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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
1983/2023 - 40 ANOS DE DEMOCRACIA

Disposicion
NUmero: DI-2023-1847-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005991-22-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005991-22-3 del Registro de esta Administraciéon Naciona de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDISPINE S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en e Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca REJOIN nombre descriptivo Sistema de implantes para artroscopia en TITANIO y
nombre técnico Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna, de acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE SR.L. ,
con los Datos | dentificatorios 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-2023-16669484-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2398-17 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
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 e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en € articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los fines de
confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2398-17
Nombre descriptivo: Sistema de implantes para artroscopiaen TITANIO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REJOIN

Modelos:

Heal Fix, HealFix Plus, HealFix Mini, BotonET

Segln detalle:

CODIGO DESCRIPCION

800500100 Anclgje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WG, con agujas Heal Fix



800500200 Anclaje detitanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WB, con agujas Heal Fix
800500300 Anclgje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WG Heal Fix
800500400 Anclgje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WB Heal Fix

800500500 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WG HealFix
800500600 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WB Heal Fix

800500700 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WG, con agujas Heal Fix
800500800 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WB, con agujas Heal Fix
800500900 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WG, con agujas Heal Fix
800501000 Anclaje detitanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WB, con agujas Heal Fix
800501100 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WG Heal Fix
800501200 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WB Heal Fix

800501300 Anclagje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 W Heal Fix

800501400 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 WB Heal Fix

800501500 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 WG Heal Fix

800501600 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 W, con agujas Heal Fix

800501700 Anclagje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 WB, con agujas Heal Fix

800501800 Anclaje detitanio de 2,8 mm, con sutura#2 WG, con agujas Heal Fix

800501900 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 W Heal Fix

800502000 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 WB Heal Fix

800502100 Anclagje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 WG Heal Fix

800502200 Anclaje detitanio de 2,8 mm, con sutura#1 W, con agujas Heal Fix

800502300 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 WB, con agujas Heal Fix

800502400 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 WG, con agujas Heal Fix

800502500 Anclgje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 WB & WG, con agujas Heal Fix
800502600 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con sutura#2 W, con agujas Heal Fix

800502700 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 WB, con agujas Heal Fix

800502800 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 WG, con agujas Heal Fix

800502900 Anclgje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 W Heal Fix

800503000 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con sutura#2 WB Hea Fix

800503100 Anclgje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 WG Heal Fix

800503200 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WG, con agujas Heal Fix
800503300 Anclagje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WB, con agujas Heal Fix
800503400 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WG Heal Fix

800503500 Anclgje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WB Heal Fix

800503600 Anclaje de titanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WG, con agujas Heal Fix
800503700 Anclagje de titanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WB, con agujas Heal Fix
800503800 Anclaje detitanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WG Heal Fix

800503900 Anclgje de titanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WB Heal Fix

800504000 Anclaje detitanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WG, con agujas Heal Fix
800504100 Anclagje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WB, con agujas Heal Fix
800504200 Anclaje detitanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WG Heal Fix

800504300 Anclgje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WB Heal Fix

800504400 Anclgje de titanio de 4,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix Plus
800504500 Anclagje de titanio de 4,5 mm, con dos suturas#2 W & WB Hea Fix Plus
800504600 Anclaje detitanio de 5,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix Plus
800504700 Anclgje detitanio de 5,5 mm, con dos suturas #2 W & WB Hea Fix Plus



800504800 Anclaje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WG Heal Fix Plus

800504900 Anclgje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas#2 W & WB Hea Fix Plus

800505000 Anclgje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 G & W HealFix

800505100 Anclagje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 G & W, con agujas Heal Fix
800505300 Anclgje de titanio de 1,3 mm, con sutura 3-0# W, con agujas de corte conico HealFix Mini
800505400 Anclgje de titanio de 1,3 mm, con sutura 3-0# WB, con agujas de corte conico Heal Fix Mini
800505500 Anclgje de titanio de 1,3 mm, con sutura 3-0# B, con agujas de corte conico HealFix Mini
800505600 Anclaje de titanio de 1,3 mm, con sutura 4-0# W, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800505700 Anclaje detitanio de 1,3 mm, con sutura 4-0# W, con agujas HealFix Mini

800505800 Anclgje de titanio de 1,3 mm, con sutura 4-0# W, con agujas de corte conico HealFix Mini
800505900 Anclgje de titanio de 1,8 mm, con sutura 2-0# W, con agujas de corte conico HealFix Mini
800506000 Anclaje de titanio de 1,8 mm, con sutura 2-0# WB, con agujas de corte conico Heal Fix Mini
800506100 Anclaje de titanio de 1,8 mm, con sutura 2-0# B, con agujas de corte conico HealFix Mini
800506200 Anclgje de titanio de 1,8 mm, con sutura 0# W, con agujas de corte inverso HealFix Mini
800506300 Anclgje de titanio de 1,8 mm, con sutura 0# WB, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506400 Anclagje de titanio de 1,8 mm, con sutura 0# B, con agujas de corte inverso HealFix Mini
800506500 Anclaje detitanio de 2,4 mm, con sutura 2# W, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506600 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# WB, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506700 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# B, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506800 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# W, con agujas HealFix Mini

800506900 Anclaje detitanio de 2,4 mm, con sutura 2# WB, con agujas Heal Fix Mini

800507000 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# B, con agujas HealFix Mini

800507100 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# W Heal Fix Mini

800507200 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# WB Heal Fix Mini

800507300 Anclaje detitanio de 2,4 mm, con sutura 2# B Heal Fix Mini

800900100 Boton ET gjustable, solido

800900200 Botdn ET gjustable, inicial

800900300 Botédn ET gjustable, distal

800900400 Boton ET acoplable, lazo de sutura

800900500 Boton ET acoplable, 8x11 mm

800900600 Boton ET AC

800900700 Botdn ET gjustable,gjuste libre

800800100 Botdn ET Fijo Sélido de 10 mm

800800200 Botédn ET Fijo Sdlido de 15 mm

800800300 Botédn ET Fijo Sdlido de 20 mm

800800400 Botdn ET Fijo Sdlido de 25 mm

800800500 Boton ET Fijo Sélido de 30 mm

800800600 Botén ET Fijo Solido de 35 mm

800800700 Botdn ET Fijo Sdlido de 40 mm

800800800 Botdn ET Fijo Sdlido de 45 mm

800800900 Botdn ET Fijo Sélido de 50 mm

800801000 Botdn ET Fijo Sdlido de 55 mm

800801100 Boton ET Fijo Sdlido de 60 mm

800801200 Botdn ET Fijo Sdlido de 10 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5

800801300 Botdn ET Fijo Solido de 15 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5

800801400 Boton ET Fijo Solido de 20 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5



800801500 Botdn ET Fijo Solido de 25 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801600 Boton ET Fijo Solido de 30 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801700 Boton ET Fijo Solido de 35 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801800 Botdn ET Fijo Sdlido de 40 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5
800801900 Botdn ET Fijo Solido de 45 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800802000 Boton ET Fijo Solido de 50 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800802100 Boton ET Fijo Solido de 55 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800802200 Botdn ET Fijo Sdlido de 60 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5
800802300 Botdn ET Fijo Solido de 10 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800802500 Boton ET Fijo Solido de 15 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800802700 Boton ET Fijo Solido de 20 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800802900 Botdn ET Fijo Sdlido de 25 mm, sutura lider #7, suturainvertida#5
800803000 Botdn ET Fijo Solido de 30 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803100 Boton ET Fijo Sélido de 35 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803200 Boton ET Fijo Solido de 40 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803300 Botdn ET Fijo Sdlido de 45 mm, sutura lider #7, suturainvertida#5
800803400 Botdn ET Fijo Solido de 50 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803500 Boton ET Fijo Solido de 55 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803600 Boton ET Fijo Solido de 60 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803700 Botdn ET Fijo Sdlido de 60 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5 con Botén ET Rev
800803800 Boton ET Fijoinicial de 10 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804000 Boton ET Fijoinicial de 15 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804200 Boton ET Fijoinicial de 20 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804400 Boton ET Fijoinicia de 25 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804500 Boton ET Fijoinicial de 30 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804600 Boton ET Fijoinicial de 35 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804700 Boton ET Fijoinicial de 40 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804800 Boton ET Fijoinicia de 45 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804900 Boton ET Fijoinicial de 50 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800805000 Boton ET Fijoinicial de 55 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800805100 Boton ET Fijoinicial de 60 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800805200 Botén ET Rev

800805300 Botén ET Fijo solo

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Hombro: Reparacion de lesiones de Bankart, Reparacion de lesiones SLAP, Reparacion de separacion
acromioclavicular, Reparacion de desgarro del manguito rotador, Desplazamiento capsular o reconstrucciones
capsulolabral, Tenodesis del biceps, Reparacion de deltoides

Pie y Tobillo: Reparacion de hallux valgus, Reparaciones/reconstrucciones de inestabilidad medial o lateral,
Reparaciones/reconstrucciones del tendén de Aquiles, Reconstrucciones del mediopié, Ligamento
metatarsi ano/reparaci ones/reconstrucciones de tendones

Codo, mufieca y mano: Reconstrucciones del ligamento escafolunar, Reconstrucciones del ligamento colateral
cubital o radial, Reparacion de epicondilitis lateral, Reinsercion del tendon del biceps, Reparacion de codo de
tenista.



Mano (solo arpones de 1,3mm): Reparacion/reconstruccién de ligamentos colaterales, tendon flexor y extensor en
las articulaciones PIP (interfalangica proximal), DIP (interfalangica distal) y MCP (interfaldngica metacarpiana)
paratodos los dedos.

Créaneo (solo arpones de 1,3mm): Cantoplastia lateral.

Rodilla:

Reparaciones extracapsulares: ligamento colateral medio, ligamento colateral lateral, ligamento oblicuo posterior
Tenodesis de labanda iliotibial, Realineacion de larotulay reparacion del tendon, incluido el avance oblicuo del
vasto media

Periodo de vida util: 60 Meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Xinyan Road Nro. 22, 101B, pisos 1 y 2, Zona de Desarrollo Econémico de Yuhang., 311100 Hangzhou,
Zhejiang, REPUBLICA POPULAR CHINA

Expediente N° 1-0047-3110-005991-22-3
N° Identificatorio Tramite: 41757

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa

Date: 2023.03.07 16:34:17 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Naciona de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2023.03.07 16:34:24 -03:00



MEDISPINE ANEXO Iil B Disp 2318102 — Rétulos e Instrucciones de Uso
SR.L. Sistema de implantes para artroscopia en Titanio_______————

Rétulo de implante ESTERIL

Sistema de implantes para artroscopia en Titanio
Descripcion Producto: XXXOOOOOMXXXX

|REF CODIGO: xxx LOTE: xxx MATERIAL: xxx

CANTIDAD (QTY): xxx _: VENC:MM/AAAA  [STERILEEO| ESTERIL por Oxido de Etileno

@ Producto de un solo uso [E Leer instrucciones de Uso A}, Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones: referirse siempre a las instrucciones de utilizacién.
Conservar en lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto 0 danado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2398-17
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd., Xinyan Road Nro. 22, 101 B, pisos 1y 2,

Zona de Desarrollo Econémico de Yuhang., 311100 Hangzhou, Zhejiang, REPUBLICA POPULAR
CHINA

Importador:

MEDISPINE SRL

Amenabar N° 1943/45,8° A, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Karina Andrea Rodriguez — Farmacéutica - MN:16990

Farmacéutica
M.N. 18980 Colegiada N*12452

IF-2023-16669484-APN-INPM#ANMAT
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ANEXO il B Disp 2318/02 — Rétulos e Instrucciones de Uso
_ Sistema de implantes para artroscopia en Titanio___

MEDISPINE
S.RL |

e ~ INSTRUCCIONESDEUSO

Sistema de implantes para artroscopia en Titanio

D Implante ESTERIL NI 1

G, = Tiw i
3 ; :
'\\j Producto de un solo uso - [ i] Leer instrucciones de Uso A Precaucion

Instrucciones especiales, advertencias y precauciones; referirse siempre a (s instrucclones de utilizacion. Conservar en
lugar limpio y seco. No utilizar si el envase esta roto o dafado
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-2398-17
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:
Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd., Xinyan Road Nro. 22, 101B, pisos 1y 2,
Zona de Desarrollo Econdmico de Yuhang., 311100 Hangzhou, Zhejiang, REPUBLICA POPULAR CHINA

Importador

MEDISPINE SRL
Amenabar N* 1943/45 8° A, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Director Tecnico: Karina Andrea Rodriguez — Farmaceéutica - MN:16990

1. Descripcion del dispositivo

El sistema de implantes para artroscopia en titanio es un sistema para reconstruccion ligamentaria donde se
combinan dos o mas tipos de implantes o bien pueden utilizarse en forma individual.

El sistema de implantes para artroscopia en titanio (anclajes/arpones) consisten en un implante y un
dispositivo de insercion. El implante se ensamblé al dispositivo de insercion. El implante consta de un tornillo
de Ti con sutura(s) quirurgica(s) no absorbible(s) adjunta(s) (con agujas o sin aguja, las agujas no son
implantables). El dispositivo de insercion consta de una varilla de insercion y un mango de insercion

Los anclajes de sutura Mini Ti consisten en un anclaje de sutura no absorbible precargado en un mango de
insercion. Esta disenado para facilitar la colocacién e instalacion del anclaje en el hueso.

£l boton fijo se compone de un bucle de sutura y un boton de titanio. Puede precargarse can una sutura
principal (blanca) de polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) de #2 o #7 y una sutura invertida de
poliesier de #5 (verde). Los botanes de revision individuales se pueden proporcionar en paquetes individuales

£l boton de sutura Rejoin se componen de varias configuraciones de un botén de titanio y una construccion
de sutura ajustable no absorbible. Para ayudar en el paso del tunel, se pueden proporcionar 2 suturas
auxiliares adicionales (1 sutura principal, 1 sutura invertida) juntas en el mismo paquete

Los implantes son estériles y estan disenados para un solo uso.

2. Indicaciones de uso

Hombro: Reparacion de lesiones de Bankart, Reparacion de lesiones SLAP, Reparacién de separacion
acromioclavicular, Reparacion de desgarro del manguito rotador, Desplazamiento capsular o
reconstrucciones capsulolabral, Tenodesis del biceps, Reparacion de deltoides

Pie y Tobillo: Reparacién de hallux valgus, Reparaciones/reconstrucciones de inestabilidad medial o lateral,
Reparaciones/reconstrucciones del tendon de Aquiles, Reconstrucciones del mediopié, Ligamento
melatarsiano/reparaciones/reconstrucciones de tendones

Codp, mufieca y mano: Reconstrucciones del ligamento escafolunar, Reconstrucciones del ligamento
colater: o radial, cion de epicondilitis lateral, Reinsercion del tendén del biceps, Reparacion

lreconstruccion de ligamentos colaterales, tendon flexor y
gg-pmximal), DIP (interfalangica distal) y MCP (interfalangica

M.N. 16990 Colegiada N*12452
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~ANEXO Il B Disp 2318/02 - Rotulos e instrucciones de Us©

MEDISPINE | : itani |
S.R.L. Sistema de implantes para artroscopia en Titanio_____————

Craneo (solo arpones de 1,3mm): Cantoplastia lateral.
Radilla:

Reparaciones extracapsulares: ligamento colateral medio,
postenor

Tenodesis de la banda iliotibial, Realinea
del vasto medial

ligamento colateral lateral, ligamento oblicuo

cion de la rétula y reparacién del tendén, incluido el avance oblicuo

3. Contraindicaciones
Procedimientos quirdrgicos distintos a los enumerados en la seccion Indicaciones de uso.

Hipersensibilidad conocida al material del implante. Cuando se sospeche sensibilidad del material, se deben

realizar las pruebas adecuadas y descartar la sensibilidad antes de la implantacion.

Condiciones patolégicas del hueso, como cambios quisticos u osteopenia grave, que comprometerian la

fijacién segura del anclaje.
Condiciones patologicas en los tejidos blandos a unir que dificultarian la fijacion segura por sutura.
Superficie 6sea conminuta, lo que comprometeria la fijacion segura del anclaje.

Condiciones fisicas que eliminarian, o tenderian a eliminar, el soporte de anclaje adecuado o retrasarian la
curacion. es decir, limitacion del suministro de sangre, infeccion, etc.

Las condiciones que tienden a adelantarse a la capacidad del paciente o al periodo de curacion, como la
senilidad, la enfermedad mental o el alcoholismo, estan contraindicadas.

Reinsercion de ligamentos intracapsulares de rodilla (LCA y PCL).

Cantidad o calidad 6sea insuficiente.

Condiciones fisicas que tienden a eliminar el soporte adecuado del implante o retrasar la cicatrizacion, como
limitaciones en el suministro de sangre o infecciones.

4. Reacciones adversas

Puede ocurrir la rotura de |a sutura.

Puede ocurrir pérdida de fijacion o extraccion de los anclajes de sutura.
Reaccion inflamatoria leve.

Reaccion a cuerpo extrano.

Infeccion, tanto profunda como superficial.

Reaccion alérgica

5. Advertencia

No lo use si el paquete esté dafado. No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje estan
comprometidos. No utilice ningin producto abierto y sin usar.

Los disposilivos deben almacenarse en la bolsa sellada original.
Para un solo uso. No reests 5
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: i ibilidad alérgica
Las aleaciones de titanio contienen elementos que pueden estimular respuestas de h":.’ﬁrs;ns%] Cuandg se
por parte del sistema inmunitario. Estos elementos son litanio, aluminio y vanadio (Tl ALY ¥
prevé sensibilidad, se deben realizar las pruebas preoperatorias adecuadas.

peno deficiente del anclaje.

La insercién incompleta del anclaje puede resultar en un desem
evia antes de la implantacion.

Se puede romper el anclaje de sutura si no se realiza una perforacion pr
: : : 2 o sor i i jido no dseo.
No intente implantar este dispositivo dentro de placas de crecimiento epifisarias de cartilago o tejido no os

e sulura.

afada o desgastada. No
la estabilidad del

El hueso debe ser adecuado para permitir la colocacion adecuada del anclaje d

Inspeccione la mecha en busca de danos antes de usarla. Reemplace una broca d
intente enderezar o afilar. Afilar la mecha alterara el sitioc de implantacion y podria afectar
anclaje

Después de su uso, este dispositivo puede representar un riesgo biolégico p
acuerdo con la practica médica aceplada y los requisitos locales y nacionales aplicables.

Los anclajes de sutura Mini Ti estan disenados para fijarse en el hueso esponjoso. Después de [a insercion,
haga una pausa momentanea para permitir que los componentes del alambre de aleacién de titanio recuperen
la forma de arco preformada. Se debe aplicar tension nominal en las longitudes de sutura para fijar el ancla.
NO UTILICE TENSION EXCESIVA NI SOBRECARGUE EL ANCLAJE. Esto podria provocar la extraccion del
ancla o la rotura de la sutura.

En caso de que se deban refirar los anclajes de sutura Mini Ti, ubique el anclaje identificando el tramo de
sutura o con asistencia radiografica. Perfore en exceso el orificio de insercion original o utilice curetas u
ostedtomos para abrir la superficie cortical. Luego, retire con cuidado el hueso esponjoso para exponer el
ancla. Con un portaagujas o unas pinzas, sujete el ancla y retirela.

El reprocesamiento puede provocar cambios en las caracteristicas del material, como deformacion y
degradacion del material, lo que puede comprometer el rendimiento del dispositivo. El reprocesamiento de
dispositivos de un solo uso también puede causar contaminacion cruzada que provoque |a infeccion del
paciente. Estos riesgos pueden afectar potencialmente a la seguridad del paciente.

otencial y debe manipularse de

Inspeccione todos los instrumentos en busca de danos antes de usarlos. No intente reparar.

Estos productos no deben usarse si existen condiciones que tiendan a limitar la capacidad del paciente para
restringir actividades o seguir instrucciones durante el periodo de curacion.

No zltere el implante o la instrumentacion, p. tamano, forma, estado de la superficie.

No se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de este dispositivo en el entorno de resonancia magnetica
(RM). Este dispositivo no ha sido probado para calentamiento o migracion en el entorno de RM. Si el implante
esta fabricado con un material metalico, los cirujanos pueden esperar que los artefactos de RM esten

presentes durante las imagenes de RM de rutina.

Los cirujanos deben estar familiarizados con la técnica quirtirgica adecuada y deben revisar las instrucciones
de uso antes del uso clinico:

6. Precauciones

Los peligros asociados con la reutilizacién de este dispositivo incluyen, entre otros, infeccion del paciente y/o
mal funcionamiento del dispositiva.

Antes de usar, inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no esté danado. No utilice un dispositivo
danado,

No utilice instrumentos afilados para manipular o controlar la sutura.

Las condiciones de hueso duro requieren preparacion mediante la perforacion previa del sitio de insercion
para reducir el potencial de sobrecarga torsional. La perforacion previa extrae el diametro del nicleo del
anclaje de sulura y crea una broca avellanada para la insercion de la punta del dispositivo. La perforacion
previa con la broca apropiada es el método preferido de preparacion del sitio.

Asegt'r_riase;:de que la ubicacion del anclaje esté alineada con el orificio perforado. La alineacién adecuada es
esencial para una reparacion exitosa.

)
| AL IF-2023-1666 TNPVHAT WA
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' del dispositivo de
La fuerza excesiva durante la insercion puede provocar la falla del anclaje de sutura O

insercion, Se debe utilizar una técnica AO con dos dedos para insertar el ancla.
tejido blando al hueso durante

Como en todas las técnicas de sutura, la sutura esté destinada a aproximar & o. La sutura no esta destinada

un periodo de tiempo apropiado para la union biolégica del tejido blando al hues
a proporcionar una integridad biomecanica indefinida.

: g ; imiento pued
Los usuarios no deben alterar el implante o la instrumentacion, de lo contrario, el rendimie p
compromelido,
El rango de movimiento postoperatorio debe ser determinado por el médico

. s i i de
Un cirujano no debe intentar el uso clinico de los anclajes de sutura Mini Ti antes de leer las instrucciones
uso.

e verse

do para evitar danar la sutura

Al igual que con cualquier dispositivo de anclaje de sutura, se debe tener cuida _
ante | | 4 : la sutura deben alisarse para

durante la insercion. Las superficies 6seas que puedan estar en contacto con
evitar mellas.

Los fragmentos dseos residuales deben retirarse del sitio del orificio perforado porque pueden interferir con
la colocacion o el asentamiento adecuados del anclaje.

Se requiere un asiento adecuado del dispositivo para una resistencia optima.

Al manipular este o cualquier otro material de sutura, se debe tener cuidado para evitar dafios por
manipulacién. Evite dafios por aplastamiento o aplastamiento debido a la aplicacion de instrumentos

quirurgicos como forceps o portaagujas.

Al igual que con cualquier material de sutura, la seguridad adecuada del nudo requiere el uso d.e técnicas
quirurgicas aceptadas para ataduras planas y cuadradas con tiradas adicionales segun lo justifiquen las
circunstancias quirtrgicas y la experiencia del cirujano.

Para evitar danar las puntas de las agujas y las areas estampadas, sujete la aguja en un area de 1/3a 1/2 de
la distancia desde el extremo estampado hasta la punta. Cambiar la forma de las agujas puede hacer que
pierdan fuerza y sean menos resistentes a doblarse y romperse.

Los usuarios deben tener cuidado al manipular las agujas quirtrgicas para evitar pinchazos accidentales.
Deseche las agujas usadas en recipientes para abjetos punzocoriantes

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

No utilice el producto después de la fecha de caducidad impresa en |a etiqueta. El rendimiento del dispositivo
y la seguridad del paciente pueden verse comprometidos si el producto se usa después de su fecha de
vencimiento.

El uso del producto requiere un nivel adecuado de habilidad y experiencia quirdrgica.

El cirujano debe informar al paciente sobre los riesgos y complicaciones conocidos asociados con el
procedimiente quirdrgico y el uso de este dispositivo.

Despues de tensar el conjunto de sutura, no recorte la cola de sutura ajustable a menos de 10 mm. Al igual
que con cualquier construccion de nudo, las colas cortas pueden reducir la seguridad del nudo posoperatorio.

8. Esterilizacion
El dispositivo se proporciona estéril, para un solo uso. Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

9. Almacenamiento, fecha de fabricacion y vida util

El producto debe almacenarse en su empaque original sin abrir en un lugar fresco y seco, y no deb
después de la fecha de vencimiento, ? y ¥ 6 LSR8

Consulte la'etiqueta para conocer la fecha de fabricacion. La vida Gt es de cinco afios.

i

|F-2023-16669484. 'MT
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SIMBOLO DESCRIPCION SIMBOLO DESCRIPCION

Numero de catdlogo ®

No reutilizar

No ut i el envase
LOT Numero de lote @ 2 ugftgrcf;:édo

& l Fecha de fabricacion oty |1 ] Cantidad: 1
=

Fecha de vencimiento ED Estéril por Gxido de etileno

;"{! Precaucion Fabricante

ec | rep Representante autorizado BN
en la Comunidad Europea
|

Para mas informacion

Si necesita mas informacién sobre este producto, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de
Medispine SRL a los teléfonos que aparecen en el rétulo del producto.

| F-2023-1666!
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Numero: CE-2023-25028548-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 7 de Marzo de 2023

Referencia: 1-0047-3110-005991-22-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005991-22-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE S.R.L. ; se autoriza la inscripcion en € Registro Naciona de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2398-17
Nombre descriptivo: Sistema de implantes para artroscopiaen TITANIO

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REJOIN

Model os;
Hea Fix, HealFix Plus, HealFix Mini, BotonET



Seguin detalle:

CODIGO DESCRIPCION

800500100 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WG, con agujas Heal Fix
800500200 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WB, con agujas Heal Fix
800500300 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WG HealFix
800500400 Anclgje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 W & WB Heal Fix

800500500 Anclgje detitanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WG Heal Fix
800500600 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WB Heal Fix

800500700 Anclaje detitanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WG, con agujas Heal Fix
800500800 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #2-0 W & WB, con agujas Heal Fix
800500900 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WG, con agujas Heal Fix
800501000 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WB, con agujas Heal Fix
800501100 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WG HealFix
800501200 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con dos suturas #2-0 W & WB Heal Fix

800501300 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 W Heal Fix

800501400 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 WB Heal Fix

800501500 Anclaje detitanio de 2,8 mm, con sutura#2 WG HealFix

800501600 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 W, con agujas Heal Fix

800501700 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 WB, con agujas Heal Fix

800501800 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#2 WG, con agujas Heal Fix

800501900 Anclaje detitanio de 2,8 mm, con sutura#1 W Heal Fix

800502000 Anclagje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 WB Heal Fix

800502100 Anclgje detitanio de 2,8 mm, con sutura#1 WG Heal Fix

800502200 Anclgje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 W, con agujas Heal Fix

800502300 Anclaje detitanio de 2,8 mm, con sutura#1 WB, con agujas Heal Fix

800502400 Anclaje de titanio de 2,8 mm, con sutura#1 WG, con agujas Heal Fix

800502500 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 WB & WG, con agujas Heal Fix
800502600 Anclagje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 W, con agujas Heal Fix

800502700 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con sutura #2 WB, con agujas Heal Fix

800502800 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 WG, con agujas Heal Fix

800502900 Anclgje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 W Heal Fix

800503000 Anclagje de titanio de 3,5 mm, con sutura#2 WB Heal Fix

800503100 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con sutura#2 WG HealFix

800503200 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WG, con agujas Heal Fix
800503300 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WB, con agujas Heal Fix
800503400 Anclaje de titanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix

800503500 Anclaje detitanio de 3,5 mm, con dos suturas #2 W & WB Heal Fix

800503600 Anclaje de titanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WG, con agujas Heal Fix
800503700 Anclaje de titanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WB, con agujas Heal Fix
800503800 Anclaje de titanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WG Heal Fix

800503900 Anclaje detitanio de 5,0 mm, con dos suturas #2 W & WB Heal Fix

800504000 Anclaje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WG, con agujas Heal Fix
800504100 Anclaje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WB, con agujas Heal Fix
800504200 Anclaje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix

800504300 Anclaje detitanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WB Heal Fix

800504400 Anclgje de titanio de 4,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix Plus



800504500 Anclaje detitanio de 4,5 mm, con dos suturas #2 W & WB HealFix Plus

800504600 Anclgje de titanio de 5,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix Plus

800504700 Anclgje detitanio de 5,5 mm, con dos suturas#2 W & WB Hea Fix Plus

800504800 Anclgje detitanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WG HealFix Plus

800504900 Anclaje de titanio de 6,5 mm, con dos suturas #2 W & WB HealFix Plus

800505000 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 G & W HealFix

800505100 Anclaje de titanio de 2,0 mm, con dos suturas #3-0 G & W, con agujas Heal Fix
800505300 Anclaje de titanio de 1,3 mm, con sutura 3-0# W, con agujas de corte conico Hea Fix Mini
800505400 Anclaje de titanio de 1,3 mm, con sutura 3-0# WB, con agujas de corte conico HealFix Mini
800505500 Anclaje de titanio de 1,3 mm, con sutura 3-0# B, con agujas de corte conico HealFix Mini
800505600 Anclgje detitanio de 1,3 mm, con sutura 4-0# W, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800505700 Anclagje de titanio de 1,3 mm, con sutura 4-0# W, con agujas HealFix Mini

800505800 Anclaje de titanio de 1,3 mm, con sutura 4-0# W, con agujas de corte conico HealFix Mini
800505900 Anclaje de titanio de 1,8 mm, con sutura 2-0# W, con agujas de corte conico HealFix Mini
800506000 Anclaje de titanio de 1,8 mm, con sutura 2-0# WB, con agujas de corte conico Heal Fix Mini
800506100 Anclaje de titanio de 1,8 mm, con sutura 2-0# B, con agujas de corte conico Hea Fix Mini
800506200 Anclaje detitanio de 1,8 mm, con sutura 0% W, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506300 Anclgje de titanio de 1,8 mm, con sutura 0# WB, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506400 Anclgje de titanio de 1,8 mm, con sutura 0# B, con agujas de corte inverso HealFix Mini
800506500 Anclgje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# W, con agujas de corte inverso HealFix Mini
800506600 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# WB, con agujas de corte inverso Heal Fix Mini
800506700 Anclgje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# B, con agujas de corte inverso HealFix Mini
800506800 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# W, con agujas HealFix Mini

800506900 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# WB, con agujas Hea Fix Mini

800507000 Anclaje detitanio de 2,4 mm, con sutura 2# B, con agujas HealFix Mini

800507100 Anclaje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# W Heal Fix Mini

800507200 Anclgje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# WB HealFix Mini

800507300 Anclgje de titanio de 2,4 mm, con sutura 2# B Heal Fix Mini

800900100 Botdn ET gjustable, sdlido

800900200 Boton ET gjustable, inicia

800900300 Boton ET gjustable, distal

800900400 Boton ET acoplable, lazo de sutura

800900500 Boton ET acoplable, 8x11 mm

800900600 Boton ET AC

800900700 Boton ET gjustable,guste libre

800800100 Botdn ET Fijo Sdlido de 10 mm

800800200 Botdn ET Fijo Sélido de 15 mm

800800300 Boton ET Fijo Sélido de 20 mm

800800400 Botédn ET Fijo Sdlido de 25 mm

800800500 Botdn ET Fijo Sdlido de 30 mm

800800600 Botdn ET Fijo Sélido de 35 mm

800800700 Botédn ET Fijo Sdlido de 40 mm

800800800 Boton ET Fijo Sdlido de 45 mm

800800900 Botdn ET Fijo Sdlido de 50 mm

800801000 Boton ET Fijo Sélido de 55 mm

800801100 Botédn ET Fijo Sdlido de 60 mm



800801200 Boton ET Fijo Solido de 10 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801300 Boton ET Fijo Sélido de 15 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801400 Boton ET Fijo Solido de 20 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801500 Botdn ET Fijo Sdlido de 25 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5
800801600 Botdn ET Fijo Solido de 30 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801700 Boton ET Fijo Solido de 35 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801800 Boton ET Fijo Solido de 40 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800801900 Botdn ET Fijo Sdlido de 45 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5
800802000 Botdn ET Fijo Solido de 50 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800802100 Boton ET Fijo Solido de 55 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800802200 Boton ET Fijo Solido de 60 mm, sutura lider #2, suturainvertida #5
800802300 Botdn ET Fijo Sdlido de 10 mm, sutura lider #7, suturainvertida#5
800802500 Botdn ET Fijo Solido de 15 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800802700 Boton ET Fijo Solido de 20 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800802900 Boton ET Fijo Solido de 25 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803000 Botdn ET Fijo Sdlido de 30 mm, sutura lider #7, suturainvertida#5
800803100 Botdn ET Fijo Sélido de 35 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803200 Boton ET Fijo Solido de 40 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803300 Boton ET Fijo Solido de 45 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803400 Botédn ET Fijo Sdlido de 50 mm, sutura lider #7, suturainvertida#5
800803500 Botdn ET Fijo Solido de 55 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803600 Boton ET Fijo Solido de 60 mm, sutura lider #7, suturainvertida #5
800803700 Boton ET Fijo Solido de 60 mm, sutura lider #2, suturainvertida#5 con Boton ET Rev
800803800 Boton ET Fijoinicia de 10 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804000 Boton ET Fijoinicial de 15 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804200 Boton ET Fijoinicial de 20 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804400 Boton ET Fijoinicial de 25 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804500 Boton ET Fijoinicia de 30 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804600 Boton ET Fijoinicial de 35 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804700 Boton ET Fijoinicial de 40 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804800 Boton ET Fijoinicial de 45 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800804900 Botodn ET Fijoinicia de 50 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800805000 Boton ET Fijoinicial de 55 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800805100 Boton ET Fijoinicial de 60 mm, suturalider #7, suturainvertida#5
800805200 Boton ET Rev

800805300 Botodn ET Fijo solo

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

Hombro: Reparacién de lesiones de Bankart, Reparacion de lesiones SLAP, Reparacion de separacion
acromioclavicular, Reparacion de desgarro del manguito rotador, Desplazamiento capsular 0 reconstrucciones
capsulolabral, Tenodesis del biceps, Reparacion de deltoides

Pie y Tobillo: Reparacion de hallux valgus, Reparaciones/reconstrucciones de inestabilidad medial o lateral,
Reparaciones/reconstrucciones del  tendon de Aquiles, Reconstrucciones del mediopié, Ligamento
metatarsiano/reparaciones/reconstrucciones de tendones



Codo, mufieca y mano: Reconstrucciones del ligamento escafolunar, Reconstrucciones del ligamento colateral
cubital o radial, Reparacion de epicondilitis lateral, Reinsercion del tendén del biceps, Reparacion de codo de
tenista.

Mano (solo arpones de 1,3mm): Reparaci dn/reconstruccion de ligamentos colateral es, tenddn flexor y extensor en
las articulaciones PIP (interfalangica proximal), DIP (interfalangica distal) y MCP (interfaldngica metacarpiana)
paratodos los dedos.

Craneo (solo arpones de 1,3mm): Cantoplastia lateral.

Rodilla:

Reparaciones extracapsul ares. ligamento colateral medio, ligamento colateral lateral, ligamento oblicuo posterior
Tenodesis de labanda iliotibial, Realineacién de larétulay reparacion del tendon, incluido el avance oblicuo del
vasto medial

Periodo de vida Util: 60 Meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: No corresponde
Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: OX1DO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Xinyan Road Nro. 22, 101B, pisos 1 y 2, Zona de Desarrollo Econémico de Yuhang., 311100 Hangzhou,
Zhgjiang, REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2398-17 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005991-22-3
N° Identificatorio Tramite: 41757

AM
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Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
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