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The Proven Leader In Resorbable Technology
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Cuando se Introdujo Lactosorb al Mercado en 1996, se cre6
un importante avance en la fijacion rigida para cirugia craneo-maxilofacial.

Siendo 100% reabsorbible, representa una alternativa para los cirujanos que
utilizan titanio. Hoy en dia, es un producto completamente aprobado en su
categoria.

Ahora, la misma formulacion utilizada en LactoSorb esta disponible en LactoSorb
SE, con mejoras al sistema que lo hacen aun mas facil de utilizar. El sistema de
aplicacibn modernizado de LactoSorb SE confirma que el uso de esta tecnologia
aprobada, es aun mas simple y rapida que antes.

Ahora LactoSorb SE provee a los cirujanos mas opciones, mayor comodidad
ergodinamica y mejoras que eficientizan el producto, con los estandares mas altos
en la practica quirargica.

Nuevo LactoSorb® SE introduce una gran variedad de mejoras para
hacerlo mas facil y practico de usar para los cirujanos y el personal de quiréfano.

Lapiz de contorno:

El nuevo sistema Lactosorb SE, ofrece el uUnico lapiz de contorno desechable.
Utilizando cabezas intercambiables que pueden ser usadas tanto para cortar como
para dar contorno a las placas y paneles de Lactosorb SE, ya colocados.

o Utilizando la cabeza de contorno usted puede darle forma a las placas y
paneles in situ, para crear un contorno preciso y un perfil mas bajo.

« Utilizando la cabeza de corte usted puede adaptar las placas y paneles para
necesidades exactas.

El lapiz de contorno es para terminar de adosar o cortar la placa, no para su
doblado.
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Tornillos/Placas Especiales:

Lactosorb SE, ofrece dos opciones de tornillos, sistema de torque limitado o
cabeza hexagonal y sistema de insercion directa. Los dos tipos de tornillos ofrecen
variedad de tamafos en sistemas 1.5mm, 2.0mm, y tornillos de emergencia de
2.5mmy 2.8mm.

Sistema Cabeza-Hexagonal de torque limitado

La Unica cabeza que se separa automaticamente cuando el )
tornillo se inserta completamente.

La cabeza de hexagono se retiene en la hoja del atornillador y
facilmente se eyecta del mismo.

Su torque limitado previene el dafio del tornillo.

Sistema de Insercion Directa

Las uias de los atornilladores encajan perfectamente en la
cabeza del tornillo para una facil retencién y rotacion en su
insercion.

Los cirujanos experimentan un control directo del torque
durante la insercion.

Empaque adecuado de tornillos

Los tornillos vienen pre-empacados en cartuchos que pueden
ser insertados en la bandeja para tomarlos facilmente con los
atornilladores.

Los paquetes de tornillos estan disponibles en unidades de 1,
2, 4 6 10 tornillos

Pueden ser facilmente transferidos a la bandeja de Mayo para
entregas de uno en uno.

Los tornillos vienen pre-empacados en cartuchos que pueden ser insertados
en la bandeja para tomarlos facilmente con los atornilladores

Los paquetes de tornillos estan disponibles en unidades de 1,2,4 6 10
tornillos

Pueden ser facilmente transferidos a la bandeja de Mayo para entregas de
uno en uno

Especialidad de placas

LactoSorb SE ofrece una variedad de placas especializadas para
asegurar que el cirujano tenga varias opciones que incluye:

Placas pre-formadas para piso de Orbita, derecha e izquierda.



o Mallas de piso de orbita.

e Placas en “L” largas y estandar, derecha e izquierda.

« Placas largas y estandar “Z”, derecha e izquierda.

e Placas rectas de 2, 4, 6, 8, 20 y 38 orificios.

« Variedad de paneles en sistema 1.5y 2.0mm ej. 100mm x
100mm, 50mm x 50mm, 25 mm x 50mm.

Sistema de entrega de tornillos “manos libres”

El cartucho de tornillos de manos libres puede removerse facilmente :h
de la bandeja de LactoSorb SE.

Todo el instrumental y tornillos de LactoSorb estan codificados con ke
color para asegurar una adecuada entrega de tamafo de tornillos por
parte del instrumentista.

Instrumental:

Para el cirujano que prefieren una mejor precision, puede usar el . S
sistema de insercién directo de Lactosorb SE. Sus pequefias ufias ‘
encajan perfectamente en la cabeza del tornillo, ofreciendo excelente

retencién y control.

Bandeja de instrumental:
Todo el instrumental LactoSorb SE viene en un nuevo teflén

o Bandejas de esterilizacion perforadas permiten ser esterilizadas
en gas o0 en vapor.
o Espacios para instrumental adicional:
o Tres mangos de desarmador.
o Plantillas/templetes.
o Tarrajasy brocas.
o Tijeras cortadoras.
o Pinza para placas.
e Cartucho de tornillos removible, se puede adaptar a la bandeja
de Mayo.
e Los tornillos pre-empacados en cartuchos permiten una facil
disponibilidad para montarlos en los atornilladores.




Banera

El nuevo Bafo de Agua LactoSorb mantiene una temperatura estable
que permite que los implantes, al ser sumergidos, obtengan la
temperatura de transicion para su facil maleabilidad.

« Mantiene el agua a una temperatura de 85°C en 20 minutos. Yﬂ L
W

o La temperatura permanece constante a través de todo el e
procedimiento. \ g -

e Los magnetos dentro de la bafiera de agua, permiten que las
tijeras y dobladores de placas se calienten para asi cortar y
doblar facilmente las placas.

o Debe de utilizarse una cubierta plastica para asegurar que el
area esté esteril.

Carro almacenador:

Para mantener todo el material de LactoSorb SE debidamente

almacenado, hemos disefiado un carro movil con amplios espacios y -
facil acceso; eliminando la necesidad de un espacio extra en el 1 JJ
quiréfano. o

Total reabsorcion en un afio o menos
LactoSorb es el Unico sistema de fijacion craneo-maxilofacial que se reabsorbe
completamente y es eliminado por el cuerpo en un afio. En el momento de la
colocacion su fuerza es igual a la de las placas de titanio. LactoSorb retiene el 70%
de su fuerza inicial dentro de las primeras 8 semanas, permitiendo una completa
osteointegracion en el esqueleto craneo maxilofacial.

Debido a su formula Unica de co-polimeros, LactoSorb resuelve un gran namero
de inconvenientes, incluyendo palpabilidad del implante, restriccién de crecimiento
del hueso, migracion trans-craneal, reacciones inflamatorias tardias y sensibilidad
por temperatura. LactoSorb es altamente efectivo tanto en pacientes pediatricos
como en pacientes adultos.

Mas de 30,000 casos Craneo-maxilofaciales desde el afio 1996
LactoSorb es la tecnologia altamente comprobada disponible hoy para fijacion
crdneo-maxilofacial. Cuando se introdujo en febrero del996, fue el primer
producto en su género; desde entonces LactoSorb ha sido usado en mas de
30,000 casos.
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La ciencia detras de los polimeros bio-reabsorbibles:
Los polimeros biodegradables estan disefiados usualmente para degradarse en el
cuerpo humano, por la accién del agua (proceso llamado hidrolisis).

La coordinacién y seleccion de la constitucion de estos polimeros tiene una fuerte
influencia en las propiedades quimicas y de reabsorcibn de estos polimeros
biodegradables. La seleccion en la composicion tendra un fuerte efecto en sus
propiedades como cristalinidad, transicion de temperatura, propiedades mecanicas
y reabsorcion. También en adicion del segundo mondémero (&cido glicélico) permite
mejor control de las propiedades de los dos materiales y la reabsorcion que no se
encuentra en los homopolimeros de acido L-lactico o &cido glicolico.

Asi pues LactoSorb (82% acido L-lactico y 18% acido glicélico) no son los mismos
gue otros polimeros con diferente composicién como 70 L-lactico, 30 glicélico 6 70
L-lactico, 30 D-lactico. En uno de los atomos de carbono del L (6 D) acido lactico
hay un gran grupo de metil mientras que el atomo de carbon correspondiente en
el acido glicélico es un atomo pequefio de hidrégeno. El grupo largo de metiles
dificulta la hidrolisis mientras que pequefios atomos de hidrogeno previenen a las
moléculas de agua de la cadena de polimeros. Asimismo, como la unidad de acido
glicélico es diferente de la molécula de acido lactico, la presencia de &cido glicolico
tiende a hacer el polimero menos cristalino. Asi pues, la seleccion de acido glicdlico
en la cadena de acido lactico puede ser usada para controlar la cristalinidad y la
tasa de reposicion.

Mientras es cierto que las técnicas de proceso pueden ser usadas para vestir las
propiedades mecanicas y el proceso de reabsorcion, este control es traido para
inducir el orden y la cristalinidad en el implante elaborado. Un material se vuelve
mas cristalino cuando su constitucion de atomos puede adecuarse a moverse en el
tiempo en una posicion periddica. Si un polimero es solidificado muy répido, los
atomos que estdn en movimiento aleatorio no pueden venir a una posicion
requerida, haciendo a los polimeros solidificados amorfos. Pero si el polimero es
enfriado lentamente entonces esos atomos y moléculas tienen mucho tiempo para
venir a la posicion designada, el polimero se vuelve cristalino. Esto implica que si
un polimero dado es procesado usando dos técnicas diferentes, es muy posible
que los dos productos estén en diferentes términos de su cristalinidad y fases
amorfas.

A pesar de que la composicion sera la misma, las propiedades mecanicas de los
dos polimeros son diferentes.

En comparaciéon con zonas amorfas, una zona cristalina es empacada, para
dificultar el ataque hidrolifico. Entonces un polimero de &cido L-Lactico cristalino
sobrevivira en el cuerpo por afios, mucho mas que el tiempo deseado en el cuerpo.
El polimero no es verdaderamente biodegradable. El cambio de la técnica de
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proceso empleada en la realizacion del material, es liderada por el principio de que
el proceso pueda optimizar las propiedades mecanicas para su aplicacion.
Cualquier polimero puede ser moldeado por compresién o trabajado a maquina
para realizar el material final. La decision debe de ser dirigida, no por las
propiedades mecanicas que sean optimizadas, sino tener en consideracion como la
acomodacion molecular puede afectar el proceso de reabsorcion.

Los Cirujanos deben de recordar que todos los polimeros no son los mismos y
realizarse esta pregunta: ;Cudl es la composicién de los (co)polimeros y cémo han
sido procesados afectando las caracteristicas del material y su calidad de
reabsorcién?

Indicaciones LactoSorb®:
LactoSorb® ha obtenido aprobacion 510 k en los EEUU y posee aprobaciones
marca CE, HPB y TGA.

LactoSorb estd actualmente aprobado para las siguientes indicaciones:

e Fracturas conminutas en el area naso-etmoidal.

e Fracturas conminutas en huesos paredes frontales y de sinus.

o Trauma del tercio medio o del esqueleto craneofacial.

e Procedimientos reconstructivos en tercio medio y el esqueleto craneofacial.

e Procedimientos de levante de ceja.

e Fijacion de injerto en mandibula.

« Osteotomias mandibulares.

o Trauma pediatrico de tercio medio y craneofacial.

o Procedimientos reconstructivos pediatricos.

« Cirugia craneofacial pediatrica.

e Reconstruccion por tumores en tercio medio y procedimientos
craneofaciales.

« Fijacion de craneotomias.

e Procedimientos de injertos en tercio medio y esqueleto craneofacial.

e Fracturas Lefort (1, I, I1I).

o Fracturas de piso de érbita.



—7—

o Fracturas de huesos del maxilar, arco zigomatico, zigoma, orbital, nasal,
etmoidal y lacrimales.

e Procedimientos de trauma y reconstruccion del esqueleto craneofacial
incluyendo: frontal, parietal, temporal, esfenoides y occipitales.

Resultados Clinicos

LactoSorb® es capaz de lograr una reabsorcidn predecible en un marco de tiempo
clinicamente relevante (12 meses). Esta tecnologia es particularmente util para
pacientes pediatricos, pero también es altamente efectiva en tratamiento de
adolescentes y adultos.

Resultados en pacientes
LactoSorb ha sido utilizado en cerca de 30,000 Pre-operativo Post-operativo
casos alrededor del mundo y es preferido por _SRESATMGE
los pacientes por las siguientes razones: .

e Resuelve los inconvenientes de
palpabilidad.

o Disminuye la posibilidad de restringir el
crecimiento y la migracién de tornillos
en pacientes pediatricos.

« No hay problemas de inflamacién o

infeccién tardia asociadas con los Hipoplasia maxilar e hiperplasia
mandibular bajo tratamiento de avanca

m*_nplgntes. . L, de Lefort | y BS50 hacla astras.
¢ Elimina la necesidad de la remocién del
implante.
Post-Operativo - Una semana Post-Operativo - 18 meses

Discrepancia trasversa del arco demostrande hipeplasia mandibular y asimetria
mandibular, tratads con avanze y rotacion Lefart | BSSO0.



Beneficios Clinicos
LactoSorb - Experiencia clinica desde febrero de 1996 al presente:

e Reabsorcion completa de placas y tornillos predecible a los 12 meses post-
operatorios.

o Fuerza apropiada de la placa y el tornillo a través del proceso de sanacién
del hueso.

« En muchas ocasiones puede eliminar la necesidad de una segunda cirugia.

« Tiene el potencial de reducir costos al reducir el tiempo de quir6fano.

e Union dsea del esqueleto crdneo-maxilofacial.

o Puede simplificar el tratamiento médico en el futuro.

Foto pre-operativa del Reconstruccicn cranial Fato post-operative seis

un nifio de 3 anos de edad intra-operativa utilizando meses después mostrando
con una deformidad de placas de LactoSorb y la reconstruccian simétrica.
plagiocefalia, Mimix.

Hombre de 24 afos de Reduccidn intra-operativa foto post-o tive después
edad con fractura en el del drea de soporte de un aro ostrando
zigoma izquierde. izquierds utilizando resultados exitosos.
placas de LactoSorb,
Articulos Relevantes

Edwards R, Kiely K: Resorbable Fixation of Le Fort | Osteotomies. The Journal of Craniofacial
Surgery 9:210-214, 1998
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