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BUENOS AIRES,
25 ABR. 2017
VISTO el Expediente N° 1-47-3110-91-15-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma INVISION S.R.L. solicita
la revalidacién y modificacion del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N© PM-
1175-11, denominado: SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION DE TEJIDO
BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO, marca CONMED LINVATEC.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direcciéon Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1175-11, correspondiente al producto médico denominado:
SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION DE TEJIDO BLANDO AL HUESO DEL
HOMBRO, marca CONMED LINVATEC, propiedad de la firma INVISION S.R.L.
obtenido a través de la Disposicion ANMAT N© 0117 de fecha 12 de Enero de
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2010, segun lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente
Disposicion.

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacion de! Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-1175-11, denominado: SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION
DE TEJIDO BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO, marca CONMED LINVATEC.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el
cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1175-11.

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas
notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticada de la
presente Disposicidon, conjuntamente con su Anexo, Rétulos e Instrucciones de
Uso; girese a la Direccién de Gestidn de Informacién Técnica para que efectue la
agregacion del Anexo de Autorizacion de Modificaciones al certificado. Cumplido,
archivese.

Expediente N© 1-47-3110-91-15-5

DISPOSICION No 3 9 3 2

F.R.
Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Nacional
A N.M.A.T.
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT),

autorizd mediante Disposicion

932a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-1175-11 y de acuerdo a lo solicitado por la firma INVISION

S.R.L., la modificacidn de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION DE
TEJIDO BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO.
Marca: CONMED LINVATEC.

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 0117/10.
Tramitado por expediente N° 1-47-17393/09-0.

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACIé[\l /
IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION
TORIO AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del 12 de Enero de 2015 12 de Enero de 2020
Certificado
Formasde | = -------mecmmmmeeeee- Por unidad
Presentacion
Nombre del | invatec Corporation Conmed Corporation
Fabricante
11311 Concept Bivd., Largo, | 223 French RD Utica, NY
Lugar de Florida 33773 13502 Estados Unidos.
Elaboracion :
Estados Unidos.
CONMED LIVANTEC CONMED
Marca
5 afios Implantes 5 afios a partir
Periodo de de la fecha de elatioracmn.
Vida Util Instrumental 10 anos.
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Modelos Anclaje para tejidos blandos|C6140 SuperRevo con eje

Linvatec Super Revo®:

Kit de anclaje de sutura Super
Revo 5mm, cargado en un
insertador estéril y desechable,
enhebrado con dos hilos de
sutura de poliéster trenzado USP
no2.

Anclaje de sutura Super Revo
enhebrado con dos hilos de
sutura de poliéster trenzado USP
no2 (implante vy sutura
solamente).

Anclaje Super Revo con hilo de
sutura Hi-Fi™ N©2

Revo/Mini Revo®:

Anclaje de  Sutura Revo,
enhebrado con hilo de sutura de
poliéster N°2, 4.00mm x 12mm
(implante y sutura solamente).
Anclaje de sutura Mini Revo,
pre-enhebrado con hilo de
sutura de poliéster N°2, 2.7mm
x 8.5mm (implante y sutura
solamente).

Sutura de Polietileno Hi-Fi™

#2 Hilo de Sutura Hi -Fi, 12 por
caja, 40 pulg. Unico filamento
blanco, Y2 pulg. Circulo, aguja

conica.

descartable, 5 mm, dos
suturas trenzadas N° 2.
C6140H SuperRevo, 5 mm con
eje descartable, dos suturas de
alta fidelidad. N© 2.

C6140HB Super Revo 5 mm
con eje descartable, 2 suturas
N°2 de alta fidelidad.

C6141 Implante SuperRevo
5mm solamente, 5 mm, dos
suturas trenzadas N© 2 USP.
C6141H Anclaje super revo 5
mm Pre-roscado N.2 de alta
fidelidad.

C6160HB Anclaje threvo 5 mm
eje descartable, sutura N.2 de
alta fidelidad.

C6271H Anclaje de sutura
presto 2.9 x 10.75 mm con
una sutura NO 2 de alta
fidelidad.

C6272H Anclaje de sutura
presto 2.9 x 10.75 mm con
dos suturas N©°2 de alta
fidelidad.

C6101A Tornillo Revo Pre-

cargado.
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#2 Hilo de Sutura Hi -Fi, 12 por | C6101H Anclaje 4 mm revo,
caja, Dos filamentos de 40 |pre-roscado, N° 2 de alta
pulgadas (blanco y blanco con | fidelidad. |

lineas azules), 2 pulg. circulo, | C6102H Anclaje 4 mm Revo,

aguja conica. Pre-roscada, dos suturas N©2
Ultrafix® MicroMite® | de alta fidelidad.
StitchPack: C6109A Tornillo Mini-Revo,

Anclaje Ultrafix MicroMite | Pre-cargado.
1.5mm (previamente estéril | C6109H Ancla Mini-Revo,
enhebrado con un corte de|2,7mm, pre-roscado, N° 2 de
sutura trenzado no absorbible | alta fidelidad.
USP #2/0 y dos T-22 agujas | C6114 Punzén de hueso mini

quirdrgicas. revo 1.5 mm.

Anclaje Ultrafix RC, 2.9mm dia. | 10201 Anclaje de sutura
1 unidad. Ultrafix Minimite.

Anclaje Ultrafix RC, 2.9mm dia. | 10202 Taladro Ultrafix 2.4
5 unidades. mm.

Sticht-Pack Ultrafix RC, pre-| 10206 Taladro Artroscopico
cargado con sutura N°2, 2.9mm | ultrafix 2.4 mm.

1 unidad . 10211 Anclaje de sutura
Sticht-Pack Ultrafix RC, pre- | Utrafix Minimite Stitchpak con

cargado con sutura N°2, 2.9mm | sutura °2 adjunta (5 mm).

5 unidades. 10215A Anclaje de sutura
Sticht-Pack Ultrafix RC, doble | Ultrafix Minimite Stitchpak con
sutura 1 unidad. sutura °2 adjunta (5 mm).

Anclaje Ultrafix RC, 2.9mm dia. | 10301 Anclaje de sutura
1 unidad con insertador | Ultrafix Micromite Stitch Pak,
desechable. con sutura 2/0 adjunta.

10125 Insertador descartable y
anclaje de sutura Ultrafix RC.
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Ultrafix® MiniMite®:

Anclaje UltraFix MiniMite, 2.3mm
dia. Con enhebrador, 1 unidad.
Stitch Pack Ultrafix MiniMite,
2.3mm dia. (pre-enhebrado con
sutura n°2), 1 unidad.

Stitch Pack Ultrafix MiniMite,
2.3mm dia. (pre-enhebrado con
sutura n°2), 5 unidades.
Ultrafix® Knotless MiniMite®:
Anclaje Ultrafix Knotless MiniMie,
1 unidad (pre-enhebrado con
hilo de sutura N°2 HiFi).
Threvo™ Anclaje de sutura:
ThRevo Anclaje de sutura,
5.0mm, pre-cargado sobre un
conductor desechable (pre-
enhebrado con tres N©°2 sutura
de poliéster trenzado - verde,
blanco con rayas verdes vy
blanco).

Ancla ThRevo, Pre enhebrada Hi-
Fi N° 2,

PopLok™ Anclaje de sutura:
Anclaje PopLok 4.5mm con dos
suturas Hi-Fi™#2.

Anclaje PopLok 3.5mm.

Anclaje PopLok 3.5mm con una
sutura Hi-Fi™#2.

10139 Anclaje de sutura
Ultrafix RC, manguito rotador.
10160A Anclaje de sutura
Ultrafix RC, manguito rotador,
5 c/u.

10170A Anclaje de sutura
Ultrafix RC StitchPak, con
sutura de poliéster NO 2
adjunta (5 mm).

10175 Anclaje de sutura
Ultrafix RC StitchPak, con
sutura de poliéster NO 2
adjunta (5 mm).

10282 Anclaje de sutura
Ultrafix RC StitchPak, con 2
suturas N° 2 adjunta.

C6160 ThRevo 5 mm con eje
descartable tres suturas N° 2.
C6160H Anclaje Threvo S5Smm,
eje descartable, sutura N°2 de
alta fidelidad.

C6161H Anclaje ThRevo 5mm,
Pre-roscadas, N° 2 (medicidn
5) alta fidelidad.
CKP-3500Anclaje de sutura
Poplok, 3.5 mm, c¢/una sutura
No 2 de alta fidelidad.
CKP-4500 Anclaje de sutura
Poplok, 4.5 mm.
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CrossFT™ Ancla de sutura.
CrossFT 4.5mm, con 2 suturas.
CrossFT 4.5mm, con 3 suturas.
CrossFT 5.5mm, con 2 suturas.
CrossFT 5.5mm, con 3 suturas.
CrossFT 6.5mm, con 2 suturas.
CrossFT 6.5mm, con 3 suturas.
Super Revo® FT y Anclajes
ThRevo® FT

Supre Revo- FT 5.0mm.
ThRevo-FT 5.0mm.

NP211 / NP211H Anclaje de
sutura PressFit, 2.1mm con hilo
de sutura Hi-Fi™ una hebra N©2
(5 metrica).

NP212
PressFit, 2.1mm con hilo de
sutura Hi-Fi™ dos hebras N©2
(3,5 metrica).

NP261 /NP261H Anclaje de
sutura PressFit, 2.6mm con hilo
de sutura Hi-Fi™ una hebra N©2
(5 metrica).

NP262
PressFit, 2.6mm con hilo de
sutura Hi-Fi™ dos hebras N°1 (4

metrica)

Anclaje de  sutura

Anclaje de sutura

CKP-4502 Anclaje de sutura
Poplok, 4.5 mm, ¢/dos suturas
NO 2 de alta fidelidad.
GKP-2801 Anclaje de sutura
Poplok 2.8 mm con una sutura
No 2 de alta fidelidad.
GKP-2802 Anclaje de sutura
SRS Poplok 2.8 mm con dos
suturas N° O de alta fidelidad.
GKP-3301 Anclaje de sutura
SRS Poplok 3.3 mm con una
sutura N© 2 de alta fidelidad.
GKP-3302 Anclaje de sutura
SRS Poplok 3,3 mm con dos
suturas N° 0 de alta fidelidad.
HL200 Sutura de alta fidelidad
sutureloop, asa #2 de 207
Blanca/ azul, sutura de alta
fidelidad aguja recta.

CFP-4501 Anclaje ft, 4.5mm
con desc. 1.

CFP-4502 Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/dos suturas
NO 2 de alta fidelidad.
CFP-4502B Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm con dos sutura
N.2 de alta fidelidad.
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HF13 Anclaje de sutura Y-KNOT
all suture con hilo de sutura Hi-
Fi™ N°2 (5 métrica).

CFP-4502N Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/dos suturas
No 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-4502NB Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/dos suturas
No 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-4502P Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/dos suturas
No 2 de poliéster.

CFP-4503 Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/tres suturas
NO 2 de alta fidelidad.
CFP-4503B Anclaje de sutura
crossft 4.5mm, con tres
suturas N.2 de alta fidelidad.
CFP-4503N Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/tres suturas
No 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-4503NB Anclaje de sutura
Crossft 4.5 mm c/tres suturas
No 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-5501 Anclaje Ft 5.5 mm
con Desc 1.

CFP-5502 Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c¢/dos suturas
NO 2 de alta fidelidad.




u/g'ﬁzj,/a{éz A :94/46/

Sortaris e T
?/Z, bnirn oo S oustiiiotts

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

CFP-5502B Anclaje de sutura
crossft 5.5 mm, con dos
suturas N.2 de alta fidelidad.
CFP-5502N Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c/dos suturas
No 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-5502NB Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c/dos suturas
Ne 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-5502P Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c/dos suturas
No 2 de poliéster.

CFP-5503 Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c/tres suturas
No 2 de alta fidelidad.
CFP-5503B Anclaje de sutura
crossft 5.5mm con tres suturas
N.2 de alta fidelidad.
CFP-5503N Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c/tres suturas
NOo 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-5503NB Anclaje de sutura
Crossft 5.5 mm c/tres suturas
No 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CFP-6501 Anclaje -FT 6.5mm

con desc. 1.
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agujas.

agujas.

agujas.

10

CFP-6502 Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/dos suturas
No 2 de alta fidelidad.
CFP-6502B Anclaje de sutura
crossft 6.5 mm
suturas N.2 de alta fidelidad.
CFP-6502N Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/dos suturas
No 2 de alta fidelidad,

CFP-6502NB Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/dos suturas
No 2 de alta fidelidad,

CFP-6502P Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/dos suturas
No 2 de poliéster.

CFP-6503 Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/tres suturas
No 2 de alta fidelidad.
CFP-6503B Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/tres suturas
No 2 de alta fidelidad.
CFP-6503N Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/tres suturas
Ne 2 de alta fidelidad,
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CFP-6503NB Anclaje de sutura
Crossft 6.5 mm c/tres suturas
N°o 2 de alta fidelidad, con
agujas.

CF6140H Anclaje de sutura
Super Revo-FT, 5.0 mm con
dos suturas N° 2 de alta
fidelidad.

CF6140HB Anclaje de sutura
Super Revo-FT, 5.0 mm con
dos suturas N° 2 de alta
fidelidad.

CF6140HN Anclaje de sutura
Super Revo-FT, 5.0 mm con
dos suturas N° 2 de alta
fidelidad. Con agujas.
CF6140HNB Anclaje de sutura
Sluper Revo-FT, 5.0 mm con
dos suturas N° 2 de alta
fidelidad con agujas.

CF6160H Anclaje de sutura
Threvo-FT, 5.0 mm con tres
suturas N° 2 de alta fidelidad.
CF6160HN Anclaje de sutura
Threvo-FT, 5.0 mm con tres
suturas N° 2) de alta fidelidad,
con agujas.

Y1301 anclaje de sutura Y-

Knot Flex All-Suture 1.3 mm,

11
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c/una sutura # 2 de alta
fidelidad.

Y1802 anclaje de sutura Y-
Knot Flex All-Suture 1.8 mm
c/dos suturas # 2 de alta
fidelidad.

HF13A Anclaje de sutura Y-
Knot All con una sutura # 2
azul/blanca de alta fidelidad.
YRCO02 anclaje de sutura Y-
Knot RC All-Suture c/dos
suturas # 2 de alta fidelidad.
YRCO3 anclaje de sutura Y-
Knot RC All-Suture c/tres
suturas # 2 de alta fidelidad.
NP211 Pressft 2.1 ¢/ wuna
sutura N° 2 de alta fidelidad
Blaca / negra.

NP212 Pressft 2.1 ¢/ dos
suturas N° 0 (medida 3.5) de
alta fidelidad.

NP261 Pressft 2.6 ¢/ una
sutura N° 2 de alta fidelidad
blanca negra.

NP262 Pressft 2.6 ¢/ dos
suturas N° 1 de alta fidelidad.
Instrumental y accesorios para

colocacion.

12
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Aprobados por Disposicion Fojas 325 a 326
Rétulos N° 0117/10
. Aprobados por Disposicion Fojas 327 a 343
Instrucciones N° 0117/10
de Uso

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a la
firma INVISION S.R.L., Titular del Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-
1175-11, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dias).§..ABR....201]..

Expediente N© 1-47-3110-91-15-5

DISPOSICION N© 3 2
o 39

/47/547

Dr. ROBERTC LEBE

Subadministrador Nacional
A N.M.AL.

13




MODELO DE ROTULO

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

INSTRUMENTAL DE SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION DE TEJIDO

BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO Marca: CONMED, Modelos: xx

Importado por. INVISION S.R.L.
Av. Cérdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:
CONMED CORPORATION 525 French RD Utica, NY 13502 Estados Unidos.

CONTENIDO Y CANTIDAD xx
LOTE xx VENCIMIENTO xx

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se
indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga

la esterilidad verifique la integridad del protector individual de la unidad.

PRODUCTO REUTILIZABLE: SEGUIR ESTRICTAMENTE EL METODO DE
ESTERILIZACION QUE SE INDICA EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES.

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri —-Farmacéutico MN 13056
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1175-11

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

Av. Cdérdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B, NBEE 4
Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotRi e wW
Fax.: (5411) 5239-1517/18



MODELO DE ROTULO

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION DE TEJIDO BLANDO AL HUESO
DEL HOMBRO
Marca: CONMED.

Modelos: xx

Importado por. INVISION S.R.L.
Av. Cdérdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por:
CONMED CORPORATION 525 French RD Utica, NY 13502 Estados Unidos.

CONTENIDO Y CANTIDAD xx PRODUCTO ESTERIL método de esterilizacién.
LOTE xx VENCIMIENTO xx

Producto de USO UNICO (para implantes y suturas)

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones se V/
indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se mantenga
la esterilidad verifique l1a integridad del protector individual de la unidad. Para |
que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual

de la unidad.
ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO ( SUTURAS DE POLIETILENO)

ESTERILIZACION POR RADIACION GAMMA ((IMPLANTES Y SUTURAS POLIESTER)

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri —-Farmacéutico MN 13056
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1175-11

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

.

Av. Cérdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A.é@ﬁ_
Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotativ
Fax.: (5411) 5239-1517/18



INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO III B Disp. 2318/02 (TO 04)

SISTEMA DE ANCLAJE PARA LA FIJACION DE TEJIDO BLLANDO AL HUESO
DEL HOMBRO Marca: CONMED, Modelos: xx

Importado por. INVISION S.R.L.
Av. Cérdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por: CONMED CORPORATION 525 French RD Utica, NY 13502
Estados Unidos.

CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen)
PRODUCTO ESTERIL
USO UNICO

Las instrucciones especiales para operacion, advertencias y precauciones

se indican en el manual de instrucciones de uso adjunto. Para que se

mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector individual de la

unidad. Para que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del

protector individual de la unidad.

METODO DE ESTERILIZACION (de origen):

ESTERILIZACION POR OXIDO DE ETILENO { SUTURAS DE POLIETILENO) |
ESTERILIZACION POR RADIACION GAMMA (IMPLANTES Y SUTURAS POLIESTER) Z/

Director Técnico: Arnaldo Bucchianeri —-Farmacéutico MN 13056
Producto Médico autorizado por la ANMAT PM-1175-11

“Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias”

;.

Descripcion:
Super Revo®

Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotativas
Fax.: (5411) 5239-1517/18
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El anclaje para tejidos blandos Linvatec Super Revo® es un tornillo para hueso autorroscable de
5 mm de diametro cargado con dos suturas trenzadas de tamario 2 no absorbibles de dos colores
diferentes. El anclaje se vende cargado en un insertador desechable o por separado para utilizar
con el insertador reutilizable Super Revo. El anclaje que se vende por separado incluye un cable

guia acoplado a los hilos de sutura mediante un tubo retractil.

El tornillo de anclaje de tejido blando con sutura precargada Revo/Mini-Revo de Linvatec, es un
tornillo roscado con sutura USP #2 revestida de poliéster trenzado no absorbible. La sutura pasa
por el ojal del tornillo de tejido blando Revo/Mini-Revo y esta conectada a un alambre por medio
del proceso “shrink tubing”.

Se presentan también con hilo de sutura Hi-Fi.

e Covt w0k

E! anclaje con sutura UltraFix MicroMite SitichPak es un implante que se utiliza para anclar una
sutura dentro de un orificio previamente perforado en el hueso. El anclaje con sutura UltraFix
MicroMite StitchPak consiste de un anclaje precargado en un cartucho. El anclaje ya viene
énhebrado con un corte de sutura trenzado no absorbible USP #2/0 y dos T-22 agujas quirargicas.
Se utiliza la fresa de 1.8mm por 6.0mm para preparar el sitio de implante del anclaje.

Sistema de anclaje con sutura Ultrafix ® RC:

» Remocion y reubicacion posible antes de la colocacién final
\/I

- La superficie del anclaje es lisa hasta implantado, elimina tejido, hueso, dafios de sutura

+ Bajo perfil el ojal de la sutura nunca se proyecta por encima de la superficie del hueso y se

coloca por debajo del punto de fijacion del anclaje

» Ampliacion de sutura con ojal redondeado, filos pulidos protege la sutura de roturas
* Admite hasta un trenzado de sutura # 5

« Aplicacién para Aperturas y artroscopia

+ Disponibles por separado o en pre-cargado StitchPak ® (# 2 dos suturas de Polyerster)

» deslizamiento de sutura para atar diferentes opciones de nudos

Tel.: (5411) 5031-680S5 lineas rotativas
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Sistema de anclaje con sutura Ultrafix ® ® MiniMite

+ Excelente fuerza de sujecion de los huesos duros como los procedimientos de reparaciones
Bankart

» Tiene el ancla més pequefia del mercado que acepta dos suturas # 2

* Remocién y reubicacién posible antes de la colocacion final

« Superficie lisa hasta implantado, elimina tejido, hueso, y dafios de sutura

» Ultra suave y liso ojal que preserva la integridad de sutura

+* Usa el mismo conjunto de instrumentos como UltraFix RC ® anclas a excepcion de taladro

UltraFix® sin nudos MiniMite ®

E! UltraFix sin nudos MiniMite Ancla de sutura es un estéril, de un solo uso, implante de acero
inoxidable que eliminara el dificil paso de nudo artroscdpico en la cirugia de hombro.

El ancla de sutura para tejidos blandos readhiere el tejido blando al hueso pero
simultdneamente entra en el hueso y mecanicamente cierra la presilia de la sutura sobre el

despliegue, eliminando asi la necesidad de atar nudos.
Ancla de 2.3mm despliega a 5mm de diametro
Pre-roscado con la USP tamario # 2 Hi-Fi ™ de alta resistencia de sutura

Eliminacién, reposicionamiento y tension de los tejidos, es posible antes de la colocacion finai

y despliegue de anclaje

Indicada para reparacién de lesién Bankart, reparaciones lesion SLAP, cambios capsuiar

reconstrucciones capsulolabral

Compatible con todos los demas UltraFix instrumentacion (con la excepcién de la

broca sin nudos)

Threvo™ Anclaje de sutura —~—

Primer anclaje de sutura del mercado con triple cargado.

Tres suturas proporciona multiple puntos de fijacion

Permite la colocacidn de opciones versatiles de sutura

Extremo de hilo optimizado para el aumento de la resistencia en el tirado
Libre perforacion, sutura de titanios

Pre-enhebrado con tres N°2 HiFi®

-

N
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PopLok® Ancla de sutura

Disefiado para la fijacion de la fila principal y lateral, la PopLok® es un todo anclaje PEEK
(Polyetheretherkeytone), se ofrecen en tamarios de 3,5 y 4,5 mm. El PopLok® es un importante
paso en la tecnologia de red sin nudos mediante el establecimiento de tensién por separado de las
suturas de anclaje de asientos, asi como para asegurar las suturas independientemente de la
calidad del hueso. El PoplLok® ofrece estas ventajas, al tiempo que ofrece la facilidad de uso
inigualable.

CrossFT™ Ancla de sutura

CrossFT™ ancla de sutura completamente enhebrado, compuesto de PEEK
(Polyetheretherkeytone), la CrossFT™ es ofrecido en tamiios: 4.5, 5.5 y 6.5mm con suturas
multiples configuraciones. {ncorporando un disefio compietamente enhebado y un hilo doble perfil,
la CrossFT™ proporciona una opcién con importante fuerza de fijacién y seguridad. Como con la

PopLok™ la CrossFT™ es canulado al canalizar los factores de crecimiento en la reparacién sitio.
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Super Revo® FT y Anclajes ThRevo® FT

Los anclajes de sutura Super Revo® FT y Anclajes ThRevo® FT son ofrecidos en un diametro de
5mm y una longitud de 17mm solamente. Ambos son un tornillo con disefio en rosca realizado con

material de titanio.

Ambos se dedican tanto cancelosos y huesos corticales para obtener una éptima fijacion. Ambos

anclas requieren conductores para insercion.

El Super Revo FT tiene dos suturas y el Threvo FT tiene 3 suturas.

Threvo FT //

. La sutura de polietileno Hi-Fi™ es una sutura quirdrgica no absorbible, estéril y de un solo uso
compuesta de polietileno de muy alto peso molecular. La sutura de polietileno Hi-Fi se distribuye
estéril, trenzada, sin tedir (blanca) y coloreada (blanca con raya azul), cortada en longitudes de

101.5cm y con aguja afilada.

-
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Las suturas Hi-Fi™ estan clasificadas de acuerdo a U.S.P. El diametro de las suturas Hi-Fi™ en

los siguientes tamarios supera las especificaciones USP.

Tamafio de sutura

Especificacion de
didmetro medio USP
(mm) <861>

Didmetro medio
excesivo maximo (mm)

Diametro medio
excesivo maximo de
USP (mm)

2 0,500 - 0,599 0,630 0,031

Pressfit Anclaje de sutura

Es un todo anclaje PEEK (Polyetheretherkeytone), de pequefio tamafio, se ofrecen en diametros
de 2.1 y 26 mm. Es un importante paso en la tecnologia de red sin nudos mediante el
establecimiento de tensién por separado de las suturas de anclaje de asientos, asi como para
asegurar las suturas independientemente de la calidad del hueso. Enhebradas con una o dos
hilos de suturas Hi- Fi

Caracteristicas :

diametros inferior 2.1 0 2.6 mm., didmetro superior 2.5 0 3.0 mm.
Profundidad 17 mm.

Largo 9.8 0 10.6 mm.

Presentaciones:

e NP211/NP211H Anclaje de sutura PressFit, 2.1mm con hilo de sutura Hi-Fi™ una hebra N°2 (5
metrica).

¢ NP212 Anclaje de sutura PressFit, 2.1mm con hilo de sutura Hi-Fi™ dos hebras N°2 (3,5
metrica).

e NP261/NP261H Anclaje de sutura PressFit, 2.6mm con hilo de sutura Hi-Fi™ una hebra N°2 (5
metrica).

* NP262 Anclaje de sutura PressFit, 2.6mm con hilo de sutura Hi-Fi™ dos hebras N°1 (4 metrica)

e NP261 Anclaje de sutura PressFit, 2.6mm con hilo de sutura Hi-Fi™ una hebra N°2 (5 metrica).
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Anclaje de sutura Y-KNOT all suture

El Y-Knot ™ All-sutura anclaje de ConMed Linvatec esta hecha de sutura Hi-Fi alta resistencia, lo
que elimina la posibilidad de duros cuerpos sueitos en la articulacion.

Posee una pequefia Broca de 1,3 mm. El ancia Y-Knot elimina al hueso de un 80% menos presién
de anclaje. Su pequerioc tamafio significa mas posibilidades de contacto con el tejido y el hueso'y
permite mas puntos de fijacidn que se haran en donde méas se necesitan.

Cuando se despliega, los contactos de anclaje vertical se expanden lateralmente, produciendo
360 ° fijacién dentro-del hueso. Esto proporciona una fuerza de 189N.y un 30% menos de fluencia
bajo cargas ciclicas.

o HF13 Anclaje de sutura Y-KNOT all suture con hilo de sutura Hi-Fi™ N°2 (5 metrica).

Spectrum ® |l
e Disefiado para artroscopia o sutura abierta de tejidos blandos del hombro
¢ Grandes rodillos con ruedas aumenta la traccion con Shuttle Relay™ y el material de sutura

e Desechables y reutilizacion limitada, ganchos de sutura intercambiables permiten sutura

la colocacion precisa en areas dificil de alcanzar

+ Disefio de manejo ergonémico proporciona facilidad de manejo y maniobrabilidad

Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotativas
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» Unico con método de insercion key-lock, permite la insercién de la sutura simple y fiable gancho

de fijacion

e Para utilizar con # 2/ 0 al # 1 de sutura monofilamento o con el pasante Shuttle Relay™

El sistema Mini-abierto de reparacién de manguito rotador. Mini-Open Rotator Cuff:

El sistema se compone de un raspador circular ésec y un punzén cortical en sus tres tamarios
(chico, mediano y grande).

Sistema de punzén para sutura Shutt ®

e Permite al cirujano suturar lesiones Bankart, desgarros del manguito rotador
desgarros incompletos ACL

o Se utiliza con el Standard 2/ 0 a # 1 de sutura monofilamento, o en conjuncion con el pasante
Shuttle ™ Relay sutura, cuando la sutura trenzada es deseada, con un sistema de rodillos

antideslizante

o El pasante de sutura artroscdpica o broca provee adecuado paso de la sutura

Otros Accesorios:

Pasante de sutura Shuttle Relay™: estériles, Unico uso, contiene 10 unidades por caja.
Aguja para Sutura Hawkeye®: estériles, Gnico uso, contiene 6 unidades por caja.

Recuperador de Sutura Blitz®: Contiene 6 unidades estériles por caja (Recto, 45° Derecha, 45°
izquierda)
Accesorios: Impulsador de nudos Loop, cuchillo liberador, Cuchillo de liberacion Il para raspador,

extractor impuisador, Varillas de conexion artroscopica (switching sticks), Varilla portal
Artroscépico, Recuperador magnético,

Materiales:

Anclaje para tejidos blandos LINVATEC
Anclaje: Titanio 6AL-4V-EL| segin ASTM F-136

Eje/cuerpo del insertador: Acero inoxidable

Mango del insertador: Plastico (desechale), goma de silicona (reutilizable)
Cable: Acero inoxidable

Tubo retractil: Plastico

Av. Cordoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A,, Argentina/
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Sutura Diametro medio Modo de esterilizacion

Qmm[

Poliéster recubierto

trenzado no 0,500 — 0,599 Rayos gamma [ STERILE| R

absorbible USP
tamano 2

Polietileno de alto

peso molecular no 0,500 - 0,630 EtO | STERILE| EO

absorbible, trenzado
n°2 Hi-Fi*

* Este producto contiene Dyneema® Purity que es una marca comercial de DSM Dyneema
B.V. 0 un afiliado de Koninklijike DSM N.V.

Tornillo de anclaje de tejido blando con sutura precargada Revo® y Mini Revo®:
Tornillo- titanio 6AL-4V-ELI seguin la norma ASTM F-136

Sutura- tamarfio USP#2 revestida de poliéster trenzado no absorbible

“Shrink tubing” — MT2000 poliolefina, USP clase IV Plasticos, MAF727

Alambre -316 acero inoxidable segin la norma ASTM F-138

UltraFix MicroMite SitichPak:
Implante: Acero inoxidable 316LS de grado quirargico (ASTM F-138, ISO 5832-1)
Sutura: Con revestimiento de poliéster trenzada no absorbible, tamarfio USP #2/0.

Aguja: Acero inoxidable 455 con revestimiento de silicona.

1.2 Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico segun lo indicado por ei

fabricante;

Los anclajes de sutura de Linvatec tienen como finalidad la fijacién del tejido blando al hueso

El anclaje para tejidos blandos Linvantec Super Revo esta disefiado para ser utilizado en

reparaciones del manguito rotador del hombro, tanto con artroscopia como con la técnica

quirdrgica mini-open.

El tornillo de tejido blando Revo/Mini-Revo se usa para reinsertar tejido blando en el hueso y tiene

las siguientes aplicaciones:
Hombro:

1. Reparacién de lesiéon Bankart

A ™ "\
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Reparacion de lesiones “SLAP”

Reparacion de roturas de manguito de los rotadores

P oD

Reconstruccién capsulofabral o plicatura capsular
5. Tenodesis de biceps.
Suspensién de la parte posterioinferior de la vejiga;

1. Incontinencia urinaria femenina debido a hipermotilidad uretral

El uso indicado de la sutura de polietileno Hi-Fi™ es la aproximacién y/o unién de tejidos blandos
en cirugias ortopédicas, incluyendo el uso de tejido alogénico.

El anclaje con sutura UltraFix MicroMite SitichPak es recomendado en las siguientes
aplicaciones:
Mano y mufeca:

1. Reconstrucciones de ligamento colateral lateral o lunar.

2. Reconstrucciones de ligamento escafolunar
3. PIP de ligamento colateral
4

Reinserciones de tendon profundo.

Pie y tobillo:

1. Reconstrucciones de Hallux Valgus /

2. Reconstrucciones del metatarso

PoplLok® Ancla de sutura ,CrossFT™ Ancla de sutura, Super Revo® FT y Anclajes ThRevo®

FT: reinsercién del tejido blando al hueso

1.3 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del

producto médico, como su almacenamiento y transporte;

Contraindicaciones:

1. Cantidad o calidad insuficiente de hueso.
2. lrrigacidon sanguinea insuficiente e infecciones previas que pudieran retardar la fase
curativa.

4// 3. Si se sospecha que hubiera sensibilidad al material, se deberan realizar las pruebas
necesarias para descartar la posibilidad de sensibilidad antes de la implantacion.
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4. Infeccién activa
Circunstancias que pudieran limitar la habilidad o voluntad del paciente para restringir sus
actividades o seguir las 6rdenes facultativas durante la fase curativa.

6. La sutura quirdrgica Hi-Fi™ no esta indicada en procedimientos cardiacos. Como en
cualquier cuerpo extrafio, el contacto prolongado de esta o cualquier otra sutura con
soluciones salinas, como las que se encuentran en los tractos urinarios o biliares, puede
provocar la formacién de calculos.

7. Del anclaje UltraFix MicroMite SitichPak: reinserciéon del ACL (ligamento anterior
cruciforme) y el PCL (ligamento posterior cruciforme)

8. Condiciones patoldgicas del hueso, como modificaciones quisticas, osteopenia severa, o
superficies de hueso triturado, que afecten de manera adversa el anclaje con sutura
UltraFix MicroMite SitichPak

Efectos adversos:

Infecciones, tanto profundas como superficiales /

Alergias y otro tipo de reacciones a los materiales del dispositivo

La sutura de polietileno Hi-Fi™ puede provocar una reacciéon inflamatoria aguda minima
en tejidos blandos seguida de una encapsulaciéon gradual de la sutura por el tejido fibroso
conectivo

4. Los efectos adversos asociados con el usc de la sutura de polietileno Hi-Fi™ pueden
incluir: dehiscencia de |a herida, infeccion, reaccion inflamatoria aguda minima en el tejido

e irritacién local transitoria.
Precauciones:

1) El anclaje para tejidos blandos Super Revo contiene una punta afilada en el extremo distal;
manéjela con cuidado.

2) Asegurese de que el anclaje estd adecuadamente encajado en la punta del insertador antes y
durante ia implantacion. . }

3) Asegurese de que los extremos libres de la sutura se ajustan bien en los mecanismos de
retencion de la sutura del mango del insertador.

. 4) Evita la carga lateral al insertar el anclaje Super Revo
5) Mantenga una alineacion adecuada durante la insercién del anclaje y la retirada del insertador.
6) Para una aproximacién transtisular el anciaje debe rotarse, en lugar de empujarse, a través del

tejido para evitar desgarros.
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7) Precauciones especificas para_el tornillo de anclaje de tejido blando con sutura precargada

Mini-Revo:
a) Asegurese de hacer un orificio lo suficientemente profundo con el taladro a fin de
evitar una torsion excesiva
b) Tenga cuidado al tratar pacientes jovenes con huesos duros. En los huesos duros, se
debe taladrar el orificio de prueba con una aguja K de 0.062 pulgadas.

c) Evite ejercer una carga lateral al introducir el tornillo Mini-Revo.

8) Precauciones especificas para la sutura de polietileno Hi-Fi™:

a) Al manejar este 0 cualquier otro material de sutura, se debe tener precaucién para
evitar sufrir dafios. Evitar los dafios por rotura o doblamiento producidos por la
aplicacién de instrumentos quirdrgicos como férceps o portaagujas.

b) Para que el nudo sea seguro es necesario realizar la técnica quirirgica adecuada de

lazo plano y cuadrado, con vueltas adicionales si fuera necesario segun la
circunstancia quirdrgica y la experiencia del cirujano. /

Advertencias:

1. Todos los dispositivos de implantacién utilizados para estos procedimientos quirirgicos
deben tener la misma composicién quimica. Esto reducird la posibilidad de corrosién
galvanica u otras reacciones metdlicas. v

2. Cualquier decisién de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo que pudiera
suponer para el paciente un segundo procedimiento quirdrgico. La extracciéon del implante
debe ser seguida por un régimen postoperatorio adecuado.

3. Se deben dar instrucciones detalladas al paciente sobre el uso y las limitaciones del
dispositivo.

4. Los procedimientos quirlrgicos y prequirtrgicos, incluyendo el conocimiento de las
técnicas quirurgicas y la correcta seleccién y colocacién del implante, son consideraciones
importantes para la utilizacién eficaz de este dispositivo.

5. Un dispositivo de fijacién interna temporal NO DEBE REUTILIZARSE NUNCA.

6. Este dispositivo no esta aprobado para su uso como ajuste de fijacion de tornillo en los
elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

7. No utilice en anclaje con sutura UltraFix MicroMite fuera del orificio en el hueso ya que el

N anclaje podria ser expulsado con gran fuerza, ocasionando serias lesiones. Al introducir el
anclaje, tenga cuidado de que el colocador esté alineado con el orificio en el hueso. No
L doble ni retuerza el colocador ya que puede dafar el cartucho o dejar incompleta la

insercion.

A
Y S0
INVISION S RL Av. Cérdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A,, Argentina/ \Q'V:')
eacio GERENTE . . VA0 o O
Tel.: (5411) 5031-6805 lineas rotativas 9?3’6\(& S
Fax.: (5411) 5239-1517/18

e



8. Advertencias especificas para el uso de la sutura de polietileno Hi-Fi™:

a) Los usuarios deben estar familiarizados con las técnicas y procedimientos quirdrgicos
que utilicen suturas no absorbibles antes de utilizar suturas quirtrgicas de polietileno
para cerrar heridas ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segun la
zona de aplicacion y el material de sutura utilizado.

b) En lo concerniente al drenaje y cierre de heridas infectadas o contaminadas, se debe
seguir una practica quirurgica adecuada.

c) Los usuarios deben ser precavidos en el manejo de agujas quirdrgicas para evitar
pinchazos accidentales. Las agujas utilizadas deben desecharse en contenedores
para dispositivos puizo-cortantes.

d) Este dispositivo se debe manejar y desechar segun todas las regulaciones aplicabies
incluyendo, sin limitarse a, las relativas a seguridad y salud humana y al

medioambiente.

Instrucciones de uso

ANCLAJE PARA TEJIDOS BLANDOS LINVATEC SUPER REVO®

Carga del anclaje vendido por separado en el insertador reutilizable Super Revo: / ,,,,,,, .

1. Pase el cale con la sutura acoplada a través de la punta distal del insertador canulado y

saquelo por la parte posterior del mango.

2. Alinee las suturas y el ojal del anclaje para que encajen con las lineas grabadas en el
extremo distal del insertador.

S =
Alines o olal ¥ I sutura
oo fa marsa iheer

k1
(
Mango del insertaddr
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3. Para asegurarse de que el anclaje estd correctamente encajado en el insertador, tire
firmemente del cable que las suturas se ajusten completamente dentro de la punta distal
del insertador.

4. Asegurese de que las suturas no estén atascadas, arrugadas ni sobresaliendo de la punta
del insertador.

5. Corte la sutura a aproximadamente 5cm (2 pulgadas) del cable y deseche el trozo
sobrante.

6. Mientras mantiene la tension en la sutura, presione el manguito de retencion de la sutura y

enrolle la sutura alrededor del cuerpo del insertador dos veces.

7. Una vez que la sutura esté ajustada alrededor del cuerpo, suelte el manguito de retencion.

i e = g S e mm v e gy, T S g o, 5
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Implantacion del anclaje Super Revo con un método estdndar: _/

1. Prepare el lugar de insercién raspando el hueso ligeramente.

2. Coloque la punta del anclaje en el hueso y comience a introducirto.

3. Mientras inserta el anclaje, aplique y mantenga una carga axial para asegurarse de que
las roscas autoajustables se encajan.

4. Coloque el anclaje en la profundidad maxima viendo la marca de profundidad en el
extremo distal del insertador. Asegurese de que |la marca de profundidad esta al ras del
hueso.

Suelte la sutura del mango

6. Desconecte el insertador del anclaje.

Técnica alternativa:

1. Prepare el lugar de insercién raspando el hueso ligeramente.

2. Utilice un instrumento de sujecion no traumatico para colocar el manguito rotador e

insertar el anclaje rotandolo a través del tejido en el hueso.
3. Mientras inserta el anclaje, aplique y mantenga una carga axial para asegurarse de que

las roscas autoajustables se encajan.
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4. Coloque el anclaje en la profundidad maxima asegurdndose que la marca de la
profundidad se encuentra a ras del hueso. La marca de profundidad debe verse
directamente al elevar el manguito rotador.

Suelte la sutura del mango.
Desconecte el insertador del anclaje.

TORNILLO DE ANCLAJE DE TEJDO BLANDO CON SUTURA PRECARGADA REVO® Y MINI-
REVO®

1. Para uso artroscopico, establecer los puertos de trabajo anterior y posterior normales en el

hombro.
A
“Shrink tublng” ¢/
Revo!
R Gorte s Subars ie-Rawvo

2. Pase el cable con la sutura fina por la punta distal de! impulsador Revo o Mini-Revo

canulado y saquelo por la parte posterior del mango.

3. Alinee las suturas y el ojo del implante en forma que se correspondan con las lineas

marcadas en el extremo distal de! impulsador.

cang! da i sutura
irmyndacy
sotoa 1

visia

posierior de

o prata

distal

slinear of ojo y la suturs
on I marca tkser

marces iener

4. Para asegurarse de que el anclaje esta bien colocado en el impulsador, tire con fuerza del
cable, de forma que las suturas queden por completo dentro de la punta distal del
impulsador.

5. Compruebe que las suturas no estan atascadas ni plegadas y que no sobresalen de la
punta distal del impulsador.

Corte la sutura aproximadamente a 5 centimetros (2 pulgadas) del cable y desseche éste.
Mientras mantiene tensa la sutura, coloque los ilos de la misma en el canal del mango del

impulsador.
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8. Contintue tensando la sutura, apriete el manguite de retencion de la sutura accionado por
resorte y dé dos vueltas a la sutura alrededor del eje del impuisador.

: presione mengo del impulsor
9. Cuando la sutura esté firmemente alrededor del eje, suelte el manguito de retencién de la

sutura.

Nota: el implante Revo/Mini-Revo debe quedarse seguro y firme. Si est4 suelto o se mueve en

el extremo del impulsador, apriete el manguito de retencion de la sutura y vuelva a apretarla.

Nota: es muy importante orientar y alinear correctamente los instrumentos durante la
implantacion del Revo/Mini-Revo, a fin de reducir al minimo las posibilidades de que se rompa

el anclaje.

"

—

El implante puede romperse si:
> El orificio guia no se ha perforado a la profundidad adecuada.
> El anclaje no estd bien alineado con el orificio guia.

> El anclaje no esta seguro o queda suelto en el impuisador.

Embalaje y Esterilizacion:

Los implantes de Linvantec deberian aceptarse solo si el etiquetado y el empaquetado de fabrica
lfegan intactos.
1. Poéngase en contacto con el servicio de atencién al cliente si el paquete ha sido abierto o
modificado.

2. Los implantes se distribuyen estériles. Los implantes no deben volver a esterilizarse con

- las suturas ajustadas. Si fuera necesario volver a esterilizar, retire y deseche la sutura.
/ Esterilice sélo el implante mediante un autoclave de vapor. No vuelva a utilizar la sutura,
l - deséchela siempre. Tenga cuidado durante la esterilizacion y el atmacenamiento, no

permita el contacto con metales u otros objetos rigidos que pudieran dafiar el acabado o

evitar un montaje adecuado.

TANO MANALLETTA
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3. Tenga en cuenta gue las pautas que se brindan a continuacion no garantizan que el
implante esté estéril después de realizado el procedimiento. La institucién para la

que usted trabaja sigue siendo responsable de velar por la esterilidad normal del

implante:
METODO CicLO TEMPERATURA EXPOSICION
Vapor (cubierto) Gravedad 132°C 10 minutos
Vapor (cubierto) Prevacio 132°C 4 minutos

Referencia: Association for the Advancement of Medical Instrumentation
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