Republica Argentina - f‘der Ejecutive Nacional
2018 - Afio del Centenario de la Reforma Universitaria

Disposicién
ot

Namero: DI-2018-5102-APN-ANMAT#MS .

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 18 de Mayo de 2018

Referentia: 1-47-14044-10-2

VISTO el Expediente N° 1-47-14044-10-2 del Registro de esta Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

L

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES RB S.R.L., solicita se autorice la inscripcién en 611 Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de' un nuevo
producto médico. )

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direcciéon Nacional de Productos Meédicos, en la que
informa que el producto estudiado redne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que loswestablecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita. ‘

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud,

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° lbl del 16
de Diciembre de 2015. ‘

Por ello;

S

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA




B R

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese. '

5004 Tutor de mufieca tipo orthofix

DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase Ia inscripcién en el Registro Nacional de Productores’ y Pro

ductos de

Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos yLTecnologia

Médica (ANMAT) del producto médico marca RB, INNOVATIONS MEDICALS nombre

escriptivo

SISTEMA DE TUTORES EXTERNOS y nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Externa, de
acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES RB SR.L., con los Datos Identificatorios Caractetisticos que

figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de tso que
documento N° JF-2018-16087516- APN-DNPM#ANMAT.

obran en

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso.autofizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1378-8", con exclusién de toda ofra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacién e Inscripcién en el RPPTM con
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

los datos

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) aﬁos; a partir de la fecha de

la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase cn el Registro Nacional.de Productores y Productos deT

ecnologia

Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicién, conjuntamente con rotulos e mstrucciones de uso autorjzados y el

Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Tée

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS
Nombre descriptivo: SISTEMA DE TUTORES EXTERNOS.
Codigo de identificacion y nombre téenico UMDNS: 16-044 - Sistemas Oﬁopédicos de Fijacién E3
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RB, INNOVATiONS MEDICALS.
Clase de Riesgo: 1. '

Indicacion/es autorizada/s: Fijacién 6sea de uso externo en patologias de las extremidades, la pelv

nica a los

Xterna.

1S U Oiros

problemas de huesoque responden a tratamientos por medio.de fijacidén externa, para el tratamiento de

afecciones dseas incluyendo alargamiento de huesos largos, osteotomias, artrodesis, fijacion de fr
otras copdiciones dseas susceptibles de tratamiento mediante el uso de la modalidad de fijacion ext

Modelo/s: 5000 Tutor de tibia tipo orthofix
5001 Tutor de tibia cabezal en T
5002 Tutor de tibia cabezal pico de pato

5003 Tutor de fémur tipo orthofix

acturas y
STNa.




5005 Sistema de fijacion externa tipo Ilizarov

5006 Tu\tor de hiimero tipo orthofix

5007 Tutor de falange tipo orthofix

5008 Tutor maxilofacial

5009 Sistema de fijacién tubular tipo AQ

5010 Tutor hibrido

5011 Transportador Oseo

5012 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 90 mm

[N

5013 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 100 mm

+ 5014 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 110 mm

5015 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 120 mm
5016 Clavo Schanz ) 6,35 mm con rosca esponjosa 130 mm
5017 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 150 mm
5018 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 160 mm
5019 Clavo Schanz & 6,35 mm con rosca esponjosa 170 mm
5020 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 180 mm
5021 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 200 mm
5022 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 90 mm
5023 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 100 mm
5@24 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 110 mm
5025 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 120 mm
5026 Clavo Schanz © 6,35 mm con rosca cortical 130 mm
5027 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 150 mm
5028 Clavo Schanz-'@ 6,35 mm con rosca cortical 160 mm
5029 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 170 mm
5030 Cl;vo Schanz & 6,35 mm con rosca cortical 180 mm
5031 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 200 mm
5032 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 50 mm

5033 Clave Schanz @ 4 mm con rosca cortical 60 mm




N

:l5034 Clavo Schanz & 4 mm con rosca cortical 70 mm
5035 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cbrtical 80 mm
;5036 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 90 mm
Instrumental para tutores externos:
| 5037 Guia de mecha rosada @5 mm
3038 Guia de mecha rosada @6 mm
5039 Guia de mecha rosada 08 mm
5040 Guia de mecha combinada @5 mm
5041 Guia de mecha combinada 6 mm 7 '
5042 Guia de mecha combinada @8 mm
5043 Llave combinada @8 mm
5044 Llave combinada @11 mm
5045 Mango para guia de mecha
5046 Pl;lZéIl.
Periodo de v.ida util: Ne aplica.
Condicion de uso: Venta exciusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
F:'orma de presentacion: Por Unidad. |
Metodo de esterilizacion: No aplica.
N*'ombre del Fabricante: IMPLANTES RB S.R.L.
Lugar/eE de elaboracion: Lépez y Planes 2318, B® San Vicente; C()rdoba; Argentina.
Eﬁcpedieﬁte N° 1-47-14044-10-2
Digialy sined oy LEDE Rosedo Luis

Dale: 2016 05.18 09°25:38 ART
Lotation: Ciudad Auténoma de Busnos Ajros

Roberto Luis Lede
SubAdministrader

Adumnistracién Nacional de Medicamentos, Alitnentos y Tecnologia
Médica

Ciglalty signad by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA .
GDE

DN en=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONIGA - (iDE, t~AR
B=MNISTERIO DE MODERNIZACION., au=SEGRET, AR1, OF
MODERNIZACION ADMINISTRATVA sanalNumbsers Curm
30715117584

Date 201804 18 042541 0200




PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE: IMPLANTES RB S.R.L.

Lopez y Planes 2318, B° San Vicente — Cérdoba — Argentina
Teléfono: 4565196/6883 |

SISTEMA DE TUTORES EXTERNOS
MARCA: RB, INNOVATION MEDICALS
Modelo: ' L i , -

Medida:

N° de Lote /Serie

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: VER INSTRUCCIONES DE USO

No utlhzar si el envase no esté integro

Fecha de fabricacién: . .
Producto de un solo uso |

“

Almacenamiento, Conservacién y Manipulac‘ién: Aimacénese a temperatura
ambiente. (Ver instrucciones de uso) - :

DIRECTORA TECNICA: Farm. Anamé Verdnica Ferreyra — MP 7145
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM—1378-8 '
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

- +ELA E de IMPLANTENAG 5 R

: . ae S.RL. CUIT: 3N 259

w ‘-'r‘ps‘,‘; ::sGerentE’ 8 FSa 'g AT, "‘"“ vE
SN - 1F-2018-16087 z A

. . l.opezyFlunes ‘! Sa% Yicen

Tel< 351) 4555;0
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PROYECTO DE ROTULO

FABRICANTE IMPLANTES RB S.R.L.
Lopez y Planes 2318. B° San Vicente — Cérdoba - Argentina
_ Teléfono: 4565196/6883

~

|NSTRUMENTAL PARA
SISTEMA DE TUTORES EXTERNOS

~

Modelo:

Medida:

N? de Lote /Serie

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: VER INSTRUCCIONES DE USO
» Fecha de fabricaclén

Almacenamlento Conservacion y Manipulaclon Almacénese a temperatura
ambiente. (Ver mstruccrones de uso).

I

DIRECTORA TECNICA Farm. Anams Veronica Ferreyra — MP 7145
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM—1378-8
VENTA EXCLUSIVA A F“ROFESIONALES‘E INSTITUCIONES SANITARIAS.

topez y Flones 2110’18 .43
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ANEXO Il B
INSTRUCCIONES DE uUso

w . ’ . ' . ‘ !
FABRICANTE: IMPLANTES RB S.R.L.

Lépez y Planes 2318. B San Vlcente Cérdoba Argentlna
Teléfono: 4565196/6883

s ~ © SISTEMADE TUTORES EXTERNOS

MARCA: RB, INNOVATION MEDICALS
Modelos. *

5000 Tutor de tibia tipo orthafix
5001  Tutor de tibia cabezalen T - '
5002 <Tutor de tibia cabezal picode pato  * © - | ) T
5003  Tutor.de fémur tipo orthofix '

5004 Tutoi de mufieca tipo orthofix

5005 Sistema de fijacion externa tipo llizarov
5006 Tutor de humero tipo orthofix
S007 xTutor de falange tlpo orthoﬁx
5008 - Tutor maxﬂofac:lal
5009 Sistema de fijacion tubular t|po AC - .
5010 Tutor hibrido , . R C ‘
5011  Transportador Oseo '

5012 'Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 90 mm
5013 Clavo Schanz & 6,35 mm con rosca espomosa 100 mm

- 5014 Clavo Schanz 6 35 mm’ con rosca esponjosa 110 mm
5015 . Clavo Schanz @ 6.35 mm con rosca esponjosa 120 mm
5016 Clavo Schahz'b 6,35 mm con rosca esponjosa 130 mm
5017 .Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 150 mm
5018 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 160 mm
5019 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 170 mi’n_
5020 Clavo'Schahz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 180' frim
5021 - Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 200 mm

- 5022 «Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 90 mm
5023 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 100 mm

5024 Clavo Schanz @ 6,35 mm cor'w rosca cortical 110 mm
15025  Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 120 mem

ORATORIO IMPLRN
HAe delMPLﬁNTES R

l D.T. Farm. FERR‘:YH AT FON!GA
' rr 2.
Cardoba
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INSTRUCCIONES DE USO

FABRICANTE: IMPLANTES RB S.R.L.

ANEXO Il B

L.opez y Planes 2318. B® San Vicente — Cérdoba — Argentina

' Telefono: 4565196/6883

SISTEMA DE TU'\I'ORES EXTERNOS

MARCA: RB, INNOVATION MED'ICAL
Modeios: ' '

5000  Tutor de tibia tipo orthofix

5001 Tutor de tibia cabezaien T

5002  Tutor de tibia cabezal pico de pato

5003 Tutor de fémur tipo orthofix
5004 Tutor de mufieca tipo arthofix

5005 Sistema de fijacién externa tipo llizarov

5006 Tutor de himero tipo orthofix
5007  Tutor de falange tipo orthofix
5008 Tutor maxilofacial

5009 Sistema de fijacién tubular tipo AO

5010 Tutor hibrido
5011 Transportador Oseo

5012 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 90 mm

5013 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 100 mm

5014 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 110 mm

5015 Clavo Schanz @ 6,35 mmi con rosca esponjosa 120 mm

5016 Clavo S_chariz'(b, 6,35 mm con rosca esponjosa 130 mm

5017  Clavo Schanz @& 6,35 mm con rosca esponjosa 150 mm

5018 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 160 mm

5019 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 170 mm

5020 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca espon;osa 180 mm

.5921 . Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca esponjosa 200 mm

5022 Clavo Schanz @ 8,35 mm con rosca cortical 80 mm

5023 Clavo Schanz @& 6,35 mm con rosca cortical 100 mm
5024 'Clavo Schanz & 6,35 mg.con rosca cortlcal 110.mm

5025

IF-2018.1608951 %*%m, 4
opezyP!unesZ?lgfw _";‘
Tel: (0-’51) 4
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5026 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 130 mm
5027 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 150 mm

5028 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 160 mm

5029 Clave Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 170'mm

5030 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 180 mm

5031 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 200 mm

5032  Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 50 mm -
“ 5333 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca <coEtiCal 60 mm | ' " ,
5034 Clave Schanz @ 4 mm con rosca cortical 70 mm - '
5035 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 80 mm

5036 .Clavo Schanz'@-4 mm can rosca cortical 90 mm

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: VER INSTRUCCIONES DE UsO
No utilizar si ¢! envase no esté :ntegro
Producto de un solo uso

Aimacenamlento Conservaclén y Manipulacién: Almacénese a temperatura ambaente (Ver instruccignes
de uso) ' f

‘ DIRECTORA TECNICA: Farm. Anama Verénica Ferreyra — MP 7145
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1378-8 -

VENTA“EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
) FABRICANTE IMPLANTES RB SR L '

Lépez y Planes 2318. B° San Vlcente Cordoba Argentina
_Teléfono: 4565196/6883 '

S . . . INSTRUMENTAL PARA
' TUTORES EXTERNOS

ESTERILIZAR ANTES DE USAR: VER INSTRUCCIONES DE USO
Almacenamiento, Conservacién y Manipulacién: Vér inStruccioneé de uso.
5 | - .
DIRECTORA TECNICA: Farm. Anama Verénica Ferreyra — MP 7145
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-1378-8 ‘ :
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

LABOF’ATOHIO IN’PLANT& \
. deIMPLANTES RB 5
CUIT: 33- /0932225 .

D.T Ezrm. FERREVRA. ANANA VANOMICA
712 )

Lopez y Planes 2210/15 n==s,.

Tei: (0351) 485
IF—2018 16087516-APN;

pégi‘na S5de 14




Los implantes del sistema de tutores externos se almacenan en doble papel de pouch a una tewy _~- tura “.g?'
’ NG0B WE LA

recomendada entre 15°C y 20°C y un porcentaje de humedad no superior a 50%.

INDICACIONES DE USO GENERAL DEL SISTEMA: _
Indicacién autorizada: Fijacion dsea de uso externo en patologias de las extremidades, la pelvis.u otros
problemas de hueso que responden a tratamientos por medio de fijacién externa. ,

Es un dispositivo de fijacién désea de uso externo para el tratamiento de afecciones dOseas inCIuyendo
alargamiento de huesos largos, osteotomias, artrodesis, fijacion de fracturas y otras condiciones éseas
susceptibles de tratamiento mediante el uso de Ié modalidad de fijacion extérna. .

Indicacion, finalidad de uso

L.os'tutores externos suelen utilizarse para muitiples propositos:
TRAUMATISMOS . | - .
= Fracturas de huesos largos ' S - . RSP ER
- Fracturas articulares y periarticuiares - o '
- Fracturas pélvicas

- Fracturas de los huésos de la'mano y el pie

{ORTOF:\EDIA

- Callotasis ‘
- Heémicallotasis - ¥ o
- Alargamiento bifocal S s :
- Transporte 6s80 ) )
- Comp;esibn-Distracciéﬁ

- Fusiones articulares

- Correcciones angulares

- Correcciones en miembros superiores :

MALAUNION

- Mal unién .
. 3
- Hipertrofias
- Atrofias ,
- Infecciones
‘ . ~
ARTRODESIS
Cadera _ ‘ - ‘ !
= Rodilla - .
- Tobillo : :
‘ e LABORATORIO IMPLANTEY S.A.L.
de IMPLANTES RB 5\l
: CUIT: 33-70832225-{ ¢
0.T. Farm. FERREYAA, ANAMA YEIRN
D e i m e Ycﬁﬁ; 11!\5."\!‘ 0. ,:,‘\:* ICA
Sogla Gerente Lopez y-Planes 2310/18 - /rﬂ, te Wrdobo .
. IF-2018-T603 783 51A FSEDM: ANMAT
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"ARTRQDIASTASIS
- Osteoartritis de cadera

:= Contractura de rodilla v de tobillo

- Equinovaro
- Cavovaro

. . \

Indicacicnes de sistemas Particulares:
. . Tutor externio llizarov:

‘Bl sistema tipo llizarov se trata de un disefio externo circular : ‘ N R -
fabricado en aluminio. Ef excesqueleto se une al hueso mediante a

‘clavijas.fipo Kirschner sometidas a tension, por lo cual asume el
caracter principal de transfixiante. Se compone de aros, clavijas y
varillas roscadas.

iPuede utilizarse para corregir deformidades angulares, realizar

alargamientos de extremidades y para flevar a cabo transportes
bseos segmentarios con ! objeto de sustituir defectos Gseos
secundanos a tumores, infecciones o traumatlsmos También se
emplean para realizar correcmones de contracturas de partes
blandas ¥y para situaciones especiales en las que hace falta una
ﬁjacién\externa del hueso y la manipulacién de un segmento de
un determinada miembros.

* Tutor externo tubular tipo AQ:

El sxstema de fijacion tubular AO es reconacido por su sencillez de aplicacidn y por su efectividad en el manejo

de las fracturas complejas. Consiste en un sistera de tubos de acero, y utiliza para la ﬁjamén clavos {lpo

Schanz, mordazas simples fijas que toman al clavo, mordazas simples moviles que toman al tubo y mordazas '
o rétulas de conexién que toman al tubo con otro, para lograr asi un armado adecuado a la posicién de la

fractura y mantener estable toda la estructura articulada.
El S|stema de fijacidn tipo AO se compone de varios tipos de sujetadores que son realizados en AIS| 3161: (A)
que se unen @ una barra canulada realizada en DURALUMINIO, se unen para dar forma al tutor como se ve en
ia imagen (C). La realizacién de las diferentes piezas puede ser visualizada en el flujograma correspondiente al
tutor tubular tipo AO. Sus dimensiones generales son variables dado que es adaptable a diferentes zonas [del
éuerpo donde se pueden utilizar mas ¢ menos conectores y barras,

LABORATORIO IMPLANYNE RB S.R.L.

D.T. Feren. Ft:i"\..\i". JYY 2\ VR
» IF-2018:44687: o BRARYP: T
"Tel: (03 4565196
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Tutor de eleccion en la urgencia que no requiere practicamente alineacién, y que al adicionar la rd

.,'
I

tubo es de gran versatilidad para fijar practicamente todas las fracturas. Se puede utilizar en todos los casos

‘donde no este indicado e} uniplanar.

* Tutor externo tipo Orthofix:

:E[ fijador axial dinamico tipo Orthofix es un ele_mento'unilateraf compiesto por: un cuerpo central con juna

extension telescospada, dos cabezales alineados en un mismo plano y -

unidos por una articulacién en bola que se fija mediante un tornilio

excéntrico que mantiene la estabilidad de las posiciones obfenidas,
d|5posmvo removible de compresion-distraccion, que _se adapta al
cuerpo del fij ijador.

Los accesorios de este tipo de fijador externo son variados, desde
manifijadores para' dedos, mano y muiieca, asi como dispositivos
especiales para.pelvis, cabezales en T, méviles basculantes para tobillo.
Dado que los elongadores planos permitian limitadas cantidades de
q;entimgtros de elongacién (5 a 10 cm) se incorporaron elongadores
sobre carriles que, manteniendo una gran estabilidad permiten realizar

elongaciones mayares y realizar también compresidn-distraccidn en diferentes segmentos de un mismo hubso

-mediante uno o dos compresores, acorde con cada necesidad.

Estos fijadores utilizan clavos cénicos de @ 5mm lo que permite rigidez creciente a ser introducidos a través de

la cortical y facilitan su extraccién por procedimientos incruentos; son fabricados en AISI 316L.

Ifnd_icado en casos de fractura de humero, de tibia, de antebrazo, de mufieca, de falanges, de pelvis |sin

luxacién sacroiliaca o simil,

CONTRAINDICACIONES:
Contraindicaciones absolutas:
' a) Posibilidad de lesiones nerviosas

b} Osteoporosis severa

Contraihqicaciones relativas:
: a) Paciente con infeccién aguda o crdnica
; " b) Obesidad mérbida
c) Enfermedades mentales alcoholismo, drogadiccion o pacientes no dispuestos que lo incapaciten
segulr ias instrucciones de cuidado post operatorio
d) Embarazo

e) Pacientes con Intolerancia al material o a alguno de sus compunentes E

LABORATORIO IMP

RB S.R.L.
de IMPLANTES R L.
CUIT: 33-708 3 249% 9~

':.
ENGtANM

Tel; (0;51)55519

5as0 de sospech

. deberan realizarse pruebas en el paciente

A o a Gare.nfe.
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N

f) Presencia de otros trastornos como cardiacos, pulmonares, metabdiicos, etc

) g) Pacientes esqueléticamente inmaduros

b} Pacientes con estado general comprometido, sin condiciones de someterse a un procedimiento
quirtrgico.

ADVERTENCIAS :
- El cuidado y la supervision postoperatonos son importantes. Los tutores externos no son capaces de soportar
los nlveles de actividad ni ias cargas que tolera una pared toracica normal y sana. Et tutor externo se puiede
afiojar, desplazar doblar o quebrar si se lo somete a soportar peso o cargas, al pacaente de la necesudaJ de
limitar sus actividades de Ia manera correspondiente. La limitacion de las actividades fisicas puede {ser
partlcular a cada paciente y éste debe ser advertido de que no cumplir con las instrucciones postoperatorias
gue s¢ le den podria dar lugar a las complicaciones antes explicadas. El paciente debe ser informado y
advertldo de que la deformidad puede permanecer presente en su totalidad o en cierto grado aun despues de
la c1rug!a Aderrias, el paciente debera ser advertido, antes de la intervencién, de los riesgos generales dé la
cirugia y de posibles efectos adversos, tal ¥y como se enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS

- Daﬁos nerviosos o vasculares tras la introduccion de los tornilios o aéujas
- lnfeccrOnes profundas o superficiales de los pasos de rosca de los tomillos éseos osteomielitis, artritis
séptica drenajecranico de los lechos de los tornrtlos tras sacar el dnsposntwo

- Edema o hmchnzén pasub!e smdrome unlcompartlmental

- Contractura articular, subluxamén. luxacién o perdlda de excursion motora.

- Consqfidacion prematura del callo 6seo durante la distraccion.

- Posible tensién de los Vtejidos blandos y/o fjador durénte la mahipulacién del callg

. Regeneracnén msatrsfecha del hueso No umon 0 reiraso de consolidacién, que podrlan suponer la rotura del
implante

~Fractura de la regeneraéién ésea é ia altura del alojamiento de los tornillos éséos tras fetirar el dispositivo.
- Aflojamiento o rotura de los tomillos éseos.

- Darios dseos debidos a seleccién incorrecta del uso de tos tornillos

- Deformidad dsea '

- bersistencia 0 reaparicion de [a condicién infcial.

- Nueva infervencion para sﬁstituir un combonente 0 todo el dispositivo.

- Desarfolio anormal de) camlago de crecimiento en pacaentes esquelétlcamente inmaduros.
- Sensibilidad a los metales o reacciones alérgicas a cuerpos extrafios

- Dolor, molestia o sensaciones anémalas debido a la presencia del dispositivo.

- Dafos nerviosos debido a traumatismo quirdrgico

IF-20L1% 161?%’75‘1 WP NN FANMAT
B , npezyFune=2110’18 B* Sen Vicens
- Tel: {0351) 4565108
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.- Disme‘t\rias de las extremidades

-retirarse el implante

« Riesgos intrinsecos relacionados cor la anestesia
- Lesiones permanente o la muerte:
‘similares pueden ocurrir durante el proceso normal de curado de la herida.

implantacion de un nuevo implante.

TECNICA QUIRURGICA .
~

- Sangrado operatorio excesivo

= Trastomos vasculares tales como tromboflebitis, embolia pulmonar hematoma de heridas, necrosis
avascular. '

- Correqcién incompleta o inadecuada de la deformidad 0 reaparicion de la misma, antes ¢ después de

™~

Durante la implantacién puede ocurrir la fractura del hueso si es que los componentes no han jsido
seleccionados adecuadamente o bien no se ha empleado correctamente la técnica quirurgica.

_La implantacién de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones histoldgicas invelucrando
'macréfagos y fibroblastos. La significacién clinica actual de estos efectos es incierta dado que cambios

Reacciones de sensnbmdad de los pacientes a Ias bidaleaciones siguientes a la intervencion raramentej han
sido reportadas. La infeccion del sitio implantado puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que
de no sar asi puede llevar a la amputacion del mlembro afectado

Algunos de estos efectos adversos pueden requerlr una nueva cirugia, la remocion del implante y la posterior

[

* Tutor externo llizarov: y
En primer iugar se realiza el montaje de fijador extemno de llizarov, antes de la cirugia, en un medio no estéri,
segun las mediciones clinicas de la circunferencia y longitud del miembro inferior del nifio, y.la medicion
radiografica de la distancia entre la fisis tibiales proximal y distal. EI montaje del fijador ahorrara mucho tie mpo
en el quiréfano aunque durante la intervencién se necesitaran ajustes al fijador. '

Se introduce el pie v tobillo por los anillos del fijador de llizarov, los cuales son de duraluminio ancdizado, el

cual se fija a ta-piema con clavillos de kirschner de 1.6 mm. £l montaje es dlsenado para un alargamiento por
distraccion. por corticotomia tibial proximal. E! aro proximal lo colocamos con 5° de recurvatum.
En los pacientes adolescentes de 15 afos en adelante se realizéd una modlﬁcac:én a la técnica original de
llizarov; utitizando rétulas ajustables para clavos de Schanz de 5 mm, .
Es importante que al pasar el clavillo por ef compartimiento anterior de |a tibia debemos colocar el tarso ¥ los
dedos en floxion plantar y asi minimizar el atrabamienio,_pues &l incremento de la tension de los muscuios, se
compensa al lograr su transfixién durante el estado de elongacion, para asi evitar contracturas cuando estén
acortados, '

Al salirel clavo del hueso para penetrar en e compartimento pdsten‘or se hace dorsiflexion del tarso y dedos y

$a introduce el clavillo percutiendo con martillo.

LABORATOR| g
- de IMP‘L : RgESSRH? SR L"
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Posteriormente procedemos a ta tensién de los clavillos en forma manual; osteotomia del peroné ¢
oscilante. ‘

Para la rea-lizacién de la corticotomia tibial proximal, incidimos longitudinalmente de 1-2 cm lateral a la cresta
tibial en un punto distal al s;egundo aro proximal. Se eleva periostio medial y lateral a nivel de la conicotc:mia
planeada. Se introducen dos separadores de Hofffan pediatricos, se realiza la corticotomia con ostedtomo de
5 mm comenzando por la cortical lateral y posteromedial, teniendo presente siempre de no dafar la circulalci()n

medular. Se completa la corticotomia mediante una osteoclasis manuai rotacional de la cortical tibiat postelrior.

Corroboramos lo anterior por medio de control radiografico y/o intensificador de imagen.

Se ajusta el fijador y se procede al cierre de la piel, TCS con puntos separados previa hemostasia.
; .{" . - '

- Tutor externo orthofix:

- Fémur _ .

El fijador se sitia en el aspecio lateral dei fémur. Algunos autores consideran que el tutar ha de colocarse

ligeramente anterior para evitar incomodar al paciente cuando la piema cae en rotacion externa durante el

suefio. '

Se recomienda fa utilizacion de seis tornillos. (fres por cabezal). Esto es asi porque la estabilidad del montaje es
mas elevada que con cuatro tornillos y porque el fracaso de un Gnico elemento de fijacion pemitiria su -retiFada
sin comprometer todo el procedimiento’ E! primer tornillo sera el mas distal dentro del cabezal proximal y seré-
implantado aproximadamente a la altura del trocanter menor y de modo perpendicular a la disfisis. Los nuevos
fijadores permiten la fijacion.preliminar del-misma con agujas de Kirschner antes de implantar ios tomnillos, lo
que facilita el reposicionamiento del montaje sin necesidad de dafiar el hueso mediante brocados sucesivos. La
decisién de colocar el cuerpo del fijador con respecto al eje anatdmico o al mecdnico del hueso a elongar es
importante y ello dependera de la situacién del primér tornillo (salvo que se empleen cabezales articulados).
Para algunos autores es importante que el eje longitudinal del fijador quede en parélelo a la diéfisis femoral,
siguiendo el eje anatémico del hueso femoral. Sin embargo, cuando los alargamientos femorales superan los
7-9 cm se puede evidenciar un incremento del valgo femoral por encima de 7°. Si el eje de alargamiento no es
paralelo al eje mecdnico, se producira una deformidad secundaria durante el incremento gradual de longitud.

- Un eje de alargamiento paralelo al eje anatémico del fémur desplazaré la rodilla en direccion medial yforzard el .
eje mecanico en direccfon lateral, dando como resultado una deformidad en valgo de la rodilla. Por cada
centimetro de alargamiento siguiendo el eje anatémico, el eje mecénico se -desplaza lateralmente. 1 mm. |Por
esta.razon, otros autores consideran que el cuerpo del fijador ha de situarse de modo paralelo al -e}e mecanico,
lo que evitaria el valgo y la translacién medial durante el alargamiento. En segundo lugar, se buscara la. mlejor
localizacién para el tornillo mas distal del fijador, Una vez situados estos dos primeros elementos de ﬁjaciér:, la
colocacidn del resto de tomillos sera rutinaria y guiada por los propios cabezales del sistema.-'Cualqdiér‘tens‘lién
de las Jartes blandas airededor de los tornillos deberia de ser liberada y se compruéba que &l .'rango: de
movimiento ‘de la extremidad es adecuado. Se deberia intentar lograr tener una flexion en la rodilla-de, - al
menos, 90°. Se aconseja la valoracién del estado de las partes blandas. Ante alargamientos de méas de 5‘cm
se puede optar por relajar o elongar tendones que podrian potenciar desvigsiones no deseadas. Asi, podenl'ms

c‘td edio,_del tensor de la fascia

realizar tenotomias del tendén

CATORIG IMPLANTES BB
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importantes en las que pueda haber tendencia al flexo de cadera, se estudiard afiadir gestos como 1
el tenddn del recto anterior en su origen de la espina iliaca antero-inferior.

~

- Tibia
El posicionamiento medial del fijador otorgaria una alta estabilidad, aunque le resultaria incémode al paciente °
para caminar, pues el montaje tropezaria con la tibia contralateral. Para evitar esto, se suele optar por|una

apiicacian anteromedial, que otorga suficiente estabilidad y evita' incomodidades al paciente. Ciertos autores
recomiendan la colocécién anterior, afirmande que las configuraciones citadas previamente favorecen las
deformidades en valgo. La combinacion de una colocacion ante.n'or con el uso de un cabezal basculante
posibilita la correccién de durante el propio tratamiento y sin cirugiés adicionales. Al igual que en el famur, se
recomienda la utilizacién de seis tornillos (tres .por cabezal). Esto es asi porque la estabilidad del montaje es
mas ele"ada que con cuatro tomnillos y porque el fracaso de un (nico elemento de fijacion permitiria su retirada
sin comprometer todo el procedimiento. En ia tibia no existe polémica entre si el fijador ha de ser implantado de
modo paralelo al eje-anatémico o al mecénico, dado que ambos son coincidentes. E| primer tornillo serg el mas
proximal de todos, y se situaré tan alto corr;o sea posible sin invadir la cépsula articular. Se puede utilizar la
linea articular como referencia para situario de modo paralelo a la misma. Posteriormente, se procede a
implantar él tornillo més distal de todo el montaje. Una vez que se han situado estos dos elementos, el resto de
los tornillos irén guiados por los propios cabezales del fijador y su implantacion es rutinaria. | '

* Tutor extefno tubular AO:
Bajo anestesia general o regional, con campos qwrurgacos -estériles, con - los elementcs de referencua
anatomicos del miembro, teniendo en.cuenta los corredores de seguridad de los diferentes hugsos. se realiza
una -incisiéh en la piel de manera que permita iccn el triple trocar, penetrando tejidos blandos, llegar hasta la
cortical. Se extrae el punzén del-trocar y por la guia de mecha con una broca de didmetro 3,5 mm se perforan
ambas corticales. ' ' R
Sé retira el casquillo por donde se introdujo 18 mecha, se mantieﬁe en posicion et de: 6 y se introduce )
medldO( de profundidad. Una vez establecida |a longitud de los tornillos Schanz, estos se colocan rescandg por
: dentro delaguia8conlallave T,
De acuerdo al marco de montaje elegido se determinara la posmnén de los tornillos de Schanz y las fijacignes
tubulares. ’

. Montaj_é unilateral simple
Se realiza una 'alineacién-aproximada de la fractura y se coloca el primer.tomillo de Schanz en uno de los
fragmentos principales cerca de la articulacion.
Se coloca el tubo longitudinal con el nimero de rétulas necesarias para la fijacion de los torillos de Schanz a
colocar. Se reduce la fractura en forma mas minuciosa y se procede a ubicar un segundo tornillo de Schanz en

el otro fragmento principal del miembro lo.-mas lejano posible y en e mismo plano. solidarizéndelos vy

ajusténdolos alabarra, mantemend la longitud, rotacion y reduccion adechada del miembro.

OTORIO IMPLANTE
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Se procede a la colocacién de los dos tomillos de Schanz intermedios parafocales a través de
ajustables y respetando una distancia no menor a 2 ¢m del trazo fractuario.

Posteriormente, manteniendo la reduccion se ajustan defi mtwamente todas las rétulas
Se puede lograr una mayor estabilidad agregando una segunda barra con sus respectlvas rétulas de fijacion

paralela’a la colocada anteriormente. -

* Montaje unilateral modu!ar
En estos montajes la reduccion manual de la fractura puede dilatarse hasta que todo el sistema sea coloca&o.

Los tornillos de Schanz de cada fragmentb 6seo principal se conectan y.se ajustan inicialmente a un tubo corto
Cada uho de estos tubos se conectan por medio de rotulas tubo-tubo con un tubo intermedio, de esta manera
permite realizar una adecuéda reduccion de la fractura y luego la fijacién de la misma al ajustar las rétulas que
interdonectan ambos tubos con el tubo intermedio.

Esterilizar antes de su uso: esterilizar con gas de oxido de etlleno No utilizar el producto si el envase esté
abierto o danado ‘ .
Esterilizar antes de usar. Se recomienda el método 6xido de etileno’

‘Parametros de esterilizacién por ETO ~

Tiempo.de expasicion: 4 hs .
Temperatura: 50-60°C
Humedad: 45%
Concentracrén de ETO: 450 mg/L

Aireacién: 29-30°C, 20-40%' de humedad durante 72 hs,

.

.
- Los implantes se suministran no estériles, para ser utilizados ESTERILES, se recomienda utilizar el metodo

de esterilizacion por Oxido de Etileno. ,
- El embalaje de todos los praductos estériles debe ser lnspeccnonado por defectos en la barrera estéril antes
de abrirlo. Ante cualquier defecto, debe considerarse NO ESTERIL. ¥
- Se dg_b_en seguir métodos asépticos cuando se retira el componente de su embalaje y durante toda la
implantacién. En el caso de contaminacion, este producto debe ser desechado.

IMPLANTES: Los implantes sonde un solo uso

INSTRUMENTAL: El instrumental se suministra no estéril para usar estérii.
. LN .

* Esterilizar antes de usar, Se recomienda el método dxido de etileno
Parametros esterilizacion por ETO

Tiempo de exposicién: 4 hs

Socja Gerente
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) Temperatura: 50-60°C

" Humedad: 45%

Concentracion dé ETO: 450 mgfL

Aireacidn: 29-30°C, 20-40% de humedad durante' 72 hs,

Limpieza, desinfeccion, acondicionamiento y esterilizacién

Sumergir los productos en una.bandeja con ~agua limpia y detergente Limpiar ta superficie y todos los
intersticios con elementos de limpieza que mejor se adapten aI producto. Enjuagar con abundante agua
corriente para eilmlnar todo resto de detergente. Colocar los productos en la maquina ultrasénica de manera
que no se toguen unos con ofros y defarios entre 15 y 20 minutos aproximadamente. Realizar una mspecclén
visual para asegurar que e! producto esté completamente limpio, de no estarlo deberd repetirse la limpieza.
Tirar el agua de la bandeja, enjuagar con agua corrignte y luego con agua bi-destilada. Colocar un trozd de
" papel medico sobre la mesada seca, lo suficientemente grande para colocar los materiales de forma que no se
toquen.ynos con otros. Realizar un segundo enjuague a los productos con agua bi-destilada (de a uno}ie ir
colocahdolos sobre el papel a medida gle se realice el enjuague. Disponer otro trozo de papel medico sabre
otra parte de la mesada. Tomar de a un producto é ir cubriéndolos con la piseta que contienél alcohol para N
acelerar el secado. Poner sobre el segundo papel de la misma manera que la anterior. Esperar 15 a; 20
minutos. Colocarios suavemente en la bandeja limpia y seca de manera que no se rayen.
La esterilizacion recomendad por RB es con oxido de etlleno aunque tamblén es posnble realizarlo con vapor
deagua. - - . . . B ' '
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-14044-10-2
La Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES RB S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE TUTORES EXTERNOS.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-044 - Sistemas
Ortopédicos de Fijacién Externa.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): RB, INNOVATIONS MEDICALS.
Clase de Riesgo: I1L.
Indicacién/es autorizada/s: Fijacion 6sea de uso externo en ﬁatologias de las
extremidades, la pelvis u otros problemas de huesoque responden a tratamientos
por medio de fijacion externa, para el tratamiento de afecciones Oseas
incluyendo alargamiento de huesos lafgos, osteotomias, artrodesis, fijacion de
fracturas y otras condiciones ¢seas susceptibles de tratamiento mediante el uso
de la modalidad de fijacion externa.
Modelo/s: 5000  Tutor de tibia tipo orthofix
5001 Tutor de tibia cabezalen T
5002 Tutor de tibia cabezal pico de pato
5003 Tutor de fémur tipo orthofix

5004 Tutor de mufieca tipo orthofix




L

5005
5006
5007
5008
5009
5010
5011
5012
5013
5014
5015
5016
5017
5018
5019
5020
5021
5022.
5023
5024
5025
5026

5027

Sistemna de fijacion externa tipo Ilizarov

Tutor de humero tipo orthofix

Tutor de falange tipo orthofix -

Tutor maxilofacial

Sistema de fijacion tubular tipo AO

Tutor hibrido

Trénsportador Oseo

Clavo lSchanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con
Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con |
Clavo Schanz @ 6,35 mm corn

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clavo Schanz @ 6,35 mm con

Clave Schanz @ 6,35 mm con

A

rosca esponjosa 90 mm
rosca esponjosa 100 mm
rosca esponjosa 110 mm
rosca esponjosa i20 rﬁm
rosca esponjos'a 130 mm
rosca esponjosa 150 mm
rosca esponjésa 160 m‘m
rosca esponjosa 170 mm
rosca egponjosa 180 mm
rosca esponjosa 200 mm
rosca cortical 90 mm
rosca cortical 100 mm
rosca cortical 110 mm
rosca cortical 126 mm
rosca cortical 130 mm

rosca cortical 150 mm
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5028 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 160 mm
5029 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 170 mm
5030 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 180 mm
5031 Clavo Schanz @ 6,35 mm con rosca cortical 200 mm |
-5032 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 50 mm
5033 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 60 mm
5034 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 70 mm
5035 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 80 mm
5036 Clavo Schanz @ 4 mm con rosca cortical 90 mm
Instrumental para tutores externos:

5037 Guia de mecha rosada @5 mm

5038 Guia de mecha rosada @6 mm

5039 Guia de mecha rosada @8 mm

5040 Guia de mecha combinada @5 mm

5041 Guia de mecha combinada @6 mm

5042 Guia de mecha combinada @8 mm

5043 Llave combinada @8 mm

5044 Llave combinada @11 mm

5045 Mango para guia de mecha

5046 Punzon.

Periodo de vida util: No aplica.

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

Forma de presentacién: Por Unidad.

A




Método de esterilizacién: No aplica.

Nombre del Fabricante: IMPLANTES RB S.R.L. .

Lugar/es de elaboracién: Lépez y Planes 2313, B® San Vicente, Cérdoba,
Argentina. |

Se extiende el presente Certificado de Autorizacidon e Inscripcion del PM 1378-8,
con una vigencia cinco (5) afios a partirlde la fecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N© 1-47-14044-10-2

éisposiciéﬁ No 5 102 .

1 8 MAY 2018

Be. AOEEAWS (ENIE
Subadministrador Nacionsl
ANM._ A
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