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Referencia: 1-47-3110-7230-16-1

I
VISTO el Expediente W 1-47-3110-7230-16-1 del Registro
M~dickmentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), y

1

i
de esta Administración Nacional de

,

"

¡

I

CONSIDERANDO:
I 1 ' ' •

Que prr las presentes actuaciones IPMAG S,A, solicita se autorice la inscripción en el Registro Productores
y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de uh nuevo producto
médiCb, '

Que I~S actividades de elaboración y comercialización de productos médicos se encuentan contempladas
pdr la. Ley 16463, el Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES, W 40/00, incorporada al ordenamiento

, '

jUrídico nacional por Disposición ANMAT W 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias,
I

Qoe4onsta 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 norm~ legal vigente, y
que Jos establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el contr6l de calidad del
PtOd~cto cuya inscripción en el Registro se solicita, I
Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud,

Q~e ~e actúa en virtud de, las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/9~ y Decret6 N° 101 del 16 de
dicie¡bre de 2015, I 1
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'1 Por ello; ,

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONlL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

ARTÍCULO 1°._ Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de
TecnolQgía Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médica (ANMAT) del producto médico marca FASSIER-DUVAL, nombre descriptivo SISTEMA
TEtESCOPICO INTRAMEDULAR y nombre técnico CLAVOS, PARA HUESO, de acuerdo con lo
solicitado por IPMAG S.A., con los Datos Identificatorios característicos que figuran Característicos que
figuran' al pie de la presente.

, . ,

ARTICULO 2°._AutorÍzanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2017-28825400-APN-DNPM#ANMAT. !

ARTÍCULO 3°._ En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la leyenda "Autorizado
por la ANMAT PM-I029-51", con exclusión de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

,

ARTÍCULO 4°._ Extiéndase el Certificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM con los datos
,

característicos mencionados en esta disposición.

ARTÍCULO 5°._La vigencia del Certificado de Autorización será de cinco (5) aftos, a partir de la fecha de
la presente disposición.

ARTÍCULO 6°._ Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnología
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifíquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposición, conjuntamente con rótulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el artículo 4°. Gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

,

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
!

Nombre descriptivo: SISTEMA TELESCOPICO INTRAMEDULAR.,

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-078-CLAVOS, PARA HUESO

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): FASSIER-DUVAL

Clase de Riesgo: III

Indicación/es autorizada/s: Esta indicado como tutor temporal para ayudar en la estabilización de fracturas
diafi,sarias, osteotomías, uniones tardías o pseudo- uniones y prevenir otras fracturas en fémur, tibia y
humero en pacientes pediátricos que padecen osteogénesis imperfecta sin dañar las placas de crecimiento
del ,hueso. Puede ser utilizado en procedimientos tales como elongación/ acortamiento óseo
simultáneamente con fijadores externos en pacientes pediátricos, o pacientes de pequeña estatura o con
discrepancia en la longitud de las extremidades. '

Modelo/s:

FASSIER DUVAL SISTEMA TELESCOPICO 1M
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Período de vida útil: No aplica, se comercializa no esteríl. I
'1

Forma' de presentación: Envase conteniendo una unidad. I
1I

Conditión de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias I
11

Nombre del fabricante: PEGA MEDICAL INe. i
LJgat{es de elaboración: II I I Autoroute Chomedey. Laval, QUEBEe. Canada. H7W 5J8 1,

, '
Expe<jiente N° 1-47-3110- 7230- I 6- I I

I
I
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I
1

g~~al~o~~_7~do~Yo~~~~o~~b~.¡:roLuis I
Loeatíon: Ciudad Autónoma de Buenos Aires

, ,

Roberto Luis Lede
SubAdministrador
Atlmüiistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología
Médical

:1

'1

1

I

'1

'1

Otg;bolly.,v-<! by GESTloN DOCLFMENTAL ELECTRONICA.
GOE I
DN on'>GESTION DOCUMEI'lT"'L ELECTRONIC •••• GOC.""AR.
o'MINISTERIO DE MODERNIZACION. ouaSECRETARIA DE
MOOERNIZACIONADMINISTRATIVA. ",""I~m~-eUIT
:lD71S'H5e4 .

o•• """"~.'TOO'



PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante: PEGA MEDICALINC.

Direcci6n: : 1111 Autoroute Chomedey - Laval, Qu'bec - Canadá H7W5J8

Nombre del Importador: IPMAG SA
Dirección: Sanchez de Bustamante 485 ClI73ABO. CABA. ARGENTINA

INSTRUMENTACION AUXILIAR PARA FASSIER DUVAL

MODELO XXX

Fecha de fabrlcaci6n: .....
Fecha de vencimiento
Lote

tilmacenAlDienlotmaniwlacl6ni
Lo~ componente! de deben almacenal'!e en un fiI1\blentelimpio y seco. A temperatura
ambiente

51mbolos de instrucclones de uso
Producto médico no est~ril
Ml:to<lode esterilización recomendado:
Esterilizacibn por vapor -autoclave- (121°C/60 minutos)

Directora Técnica: Farmacéutica MarIa José Oallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM -1029-51

Condiciona d~ ventq:Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IF.2017.28825400.APN.DNPM#ANMAT
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PROYECTO DE ROTULO

Nombre del fabricante: PEGA MEDICAL.INC.

Dirección: : 1111 Autoroute Chomedey - .Laval,Québec - Canadá H7W5J8

Nombre del Importador: IPMAO SA
Dlrccclbn: Sanchez de Bustam,nte 485 CI173ABO, CADA. AROENTINA

SISTEMATELEseOPICO INTRAMEDUL.AR
FASSIER DUVAL
MODEl.O XXX

Pecha de fabricación: .....
Fecha de vencimiento
Lote

Aimncepll.mientolmllllipulaei6n¡
Los componentes de deben almacenarse en un ambiente limpio y seco. A temperatura
ambiente

Shnbolos de Instrucciones de uso
Producto mfdico de un solo uso
Producto tn~dlcono est~rll
M~todo de eSlerlUuc16n recomendado:
ESlerllizacibn l)or VAjlor -tIuloclave. (12 IOC/60minutos)

Directora T~cnica: Farmac~utlca María Jos~ Oallego - MN 11259

AUTORIZADO POR LA ANMAT: PM - 1029-51

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

IF-2017-28825400-APN-DNPM#ANMA T
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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del fabricante: PEGA MEDICAL INC.

Dirección: 1111 Autoroute Chomedey - Lava., Québec - Canadá H7WSJ8

Nombre del Importador: IPMAG SA

Direcc!on: Sanchez de Bustamante 485 C1173ABG. CABA. ARGENTINA

SISTEMA TELESCOPICO INTRAMEDULAR

FASSIER DUVAL

¡,. '
.:,.' L '..: ¡ ";'''... •

AlmacenamlentQ/manIQylacl6n:

~s cOh1ponEintes de' dkb;~almacenarSe en un ambiente limpio y seco, A
temperatura ambiente

, "Prgd.u~o m~qlco de un .~~Io uso

Producto médico no estéril

Metodo de esterllizaci6n recomendado:

Esterillzacion por vapor -autoclave- (1210C /60 minutos)

..

Olréctora Técnica: FarÍTla'céiJticaMarra José Gallego - MN 11259
j
I ~." 'l'

AUTORIZADO PORLA ANMAT: PM - 1029-51

Condiciones de venta: Venta exclusiva a profesionales e Instituciones
sanitarias

. " IF-2017.28825400-APN-DNPM#ANMAT
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Descripción del dispositivo'
El Sistema telescópico intramedular de Fassier-Duval es un clavo extensible para la fijación
de fracturas en huesos largos. El disefio del clavo incluye un componente hembra (que se fija
en la parte de la corteza.proximal) y un componente macho (que se fija en la epífisis distal).
EI.anclll(lode los componentes,se logra con una fijación del tipo roscado. El clavo permite la
e~ensión de su.longitud mientras que las estructuras oseas se curan y el paciente crece
ií'ormalmente:. . . :; .' ..
EI.clavo esta fabricado enaCero •
inoxidable de grado médico (316L, ASTM 138). Existen cinco diámetros: 3.2,4.0,4.8,5.6 Y
6.4 milímetros, hasta 420 millmetros en longitud.
Indicaciones
El uso previsto de este implante es como tutor temporal para ayudar en la estabilización
de fracturas diafisiarias, osteotomías, uniones tardías o pseudo-uniones y prevenir otras
fracturas en fémur, tibia y húmero en pacientes pediátricos que padecen de Osteogénesis
Imperfecta sin dañar las placas decrecimiento del hueso. Puede ser utilizado en
procedimientos tales como elongación / acortamiento óseo simultáneamente con fijadores
externos en pacientes pediátricos, o pacientes de pequefia estatura o con discrepancia en la
longitud de las extremidades.

Contralndicaciopes
.'1 •Infección activa o latente

• Osteoporosis, calidad o cantidad deficiente de tejidos duros o blandos
• Sensibilidad a los materiales de fabricación
• Sepsis
• Pacientes con condiciones neurológicas alteradas, problemas neurológicos o mentales

Advertencias
El riesgo potencial asociado con el uso de este implante son las mismas que con cualquier otro
implante para fijación de fracturas óseas. Estos incluyen, sin estar limitados por los problemas
citados a continuación;
D Fractura o daño del implante debido a una demanda excesiva de carga asociada con la
sOlidificación incompleta o unión tardía.
D Aflojamiento o migración del implante debido a trauma, mal posicionamiento o perdida de
fijación.
D Fractura, deformación permanente o migración del implante.
DReacciones de sensibilidad al metal.
D Acortamiento del miembro.por colapso producto de la remodelación ósea.
D Dolor, incomodidad, o sensaciones anormales debido a la presencia del implante.
D Daño nerurologico debido al trauma quirúrgico.
DNecrosis ósea.
D Dolor y fractura ósea postoperatoria.
tn:uración tardla de la herida.
O InfecciÓn:
.' 1,'

DHematoma

, IF-20 17-28825400-APN-ONPM#ANMA T
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Instrucciones de limpieza. esterilización y reestetlJizaclón de Implantes e Instrumental
Se recomienda el uso las instrucciones de limpieza y esterilización aquí detalladas
para todos los artlculos incluidos en el sistema Fassier Duval que se suministran no
estériles. Todos los componentes se suministran no estériles tienen que ser limpiados
y esterilizados antes del uso inicial y después de cada uso subsiguiente. El instrumental
debe;ránser cepillados a fondo con un desinfectante de amplio espectro y enjuagados con
agua.destilada. La esterilización por autoclave de vapor de acuerdo a la práctica
ntrahospitalaria recomendada por HIMAlAORN es el lÍnico método sugerido para el sistema
telescópico intramedular de Fassier-Duval. Todos los implantes metálicos e instrumental
pueden ser esterilizados siguiendo los parámetros enumerados a continuación:
• Los componentes del implante del sistema Fassier-Duval pueden ser esterilizados en bOlsas
de esterilización .
• Los instrumentos del sistema Fassier-Duval deben ser esterilizados envueltos en dos capas
de un pliego de tejido de polipropileno siguiendo técnicas secuenciales. de doblado.

Métodos de esterilización Vapor Vapor

TiDOesterilizador Gravedad Prevacfo
Pulsos de precondicionado - 3

Temoeratura mínima 250°F () 21°C) 270°F (132°C)
Tiempo total del ciclo 60 minutos :l: 5 min 4 minutos
Tiempo mínimo del secado 10 minutos 30 minutos

Para prevenir la condensación en los implantes, se recomienda secar y/o enfriar las piezas
o realizar un ciclo del drenado después del ciclo del vapor. Otros métodos y ciclos de
esterilización pueden también ser utilizados. Sin embargo, se aconseja validar cualquier

. método alternativo mediante el uso de técnicas de labOratorio apropiadas.
El clavo es de uso tínico y no puede ser reutilizado. Aunque aparezca indemne, el implante
puede tener defectos pequeños o tensiones internas que pueden eventualmente producir un
fallo. Una manipulación correcta del implante es de extrema importancia
Evite doblar el implante metálico. Al manipularse el implante, evite crear muescas o
rasguños.

IF-2017-28825400-APN-DNPM#ANMAT
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Técnica quirúrgica

Se recomienda el uso de una técnica quirúrgica standard para
la,colocación de los clavos intramedulares.
El manual de la Técnica Quirúrgica debe ser seguido
cuidadosamente, el mismo se indica a continuación

MARIAJOSE Gf', , - ..
fAR':AC::-.¡nt: .."'.N 112.9

IF-20 17-28825400-APN-DNPM#ANMA T
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El Sistema Telescópico Intramedular Fassier-
Ouval es un nuevo implante concebido
para pacientes que sufren de Osteogénesis
Imperfecta (OIJ. dispJasia esquelética y otras
deformidades óseas. Este implante ha sido
desarrollado para prevenIr o estabilizar fracturas
o corregir deformidades de tos huesos largos
durante la etapa del crecimiento .. Este sistema
está indicado para niños a partir de los 18
meses de edad que padecen de Osteogenésis
Imperfecta, pseudoartrosis y también se puede
usar junto con fijadores externos en pacientes
pedlátríco~ o adultos de pequeña estatura
qU€1tengan dís(:repancia en la longitud de las
extremidades. El implante Fassier-Duval ha sido
diseñado para fémur, tibia y húmero.

TABLA DE CONTENIDO

Clavo femoral
E1ecdOn de la tl!'c"'Gl qu:rúrg.c.' J;

.Sefecdón del tClm..:iXI(le! ckwO <;

TécniC21de osteotcvnla atllef ti' o;

Tl!'cnica percur~l1ea 8

Espeaficaclones del impkmte fetT'Of.J1 'J

Clavo tibial
Selección del td" IélI'1ode~LlaVo 11

íecnrca cie Osteotomía ab¡t'(l;j
, ,

Clavo humeral
Selección del tam..u"o del Ck1llO

.e. ,
TécniC<lde osteoro'-nlil ,¡bl~flñ l~

Especificacionesde los implantes tibiales y '8
humerales

1 Notas importantes sobre el tamar;o del
¡ clavo F-D.

i9

Ustado de instrumentos quirúrgicos £4

Formulario de pedido

~

página 8 de 24
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Vista antero.posterior

1tocarrttr tuyor

l.tl técnica de la osteotomla abierta es la más utilizada. La
t~cnica percutánea se recomienda para pacientes con huesos
largos y c6rtex delgado.

Selección del tamaño del clavo

._,
, Elección de la técnica

Estimar la longitud (e) del hueso rectificado después de la(5)
, osteotomla(s). e es la dlstanda entre el trocanter mayor y la placa

de crecimiento distal. la longitud máxima del clavo seleccionado
I sin cortar debe ser suficiente para alcanzarla eplflsls distal. El

componente hembra se debe cortar pre-operatlvamente a una
, longitud de e., mm. El componente macho se corta durante la

operaci6n, después de haber Implantado ambos componentes,
dejando 10 - 15 mm sobresaliendo desde el extremo proximal
para permitir el crecimiento. La elección de serie L (largo), S (corto)
o LON, que define la longitud de la rosea distal o de la fijación sin
rosca, se basará en la longitud de la eprflsls distal, medida en la

I placa radiológica anteropost!rlor (AP) (ver pAgina 17)..

Jr- .. '::t:c:'úf~1••,mZ.;1lill~@}j~':~:3I3iOA:,:,' ,,'tL_,~ ,w' ~ ••' .,-c .••",~,;.•..'.. '! • ~,' '., ,'l •• ,',"-',; ••-. -'.' - ---~-- ------

PASO 1

A través de un abordaje posterolateral clásico,
se expone subper16stlcamente el fémur.
Posteriormente, la primera osteotomra se hará bajo
Intenslflcador de Imágenes.

PASO 2
~

AguJa-guía

IF-2017-2882540 -

el fresado del fragmento proximal se realiza con una
fresa eanula da o taladro hasta el trocanter mayor
utilizando una aguja-gura de diámetro pequefto
(G.wlre 016 6 G.wlre 020). El diámetro de la fresa
provista con el instrumental (DR132, DR140, DR148,
DR156 Y DR164) es 0.25 a 0.35 mAs grande que el diámetro
del tamat'lo de clavo Fassler.Ouval elegido. El fragmento distal
se prepara de la misma manera. SI la aguja-gula no llegara a
alcanzar la eprflsls distal, se ejecutará una segu a osteotomra
luego de fresar el fragmento Inter dio.



t PASO 5

•
'PASO 3--,

PASO 4

Se retlrlllaaguja Klrshner y se coloca en el porta
clavo macho el componente macho, asegurándose
que las aletas del componente macho se alojen en la
ranura del porta clavo macho.
Losportll clllVOSmacho pueden fijar el
componente macho para facilitar el manejo
del Implante al Insertarlo. Para fijar el
componente macho despues de que este
Insertado dentro del porta clavo macho, simplemente gire el
anillo excéntrico hacia la poslcl6n de bloqueo (LOCK).

Se inserta en dirécción retrógrada Una aguja Kirshner (no
provista) del tamaño del componente macho a partir de la
osteotomfa a través del fragmento proximal (en el caso
que se necesite uná segunda osteotomra, el componente
mllcho Sé Inserta a pllrtlr de la osteotomra distal). Se
practica Uh!l stgundlllnclslón en el glúteo pllra plrmttlr f.

, salida proximlll del extremo de la Ilgujll Klrshner.
Utilizando la aguja Klrshner como gura, se Introduce
el porta clavo macho (MOr132-1., MOrl40'l, MOr148.L,
MDr1S6.L o MOr164'L).

.;

r-
#ANMA1:.
~o

IF-2017-28825400-AP
~.. -
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Se empuja dlstlllmente el componente macho después de la reducción de la(s) osteotomra(s) y se rosca en
la epífisis distal. Verl1lcar mediante fluoroscoplo que . lpffi<l. l{u••• doo",onJ_ A.

la rosca distal esté posicionada más alié de la placa ~ / Ir"",}
de crecimiento (en caso contrario, el crecimiento i~~ -..:r ,
normal podrfa verse afectado). !- -.
La posIción óptima del componente macho en \...
la eplfisis femoral distal se consigue centrando el
extremo distal tanto en las vistas entero-posterior como en la lateral.
Para los componentes de rosca corta y LON, ver "Detalles sobre la fljacl6n
distal" en la página 17.
Una vez que se rosca el componente macho en la eplflsis distal,
desbloquear el macho girando el anillo excéntrico hasta la posici6n de
desbloqueo (UNLOCK) antes de retirar el porta clavo macho.t SI no s, dnbloquH ,1 pom davo lfIacho d" ~mponfllte Iltócho, podrlo sallrs, d, lo ,plfls/s ,1
.l.U. complHlfntr modio 111lconSICU,ndono hobrla una fl}#ddn seguro.

Elpom davo machautrIdlsfnado I1nitamlllte poN ,ntDnll1tof.t/ tomJHlll'tIff Iltómll. No" d,bfrd
utl/llo"'pom tltIvDmochilporo1fd drla fr/Ictu Lossegm,nt4sdSHSdrbfrdn ollnHn, tI1ItIS d,
alianza,,' pDttIl dtllltJd,ntl'a d,1 mtdúlor. E IntOTffetod,l porto davoll'lDchopodrlo doRor
ellnstrum,nt4.



Se retira el porta clavo macho (pOSici6n de
desbloqueo - UNLOCK) con la ayuda del émbolo
(PSR100)para reducir la prest6n de la flJacI6n del

clavo cuando se está retirando el porta
clavos.•EmbolO

(Controp<Ulón)

Elcomponente hembra
se rosca en el troCanter

Implantt Impltntt AI_lIIt<l.. mayor usando el "orta clavo
mocho htm~" _ h~.g"'l"l ••hembra (FOr'OO o FOr10'). La parte roscada de la aceza del componente hembra debe Insertarse en el

hueso (por lo menos uno a dos pasos) mIentras que le parte no roscada de le cebeza del componente
hembre debe dejarse dentro de la parte no osificada del trocantl!r mayer.

Unmol pDSkItl/If1IIil,nlO dfllmplt1n~ podrfa fQSUllOl,n eondldotlfS an6mol(u
dt carga qUt purdtn genero, un fallo premoturo dellmpllllltt •

se retira entonC!$ el porta clavo hembra y se corta el
componente macho con el Cortador Macho (Me200) para una

resecci6n más estrecha del extremo libre del componente
macho después de que se Implante el componente hembra.

A través de una incisión de 2.5 cm, los tubos cortadores
Intercambiables de tamaflo especlftco pueden cortar el

componente macho dejando de '0 a 15 mm por encima de la
cabeza del componente liembra para futuro crecimiento.

IF-2017-2~R2'i400f' 't.,P:Y;"'.. ,- - .
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Con el comprobador (PR0132-140, PR0148.156 o PR0164)
de tamaño adecuado se verifica el estado del corte del

macho. Finalmente, se cierran las Incisiones....-••..._---
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TÉCNICA PERCUTÁNEA

AgUjo-gul.

1

PASO 1

PASO 2

Luego de Insertar una aguja gula de diámetro pequeño
a través del trocanter mayor hasta el ápex de la
deformidad, se fresa el fémur al tamaño adecuado usando las
fresas canuladas proporcionadas.

La primera osteotomla se reallze (e través de unalnclsl6n de
0.5 cm) en le convexidad de la cleformldad, Justo en el extremo
distal de la fresa.

Oltlodasls

PASO 3
Aplicando cuidadosamente contra presl6n en la osteotomla (por
ejemplo usando un mart1Uo quirúrgico) se corrige
progresivamente la deformidad (osteociasls)
mediante una manipulacIón suave. Cuando
el hueso se haya enderezado, la aguja gura se
empuja dlstalmente y se continúa avanzando la
fresa.

PASO 4

I
AgUJo'gUl.

La aguja gula se Introduce dlstalmente hasta el ápex
de la segunda deformidad. Luego. se debe hacer la segunda
osteotomla enla extremidad de la fresa, siguiendo el mismo
procedimiento descrito en los pasos 2 y 3 hasta que todo el
canal medular haya sido fresado hasta antes de llegar a la placa
de crecimiento.

I

PASOS STO 10

lF-2017-288254
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VIsta medlo-Iateral

If(."..., .; <-

¡Elecciónde la técnica
'lO-

La técnica de la osteotomla abierta es la más utilizada. Para tibia no se
recomienda la técnica percutánea.

~~íección del tamano de clavo

Estimar la longltild (e) del hueso rectificado despu's de la(s)
osttlotomla(s) y «Irreglr de acuerdo a 1&ma;nlflc:ac:16n de la placa
radlológlCIl¡ de ser necesario. e es la distancia entre el margen
superIor de III eplflsís proximal oslftcaday la placa de crecimiento
distal. La longitud máxima del clavo selecdonado sin cortar debe ser
lo suficiente para alcanzar laepfflsls distal. El componente hembra
se debe cortar pre-opetatlvamente a una longitud de e -7 mm. El
componente macho se corta durante la operaci6n después de haber
implantadO ambos componentes. Verificar que el grosor de la epífisis
proximal de ¡latibia sea más de 12mm. La elecclón de las series L
(largO), SPS(corto) o lON, que define la longitud de la rosca distal o de
la fíjaelon sin rosca, se basará en la altura de la eplfisls distal medida a
partir de la plac-a radológlca antero-posterlor (AP) (ver página 17).

Comr la C4lTq)OMnW madío anlI
M la compOne"'" hembra

1

I
I
, ,

T.bor •••• d
maror

••
Corta,
I'f_

A través de un abOrdaje antero-medlal clásico, se
retracta lateralmente el tend6n patelar para exponer
la tibia proximal. La superflcle pre-esplnal extra-
articular del platl1lo tiblal debe estar expuesta. Crear
un portal de ac<:esopor medio de un punzÓn Q una
aguja Klrshner. El ápice de la deformidad tibial se expone
a través de un abordaje anterior. Se eleva el perlostlo y luego de verificar
el nivel de la primera osteotomla con ellntenslflcador de Imágenes, se ejecuta la
osteotomla. Una vez completada, se realiza una osteoclasls u osteotomfa de laflbula.

IF-2017-2882540

lI.~~\t.',-
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Aguja1luíaSe inserta una aguja-gura de diámetro pequeflo (G-wlre 016
6 G-wlre 020) en dlrecéión anter6grada desde el platlllo tlbial
cuidando de no doblarla. Se prepara el fragmento proximal con
una fresa canulada de la dlmensl6n adecuada (DR132, DR140,
DR148, OR156 Y DR164). El diámetro de las fresas proporcionadas
en el sistema es 0.25 a 0.35 mm mayor que el diámetro del tamat'lo
del Implante Clavo Fassler-Duval elegido. El gmento distal se
prepara de la misma manera. SI a uJagu a n alcanza la eptfisis
distal, se ejecutará una segunda o t rcera) st tomla luego de
fresar el fragmento Intérmedlo.

~J ~.c"'~.~.
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Una vez que se alcanza una alineaci6n adecuada de los
fragmentos sobre la fresa con la posicl6n de la fijad6n distal
definida en una poslci6n neutral (el eje del clavo debe estar perpendicular
a la Ifnea de artlculacl6n en la vista antero-posterlor y en el centro de la
epffísís en la vIsta lateral), la fresa y la aguja guiase reemplazan por
el macho y su porta clavo (MOr132-1., MOr140-L, MOr148-L,
MOrlS6-1. o MOr164.1.). El macho se Inserta nuevamente
en dlrecci6n anterógrada desde el punto dé entrada
proximal y se le empuja a través de la reduccl6n de
le(s) osteotomla(s), aSlgur'ndosl di que en todo
momento las al!tas del implante macho Sé alojen
adecuadamente en las ranuras del porta clavo

Los porta clavo macho tIenen la posibilidad de bloquear el componente macho para facilitar así el manejo
del clavo durante la Inserción. Para bloquear el Implante macho después de insertarlo en el porta clavo
macho, sImplemente gIre el anillo excéntrico a la postclón de bloqueo (LOCK).

\

,
• •

- "'-.

El clavo macho se empuja
dlstalmente después
de la reducción de la(s)
ostectomfá(s) y se rosca
en la eplflsls distal.
La fijación difiere con el tIpo de Implante elegIdo. Para
componentes de rosca corta y LON, ver "Detalles sobre la fijación
distal" en la pagina 17.Verlflcar la posición de la fijación distal con el
Intenslflcador de Imágenes.

Una vez que el componente macho esta fijo en laeprflsls distal,
desbloquear el macho haciendo girar el anillo exc~ntl'1co hada la
poslcl6n de desbloqueo (UNLOCK) antes de retirar el porta clavo
macho.
ATENCI6N: SI no SI dl$bloqllfQ tiporta tJavomacho dtl compontntf macho,pú;dr
que el comPDnttltt macho Sf salgo de lo eplflsls y ti! consecuenciano h/l}'tl uno
fijod6n segura.
ATENCIÓN: El porto doro macho fStd dimitido I1nkQmtntl para entomlllor '1
compollfntl mDcho.Nosedtbtrd utlllzartl porta dllVOmochopara "dud, lo fractúra. LDlugmenltls 6sHSdeber6n allnH1Sl antlS
déovonzofll porta dav() d,ntra dtt conot tIlIdulor. Elusalncorrteto dll porta davo madI() podrlo do~tJ"I Instrumento.

r:;;:, '~
",NPM#~J '

~~~\"J(\~r .,_.
f.'.•...•....
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Retlrl' porto
davos ._ _

Se retira el porta clavo (posición de
desbloqueo. UNLOCK)con la ayuda del

Embolo (PSR100)o con una aguja Kirshner
de diámetro pequeflo para reducir la

presión de la fijación del clavo
cuando se est~ retirando el

porta clavos.

Atornillado',",,-11

El componente hembra, que fue previa
medida correspondiente, se ubica por sobre el

componente macho y se atornilla a la epfflsls proximal
tiblal usando el porta clavo hembra (FOrlOOo FDr 101).

Corte del
Im~
mocho

ImE'"'" ~
.•..,.... .•. _. _. -~-

••• -4."4

. PASó'8'~... ~

'..

~- , "~J
PASO 7 ~',I-~

La part! roscada de la cabeza del
componente hembra debe Insertarse

completamente dentro de la epffisis tlblal,
asegurándose de que no quede ninguna

parte de la rosCacruzando la placa de
crecImiento proximal. Luego se retira el porta

clavo hembra y usando el cortador macho
(MC200) se corta el componente macho al ras
de la cabeza del componente hembra para

evitar Interferencia con el tendón patelar y lassuperflcles de la articulación. Antes de cerrar la incisIón, se
debe obtener un rango total de movlm

•...

tmpbm. macho cortado, nrtft,tdo
medlante.tcomprobador Con el comprobador de tamaflo adecuado

(pR0132.140,PROl48.156 o PR0164) se verifica
---... el estado del extremo cortado del~===:. ~:i) componente macho.
/'.. Luego se cierran las
Comprobodor IncisIones.

IF-2017-28825400-
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lii'~ccióndel tamaño del clavo

Estimar la longitud (e) del hueso rectfflcado después de la(s)
í osteotomla(s). e es la distancia entre la punta de la cabeza

del hUmero y la placa de crecimiento del cóndilo lateral. La
longitud máxima sin cortar del clavo seleccionado debe alcanzar
laep(flsis distal. el componente hembra se debe cortar pre-
operatlvamente a una longitud de e -7 mm. El componente
macho se corta durante la operación pero, a diferencia
del procedimIento femoral, el clavo nO debe sobresalir del
componente hembra, debido al riesgo de interferencia con la
articulaci6n de rotación del hombro.
La elección de la serie SPS(corto) o LON, que define la longitud
de la roSéa distal o fijaciÓn no roscada, se basará en la dimensión
de la eplflsis en el cóndilo lateral, medida a partir de la placa
radiológica ante ro-posterior (AP).

Cortarla t.omponentem.dto a 1111

de la compo"-nt. htmbr

,
,
J

1.1mm

Se realiza una via de abordaje chlslca antero-Iateral entre el
braqulal anterior y los extensores de la mulleca yse identifica
y protege el nervio radial. Se realiza entOnces un abordaje sub-
pe rlos ti o del húmero y se ejecuta la primera osteotomía bajo la
gura del ampllfieador de imágenes.

oMAR~;".~.::-~
página 18 d~-7.'l'~~:
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Y OR164) es 0.25 a 0.35 mm mayor al diámetro del Implante
l'assier.Ouval seleccionado. El fragmento distal se prepara de
la misma manera con la aguja Klrshner dirigida hacia el cóndilo
lateral.

La perforación del fragmento proximal se
realiza con un taladro o.una fresa canulada
hasta la tuberosidad mayor sobre una aguja '~", ..:s __
Kirshner de diámetro pequelio (G-wlre 016 -. '-- ~ - ¡

o G.wlre 020) como guía. El diámetro de las ~
fresas Incluidas en el Instrumental (DR132, DR140, OR148, DR1S6



,'PASO 3
I,
!! Se pueden requerir osteotomlas proximales adicionales y
. siempre que sea posible se deben realizar de manera

percutánea, con la aguja gura saliendo anterior al
acromio en el centro de la cabeza humeral en la
vista ante ro-posterior. Se Inserta una aguja Klrshner
del tamaño del componente macho en dirección
retrógrada a partir de la osteotomla a través del
fragmenro proximal (en caso se necesite una segunda
osreotomla, el clavo ma'ho se Inserta desde la
osteotomra distal). Se realiza una segunda Incisión en
el hombro para permitir que la aguja salga proxlmalmente.

..- ~

-

Se Implanta el porta clavo macho (MOr132.L,
MOr140.L, MOr148.L, MOr1S6.L o
MDr164.L) sobre laaguJIl Klrshner
de tllmal'lo del componente macho.
Se retira la agUja Klrshner y el clavo
macho se coloca en el porta clavo
macho, asegur~ndose de que las
aletas del implante se alojen en la
ranura del porta clavo macho.
los porta clavo macho tienen la
posibilidad de bloquear el componente macho para facilltar el manejo
del Implante luego de la inserción. Para bloquear el componente macho después de que
se Inserta denrro del porta clavo macho, simplemente rote el anillo excéntrico hacia la
posición de bloqueo (LOCK).

PASO 5

PASO 4

,Epfftsl.

mlldJo, podrfa mI/m dt /D tp(fJsls tI compolltntr mlldJQ y In

IF-2017-28825400- ~ ~~~~T.l

Se empuja el componente macho dlstalmente luego de la reducción de la(s)
osreotomra(s) y se rosca en el cóndilo lateral. Veríflcar mediante fluoroscoplO
Clue la rosca distal esté posIcionada más aliá de la placa decrecimiento (en caso
contrario, el crecimiento normal podrfa verse afectado).
La poslcl6n óptima del componente macho en la epffisl5 humeral distal se
consigue centrando el extremo distal en la vista mediolateral. Para componentes
de rosca corta y LON, ver "Especificaciones para fijacIón distal" en la página 17.
Una vez que se ha fijado el componente macho en la eplflsls distal, desbloquear
el macho rorando el anillo eXCéntrico hacia la posición de desbloqueo (UNLOCK)
antes de retIrar el porta clavo macho.
~/dN: SIno SI dtSbloquttl t/pono dOVQ D
constcUtndo no habr(Q uno fljDd6n Stguro.

f '..••.



Se retira el porta clavo macho con la ayuda del Embolo (PSR100)o
con una aguja Klrshner de diámetro pequeño para reducir la carga

.sobre la fijación del clavo cuando se retira el porta clavos.

-,. '-- -
Ilttlra, porta
d•••••

•Embolo (COntt'p,"16n)

m~ANTE:Esfundam6ltl11 cortar el compon,ntr madlo al ras del cortflago de la cobtta d,1 hamero pal'fl f'IItar daf10 al manguito
o. Por lo tanto, la técnIco prmrlda es coltar previamente el compontnte macho a la longitud apl'flplada. Altemativam,nte,

el davo macho puede cortarstuna vezqu, ~ ublcadtl S i11()mm arriba dellugard, fljad6n id,al, rl't/rando el porta davo, cortiIndo
el componente modio In sltu al nivel deseado y contfnuando su introducd6n hasta su posidonomltntll6ptimo. Una vez qu, SI ha
ublcodo ,1 componente macho ,n su poslc/6n final, s610sertI visible la punta proximal pcll'fI poder colDCt1fel componente hembra
sabreésta.

Luego se atornilla el componente hembra a la tuberosidad
mayor usando el porta clavo hembra (FOrl00 Ó FOrl0n hasta
que esté al ras con el cartflago. Antes de cerrar la incisión se

debe obtener el rango total de movimiento del hombro.

(:

r:'~, ..~ :. ,~ ,

...•~",

IF-2017-2882540
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TAMAÑO y lONGITUD Uf L (CJMPClNI N 1E HI MEJr<A

1 Uná V@t~stlmada la longitUd' (el del hueso rectificado luego dela(s)
osteotomla(s), se mide el dlám@trodel canal medular y se determina la
medida d@llmpiant@.Sele«1one el diámetro más grande de Implante que
entre en el canal medular del paCIente.Consulte el catálogo de lmplantespara
la longitud máXImasIn ertenslón de cada medida de Implante disponible.
La longitud máxima dellmplanle sin aJrt.lr de la medida elegida debe ser
suficiente para llegar a la ep/fllls distal. Lalongitud del compontnte hembra
debe ser cortada con anterioridad a la clrugla a t-7mm. Pega Medlcal puede
adaptar el Oavo Fas~er.Ouval de acuerdo a las neusldades del pacltnte con
sdlo recibir las espeCificaciones nemarlas una semana antes de la fWia de
envIo. Delocontrario. puede cortar el Implante en suslnstalaclones¡sl cuenta
con las herramientaS neCésarias. Élcomponente hembra debe cortarse con
uñ discode dIamante (F(.OI5C)o similar. No Intente cortar el elavo hembra
con un cortador de barra estándat debido a quese aplastará el ertremo del
clavoy se evitará la extensión normal del sistema telescópico. Verifiqueque
el corte este libre de vlt1ltaso de1ormaciones. Eliminetodo borde cortante y
partlculas sueltas. Introduzca el componente macho dentro del componente
hembra y verlflque que las piezas tengan un desUzamlMlIOtelesc6plco
telA11vosuave y sin trabas, Limpie ambos componentes ultrasónlcamenle y
esterilice de ecué/do e les Instrucdones del fabrlcante Incluldesen el Inserto
donde se entregen embalados los Implantes.
Luego de elegir el diámetro máxImo del Implante (di~metro hembra).
verifique que el grosor de laeprfis~ distal pueda recibIr 'la rolca distal del
macho en su longitud total. Evkepor todos los medios que la tosca quede a
ambos lados de la fills. Las longitudes de las roscas distales están Indicadas
en la Tabla l. '

TAMANO y LONGITUD DH (OMPONEN' [ 'v'.AC '-fU

LalongItUddel componente macho se corta durante la drugla luego de que.
ambos componentes hayan sido Implantados. dejando una protuberancia de
10 a 15mm en el caso del ~mur a partir del ertremo proximal parapermltlr
el cledmlento futuro mientras que el componente macho debe cortarse al
ras con la cabeza del componente hembra en davos t1blalesy humerales.
Eldavnmacho puede cortarse con el Cortador Macho Pega Medlcala~(200);
este Instrumento está especialmente dlseflado para el slStéma Fassler-
Duval y produce un cone limpio Que no Tl!qulereatendón suplemenlarla.
Oe lo tOnlrario. se puede utlllzaf un cortador de balTay unaherramlentl de. ,.
desbarbado utilizada para eliminar toda rebaba creada durante la operación
de corte. Aseg~reseque el área de la herida este protegida durante estas

. operadones para ev1tarcontamlnaclón con polvo metÁlicopropio del corte.

Tabla I
IMPLANTE TIPO LONGITUD

L IOmm
3.2 mm SISPS Smm

L 11mm
I 4.0 mm S/SPS 6mm

L 12mm
4,8 mm S/SPS 7mm •

L 135mm
5.6mm S/SPS 8.5 mm

L ISmm
6.4 mm S/SPS 10mm

Dr IAI , 1•• 'JI lA r IJA( 'UN DI5 fA!.

Los componenté$ macho de rosca corta están dlsellados para re,slsllr
tensiones máximas debido a las fuerzas de creclmIento y diStensión. AUnque
en lamayolfade casos no es necesaria una fijacl6nextra, Se he agregado una
pequefta perloradiln en el extremo distal para lógrar mayor re~sten~a ~n
la fiJeCl6ndlstel. BaJOIntenSlficadorde Im4genes y Intes de mirar el porta
davo. puede vlsuallzarse la perfoTadón y se Introduce una aguja Klrs~Mr
de tamafto adecuado (0:7 mm para el implante de .e.2. 0.9 mm para el
Implant~ de M.O and 1.1mm para .Iosdemás tamanos de Implantes) ,Yse
bloquea en ambas COrtezas. c. •

Los(omponentes macho sin rosca (tON) se usan cuando la e¡illllls distal éS
demasládo pequena o de pobre calidad para una fijación roscada. Lafijación
no roscada se empuja dentro de laeplt'isls Yse bloquea (on un alambr~de
fiJadón de 1.Smm que se engancha en el córtexlateral y se dobla sobré
el córtex medial. Verifique la posldón final de la fljacl6n distal con el
Inten~ficador de.lmágenes. '
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lnstrumentation

DESCRIPCION CATAlOGO #

Atornillador hexanonal oara 03.2 mm FDrl00
Atornillador hexagonal para 04.0 mm / FOr101
048 mm /05.6 mrr / 06.4 mm

Porta clavos macho 03.2 mm MOr132-L
Pon. clavos macho 04.0 mm MDrl40-L
POflaclavos macho 04.B mm MDr148-L
Port. cl.vos macho 05,6 mm MDr156--L
Port. clavos macho 06.4 mm MOr16H
Cortador de aarra MC200
Com"robador 03.2 mm v 04.0 mm PR0132-i40
Comorobador 04.8 mm v 05.6 mm PR0148-15
Com"robador 06.4 mm PR0164
Embolo PSR100
FresasCanuladas DR132-L,DR14()'L,

DR14B.DR156vDRl64
Disco Adlamanrado FC-DI5C
FresaCónica FC.BURR
Prensanara corte de hembra FC.JIG100
Agujas gula G-wlre Oi 6-PKG6,

G-wlre 02D-PKG6
Manao en T de conexión nlolda FD-HANDLE
Cala de esterilización del Instrumental FD-CASE.)
Cala de estllrlllzaclón de Im"lantes FD-IMPLCASE
P"'Ullfta Cala dlllmnl.nt~ SI-CASE

CORRI:Sf'ON[)( N( lA m N,UJA'> <lUlA
PARA LAS f RE)A~ (ANUlA[ JA '>

FRESAS DIA"'ETRO

DR132 .. G-wire016-1.6x450mm
DR140 G-wlre 016 -1.6 x450 mm
DR148 G-wlre 020 • 2.0 x 450 mm
DRi56 G-wlre 020 - 2,0 x 450 mm
DR164 G-wlfll 020 • 2.0 x 450 mm
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"2017 - AÑO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

11'Ministerio de Salud
Secretaría de Politicas,
Regulación e Institutos

I

1

, A.N.M.A.T.
'1

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

1 !

Expediente NO: 1-47-3110-7230-16-1

La Adm¡'inistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica

I I

(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IPMAG S.A. se autbriza la

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología Médica
I ,1 '

(RPPifM), de un nuevo producto con los siguientes datos identifiéatorios
, .

caractenísticos:

Nombre descriptivo: SISTEMA TELESCOPICO INTRAMEDULAR.

Código ~e identificación y nombre técnico UMDNS: 16-078-CLAVOS, PARA HJESO

1 ' I
Marc1il(~Dde (los) producto(s) médico(s): FASSIER-DUVAL

, ! '

Clase de Riesgo: III I

Indicaci~n/es autorizada/s: Esta indicado como tutor temporal para ayudar er la
I '1, ,

estabilización de fracturas diafisariCls, osteotomías, uniones tardías o PSeUdO-¡

uniones IV prevenir otras fracturas en fémur, tibia y humero en pacientes p~diátricos
I , I
I '

que padecen osteogénesis imperfecta sin dañar las placas de crecimiento del hueso.

Puede ser utilizado en procedimientos tales como elongación/ acortamiento óleo

. Itl ,1 . fi'. d . d' 't . . t Idslmu anea mente con IJa ores externos en pacientes pe la ncos, o paclen es e

pequ~ñal' estatura o cOn discrepancia en la longitud de las extremidades.

, I

Modelo/s: '

FASSIER DUVAL SISTEMA TELESCOPICO 1M

FD-0~2(L-ss

1
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'>0" - ,', " ~ ""..1""""".
Ministerio de Salud

Secretaría de Políticas,
,

~egulación e Institutos
'1 A.N.M.A.T.

~Dr32(SPS)-SS

FD,040(SPL)-SS
, ,

FDt40(SPS)-SS

FD'¡04B(SPL)-SS

FD¡04B(SPS)-SS

FD,.,056(SPL)-SS
, .

~D-I056(SPS)-SS

fD'P64(SPL)-SS

Im-064(SPS)-SS

¡fD.l.~72(L)-SS
I

FD-072(S)-SS

~D"t~72(SPL)-SS

FD-072(SPS)-SS

.' IfiD.,pBO(L)-SS

FD-OBO(S)-SS .
I

~D-,~BO(SPL)-SS

FD-0BO(SPS)-SS

F!D-t90(L)-SS

FD-090(S)-SS

FD-J90(SPL)-SS
I 11

FD-090(SPS)-SS

FD-iOO(L)-SS
I 11



I :1

I :

FD-l00(S)-SS I

FD-l00(SPL)lS~

FD-l00(SPS)-SS .

I :1
FASSIER DUVAL SISTEMA TELESCOPICO IM- CLAVO FEMORAL NO ROSCADO

DISTAL, ACERO '¡INOXIDABLE SS
I :

FDLON-F032~SS

FDLON-F040-SS¡.
I 1,

FDLON-F048-SS

FDLON-F056-SS[.
I :.

FDLON-F064-SS

FDLoN-Fon-ssl'
: I

FDLON-F080-SS

FDLON-F090-psll
FDLON-Fl00-SS,

FASSIER DUVf-L:!SISTEMA TELESCOPICO IM- CLAVO TIBIAL NO ROSCADO DISTAL,

ACERO INOXIbAl3LE SS

FDLON-T032-ss:1

FDLON-T040-SS

FDLON-T048-$SII

FDLON-T056-SS

FDLON-T064-SS:

FDLON-Ton-ss' 1

FDLON-T080-SS :,
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- I"2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

l.
kinisterio de Salud,

S~cretaría de Políticas,
Regulación e Institutos

;1 A.N.M.A.T.

FDLON- T090-SS

FDl!bN- noo-ss

perí~dO de vida útil: No aplica, se comercializa no estéril.

FOrra de presentación: Envase conteniendo una unidad. 1
ConClición de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitari s,. !

Nor¡ilbre del fabricante: PEGA MEDICAL INC. !

Luglr/es de elaboración: 1111 Autoroute Chomedey. Laval, QUEBEC. catada. H7W
I

5J8' ,

S. L,"d' .1 p~""" C.rtifimdod. 'oto,,,,"" • '""'pdó" d.1 +1029-51, ¡

cOrJluna vigencia cinco (5) años a partir de la fecha de la Disposición autdlrizante.

Exp1ediente N° 1-47-3110-7230-16-1

Disposición N° l f 2 4
1 --""-

,

I[

16 15 O~ 2llfT
Dr. I'lOi3El'lYO Lm::IlI
5ulladmlnistrador Naciooal

A.N.M.A.T.
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