MICRO-ZUR.II 1,00MOVIM.UNIL.TRINQ.15MM
MICRO-ZURL.II 1,00MOVIM.UNIL.TRINQ.20MM
MICRO-ZUR.II 1,0, MOVIM.UNIL.TRINQ.25MM
MICRO-ZURL.II 1,0, MOVIM.UNIL.TRINQ.30MM
PLACASP. ZURICH Il CUERPO DISTR., MESH
PLACASP. ZURICH CUERPO DIST.,MESH,ANGU.
PLACASP. CUERPO DIST.,MESH,CORTO
PLACASP. CUERPO DIST.,MESH,CORTO,ANGU,
PLACASP. CUERPO DISTR.,TREBOL

PLACASP. CUERPO DISTR.,TREBOL ,ANGU.
ZURICH |l CUERPO DISTR.,END-DR,DER.,15MM
ZURICH Il CUERPO DISTR.,END-DR,DER.,20MM
ZURICH Il CUERPO DISTR.,END-DR,IZQ.,15MM
ZURICH |l CUERPO DISTR.,END-DR,1ZQ.,20MM
ZURICH Il CUERPO DISTR.,MID-DR,DER.,15SMM

ZURICH |l CUERPO DISTR.,MID-DR,DER.,20MM



51-444-15-09

51-444-20-09

51-500-10-09

51-500-15-09

51-500-20-09

51-508-10-09

51-508-15-09

51-509-10-09

51-509-15-09

51-510-15-09

51-510-20-09

51-510-25-09

51-511-15-09

51-511-20-09

51-511-25-09

51-513-15-09

51-513-20-09

51-513-25-09

51-515-15-09

51-515-20-09

51-515-25-09

51-516-15-09

51-516-20-09

51-516-25-09

51-520-10-09

51-520-15-09

ZURICH |l CUERPO DISTR.,MID-DR,1ZQ.,15MM
ZURICH |l CUERPO DISTR.,MID-DR,1ZQ.,20MM
UNI-DIRECTIONAL DISTRACTOR 10 MM
UNI-DIRECTIONAL DISTRACTOR 15 MM
UNI-DIRECTIONAL DISTRACTOR 20 MM
DISTRACTOR BOLOGNA MIDLINE 10 MM
DISTRACTOR BOLOGNA MIDLINE 15 MM
DISTRACTOR ROTTERDAM MIDLINE 10 MM
DISTRACTOR ROTTERDAM MIDLINE 15 MM
RAMUSDISTRACTOR 15 MM
RAMUSDISTRACTOR 20 MM
RAMUSDISTRACTOR 25 MM

ZURICH RAMUS DISTRACT.15MM,I1ZQ TREBOL
ZURICH RAMUS DISTRACT.20MM 1ZQU.
ZURICH RAMUSDISTRACT.25MM 1ZQU.
ZURICH RAMUS DISTRACT.15MM DER. TREBOL
ZURICH RAMUS DISTRACT.20MM DERECHO
ZURICH RAMUS DISTRACT.25MM DERECHO
ZURICH RAMUSDISTRACTOR 15 MM, IZQ.
ZURICH RAMUS DISTRACTOR 20 MM 1ZQU.
ZURICH RAMUSDISTRACTOR 25 MM 1ZQU.
ZURICH RAMUS DISTRACTOR 15 MM DERECHO
ZUERICH RAMUS DISTRACTOR 20 MM DERECHO
ZURICH RAMUS DISTRACTOR 25 MM DERECHO
TRACK 1,5MM DISTRACTOR ALVEOLAR 10 MM

TRACK 1,5MM DISTRACTOR ALVEOLAR 15MM



51-523-09-09

51-523-12-09

51-524-09-09

51-524-12-09

51-524-15-09

51-525-09-09

51-525-12-09

51-525-15-09

51-525-40-09

51-525-41-09

51-530-10-09

51-530-15-09

51-540-20-09

51-540-25-09

51-540-30-09

51-541-30-09

51-550-15-09

51-550-15-25

51-551-15-09

51-552-15-09

51-553-15-09

51-555-09-09

51-555-13-09

51-556-15-09

51-556-20-09

51-557-15-09

MICRO TRACK DISTRACTOR ALVEOLAR 9 MM
MICRO TRACK DISTRACTOR ALVEOLAR 12 MM
TRACK 1PLUS DISTRACTOR ALVEOLAR 9MM
TRACK 1PLUS DISTRACTOR ALVEOLAR 12MM
TRACK 1PLUSDISTRACTOR ALVEOLAR 15MM
TRACK 1,0 MM DISTRACTOR ALVEOLAR 9 MM
TRACK 1,0 MM DISTRACTOR ALVEOLAR 12 MM
TRACK 1,0 MM DISTRACTOR ALVEOLAR 15 MM
PLACA DE APOYO PARA TRACK 1.0 MM

Support plate angled for TRACK

TRACK 2,0 MM DISTRACTORE ALVEOLAR 10 MM
TRACK 2,0 MM DISTRACTORE ALVEOLAR 15 MM
TS-MD DISTRACTOR MAXILAR 20 MM

TSMD DISTRACTOR MAXILAR 25 MM

TS-MD DISTRACTOR MAXILAR 30 MM
KAWAMOTO DIST. P. TERCIO MED.,URATA,30MM
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15 MM IZON.
DISTRACTOR MAXILAR 15 MM IZON. (6 AGUJ.)
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15 MM DERECHO
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15MM IZON.
ZURICH DISTRACTOR MAXILAR 15 MM DERECHO
DISTRACTOR DE PALADAR ROTTERDAM, 9 MM
DISTRACTOR DE PALADAR ROTTERDAM, 13 MM
ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 15 MM [ZON.
ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 20 MM [IZON.

ZURICH |l DISTRACTOR MAXILAR 15 MM DERE.



51-557-20-09

51-563-30-09

51-565-09-09

51-565-09-71

51-565-18-09

51-565-18-71

51-565-27-09

51-565-27-71

51-565-36-09

51-565-36-71

51-575-10-09

51-575-12-09

51-581-02-09

51-581-03-09

51-581-06-09

51-581-08-09

51-581-10-09

51-581-15-09

51-581-21-09

51-581-30-09

51-582-20-09

51-582-50-04

51-582-51-09

51-582-55-04

51-600-01-09

51-600-28-09

ZURICH Il DISTRACTOR MAXILAR 20 MM DERE.
Distr. cranea c. husillo largo, 30 mm

DISTR. RAPID PALATAL EX. 9 MM, VERDE
DISTR. RAPID PALATAL EX. 9 MM ,ESTERIL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 18 MM, AZUL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 18 MM,ESTERIL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 27 MM, AMARILLO
DISTR. RAPID PALATAL EX. 27 MM,ESTERIL
DISTR. RAPID PALATAL EX. 36 MM, ROJO
DISTR. RAPID PALATAL EX. 36 MM,ESTERIL
TORNILLOSEN TITANEO 45 MM 10/
TORNILLOSEN TITANEO 55 MM 10/

POLLEY PLACA DE FIJACION 2 AGUJ

PLACA DE FIJACION POLLEY, RECTANGULAR
PLACA DE FIJACION POLLEY, ORBITAL
POLLEY TORNILLO DE FIJACION 8 MM

POLLEY TORNILLO DE FIJACION 10,5 MM
POLLEY TORNILLO DE FIJACION 15MM

POLLEY TORNILLO DE FIJACION 21MM

POLLEY TORNILLO DE FIJACION 30MM

PLACA DE OSTEOSINTESIS, 11 AGUJEROS

RED PLACA DE RETENCION 1,5 MM SET

PLACA DE RETENTION CON CONEXION SOLIDO
RED PLACA DE RETENCION 1,8 MM SET
MOLINA TORNILLOS DE REPUESTO PAQ./2 UNID

MOLINA BABY DISTRACTOR MANDIBULAR



51-600-43-09

51-600-53-09

51-601-56-09

51-601-76-09

51-602-56-09

51-602-76-09

51-603-45-09

51-603-50-09

51-604-50-09

51-606-12-09

51-606-14-09

51-606-40-09

51-606-50-09

51-606-60-09

51-608-60-09

51-610-60-09

51-612-20-09

51-612-25-09

51-613-20-09

51-613-25-09

51-620-25-09

51-620-35-09

51-620-50-05

51-623-40-09

51-623-50-09

51-623-60-09

MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 43MM
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 53MM
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 56X74MM 1Z2Q
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 76X74MM 1ZQ
MOLINA DISTACTOR MANDIBULAR 56X47MM,DER
MOLINA DISTRACTOR MANDIBULAR 76X74MM DER
Fijador Craneo-Mandibular, pequeno

Fijador Craneo-Mandibular, regular

Fijador Craneo-Mandibular, largo

MOLINA TORNILLO DE FIJACION 2X121MM
MOLINA TORNILLO DE FIJACION 2X140MM
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 2X42MM PAQ2
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 2X52MM PAQ2
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 2X62MM PAQ2
MOLINA TORNILLOS 2,7 X 60MM PAQU/2 UNID.
MOLINA TORNILLOS DE FIJACION 3,2X62 PAQ2
DIST VERTICAL RAMO ASCEND IZQUIERDA 20MM
DIST VERTICAL RAMO ASCEND IZQUIERDA 25MM
DISTR VERTICAL RAMO ASCEND DERECHA 20MM
DISTR VERTICAL RAMO ASCEND DERECHA 25MM
MARCHAC/ARNAUD DISTR TEMPORAL BABY 25MM
MARCHAC/ARNAUD DISTR TEMPO ADULTO 35 MM
3D X PIN 2,0 X 50 MM, ACERO, 4PAQ.

HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 40MM
HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 50MM

HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 60MM



51-623-70-09

51-627-60-05

51-630-20-09

51-630-30-09

51-632-20-09

51-632-30-09

51-650-20-09

51-651-20-09

51-670-07-09

51-670-11-09

51-670-13-09

51-673-07-09

51-673-09-09

51-673-13-09

51-673-17-09

51-700-11-09

51-700-40-09

51-700-50-09

51-710-40-09

51-710-50-09

51-710-56-09

51-710-58-91

51-710-60-09

51-711-40-09

51-711-50-09

51-711-60-09

HUSILLOY PIVOT P.DISTRACT. MARCHAC 70MM
3D X PIN 2,7 X 60 MM, ACERO, 4PAQ.
ARNAUD/MAR DISTR CRANEAL MONOBLOC 20 MM
ARNAUD/MAR DISTR CRANEAL MONOBLOC 30 MM
ARNAUD CRAN ORB DISTR 20MM, NEW VERS.
ARNAUD CRAN ORB DISTR 30MM, NEW VERS.
LIOU CLEFT TRANSPORT. DISTR. 20MM, IZDA.
LIOU CLEFT TRANSPORT. DISTR. 20MM, DCHA.
X-FIXPIN3.2X 70 X 7mm

X-FIXPin3.2X 70 X 11 mm

X-FIXPin3.2X 70 X 13 mm

X-FIX Pin2.7 X 80 X 7 mm

X-FIX Pin2.7 X 80 X 9 mm

X-FIXPin2.7 X 80 X 13 mm

X-FIXPin2.7 X 80 X 17 mm

GUIA PARA TRANSP.DISTR., TSCOMPATIBLE
THREADLOCK TRANSPORT DISTRACTOR, 40MM
THREADLOCK TRANSPORT DISTRACTOR, 50MM
DISTR: TRANSP.OSEO, HERFORD,40MM,1ZQ.
DISTR: TRANSP.OSEO, HERFORD,50MM,1ZQ.
ATTACHMENT SCREW CROSSDRIVE 2,7 x 6 MM
Tornillo de Fijacion, 10 mm, Cross Drive

DISTR: TRANSP.OSEO, HERFORD,60MM,I1ZQ.
DISTR.TRANSP.OSEO,HERFORD,40MM,DERECHO

DISTR.TRANSP.OSEO,HERFORD,50MM,DERECHO

DISTR.TRANSP.OSEO,HERFORD,60MM,DERECHO INSTRUMENTAL ASOCIADO



Periodo de vida Util: estériles 5 afios y no estériles NA
Método de Esterilizacion: Radiacion Gamma

Forma de presentacion: por unidad estéril (51-565-09-71, 51-565-18-71, 51-565-27-71, 51-565-36-71) y no
estéril.

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

Gebriider Martin GMBH & Co. KG.,.

Lugar/es de elaboracion:

KLS Martin Platz 1, 78532 Tuttlingen, Alemania

Se extiende e presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM-1959-69, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-47-8682-19-6

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 11:53:21 -03:00

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2020.08.18 11:53:22 -03:00
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