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Disposicion
Namero: DI-2018-3315-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 9 de Abril de 2018

Referencia: 1-47-3110-7640-16-8

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-7640-16-8 del Registro de esta Administracion Nacional d:
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones PAPAIANNI VANESA, solicita se autorice la inscripcion en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nueve
producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los establecimientos 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 actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y el Decreto N° 101 del 1€
de Diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos d
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologi
Médica (ANMAT) del producto médico marca VLimplants, TFX, OL, TS nombre descriptivo Arpon para
reconstruccion ligamentaria de PEEK y nombre técnico Sistema ortopédico de fijacion Interna, de acuerdo
con lo solicitado por PAPAIANNI VANESA, con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran al
pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-07678461-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizadc
por la ANMAT PM-2176-4", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los dato:
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologie
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizadosy ¢
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Arpdn para reconstruccion ligamentaria de PEEK.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistema ortopédico de fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VLimplants, TFX, OL, TS.

Clase de Riesgo: III.

Indicacion/es autorizada/s: el sistema de implantes para cirugia por via artroscOpica estd destinado pare
procedimientos quirirgicos en los que es necesaria una fijacion interna mediante implantes para el
posicionamiento y la estabilizacion de tejido 6seo y ligamentario.

Modelo/s:

DESCRIPCION - Material: PEEK CODIGO
Arp6n Hexédgono Externo 92.0mm simple hélice -Simple sutura TARP-E2.0SH-SS
Arpon Hexagono Externo ¢2.8mm simple hélice -Simple sutura TARP-E2.8SH-SS
Arpén Hexdgono Externo ¢3.5mm simple hélice- Simple sutura TARP-E3.5SH-SS
Arpo6n Hexagono Externo ¢5.0mm simple hélice -Simple sutura TARP-ES5.0SH-SS
Arpdén Hexagono Externo ¢3.5mm simple hélice -Doble sutura TARP-E3.5SH-DS



Arp6n Hexagono Externo ¢4.0mm simple hélice -Doble sutura
Arpén Hexdgono Externo 95.0mm simple hélice -Doble sutura
Arpon Hexdgono Externo 62.0mm doble hélice - Simple sutura
Arpdn Hexagono Externo ¢2.8mm doble hélice- Simple sutura
Arpén Hexagono Externo @3.5mm doble hélice - Simple sutura
Arpén Hexagono Externo ¢5.0mm doble hélice - Simple sutura
Arpén Hexagono Externo ¢3.5mm doble hélice - Doble sutura
Arp6n Hexagono Externo g4.0mm doble hélice - Doble sutura
Arpon Hexagono Externo ¢5.0mm doble hélice - Doble sutura

~ Arp6n Hexagono Interno ¢3.5mm simple hélice- Simple sutura
Arp6n Hexagono Interno ¢5.0mm simple hélice -Simple sutura
Arpén Hexéagono Interno @3.5mm simple hélice -Doble sutura
Arpdn Hexéagono Interno @4.0mm simple hélice -Doble sutura
Arpén Hexagono Interno ¢5.0mm simple hélice -Doble sutura
Arpén Hexagono Interno 3.5mm doble hélice - Simple sutura
Arpon Hexéagono Interno ¢5.0mm doble hélice - Simple sutura
Arpén Hexagono Interno ¢3.5mm doble hélice - Doble sutura
Arp6n Hexagono Interno g4.0mm doble hélice - Doble sutura
Arpdn Hexagono Interno 25.0mm doble hélice - Doble sutura
Instrumental asociado

Periodo de vida atil: 3 (tres) afios.
Forma de presentacién: envasados individualmente.

Método de esterilizacién: ETO.

TARP-E4.0SH-DS
TARP-ES.0SH-DS
TARP-E2.0DH-SS
TARP-E2.8DH-SS
TARP-E3.5DH-SS
TARP-ES.0DH-SS
TARP-E3.5DH-DS
TARP-E4.0DH-DS
TARP-ES.ODH-DS
TARP-13.5SH-SS
TARP-15.0SH-SS
TARP-13.5SH-DS
TARP-14.0SH-DS
TARP-15.0SH-DS
TARP-13.5DH-SS
TARP-15.0DH-SS
TARP-13.5DH-DS
TARP-14.0DH-DS
TARP-15.0DH-DS

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Nombre del fabricante: VANESA PAPAIANNI

Lugar/es de elaboracién: San Roque 4549, Ciudadela, Partido de Tres de Febrero, Provincia de Buenos

Aires, Argentina.

Expediente N° 1-47-3110-7640-16-8
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De Implante ESTERIL por ETO
[TOKX (Sistema correspon

Fabricante: Vanesa Papaianni Marca
Calle San Roque 4549, Ciudadela .
Partido de Tres de Febrero, PROVINCIA de

Buenos Aires, Argentina

Codigo: XXXX* Lote: XXXX

XXXXXXXXX Cant.: XXXX R
Material: 300000 Fecha fabricacion: MM/AAAA

ESTERIL: Oxido de Etileno
Esterilizar Antes de Usar. v
Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Sanitarias. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2176-@.
Director Técnico: Farmacéutica Silvina Martinez

_, Fecha Vencimiento: MM/AAAA

De IMPLANTE o INSTRUMENTAL NO ESTERIL

PR

YOO (Sistema correspondiente) - Marca
Fabricante: Vanesa Papaianni

Calle San Roque 4549, Ciudadela

Partido de Tres de Febrero, PROVINCIA de

Buenos Aires, Argentina

Cddigo: XXXX ' Lote: XXXX
KAXXXXXXX Cant.: XXXX
Material: 5300 OO0 Fecha fabricacién: MM/AAAA

No [ /
Estéril LN

Esterilizar Antes de Usar. (Método recomendado: Oxido de Etileno)
Venta exclusiva a profesionales e instituciones

Sanitarias. AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 2176-@.

Director Técnico: Farmacéutica Silvina Martinez

P - G. S|a'i\liarﬂnez
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INSTRUCCIONES DE USO

Arpén para reconstruccién ligamentaria

Fabricante: Vanesa Papaianni. Calle San Roque 4549, Ciudadela, Partido de Tres de Febrero, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
Estéril: 6xido de etileno. Producto de un solo uso. No usar si el envase estd abierto o daRado.

Condiciones de almacenamiento: Conservar en lugar fresco y seco. No exponer a fa luz solar.

Atencién: ver instrucclones de uso. Venta exclusiva a profesionales e Instituciones sanitarias. Autorizado por la ANMAT PM- 2176-8.

Director Técnico: Farmacéutica Slivina Martinez. \d X

1. Descripcién y contenido: arpones de diferentes didmetros, con diversas formas, montados en un colocador, con suturas que pue el D P
ser de Poliéster trenzado sintético con recubrimiento no absorbibie y/o poliéster trenzado; Polietileno con poliéster (CP-Fiber), no
absorbible, compuestas de fibras trenzadas de polietileno de alto peso molecular y poliéster, con un nicleo que provee mejor fuerzay
seguridad al nudo, y mayor resistencia. instrumental asociado.

2. Indicaciones de uso:

Cirugias de hombro: * Reparacién de Ieslones, Bankart. * Reparacion de lesiones, SLAP. * Reparacién de separaciones de la articutacién
acromioclavicular. * Reparacién del manguito de los rotadores. * Desplazamlentos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales. * Tenodesis
del biceps. *Reparacién del deltoides.

Cirugias del pie y del tobillo: * Correcci6n de hallux valgus. * Reparacién o reconstruccién de
inestabilidad medial o lateral. * Reparaci6én o reconstrucci6n del talén de Aquiles. *

Reconstruccién de [a regién central del pie. * Reparacién o reconstruccién de los ligamentos o
tendones metatarsianos.

Cirugias del codo, la mufieca, y la mano: *Reconstruccién de! ligamento escafosemilunar. * Reconstruccién del ligamento radiai colateral o
cubital. * Reparacién de la epiconditis lateral. * Fijacidn del tendén biceps.

Cirugias de rodilia: Reparaciones extracapsulares: a) Reparacién del ligamento colateral medial. b) Reparacion del ligamento colateral lateral. ¢)
Reparacién del ligamento oblicuo posterior. *Tenodesis de la banda iliotibial. *Alineacién rotular y reparacién de tendones incluso
el desplazamiento oblicuo del vasto medial. ’

3. Embalaje y esterilizacion: El sisterha de anclaje 6seo se suministra ESTERIL. €l método utilizado es dxido de etileno y deberd respetarse el plazo
de vigencia del mismo, indicado en a etiqueta de! producto. La esterilizacion debe estar controlada y validada segin las normas estdndares
nacionales o internacionales correspondientes. * Tanto los envases utilizados (Packaging) como los Procesos de Esterilizacién empleados estan
validados por normas Internacionales y cumplen con todos los requerimientos regulatorios, por lo que Viimplants garantiza la esterilidad de
todo implante que figure como ESTERIL en su envase y que na haya sido abierto o dafiado. * Si se observara alguna anomalia o deterioro en el
‘envase del implante, contactese con el drea Técnica de VL Implants para solucionar el inconveniente. *Todo el instrumental quirdrgico que ha
de estar en el quiréfano, deberd limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberdn utilizarse en la limpieza productos
o sustancias que puedan deteriorarlos. Para el esterilizado se recomienda cumplir con los pardmetros definidas para esterilizado por vapor.
ATENCION: Los implantes son productos de un SOLO USO vy, por tanto, no deben limpiarse ni volver a esterilizarse si han entrado en
contacto o se han contaminado con sangre u otras sustancias infecciosas. V8limplants NO ASUME NINGUNA RESPONSABILIDAD POR LA )
REESTERILIZACION DE SUS IMPLANTES QUE NO HAYA SIDO PREVIAMENTE COMUNICADA Y AUTORIZADA POR NUESTRO PERSONAL TECNICO
POR ESCRITO,

4. Contraindicaciones: Se desestimard el uso del sistema de-anclaje ¢seo en los siguientes casos: * Procedimientos quirirgicos = no
incluidos en la lista de INDICACIONES. *Estados patolSgicos del-hueso, como las alteraciones quisticas o la osteopenia grave, que
pueden comprometer la fijacién segura del anclaje. *Estados patolégicos de los tejidos blandos que se van a fijar, que podrian perjudicar
la seguridad de la fijacién por sutura. *Fracturas conminutas de la superficie ésea, que pudieran comprometer |a seguridad de
fijacin del anclaje. * Alteraciones fisicas, que elimiriarfan o tenderian a eliminar el soporte adecuado para el anclaje o retardarian fa
cicatrizacién, por ejemplo, limitacién del riego sanguineo, infeccidn, etc. * Alergias o intolerancias sospechadas o conocidas a los
metales. * Cualquier otro proceso médico o quirdrgico que pudiera imposibilitar o limitar el éxito del implante. *Cuando no es
adecuado el entrenamiento del cirujano en las técnicas requeridas para la implantacion del dispositivo médico. * infecciones locales
sistemaéticas o agudas. * Osteoporosis o exceso de peso sin controf previo. *Factores de riesgo tales como: 1. Pacientes no dispuestos a
cooperar, que no estén en condiciones de seguir las indicaciones del médico y posteriores. visitas al profesional para el control
correspondiente. 2. Malformaciones graves. 3. Tumores dseos locates. 4. Trastornos del metabolismo que puedan producic un
progresivo empeoramiento de I3 base dsea firme para el implante (ej. Diabetes mellitus). 5. Infecclones o0 un sistema inmune debilitado
en general, 6. Propensién a las caidas graves. 7. Abuso de alcohol o drogas. 8. Condiciones neuromusculares o mentales que supongan
un riesgo adicional para el fracaso del implante. 9. Adiposidad. 10. Insuficiencia renal. Immrtante No intente implantar este dispositivo
dentro de las placas epifisiarias ni fuera del tejido éseo.

S. Precauciones y advertencias Para el Médico: El cirujano deber4 conocer el sistema de anclaje dseo, el instrumental correspondiente y
la técnica quirtirgica asociada antes de colocar el implante. -Previo a la operacién debers asegurarse de poseer implantes de distintos
tamafios y el instrumental quirirgico necesarios para realizar la intervencién. Solo se utilizard el instrumental propio del sistema o
provisto por Vtimplants. - Los componentes del sistema de fijacidn no se usardn si presentan rayas y/o incisiones. Una mala utilizacion
de estos o del instrumental puede causar una lesion al paciente o al personal médico. - Se recomienda no mezclar componentes de
implantes de diferentes fabricantes que no estén avalados por Viimplants, por razones metalargicas, mecanicas y/o corrosivas. - El
médico determinard el radio de movimientos postoperatorios y dard las pautas a seguir por el paciente para lograr una mayor
probabilidad de éxito quirdrgico. No utilice productos que hayan sido implantados previamente, ni utilice un implante del cual tenga
dudas acerca de su adecuada descantaminacion y esterilizacion. El producto debe implantarse en un quir6fano con las condiciones
adecuadas para este tipo de cirugias. PRECAUCIONES EN LA UTILIZACION: \a implantacién de estos sistemas debe realizarse
unicamente por cirujanos especializados que tengan capacitacidn especifica en el uso de estos sistemas. El cirujano debe estar
perfectamente famniaﬂzado con los aspectos médicos y quirdrgicos del implante y conocer las limitaciones mecénicas y metaldrgicas
de los implantes quirirgicos metdlicos. * Hay. folletos de técnica quirtrgica del sistema disponibles bajo peticién, los cuales permiten
obtener importante informacion adicional. * Los implantes quirurgicos no deben reutilizarse en ningin caso. Los implantes explantados
no deben volver a implantarse en ningdin caso. Si bien pueden parecer estar en buenas condiciones, es posible que tengan
pequefios defectos y patrones de tensién internos capaces de producir su rotura prematura. * importante: Todo aguel implante que
sea explantado debe disponerse para su tratamiento como residuo patoldgico. Para el Paciente: No deberfa aumentar de peso en
forma abrupta ya que le daria una carga inconveniente al implante. * El esfuerzo muscular antes de que el profesional médico lo
indique puede provocar el fracaso del implante. * Siempre debe ser controlado y supervisado por su médico hasta su alta definitiva o la
extraccion del implante. * Ante molestias o dolores persistentes o intensos debe consultar con el profesional que-reatizéla intervencion

Mamnoez
Ing. Vane apaianni p 16.43
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quirGrgica. * Todo Implante tiene un periodo de vida util dentro del cuerpo, por esta razén, debe ser periddicamente controlado seging
el médico profesional actuante considere necesario. Efectos adversos: Complicaciones en general asociadas a mtervencm’nes
quirdrgicas en general, a farmacos, a instrumentos adicionales utilizados, sangre, etc. * Complicaciones especificas asociadas con eI
implante, que pueden resultar de los factores de riesgo mencionados (ej.: fractura por fatiga, aflojamiento temprano o tardio, etc. ). ’ )
Dolores. * Reacciones tisulares a consecuencia de alergias o reacclones a objetos extrafios frente a particulas de material, asi como
calcificacion peri articular, *Aflojamiento y migracién del implante. * Hematoma y curacién tardia de la herida. * Neuropatla?cg.
temporales o permanentes. * Disfunciones cardiovasculares. * Fallos funcionales temporales y duraderos del sistema nervioso\4
*Infeccién aguda postoperatoria e-infeccidn tardia con posible sepsis. * Movimiento del implante resultante de la amplitud del =
movimiento. * Molestias crecientes a causa de trauma intraoperatorio, diferencias de longitud de las extremidades o debilidad
muscular. * Rotura I3 sutura. * La aplicacién de fuerza excesiva durante la insercién puede ocasionar el fallo del arpén para sutura.
* La insercién incompleta del arpén puede causar una fijacién inadecuada. * Ei arpén para sutura puede romperse si no se
practica la perforacién del hueso antes de su implantacién. *Reatcién de rechazos a cuerpos extrafios debido a los implantes o a las
particulas desprendidas por los mismos (metalosis). * infeccién. Importante: En algunos casos puede ser necesaria una
intervencién quirirgica adicional para corregir algunas de las reacciones adversas previstas.

Indicaciones pre-, intra-, y post- operatorias de aviso y seguridad: * Antes de fa utilizacién de nuestros productos deberd familiarizarse
con la problematica general de la aplicacion de elementos de fijacién y técnicas quirdrgicas especificas de cada producto, cada zona del
cuerpo a tratar y cada tipo de fracturas. * €s fundamental poner en consideracién la edad del paciente, su estado de salud general, el
estado del material éseo disponible en fa 20na afectads, su historial en. operaciones y las operaciones adicionales previsible.
Normalmente Ia colocacién de un implante solo esté indicada en pacientes con el esqueleto completamente desarrollado. * La vida atil
del implante depende del peso corporal y nivel de actividad del paciente, la vida Otil de los componentes implantables no es
especificada, por 1o que siempre debe contarse con un control més alla del tiempo postquirlrgico. * Se debe realizar una detallada
planificacién preoperatoria por medio de plantillas radiogréficas para evaluar el tamafio de! implante y la posicién prevista del mismo,
para ello se debe tener al momento de operar, un inventario acorde de tamafios de implantes.

. Técnica Quirdrgica: Las alternativas médicas son variadas y los casos particulares sof amplios, pero asegurando los pasos indicados, se
minimizan los inconvenientes en el momento de la cirugfa. Utilice siempre los instrumentales provistos por la empresa para la
colocacion de los productos. De esta manera se asegura que tendra todos los elementos necesarios para la colocacién del implante.
Nunca utilice el implante con accesorios de otra marca 0 modelo que no esté probada la compatibifidad, dado que pueden existir
diferencias en los materiales utilizados y eso puede generar corrosién en los lugares de contacto de ambos elementos. Verifique 1a
medida del implante a utilizar previamente con la placa de rayos X y controle la caja de la cirugia con anterioridad, de manera de
asegurarse que el implante necesario se encuentre entre las alternativas entregadas. Si considera que no tiene conocimiento profundo
de la técnica especifica de este implante, solicite a la empresa la participacién de un instrumentador para asesorarlo en los pasos a
seguir. Para facilitar la colocacién del Arpén en PEEk, dado que el hueso es bastante duro y el PEEK es un material frégil, se debe utilizar
el iniclador, con la ayuda de un martillo, para realizar ef orificio inicial en el hueso, colocarlo hasta el tope del mismo. Luego se debe
formar la rosca, con el macho roscador, de la misma medida que el implante a colocar. Finalmente el hueso estd preparado para
insertarle el implante. No utilice los implantes en los casos mencionados como Contraindicaciones ya que el porcentaje de fracaso y
problemas intra y post quirtrgicos son elevados.

Instrumental Quirirgico: deberd limpiarse, descontaminarse y esterilizarse antes de ser utilizado. No deberdn utilizarse en la limpleza,
productos o sustancias que puedan deteriorarlos. Después de la cirugia se debe proceder a limpiar y descontaniiriar ef instrumental, con
el objeto de asegurar las condiciones de asepsia adecuadas. Este procedimiento debe realizarse indefectiblemente luego de cada cirugfa
y previa al transporte o almacenamiento de los mismos. Luego de un adecuado lavado se debe proceder a esterilizar nuevamente los
elementos, en las mismas condiciones que se realizé previo a la cirugia.

Para el Esteritizado: se recomienda 6xido de Etileno. En los implantés suministrados bajo condicién ESTERIL, se indica si son esterilizados
por Oxido de Etileno. Los productos suministrados bajo condicién NO ESTERIL, deben ser esterilizados previo a la cirugla. Sise observara
alguna anomalia o deterioro (golpes, rasgaduras, punzado, etc.) en el envase del implante, el mismo NO DEBE SER UTILIZADO y debe
contactarse con el érea Técnica de VLimplants para solucionar el inconveniente. Para la esterilizacién de los implantes e instrumentales
debe retirar los envases en los que se encuentran contenidos. Se recomienda utilizar 6xido de etileno. Si se usa vapaor, esterilizar por
separado el instrumental de los implantes, para este caso considerar:

Ciclo Tem;eratura Exposicién
Vapor Pre-Vacio 10 minutos

Condiclones de Almacenamiento: Los productos deben ser almacenados en en lugar fresco y seco, no exponer 3 la luz solar, es
recomendabie que dentro de bolsas de polietileno, para evitar acumulacién de poivo u otras sustancias, Los componentes del sistema
no deben entrar en contacto con objetos que puedan alterar su superficie. Deben examinarse visualmente cada uno antes de su
utilizacién con el fin de descubrir posibles defectos. En caso que el embalaje este dafado ¢ presente irregularidades el dispositivo no
debe utilizarse. Durante el transporte y el almacenamiento de las caja de los implantes, éstas deben estar embolsadas adecuadamente

para evitar el contacto de la misma con agentes contaminantes. De este modo se evita dafios a los implantes y se minimiza la posibilidad
de inconvenientes al paciente.

11. Simbologia:

Consulte con la informacién que acompafia al
producto: ) .

( :
- No re-usable: ®

En caso que el embalaje este dafiado o presente
rregularidades el dispositivo no debe utilizarse.

Al n
alann: G. a Martinez
Ing. Van ; :::‘ Farm. M.P.: 16.430
537sf'\p\ants Dir.Téc. VL Implants
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-7640-16-8
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con Io solicitado por PAPAIANNI VANESA, 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: Arpén para reconstruccion ligamentaria de PEEK.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistema ortopédico de
fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): VLimplants, TFX, OL, TS.
Clase de Riesgo: III.
Indicacién/es autorizada/s: el sistema de implantes para cirugia por via
artroscopica estd destinado para procedimientos quirtrgicos en los que es
necesaria una fijacion interna mediante implantes para el posicionamiento y la
estabilizacion de tejido 6seo y ligamentario.

Modelo/s:

DESCRIPCION - Material: PEEK CODIGO

Arpén Hexagono Externo @2.0mm simple hélice -Simple | TARP-E2.0SH-SS

Arpén Hexdagono Externo @2.8mm simple hélice -Simple | TARP-E2.8SH-SS

Arpén Hexdgono Externo @3.5mm simple hélice- Simple | TARP-E3.5SH-SS

Arpén Hexdgono Externo ¢5.0mm simple hélice -Simple | TARP-ES.0SH-SS

Arpén Hexdgono Externo @3.5mm simple hélice -Doble | TARP-E3.5SH-DS

-



sutura

Arpén Hexdgono Externo g4.0mm simple hélice -Doble | TARP-E4.0SH-DS

Arpon Hexagono Externo g¢5.0mm simple hélice -Doble | TARP-E5.0SH-DS

Arpdn Hexdgono Externo g2.0mm doble hélice - Simple | TARP-E2.0DH-SS

Arpén Hexdgono Externo ¢2.8mm doble hélice- Simple | TARP-E2.8DH-SS

Arpén Hexdgono Externo @3.5mm doble hélice - Simple | TARP-E3.5DH-SS

Arpédn Hexdgono Externo g5.0mm doble hélice - Simple | TARP-E5.0DH-SS

Arpén Hexagono Externo g3.5mm doble hélice - Doble | TARP-E3.5DH-DS
sutura

Arpén Hexdgono Externo g4.0mm doble hélice - Doble | TARP-E4.0DH-DS

Arpén Hexdgono Externo ¢5.0mm doble hélice - Doble | TARP-E5.0DH-DS

Arpén Hexagono Interno @3.5mm simple hélice- Simple | TARP-13.5SH-SS
sutura .

Arpdn Hexagono Interno ¢5.0mm simple hélice -Simple TARP-15.0SH-SS

Arp6n Hexagono Interno @3.5mm simple hélice -Doble | TARP-13.5SH-DS
sutura B

Arpén Hexagono Interno g4.0mm simple hélice -Doble | TARP-14.0SH-DS

Arpén Hexdgono Interno @5.0mm simple hélice -Doble | TARP-15.0SH-DS

Arpén Hexagono Interno 23.5mm doble hélice - Simple | TARP-I3.5DH-SS
sutura

Arpén Hexdgono Interno g5.0mm doble hélice - Simple | TARP-15.0DH-SS

Arp6én Hexagono Interno ¢3.5mm doble hélice - Doble | TARP-I3.5DH-DS
sutura

Arpédn Hexdgono Interno g4.0mm doble hélice - Doble | TARP-14.0DH-DS

Arpédn Hexdgono Interno @5.0mm doble hélice - Doble | TARP-I15.0DH-DS

Instrumental asociado

Periodo de vida util: 3 (tres) afios.

Forma de presentacién: envasados individualmente.

Método de esterilizacién: ETO.

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: VANESA PAPAIANNI |

Lugar/es de elaboracién: San Roque 4549, Ciudadela, Partido de Tres de

Febrero, Provincia de Buenos Aires, Argentina.
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Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 2176-4,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicion
autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-7640-16-8

Disposicién N°

3315

09 ABR. 2018 Dr. ROBERTO LEDE

Subadministrador Negional
ANMAT. ’



