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BUENOS AIRES, 2 2 JUL 2014

VISTQO el Expediente N° 1-47-12614-13-4 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracidon 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 ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Gestién de Informacién Técnica.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccién
Nacional de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado
retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicidon Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales
que contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

medico objeto de la solicitud.
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Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los
Decretos N° 1490/92 y 1271/13.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
ARTHROCARE, nombre descriptivo DISPOSITIVO DE FIJACION DE TEJIDO
BLANDO AL HUESO y nombre técnico SISTEMAS ORTOPEDICOS DE FIJACION
INTERNA de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., con los Datos
Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente
Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 38 a 39 y 42 a 51 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicidn y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 30.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo
III de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 4°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar
la leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1552-99, con exclusidén de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 509.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco {5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

presente Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese a la
Direccidon de Gestidon de Informacion Técnica a los fines de confeccionar el legajo
correspondiente. Cumplido, archivese PERMANENTE,

Expediente N° 1-47-12614-13-4

ICION No
DISPOSICIO /{ﬁ“m,_,

S0 5208 |

Dr. OTTO A. ORSINGHER

Sub Administradat Nacional
A.NM. AT,
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ANEXO T

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 520 ......

Nombre descriptivo: Dispositivo de fijacién de tejido blando al hueso.
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ArthroCare.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Fijacion de tejido blando al hueso.
Modelo(s): 22-8065N Spartan Suture 6.5., Implante con Aguja.

22-8055 Spartan Suture 5.5, Implante.

22-8055N Spartan Suture 5.5., Implante con Aguja.

22-8065 Spartan Suture 6.5., Implante.

OM-9620 Opus SpeedScrew, Punch/Tap/Punzén.

OM-9630 Herramienta p/Extraccién Anclaje.

OM-9820 Cubierta de Punzon, 6.5.
Forma de presentacién: Envase unitario.
Periodo de vida util: 3 afios.
Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) ArthoCare Corporation y 2) ArthoCare Costa Rica.
Lugar/es de elaboracién: 1) 7000 West William Cannon Drive, Austin, Texas
78735 Estados Unidos y 2) 502 Parkway, Global Park La Aurora, Heredia, Costa

Rica. p
Expediente N© 1-47-12614-13-4. | f @
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTC MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No©

................................... :

5208 }{]m;f/ﬁ t

Dr. OTI0 A LRSINGHER'

Sub Administrador Naclonal -
ANM, AT,



CROSMED

ROTULO: Producto Estéril - Implante 5208

1. Fabricado por:
ArthroCare Corporation
7000 West William cannon Drive
Austin, Texas 78735, USA

ArthroCare Costa Rica
502 Parkway - Global Park La Aurora
Heredia, Costa Rica

2. Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depésito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina
3. Dispositivo de fijacién del tejido blando al hueso. Marca: ArthroCare, Modelo: SPARTAN;
Codigo: xxxxXxxXx;
4. Lote: 3000xx
5. Fecha de vencimiento: xx/yy
6. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar. '
7. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.
8. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.
9, Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuaric.
10, Director técnico: Bioingeniera Silvana Tachetti - MN 5634.
11.Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Satud.
12. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N© PM-1552-99,

@3\ NATAN LIST '
GCrosmed
SILVANA TOCHETT! CUIT: 30- 70542959-3

Apoderado
Bioingeniera - M.N. 5634
Directora Tecnica

CROSMED S.A. Jullcn Alvarez 420 {C1414DR)) - Buenos Aires - Republlca Argentina

. {54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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ROTULO: Producto No Esteril - Instrumental

10. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti- MN 5634.

. Lote: xxxxxx

CROSMED

. Fabricado por: |
ArthroCare Corporation |
7000 West William cannon Drive
Austin, Texas 78735, USA

ArthroCare Costa Rica
502 Parkway - Global Park La Aurora
Heredia, Costa Rica

Importado por: Crosmed SA
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depdsito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina

. Instrumental. Marca: ArthroCare; Codigo: Xxxxxxx;

3
4
5. Fecha de fabricacion: xx/yy
6.
7
8
9

Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacion.

. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario.

11.Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.
12. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N©® PM-1552-99, 1

NATAN LIST

ed S.A.
3

apoderado

SILVANA TOCHETTY
Bicingenlera - M.N. 5634
Directora Técnica

CROSMED S.A. Julign Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Repiblica Argenting

Tel.: (54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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Producto estéril: Implante

1. Fabricado por:
ArthroCare Corporation
7000 West William cannon Drive
Austin, Texas 78735, USA

ArthroCare Costa Rica
502 Parkway — Global Park La Aurora
Heredia, Costa Rica

2. Importado por: Crosmed SA I
Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina. .
Depdsito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina L

3. Dispositive de fijacién del tejido blando al hueso. Marca: ArthroCare, Modelo: SPARTAN:
Codigo: XXXXXXX;

4. Producto Estéril de un solo uso. No reutilizar.

5. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas
extremas.

6. Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja.

7. Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario,

8. Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti - MN 5634.

9, Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud.

10. Autorizade por A.N.M.A.T — Registro N° PM-1552-995,

e e ——

% NATAN LIST 1
rosmed S.A.
T ) %0-70842559-3
SILVANA TOCHEEG?‘* cuiT Apoderado
gioingeniera -_‘_'gém'm
Diractorn

CROSMED S.A. Julién Alvarez 420 {C1414DR)) - Buenos Aires - Repiblica Argentina

Tel.: {54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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. Fabricado por:

© © N oo

ArthroCare Corporation
7000 West William cannon Drive
Austin, Texas 78735, USA

.ArthroCare Costa Rica
502 Parkway - Global Park La Aurora [
Heredia, Costa Rica

Importado por: Crosmed SA

Domicilio Legal: Av. Corrientes 1386 Piso 9 Dpto 16 - C.A.B.A - Argentina.
Depodsito: Julian Alvarez 420 - C.A.B.A - Argentina I
Instrumental. Marca: ArthroCare; Codigo: xxxxxxx;

Producto reutilizable. Lea las instrucciones de esterilizacion. {

. Conservar en lugar fresco y seco, protegido de la luz del sol y de las temperaturas

extremas. |
Lea las instrucciones de uso. Ver manual del usuario en el interior de la caja. 1
Ver precauciones, advertencias, e instrucciones de uso en el manual del usuario, '
Director técnico: Bioingeniera Silvana Tochetti — MN 5634,

Venta exclusiva a profesionales e Instituciones de Salud. '

10. Autorizado por A.N.M.A.T - Registro N¢ PM-1552-99,

Te

) NATANGL?}\ l
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ll do
SILVANA TOCHETT! Apodera

Bioingeniara - M.N, 5634
Directora Técnica

CROSMED S.A. Julién Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Republica Argentina

l.: {54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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El dispositivo de fijacion de tejido blando al hueso Spartan es un implante tipo sdi
totalmente roscadc en el extremo proximal, y montado en un instrumento des i%;er_c_i_cln_‘s__h

1

desechable. Incluye un ojal intercorporal en el extremo distal, y esta preconﬁgu (

con o sin agujas, que se almacenan en el instrumento de insercién.
- Materiales
» Implante: PEEK {poliéter-éter cetona)

e Sutura: El implante viene preconfigurade con sutura MagnumWire no absorbible
trenzada blanca y azul. La sutura blanca estd fabricada en polietiteno de peso molecular
ultra alto (UHMWPE, por sus siglas en inglés) y la sutura trenzada azul es de fibra de
polipropileno azul trenzada sobre un nicleo de UHMWPE. La sutura es el tamaifio de la
USP 2 (tamafio métrico 5). La sutura cumple los requisitos USP para la sutura salvo el
diametro. ‘

+ Eje y Asa del instrumento: Acero inoxidable de grado quirtirgico y plastico,

. |
e Agujas: Las agujas de punta conica semi-circular son de 26,5 mm y estdn fabricadas en
acero inoxidable con cobertura siliconada.

Especificaciones del implante Spartan

PUNCH-TAP

' St NATAN LIST 3
rosmed S.A. ,
SILVANA TOGHES Cng: 30-70842959-3 i
Bioingeniera - M.N. 5634 ‘Apoderado :

Directota Técnica

CROSMED S.A. Julidn Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Repiblica Argentina

Tel.: (54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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CROSMED 520

El Implante en sutura Spartan esta indicado para uso en la fijacién de tejido blando ajfh es&,\
Entre los ejemplos de tales procedimientos se incluyen: EAY

2. FINALIDAD DE USO

reparacién del manguito rotador, desplazamiento de capsula/reconstruccién capsulolabral,
tenodesis del biceps y reparacidn de deltoides.

Tobillo: inestabilidad lateral, inestabilidad media, reparacion/reconstruccion de! tendén de
Aquiles y reconstruccién de la parte media del pie

Pie: reconstruccién de hailux valgus

Codo: reparacién de codo de tenista, refijacidn de tendones del biceps

Rodilla: Reparaciones extra-capsulares; reacoplamiento de: ligamento medial colateral,
ligamento oblicuo posterior o cierre de la cadpsula articular a la tibia proximal anterior;

reconstruccién extra-capsular, tenodesis ITB; ligamento rotuliano y avuisiones del tendén

3. PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, ALMACENAMIENTO Y
CADUCIDAD.

CONTRAINDICACIONES

Procedimientos quirtrgicos distintos a los citados en la seccién INDICACIONES.

Condiciones patologicas del hueso tales comeo cambios quisticos u osteopenia grave, que
pueden reducir su capacidad para fijar con seguridad el implante.

Cambios patolégicos en los tejidos suaves suturados al hueso, los cuales pueden impedir su
fijacidn segura a la sutura.

Superficie ésea conminuta, que atentaria contra una fijacién segura del implante.

4
I
1

|
Condiciones fisicas que pueden eliminar el soporte del implante o retrasar su curacién, p.ej.
limitacién del suministro sanguineo, infecciones previas, etc. |

Condiciones que pueden impedir la capacidad del paciente o el periodo de curacién tales

coma senilidad, enfermedad mental o alcoholismo.
écg % 4
qb NATAN l_la{

ad o.it.
SILVANA TOCHETT C%,[r?%myggazgqa-s
Biolngeniera ~ M.N. 5634 ) Apoderado
Dirsctara Tédenica

CROSMED S.A. Julian Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Republica Argentina

Tel.: (54-11} 4858.4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@cresmed.com.ar
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El implante no estd disefiado ni debe usarse jamas para acoplar ligamentos artific
otro tipo de implantes.

ADVERTENCIAS

consideracidn el riesgo potencial que tendria una segunda operacién para el paciente,
retiro del implante debe tener un adecuado seguimiento postoperatorio. r

El paciente debe recibir instrucciones detalladas del uso del aparate y de sus limitaciones.

los procedimientos preoperatorios y los procedimientos quirdrgicos, incluyendo el
conocimiento de técnicas quirdrgicas y la seleccién y colocacion correcta del implante, son
consideraciones importantes a tener en cuenta para la utilizacion exitosa de este aparato.

El cirujano no debe intentar la insercién del implante clinicamente si no tiene la formacién
adecuada y no ha realizado la practica necesaria del procedimiento de insercidn en un
laboratorio especializado,

El Implante en sutura Spartan se suministra estéril y esta indicado para un solo tlso. Una
vez abierto el envase estéril, el instrumento de insercidn y el implante deben ser utilizados o
desechados. Nunca intente l[impiar, reesterilizar, ni reutilizar el dispositive puesto que si lo
hace puede dafiarlo, provocar un rendimiento comprometido del mismo o lesiones al

i paciente. |

Es necesario utilizar el sistema apropiado de introduccién de ArthroCare para la correcta
insercién del implante.

PRECAUCIONES

El cirujano no debe comenzar el uso clinico del dispositivo sin consultar antes las instrucciones
de uso y practicar el procedimiento en un laboratorio especializado.

Antes de usarlo, inspeccione siempre el implante en sutura Spartan y el instrumento de
insercion para comprobar si tienen dafios. No use ninglin dispositivo si parece defectuoso,
dafado o de otra manera comprometido. Nunca intente modificar ni reparar el dispositivo.
Contacte con el Servicio de atencién al cliente de ArthroCare para obtener informacion acerca
de la devolucién y/o reemplazo del dispositivo.

REACCIONES ADVERSAS

Los efectos secundarios asociados zl uso de este aparato pueden incluir: infeccidn, tanto
profunda comeo superficial.

SILVANA TOCHETT! , NATAN LIST
Bioingenicra - M.N. 563 med S.A.
1o 3 ca Cros aGGg-3
pirectora Tool! : GUIT: 30-70B42659-
aApoderado

CROSMED S.A. Julién Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Repiblica Argentina

Tel.: (54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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El dispositivo se suministra estéril y esta indicado para UN SOLO USO.
NO limpie, reesterilice ni reutilice, ya que podria provocar un funcionamiento incorrecto, falexgt
heridas al paciente, y podria también exponer al paciente a enfermedades mfecc;osas
transmitidas. No use el dispositivo si el envase del producto muestra signos de dafos
importantes o rotura de la barrera estéril. Consulte el método de esterilizacidon usado en la
etiqueta del envase,

ESTERILIZACION

Método de esterilizacion: oxido de etileno (EtO).

Este dispositivo se suministra estéril y esta previsto para UN SOLO USO,

No debe limpiarse ni volver a esterilizarse ni utilizarse, ya que esto puede provocar el mal
funcionamiento o el fallo del producto, o lesiones al paciente y a su vez exponerie al contagio
de enfermedades infecciosas.

Esterilizacién por EtO - los estudios de validacion de esterilizacién cumplen con la ISO 11135, "
Dispositivos Médicos - Validacién y Rutina de Control de la Esterilizacién por Oxido de Etileno",
La validacidon de la esterilizacidn se basé en las presentes directrices para un ciclo limite de
esterilizacién, El nivel 10~(-6) de Aseguramiento de Nivel de Esterilidad es alcanzado. Los
residuos de oxido de etileno cumplen con AAMI / ISO 10993-7 "Evaluacion Biolégica de
Dispositivos Médicos - Parte 7 Residuos en esterilizacidn por dxido de etileno”

INSTRUMENTAL

Los instrumentos fabricados por ARTHROCARE® se suministran no estériles.

Cuando se reciban, el embalaje del producto tiene que encontrase intacto, independientemente
que se suministre no esteril.

En las indicaciones de uso se detalla y recomienda el método de limpieza y esterilizacién para
los instrumentos.

Todos los instrumentos, que se utilizardn en cirugia, deben ser esterilizados en la institucion
sanitaria antes de su empleo.

RECOMENDACIONES PARA LA LIMPIEZA DEL INSTRUMENTAL

Después de cada uso, el instrumento debe ser limpiado de acuerdo con los procedimientos del
hospital. Se recomienda que se utilice agua fria, desmineralizada o destilada, junto con
detergente de pH neutro (7 - 8.5) Las partes canuladas se limpian con un cepilio de cerdas
suaves o un limpiador de pipas. En el caso de cdnulas con dimensiones muy pequefas, se
puede emplear un alambre para cerciorar que se haya eliminado todo material fordneo del
interior de la canula. Asegurarse que se elimine todo vestigio de sangre o tejido, se recomienda
el uso de un detergente enzimatico.

Utilizar todos los productos con cuidado. Si la utilizacién o el manejo no se realizara
correctamente, esto podria dafiar el instrumento y/o podria impedir que funcionara
correctamente,

<D
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GCrosmed
a0- 708429.)9 -3
SiLVANA TOC*LEEE'M outT: ‘Apoderado

RBioingeniera -
pirastora Técnica

CROSMED S.A. Julién Alvarez 420 {C1414DRJ) - Buenos Aires - Republica Argentina

Tel.: {54-11) 4858-4100 lineas rotativas - www.crosmed.com.ar - crosmed@crosmed.com.ar
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Es necesario que el hospital esterilice todos los instrumentos, que se utllizaran en cirugi
que se empleen. Retirar el embalaje antes de esterllizarlos. Introducir en el
solamente productos estériles.

El Instrumental puede esterliizarse con vapor o con 6xido de etileno. Los pardmetros de tt
y temperatura exigldos para la esterilizacién varian segun e! tipo de esterilizador, el disehq
clclo y el material del envase.

Los pardmetros recomendados para la esterilizaclén con VAPOR son los siguientes:

i METODO CICLO TEMPERATURA TIEMPO MINIMO DE
. EXPOSICION |
VAPOR Desplazamiento por 121°C 30 minutos
Gravedad
VAPOR Prevacio 134% 3°C 3 minutes

Los pardmetros recomendados para la esterilizacion con OXIDO DE ETILENO son los siguientes:

TEMPERATURA HUMEDAD Concentracién TIEMPO DE _TIEMPO DE
‘ de EtO Expos_lr;iON AIREACION
50-860°C 60-100 % 580-730 mgAl 4 horas 12 horas

IMPORTANTE: No se recomienda la esterilizacidén en soluciones liquidas.
No esterilizar a una temperatura mayor que la recomendada.

Aunque la manera de tratar el Instrumento, los materiales utilizados y las especificaciones en
cuanto a la esterilizacldon tienen una consecuencia esencial, a efectos practicos, los
instrumentos se pueden esterilizar varias veces no existiendo ningdn limite para ello.

RESONANCIA MAGNETICA NUCLEAR (RMN)

El dispositivo no presenta rlesgos frente a |la resonancia magnética.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO

El producto deberd almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deberd protegerse de la luz
del sol y de las temperaturas extremas,

4 S

SILVANA TOCHETT:IN NATANdU$T
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Las normas internacionales y de Estados Unidos exigen que los dispositivos médicos §
sin usar se desechan de manera controlada. Los productos que estan contaminados tra
o que contienen sustancias quimicas o elementos que puedan suponer riesgos -\_*2
personas o el medio ambiente deben desecharse de conformidad con las noPffg
gubernamentales aplicables segin el plan de gestion de desechos médicos del hospital.

SIMBOLOS Y ABREVIATURAS

|

Cm Coasulte las nstrucciones de uso

® No reutiizar

Nitmero de lote

Nimmero de catilogo

(CONT Contenido
Marca CF y nitmero de identificacin

!;c € del Organismo notificado. El producto
cumple con Jos requisitos esenciales de

ns ks Dieckva sobre producios sanitarios
{BY4CEE).

d Fabricante

PRECAUCION: Las leyes federales
de EE.UU. famitan ls verta de este
dispositivo, requi ok
facultativa,

Representanie autorzado en la
Comunidsd Europea

Rx only

g Fecha de caducidad

@ No utkzar si el snvase esth daftado
® No mesterizar
Esterizado con éxido de etieno
A Precaucion

@ No contiens lisx

Seguo en RM
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Preparacién para su uso
Atencion: Use solamente el Punzén roscado {OM-9620 o OM-9820). El uso de otras brocas
punzones o roscas pueden reducir la integridad de la retencion del implante.
Atencién: Use solamente la Herramienta de extraccién adecuada (OM-9630). El uso de otros
instrumentos de extraccién puede reducir la integridad del orificio en el hueso o de la retencion
del implante.

Nota: antes de utilizar estos dispositivos, deberd estar familiarizado con la técnica quirdrgica.
Para una técnica mas exhaustiva o para una demostracién del producto, contacte con su
representante local de ArthroCare.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Prepare el sitio de insercidén quitando el polvillo suavemente con un buril o con una hoja
de rasurar.

Una preparacion agresiva con un buril que cree una hendidura puede comprometer la
capa del hueso cortical y resultar en una mala fijacién del implante.

. 2. Use una agarradera de papel tisi para determinar si el tejido puede reducirse a una
posicién anatémica.

3. Retire el implante precargado del paquete utilizando una técnica estéril apropiada.

4. Utilice el Punzén roscado (OM-9620 o OM-9820) para crear un orificio en el hueso para
' el implante. El tamafio del punzdn roscado debe coincidir con el implante PEEK que vaya
a ser utilizado. Comience alineando con el tenddn la linea ldser vertical del punzdn
roscado. Introduzca la punta en el hueso y enrosque hacia la derecha. El orificio estard
terminado cuando la parte superior de la marca circunferencial del extremo distal esté a

ras de la superficie del hueso.

5. Alinee el implante respecto al orificio en el hueso en sentido axial y enrosque el
implante hasta que la marca laser circunferencial en el extremo distal del eje del
instrumento de insercion esté en la superficie del hueso. Oriente la marca laser axial
perpendicular al tejido blando. La orientacidon de la sutura saliendo del ojalillo es
indicada por la linea axial en la punta del instrumento de insercién.

Nota: Si el instrumento sigue conectado, es posible aun girarlo hacia la izquierda para
desenroscar el implante y extraerlo. No obstante, si el instrumento se separa del
implante, sdlo puede utilizarse la Herramienta de extraccion (OM-9630) para extraer el
implante. Sdlo es preciso encajar la herramienta de extraccidn y girar hacia la izquierda.
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6. a) Deslice la tapaCRQSMED@rcmn a la posicién ab

indica con la flecha de direccién). La tapa se desenganchara de! mango. leere
d

de la tapa y del instrumento de insercidn. Retire el instrumento de insercié i
quirdrgico. Pase los extremos de las suturas por el tejido seqgin lo desee y aqg&Nreles__ 4,

3 &
con un nudo, Vaya al paso 7. TS
Deslice la tapa del mango a la posicion abierta (se indica con la flecha de direccién). La

"tapa se desenganchard del mango. Las agujas quedardn aseguradas en la tapa

deslizante hasta que las necesite usar, Desenganche la sutura del eje del instrumento de
insercién y retire este instrumento del sitio quirdrgico.

Implante en sutura Spartan de 5,5/6,5 mm con agujas (Siguientes pasos 1 - 5)

Mientras introduce el implante, asegurese de mantener siempre la alineacién. Una mala
alineacion del instrumento respecto al implante, o del implante respecto al orificio en el
hueso antes, durante o tras la insercién puede producir dafios en el implante u ocasionar
una introduccién incompleta. No coloque implantes claramente doblados ni dafiadas.

tUna introduccion incompleta o la mala calidad del hueso podria hacer que se saliera el
implante.

7. Si coloca mas de un implante, asegurese de gue los orificios perforados estén al menos
a 7 mm de distancia, y repita los pasos 1 a 6.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N°: 1-47-12614-13-4

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos v Tecnpologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
N©° 5265;; de acuerdo a lo solicitado por CROSMED S.A., se autorizé 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: Dispositivo de fijacion de tejido blando al hueso.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas
Ortopédicos de Fijacion Interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ArthroCare.
Clase de Riesgo: Clase III.
Indicacion/es autorizada/s: Fijacion de tejido blando al hueso.
Modelo(s): 22-8065N Spartan Suture 6.5., Implante con Aguja.

22-8055 Spartan Suture 5.5, Implante.

22-8055N Spartan Suture 5.5., Implante con Aguja.

22-8065 Spartan Suture 6.5., Implante.

OM-9620 Opus SpeedScrew, Punch/Tap/Punzén.

OM-9630 Herramienta p/Extraccién Anclaje,

OM-9820 Cubierta de Punzén, 6.5.
Forma de presentacién: Envase unitario.
Periodo de vida dtil: 3 afios.
Condicidén de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) ArthoCare Corporation y 2) ArthoCare Costa Rica.



v/

Lugar/es de elaboracién: 1) 7000 West William Cannon Drive, Austin, Texas
78735 Estados Unidos vy 2) 502 Parkway, Global Park La Aurora, Heredia, Costa

Rica.

Se extiende a CROSMED S.A. el Certificado PM 1552-99, en {a Ciudad de Buenos
Aires, a ""2"2".JUL'"2'01'4"" siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de

la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N© 5 2 0 8 Nuwigls

Pr. OTT0 A ORSINGHER

Sub Administrader Naciona)
AN, AT,



	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016
	00000017
	00000018
	00000019

