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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3275-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 3 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000549-22-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-000549-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDCO:

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

Que las actividades de elaboraciéon y comercializacion 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 la que informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma lega 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 e RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actlia 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, ALIMENTOSY TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en el 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 Fergus, nombre descriptivo Anclas de PEEK y nombre técnico Unidades para Sutura,
Artroscopicas, de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A, con los Datos | dentificatorios Caracteristicos
gue figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento 1F-2022-37055196-APN-INPM#ANMAT.

ARTICULO 3°.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 189-302", con exclusién 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 seré de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicién, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-302
Nombre descriptivo: Anclas de PEEK

Cadigo de identificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNYS):
17-735 Unidades para Sutura, Artroscopicas

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

Model os;
Knotix PK



* FG-AN112255 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion color azul cian.

* FG-AN112455 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercién color azul cian.

* FG-AN512255 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN512455 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

Knotix SPD PK

* FG-AN122130 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color azul y dispositivo de insercién color verde.

* FG-AN122330 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blancay dispositivo de insercion color verde.

* FG-AN122530 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blanca-azul y dispositivo de insercién color verde.

* FG-AN522130 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color azul y dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN522330 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blancay dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN522530 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

QuickFit PK

* FG-AN022029 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm de longitud, dispositivo de
insercion color verde y enhebrador de suturas.

* FG-AN022045 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 4,5 mm de diametro x 24 mm de longitud, dispositivo de
insercion color naranjay enhebrador de suturas.

* FG-AN422029 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm de longitud, dispositivo de
insercién color blanco y enhebrador de suturas.

* FG-AN422045 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 4,5 mm de diametro x 24 mm de longitud, dispositivo de
insercion color blanco y enhebrador de suturas.

SpinFit PK

* FG-AN012047 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud, dispositivo de
insercién color naranjay enhebrador de suturas.

* FG-AN012147 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-negray dispositivo de insercion color naranja.

* FG-AN012347 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercién color naranja.

* FG-AN012035 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 3,5 mm de didmetro x 15,8 mm de longitud, dispositivo de



insercion color verde y enhebrador de suturas.

* FG-AN412047 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud, dispositivo de
insercion color blanco y enhebrador de suturas.

* FG-AN412147 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-negray dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN412347 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN412035 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 3,5 mm de diametro x 15,8 mm de longitud, dispositivo de
insercioén color blanco y enhebrador de suturas.

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Las anclas de PEEK, Knotix PK, Knotix SPD PK, QuickFit PK y SpinFit PK, se indican para la fijacion de
tegjidos blandos a hueso. Estas estan disefiadas para | as siguientes intervenciones quirdrgicas:
- En laarticulacion del hombro:

* Reparacion del manguito rotador;

* Reparacion de lalesion de SLAP del labrum glenoideo; y

* Reparacion de lalesion de Bankart del labrum glenoideo.

- En laarticulacion del tobillo:

0 Reparacion de inestabilidad lateral;

0 Reparacion de inestabilidad medial;

0 Aumentacion de la reparacion de inestabilidad de tobillo; y

0 Reparacion del tendon de Aquiles.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: -Modelos Knotix PK:
1 ancladetitanio

2 suturas

1 dispositivo deinsercion

-Modelos Knotix SPD PK:
1 anclade PEEK

1 sutura

1 dispositivo de insercién

-Modelos QuickFit PK:

1 anclade PEEK

1 enhebrador de sutura

1 dispositivo deinsercion

-Modelos SpinFit PK:



1 anclade PEEK
1 sutura 6 1 enhebrador de sutura
1 dispositivo deinsercion

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON S.A.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio SIN, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cérdoba.

Expediente N°:
1-0047-3110-000549-22-6

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 05 abril 2022.

N° Identificatorio Tramite: 36759

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa

Date: 2022.05.03 13:29:28 ART

Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay

Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.05.03 13:29:31 -03:00
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de PEEK
Etiquetas:

Modelo del producto:
Knotix PK

Ancla de PEEK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas #2, una colorAy
una color B, y dispositivo de insercion color C.

Pudiendo ser:
e A:blanca o azul;
e B:blanca-azul;y
e C: azul cian o blanco.

Nombre del producto
Ancla de PEEK

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-ANX12X55

Contenido:

1 ancla de PEEK & 5,5 mm y 14,7 mm de longitud

1 suturas CordFit #2 color A
1 suturas CordFit #2 color B
1 dispositivo de insercién color C

Dénde; A: blanca o azul; B: blanca-azul; y C: azul cian o blanco

A@@ STERILE | EO ? /:/-\i’i\[jij MR

PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cdérdoba — Argentina

&I XXXX-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-302

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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F FERGUS — PROMEDON

ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de PEEK

Modelo del producto:
Knotix SPD PK

Ancla de PEEK de 3,0 mm de diametro x 12,4 mm de longitud con una sutura #2 color Ay
dispositivo de insercién color B.

Pudiendo ser:
e A:azul, blanca o blanca-azul; y
e B: verde o blanco.

Nombre del producto
Ancla de PEEK

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-ANX22X30

Contenido:

1 ancla de PEEK & 3,0 mm y 12,4 mm de longitud
1 sutura CordFit #2 color A

1 dispositivo de insercion color B

Dénde A: azul, blanca o blanca-azul; y B: verde o blanco

A@@ STERILE | EO T /:/-\i’i‘[jij MR

PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cdérdoba — Argentina

& XXXX-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-302

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

A7
f A

7] | ‘ IF-2022-37055196-APN-INPMAZANMAT
/C/’ﬁ '.EDON 8.8 ‘ | -
ﬁé;{m‘;ﬁﬁii;‘,\’éb - o
, Rest Pagina 2 de 29 Pagina 3 de 30

Hoja2 de 5

El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



F FERGUS — PROMEDON

ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de PEEK

Modelo del producto:
QuickFit PK

Ancla de PEEK de XX mm de didmetro x YY mm de longitud, dispositivo de insercion color Ay
enhebrador de suturas.

Pudiendo ser:
e XX:29mmd4,5mm;
e YY:155mm 624 mm;y
e A:Verde o blanco.

Nombre del producto
Ancla de PEEK

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-ANX220XX

Contenido:

1 ancla de PEEK @ XX mm y YY mm de longitud
1 dispositivo de insercién color A

1 enhebrador de sutura

Dénde XX: 2,9 mm 6 4,5 mm; YY: 15,5 mm 6 24 mm; y A: Verde o blanco.

A@@ STERILE | EO f f/ii*[jﬁ] MR

PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cdérdoba — Argentina

&I XXXX-XX 2 XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AAN.M.A.T. PM-189-302

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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F FERGUS — PROMEDON

ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de PEEK

Modelo del producto:
SpinFit PK

Ancla de PEEK de 4,75 mm de diametro y 19,1 mm de longitud con una sutura TapeFit Max 30"
color Ay dispositivo de insercién color B.

Pudiendo ser:
e A:blanca-azul o blanca-negra; y
e B: naranja o blanco.

Nombre del producto
Ancla de PEEK

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-ANX12X47

Contenido:

1 ancla de PEEK @ 4,75 mm y 19,1 mm de longitud
1 sutura TapeFit Max 30” color A

1 dispositivo de insercion color B

Dénde A: blanca-azul o blanca-negra; y B: naranja o blanco.

A@@ STERILE | EO T /:/.\ff‘lj:E] MR

PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cdrdoba — Argentina

&I XXXX-XX 2 XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-302

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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F FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposiciéon 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de PEEK

Modelo del producto:
SpinFit PK

Ancla de PEEK de XX mm de diametro y YY mm de longitud, dispositivo de insercion color Ay
enhebrador de suturas.

Pudiendo ser:
e XX:4,75mm 6 3,5 mm;
e YY:19,1mm6 15,8 mm;y
e A: naranja o blanco.

Nombre del producto
Ancla de PEEK

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-ANX120XX

Contenido:

1 ancla de PEEK @ XX mm y YY mm de longitud
1 dispositivo de insercion color A

1 enhebrador de suturas

Dénde XX: 4,75 mm 6 3,5 mm; YY: 19,1 mm 6 15,8 mm y A: naranja o blanco.

&@@ STERILE | EO T f/i%[ji] MR

PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cdérdoba — Argentina

@ XXXX-XX 2 XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-302

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de PEEK

INSTRUCCION DE USO

Anclas de PEEK

Fabricante:
PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n. Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Cordoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-302
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Modelos:

Knotix PK

e FG-AN112255 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de

insercién color azul cian.

e FG-AN112455 - Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de didmetro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color blanca y blanca-azul y dispositivo de

insercion color azul cian.

M \ Hoja 1 de 24
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de PEEK

e FG-AN512255 - Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de

insercién color blanco.

e FG-AN512455 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color blanca y blanca-azul y dispositivo de

insercion color blanco.
Knotix SPD PK

e FG-AN122130 - Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de

longitud con una sutura CordFit #2 color azul y dispositivo de insercidn color verde.

e FG-AN122330 - Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didametro x 12,4 mm de
longitud con una sutura CordFit #2 color blanca y dispositivo de insercién color

verde.

e FG-AN122530 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm diametro x 12,4 mm de
longitud con una sutura CordFit #2 color blanca-azul y dispositivo de insercidn color

verde.

e FG-AN522130 - Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de diametro x 12,4 mm de

longitud con una sutura CordFit #2 color azul y dispositivo de insercidn color blanco.

e FG-AN522330 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de
longitud con una sutura CordFit #2 color blanca y dispositivo de insercidon color

blanco.

e FG-AN522530 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm didmetro x 12,4 mm de
longitud con una sutura CordFit #2 color blanca-azul y dispositivo de insercidn color

blanco.
QuickFit PK

e FG-AN022029 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 2,9 mm de didmetro x 15,5 mm de

I, longitud, dispositivo de insercion color verde y enhebrador de suturas.
\ IF-2022-37055196-APN-INPMZANMAT
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FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de PEEK

e FG-AN022045 - Ancla de PEEK QuickFit PK de 4,5 mm de diametro x 24 mm de

longitud, dispositivo de insercién color naranja y enhebrador de suturas.

e FG-AN422029 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 2,9 mm de didmetro x 15,5 mm de

longitud, dispositivo de insercién color blanco y enhebrador de suturas.

e FG-AN422045 - Ancla de PEEK QuickFit PK de 4,5 mm de diametro x 24 mm de

longitud, dispositivo de insercién color blanco y enhebrador de suturas.
SpinFit PK

e FG-AN012047 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de

longitud, dispositivo de insercién color naranja y enhebrador de suturas.

e FG-AN012147 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-negra y dispositivo de

insercion color naranja.

e FG-AN012347 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de

insercién color naranja.

e FG-AN012035 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 3,5 mm de didmetro x 15,8 mm de

longitud, dispositivo de insercidn color verde y enhebrador de suturas.

o FG-AN412047 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de

longitud, dispositivo de insercién color blanco y enhebrador de suturas.

e FG-AN412147 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-negra y dispositivo de

insercion color blanco.

e FG-AN412347 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de

insercion color blanco.
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e FG-AN412035 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 3,5 mm de didmetro x 15,8 mm de

longitud, dispositivo de insercién color blanco y enhebrador de suturas.

I~ \

;//‘*' \ IF-2022-37055196-APN-INPM#ZANMAT

4 # | .
/ﬁ:ﬁ Gsoon 8.4 \ v
.,/'/, _" = ‘ EDO { N > ., 0ano
: L%ui‘i/ﬂ(‘ﬂt}lsz_liil\bt‘) carn, Sl odare N )
: / oa popEe g (, 1orlos pagma 9 de 29 Pwl o 10 de 30

?ﬁ El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de PEEK

1. Descripcion del dispositivo

Las anclas de PEEK marca Fergus incluyen los modelos Knotix PK, Knotix SPD PK, QuickFit PK
y SpinFit PK. Son dispositivos de PEEK disefiados con roscas o con aletas (es decir, no roscadas) y con
ojales para hacer pasar las suturas. Estos productos se proveen estériles y en un dispositivo de

insercidn descartable, para facilitar la colocacion del implante.

Algunos modelos de Anclas de PEEK pueden tener suturas no absorbibles, mientras que
otros pueden no presentar suturas dentro del kit y poseer un enhebrador de suturas para facilitar

la enhebracidn de una sutura posteriormente.
Las anclas de PEEK estan disefiadas para ofrecer la fijacién de tejido blando al hueso.

El modelo Knotix PK posee un ancla roscada y un ojal interno para el paso de dos suturas
CordFit #2 (estandar USP). Las suturas pueden presentarse en color azul, blanca y/o blanca-azul.
Luego, las cuatro puntas, correspondientes a estas dos suturas, se sujetan en el dispositivo de
retencién de suturas ubicado en el mango del dispositivo de insercién. En este modelo, la sutura
debe sujetarse mediante la realizacion de nudos. Esta ancla estda disponible con la siguiente

dimension: diametro de 5,5 mm y longitud de 14,7 mm.

JAARAAAY

Figura 1: Ancla de PEEK, modelo Knotix PK.

El modelo Knotix SPD PK posee un ancla con aletas no roscada y una sutura no absorbible
CordFit #2 (estandar USP) enhebrada por el ojal externo del ancla. Las suturas pueden presentarse
en color azul, blanca y/o blanca-azul. Luego, las 2 puntas de la sutura se sujetan en el dispositivo de
retencién de suturas ubicado en el mango del dispositivo de insercidn. En el ancla Knotix SPD PK, la
sutura debe sujetarse mediante la realizacidon de nudos. Esta ancla estd disponible con la siguiente

dimension: didmetro de 3,0 mm y longitud de 12,4 mm.

Figura 2: Ancla de PEEK, modelo Knotix SPD PK
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El ancla de PEEK QuickFit PK, también es un implante disefiado en dos piezas, el ancla con
aletas no roscada y el ojal para hacer pasar la sutura no absorbible, la cual no viene incluida dentro
del kit y el médico la debe enhebrar en el ojal. Este modelo, posee un enhebrador de suturas
ensamblado en el ojal para facilitar el enhebrado de la sutura por el mismo vy, a su vez, el ojal se
encuentra unido al dispositivo de insercién por una pequefia rosca en la varilla. Durante la
implantacién el ancla entra en contacto y se une al ojal, logrando, de esta manera, que la sutura
quede sujeta mediante un fenémeno de interferencia entre el tejido éseo y el implante, sin
necesidad de realizar un nudo. Este modelo se encuentra disponible con la siguiente dimension:
didmetro de 4,5 mm y longitud de 24 mm; o diametro de 2,9 mm y longitud de 15,5 mm, pudiendo

ser identificado en las etiquetas del producto.
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Figura 3: Ancla de PEEK, modelo QuickFit PK

El ancla de PEEK SpinFit PK es un implante disefiado en dos piezas, el ancla roscada y el ojal
para hacer pasar la sutura. La sutura puede venir incluida dentro del kit o no para que el médico la
enhebre en el ojal. Este modelo se encuentra disponible con las siguientes dimensiones: didmetro
de 4,75 mm y longitud de 19,1 mm; o didmetro de 3,5 mm y longitud de 15,8 mm, pudiendo ser

identificado en las etiquetas del producto.

El ojal del ancla es distal, se encuentra separado del ancla y unido al dispositivo de insercion
mediante, una sutura de retencion de ojal para el ancla de 4,75 mm de diametro y con una rosca

para el modelo de ancla de 3,5 mm de diametro.

El modelo de ancla SpinFit PK que se presenta sin sutura incorpora en su presentacion un
enhebrador de suturas, para facilitarle al médico el paso de suturas por el ojal. En caso de que el
modelo traiga sutura, esta es una sutura TapeFit Max, la cual es una combinacién de una sutura tipo

cuerda en los extremos y una sutura tipo cinta en el centro. El tamafio de la sutura en la parte central
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es de 2 mm de ancho y su longitud es de 30”’; los colores que pueden presentarse son blanca-azul y

blanca-negra.

Durante la implantacién el ancla se desplaza y se une al ojal cuando estos entran en
contacto, logrando, de esta manera, que la sutura quede sujeta mediante un fendmeno de

interferencia entre el tejido dseo y la rosca del implante, sin necesidad de realizar un nudo.

o
\‘\\\‘ )

Figura 4: Ancla de PEEK, modelo SpinFit PK con sutura
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Figura 5: Ancla de PEEK, modelo ApinFit PK sin sutura

2. Presentacion del producto
Contiene:

e Modelos Knotix PK: un ancla implantable de PEEK con dos suturas implantables
CordFit #2 y un dispositivo de insercién.

e  Modelos Knotix SPD PK: un ancla implantable de PEEK con una sutura implantable
A CordFit #2 y un dispositivo de insercién.
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e  Modelos QuickFit PK: un ancla implantable de PEEK, un dispositivo de insercidn y
un enhebrador de suturas.

e  Modelo SpinFit PK:

o Un ancla implantable de PEEK, un dispositivo de insercidn y un enhebrador
de suturas.

o Unanclaimplantable de PEEK con una sutura TapeFit Max y un dispositivo de
insercion.

Consulte en las etiquetas individuales del dispositivo el modelo, tamano del ancla,
materiales, si contiene o no sutura, color de la misma y del dispositivo de insercidon. Todos los

componentes se proveen estériles y listos para usar.

3. Indicaciones de uso
Las anclas de PEEK, Knotix PK, Knotix SPD PK, QuickFit PK y SpinFit PK, se indican para la

fijacién de tejidos blandos al hueso. Estas estan disefiadas para las siguientes intervenciones

quirdrgicas:
. En la articulacién del hombro:

o Reparacién del manguito rotador;
o Reparacion de la lesion de SLAP del labrum glenoideo; y
o Reparacién de la lesién de Bankart del labrum glenoideo.

) En la articulacion del tobillo:

o Reparacion de inestabilidad lateral;

o Reparacidn de inestabilidad medial;

o Aumentacién de reparacién de inestabilidad; y
o Reparacion del tendén de Aquiles.

Los cirujanos deben seguir su criterio profesional para determinar el modelo y tamafo
adecuado de implante en funcién de la indicacién especifica y de los antecedentes del paciente. No
obstante, se recomiendan para el caso de la articulacién del hombro, los modelos de anclas de PEEK
Knotix PK, QuickFit PK de 4,5 mm de didmetro y/o SpinFit PK de 4,7 mm de didmetro para la
reparacion del manguito rotador (debido a que, por sus tamarios, poseen mejores propiedades para

la fijacion de estos tendones).

4

IF-2022-37055196-APN-INPMZANMAT
Hoja 8 de 24

f

A7/ |
_FrpEDON 8.4

dio s OLMEDO,

L}kf,;giim‘)unmu\b\)

/

\ntorlos P&gina 13 de 29 Pagina 14 de 30

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de PEEK

Para la reparacion de la lesion de SLAP y para la reparacién de la lesién de Bankart, se
aconsejan las anclas de PEEK Knotix SPD PK, QuickFit PK de 2,9 mm de didmetro y/o el ancla SpinFit

PK de 3,5 mm de didmetro (al ser mas pequefias facilitan su implantacién en la cavidad glenoidea).

Por otro lado, para el caso de las reparaciones de inestabilidad lateral y medial de tobillo se
recomiendan los modelos de anclas Knotix PK y Knotix SPD PK. Para la reparacién del tenddn de
Aquiles, se pueden utilizar todos los modelos de anclas, con excepcion de los modelos QuickFit PK
de didmetro 2,9 mm. Por ultimo, para las aumentaciones de reparaciones de inestabilidad de tobillo,

se aconsejan los modelos SpinFit PK y ancla QuickFit PK, en sus dos didmetros.

El ancla proporciona el punto de anclaje para la sutura en la superficie 6sea, mientras que

las suturas proporcionan la sujecidén de los tendones intervinientes al punto de anclaje.

El dispositivo de insercion permite la implantacion del ancla y la sutura en el punto correcto.

4. Contraindicaciones

No debera implantarse el dispositivo en los siguientes casos:

e C(Calidad o cantidad d&sea insuficiente para la fijacion. EI médico deberd evaluar
minuciosamente la calidad ésea de los pacientes con falta de madurez 6sea antes de iniciar
la intervencion quirdrgica ortopédica y no se debe desviar, interrumpir ni alterar el cartilago
de crecimiento.

e C(Calidad o condiciones patoldgicas del tejido blando que se va a reconstruir y que podria
afectar la seguridad de la fijacidn con el uso de suturas.

e |Irrigacidn sanguinea limitado y/o infecciones previas que puedan retrasar la cicatrizacion;

e Condiciones que tiendan a limitar la capacidad y/o la voluntad del paciente seguir las
indicaciones médicas sobre los cuidados postoperatorios, pudiendo incluir restricciones
significativas de su actividad fisica;

e Intervenciones quirurgicas que no figuren en la seccion “Indicaciones de uso”.

e Situacién neuromuscular inapropiada.

5. Advertencias

e |ea atentamente las instrucciones de uso en su totalidad antes de usar.
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e El dispositivo debe ser utilizado Unicamente por un profesional médico capacitado en las
técnicas quirdrgicas indicadas para la colocacion de estos implantes.

e Lalegislacion restringe la venta de este dispositivo a médicos o a quienes estén autorizados
por un médico.

e NO utilice el producto si el envase esta abierto o daifado, ya que se pierde la esterilidad del
producto.

e Los productos se han disefiado para uso UNICO. Por lo tanto, NO SE DEBE REUTILIZAR,
REPROCESAR NI REESTERILIZAR, ya que podria perjudicar su eficacia y aumentar el riesgo de
esterilizacién inadecuada y contaminacidn cruzada.

e Se deben tomar las maximas medidas de precaucién para evitar la contaminacién. Las
condiciones del quiréfano deben ajustarse a los requisitos hospitalarios, administrativos y/o
gubernamentales locales.

e No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. El
rendimiento, la seguridad y/o la esterilidad del dispositivo no pueden garantizarse una vez
pasada la fecha de caducidad.

o Aseglrese de que el producto se deseche de acuerdo con las normativas locales y sea
consciente de los riesgos de contaminacién ambiental, para el personal y los pacientes.

e El producto debe almacenarse en el envase original.

e Debe tenerse en cuenta la sensibilidad del paciente a los materiales del dispositivo antes de
la implantacién.

e Todo el instrumental quirdrgico que se utilice en la intervencion destinada a la colocacion
de este implante debe estar estéril y apto para uso en entornos asépticos.

e No se debe alterar la presentacién del producto sin seguir la técnica quirurgica, ya que
podria afectar el rendimiento del implante.

e Si el implante se desacopla del dispositivo de insercion NO REENSAMBLAR, ya que podria
perjudicar su eficacia y aumentar el riesgo de pérdida de esterilidad.

e Tras la intervencidon y hasta la cicatrizacién total, debe protegerse la fijacion que aporta el
dispositivo. Se debera seguir minuciosamente la pauta terapéutica posoperatoria prescrita

por el médico a fin de evitar la sobretension del dispositivo y el hueso.

V- e El paciente recibira instrucciones detalladas sobre el uso y lgs_bpptagiones Al AROSRNBSMAANMAT
\| Hoja 10 de 24
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e Sise decide explantar el dispositivo, deberan contemplarse los riesgos que pueda conllevar
la posibilidad de que el paciente se someta a una segunda intervencién. La extraccién del
dispositivo debera ir acompafiada de un abordaje quirdrgico y posquirudrgico pertinente.

e Se deberd desechar los dispositivos e implantes que se hayan abierto, por mas que los
mismos no hayan sido utilizados o manipulados, ya que podria aumentar el riesgo de
esterilizacién inadecuada y contaminacidn cruzada.

e Los residuos de riesgo bioldgico, como los dispositivos explantados, las suturas, las agujas y
el material quirdrgico contaminado, deben desecharse de forma segura y de acuerdo con la
politica del centro.

e El ancla y/o el dispositivo de inserciéon pueden romperse cuando el sitio de insercidn no se
prepara correctamente con el instrumental adecuado antes del implante.

e No utilizar el producto en caso de detectarse algun desperfecto.

e No utilice productos ni suturas que no sean recomendadas por el fabricante, ya que se no
puede garantizar el rendimiento del implante en la reparacion.

e Elfabricante no se responsabiliza por las fallas o los dafios provocados cuando se combinan
estos dispositivos con productos no auterizadesfrecomendados por el fabricante.

e E| fabricante no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que pudieran
resultar del apartamiento de estas técnicas o instrucciones especificas, como ser una
equivocada indicacion o mala utilizacidn de la técnica quirdrgica, problemas de asepsia,

entre otros, que puedan afectar la seguridad del paciente y el desempeiio del implante.

6. Precauciones
e Los cirujanos deben seguir su criterio profesional para determinar el modelo, cantidad y

tamafio adecuado de implante en funcién de la indicacién especifica y de los antecedentes
del paciente.

e Serecomienda que los cirujanos revisen la técnica quirurgica especifica del producto antes
de proceder con la intervencion.

e Laimplantacién del ancla de PEEK requiere la preparacién del sitio de insercion.
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e El cirujano debe tener en cuenta el tamafio del ancla para elegir el punzén, broca o
perforador de hueso, ya que la insercién incompleta del anclaje puede ocasionar un
rendimiento deficiente del mismo o una implantacién inadecuada.

e Elcirujano debe contemplar los sistemas de colocacidn/implantaciéon recomendados por el
fabricante para implantar correctamente el dispositivo.

e Siel punzén o perforador de hueso no se inserta hasta la profundidad adecuada, se puede
danar o romper el ancla con sutura.

e Para no dafiar el ancla y/o dispositivo de insercidn, el cirujano debe introducirla con la
misma orientacidon que el orificio perforado en el hueso.

e El uso de fuerza excesiva durante la insercidon puede generar fallas en el ancla para suturas
o en el dispositivo de insercion.

e El cirujano debe controlar que el ancla, ojal y las suturas estén correctamente acoplados al
dispositivo de insercion. En caso de que no estuvieran correctamente acoplados, se pueden
dafiar o romper.

e No desacople la sutura hasta que se haya introducido por completo el ancla en el lugar
deseado, ya que esto podria afectar la implantacion.

e Solamente para anclas SpinFit PK:

o Introduzca el capilar del dispositivo de insercién en la cavidad ésea hasta la marca
Iaser del capilar o varilla. Verifique y regule la tensidén de la sutura en este momento,
ya que la tensién de la misma podria variar durante el avance del ancla a su posicidn

final.

Lo i

e Marca laser transversal
{{

] ]

\ %9 j’ ! ! 4

o Controle que el ancla esté contacto con el hueso antes de introducir el cuerpo del
implante en la cavidad dsea preparada.
/) e Exclusivo para anclas QuickFit PK:
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o Antes de impactar el ancla, recuerde sacar el seguro del extremo proximal del
mango.

o Asegurese de que luego de los impactos de implantacidn, el capilar externo haya
descendido por completo hasta la marca laser transversal distal.

o Introduzca lavarilla interna del dispositivo de insercion en la cavidad dsea hasta que
el cuerpo del ancla entre en contacto con el hueso o hasta la marca laser de la
varilla. Verifique y regule la tensién de la sutura en este momento, ya que la tension

de la misma podria variar durante el avance del ancla a su posicién final.

Marca laser transversal
del capilar

Marca laser transversal
de la varilla

o Controle que el cuerpo del ancla esté contacto con el hueso antes de implantarla
completamente en la cavidad dsea preparada.

e Llas suturas pueden romperse si se manipulan o controlan con instrumental afilado o
cortante.

e Ladecisidn de retirar el implante debe tomarse teniendo en cuenta el riesgo potencial que
implica una segunda intervencion quirdrgica para el paciente. Tras la retirada del implante
debera realizarse un control posoperatorio adecuado.

e Antes de usar el dispositivo, examinelo para asegurarse de que no esta dafiado. No lo utilice
si esta dafiado.

e Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirurgicas y la correcta seleccién y colocacién del dispositivo, son fundamentales para el
uso satisfactorio del implante.

e Cuando se sospeche de sensibilidad a los materiales, se deberan llevar a cabo las pruebas

correspondientes y descartar la sensibilidad antes de la implantacién.

7. Suministro y almacenamiento

e Las anclas de PEEK se proveen estériles, siendo el método de esterilizacién usado el 6xido

de etileno, y libres de pirédgenos.
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e Para mantener la calidad y eficacia del producto, se comercializan en doble sobre Tyvek.
Luego de su esterilizacion, se protege el producto de la luz y el calor colocandolo dentro de
una caja de carton (embalaje externo). El producto se identifica con etiquetas. Ademas, para
evitar danos en los sobres Tyvek, se coloca un protector plastico que contiene el dispositivo
de insercion y recubre el implante.

e Mantener el producto alejado de cualquier fuente de calor y humedad.

e Serecomienda almacenar a T° ambiente.

e SILAETIQUETA Y/O EL ENVASE ESTA ABIERTO O ALTERADO, NO UTILICE EL PRODUCTO.

e NO UTILIZAR LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN EL ENVASE.

e Se determina la vida util del implante de 3 afios.

8. Entorno de resonancia magnética (RM)
e Compatibilidad y seguridad con la RM

Las anclas Knotix PK, Knotix SPD PK, QuickFit PK y SpinFit PK se fabrican con

polieteretercetona (PEEK), por lo que son seguras para las RM.

Las suturas son fabricadas con UHMWPE o una mezcla de UHMWPE vy polipropileno o

poliamida (nylon) por lo que son seguras para la RM.

9. Posibles complicaciones

Toda intervencion quirurgica posee cierto riesgo, algunas complicaciones que pueden

presentarse son:

e Infecciones profundas y superficiales;

e  Reacciones atipicas a cuerpos extrafios;

e Dolor en el lugar de la incisién o de la intervencién;
e Aflojamiento y/o desprendimiento del implante;

e Lesiones dseas;

e Correccion incompleta o inadecuada de la lesion o reaparicion de la misma.

4

IF-2022-37055196-APN-INPMZANMAT
Hoja 14 de 24

f

A7/ |
_FrpEDON 8.4

dio s OLMEDO,

L}kf,;giim‘)unmu\b\)

/

iatorlos Pégina 19 de 29 Pagina 20 de 30

7& El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



FERGUS — PROMEDON
ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de PEEK

10. Informacion para el paciente
El cirujano tiene la responsabilidad de informar al paciente o a sus representantes antes de

la cirugia sobre las posibles complicaciones relacionadas con la implantacion del dispositivo

(consultar la seccién “Posibles Complicaciones”).

El fabricante y sus distribuidores delegan en el cirujano la responsabilidad de informar al
paciente sobre las ventajas y los posibles riesgos relacionados con la implantacién y el uso del

dispositivo.

El cuidado postoperatorio es importante. El paciente recibird instrucciones por parte del
médico sobre las limitaciones que exige el implante y se le advertira sobre cuidados necesarios que

se deben seguir para la cicatrizacién.

Se debe advertir al paciente que, si se decide explantar el dispositivo, deberan contemplarse
los riesgos que pueda conllevar la posibilidad de que el paciente se someta a un segundo
procedimiento quirurgico. La extraccion del dispositivo deberd ir acompaifiada del abordaje

posoperatorio pertinente.
La realizacidn de cirugias adicionales no garantiza la reparacién total de las complicaciones.

11.Técnica quirdrgica

El cirujano debe seleccionar el abordaje apropiado segln la reparacién que debe realizar,
pudiendo optar, para pie y tobillo por un abordaje abierto o artroscépico. Para el caso de cirugias de

hombro, se recomienda el abordaje artroscdpico.

Adicionalmente, el cirujano debera elegir la cantidad de implantes y la configuracion de
fijaciones adecuada segun el tipo de lesidn, historial clinico del paciente y otros criterios que el
profesional considere importantes para lograr un uso satisfactorio del producto en la intervencion

quirdrgica.

Las siguientes instrucciones de las técnicas quirurgicas refieren Unicamente a la
implantacién del dispositivo, no teniendo en cuenta otros procedimientos esenciales para llevar a

cabo la intervencién quirldrgica, como ser la preparacién del paciente, los portales de trabajo, la

)y finalizacion de‘\l‘a intervencion, entre otros. ||:_2022_37055196_A|H:>N_|1|;](|j:>|\£|fANMAT
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Knotix PK
El ancla Knotix PK estd recomendada para llevar a cabo reparaciones del manguito rotador
en hombro, reparaciones de inestabilidad lateral y medial de tobillo y reparaciones del tendén de

Aquiles.
Pasos para la correcta implantacién del ancla Knotix PK:

1) Identificar el lugar de insercidén del ancla y posicionar el punzdn para Knotix PK de
5,5 mm. Realizar sucesivos impactos en el extremo del mango del punzén para
Knotix PK de 5,5 mm hasta que la primera linea laser del capilar del instrumental se
haya introducido por completo para crear el orificio dseo.

2) Posicionar el ancla en el lugar de implantacién.

3) Girar el mango del dispositivo de insercién en sentido horario, para permitir la

implantacién del ancla en el tejido 6seo mediante roscado. Se recomienda aplicar
una leve presion hacia adelante (sentido proximal-distal) mientras se gira el mango
para facilitar la implantacion.
ATENCION: para evitar posibles dafios en los tejidos circundantes o
desprendimientos del implante es importante asegurar una insercion completa del
ancla, para ello se debe roscar hasta que la marca laser transversal ubicada en el
extremo distal del capilar (del dispositivo de insercion) se haya introducido por
completo en el orificio donde se encuentra alojada el ancla.

4) Liberar las suturas de la zona de retencion de suturas del mango y remover el
dispositivo de insercién del ancla.

5) En caso de abordaje artroscépico: utilizar instrumental pasador de suturas para
atravesar las suturas del ancla a través del tejido a sujetar, anude y luego corte las
suturas sobrantes (si correspondiese).

En caso de abordaje abierto: la sutura debe enhebrarse en una aguja para poder
atravesar el tejido, proporcionando la sujecion del mismo al punto de anclaje.
Finalizar la sujecidn con la realizacidon de nudos quirurgicos.

Nota: El kit no viene con la aguja incluida.
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Después de su uso, descarte el producto, las suturas, las agujas, el material quirdrgico
descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.

Knotix SPD PK
El ancla Knotix SPD PK esta destinada para llevar a cabo reparaciones del labrum glenoideo
en la inestabilidad de hombro, inestabilidad lateral y medial de tobillo y reparacidn del tenddén de

Agquiles.
Pasos para la correcta implantacién del ancla Knotix SPD PK:

1) Identificar el lugar de insercidon del ancla y posicionar una guia para insercién de
anclas de al menos 3,2 mm de diametro interior en el punto de insercidn.

2) Introducir una broca de 2,4 mm por el interior de la guia y realizar una perforacién
de 12 mm de profundidad en el punto de insercién.

ATENCION: Para lograr una perforacién de 12 mm de profundidad se debe avanzar
con la broca hasta que el taladro entre en contacto con el mango de la guia.

3) Introducir el ancla por dentro de la guia y realizar sucesivos impactos sobre el mango

(del dispositivo de insercidn) para permitir laimplantacién del ancla en el tejido 6seo
mediante impacto.
ATENCION: para evitar posibles dafios en los tejidos circundantes o
desprendimientos del implante es importante asegurar una insercién completa del
ancla, para ello se deberan realizar impactos hasta que la marca laser transversal
ubicada en el extremo distal del capilar (del dispositivo de insercidn) se haya
introducido por completo en el orificio donde se encuentra alojada el ancla.

4) Liberar las suturas de la zona de retencién de suturas del mango, remover el
dispositivo de insercién del ancla y la guia de insercidn.

5) En caso de abordaje artroscépico: utilizar instrumental pasador de suturas para
atravesar las suturas del ancla a través del tejido a sujetar, anude y luego corte las

suturas sobrantes.
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En caso de abordaje abierto: la sutura debe enhebrarse en una aguja para poder
atravesar el tejido, proporcionando la sujecion del mismo al punto de anclaje.
Finalizar la sujecion con la realizacién de nudos quirdrgicos.

Nota: El kit no viene con la aguja incluida.

Después de su uso, descarte el producto, las suturas, las agujas, el material quirurgico
descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.

SpinFit (de 4,75 mm de diamtero)
El ancla SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro estd recomendada para llevar a cabo
reparaciones del manguito rotador en hombro, aumentacion de la reparacion de inestabilidad de

tobillo y reparaciones del tenddn de Aquiles.
Pasos para la correcta implantacidn del ancla SpinFit PK:

1) Identificar el lugar de insercion del ancla y posicionar el punzén para SpinFit PK de
4,75 mm. Realizar sucesivos impactos en el extremo del mango del punzén para
SpinFit PK de 4,75 mm hasta que la segunda linea laser del capilar del instrumental
se haya introducido por completo para crear el orificio dseo.

2) Retirar el punzén para SpinFit PK de 4,75 mm y posicionar el ancla SpinFit PK dentro
del orificio 6seo creado hasta que la linea laser del capilar del ancla no sea visible
por via artroscopica.

Para SpinFit PK sin sutura TapeFit Max: previo a este paso se debera pasar la sutura

gue sujeta el tejido a través del ojal del ancla utilizando el enhebrador descartable
acoplado al capilar del dispositivo de insercion.
ATENCION: verificar la tensién de sutura deseada ya que a partir de la etapa de
insercién la sutura quedara asegurada y no serd posible reajustar la tensién de
fijacion.

3) Girar el extremo proximal del mango en sentido horario sujetando el dispositivo de

insercién para permitir el avance hacia el interior del orificio dseo. Se debe girar

4
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hasta que el ancla implantable no sea visible por via artroscépica y se haya
introducido por completo en el orificio dseo.

4) Desacoplar la sutura de retencién de ojal desde el extremo proximal del mango y
tirar desde uno de sus extremos para retirarla.

5) Liberar la sutura TapeFit Max de las aletas del mango y remover el dispositivo de
insercioén del ancla.

Para SpinFit PK sin sutura TapeFit Max: corte las suturas sobrantes.

6) En caso de realizar una reparacion utilizar instrumental pasador de suturas para
atravesar las suturas del ancla a través del tejido a sujetar.
En caso de realizar una aumentacién omitir este paso.

7) Cortar las suturas sobrantes.

Después de su uso, descarte el producto, las suturas, las agujas, el material quirdrgico
descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.

SpinFit (de 3,5 mm de didmetro)
El ancla SpinFit PK de 3,5 mm de didmetro estd recomendada para llevar a cabo reparaciones
del labrum glenoideo en hombro, aumentacién en la reparacién de inestabilidad de tobillo y

reparaciones del tenddn de Aquiles.
Pasos para la correcta implantacidn del ancla SpinFit PK:

1) Identificar el lugar de insercidn del ancla y posicionar una guia para insercién de
anclas de al menos 3,2 mm de didmetro interior en el punto de insercion.

2) Introducir una broca de 2,9 mm por el interior de la guia y realizar una perforacién
de 15,8 mm de profundidad en el punto de insercidn. Retirar la guia y la broca.

3) Enhebrar la sutura que sujeta al tejido en el ojal del ancla SpinFit PK y sujetar las
suturas en la zona de retencion de suturas del mango.
ATENCION: verificar la tensién de sutura deseada ya que a partir de la etapa de

insercién la sutura quedara asegurada y no serd posible reajustar la tensién de

fijacion.
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4) Girar el extremo proximal del mango en sentido horario sujetando el dispositivo de
insercién para permitir el avance hacia el interior del orificio dseo. Se debe girar
hasta que el ancla implantable no sea visible por via artroscépica y se haya
introducido por completo en el orificio dseo.

5) Liberar las suturas de la zona de retencion de suturas del mango y remover el
dispositivo de insercidn del ancla rotdndolo en sentido antihorario hasta lograr el

desacople del ojal. Cortar las suturas sobrantes.

Después de su uso, descarte el producto, las suturas, las agujas, el material quirurgico
descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.

QuickFit PK (de 2,9 mm de didmetro)
El ancla QuickFit PK de 2,9 mm de didmetro esta destinada para llevar a cabo reparaciones
del labrum glenoideo en la inestabilidad de hombro, aumentacién de la reparacion de inestabilidad

de tobillo.
Pasos para la correcta implantacion del ancla QuickFit PK:

1) Identificar el lugar de insercidn del ancla y posicionar una guia para insercién de
anclas de al menos 3,2 mm de didmetro interior en el punto de insercion.

2) Introducir una broca de 2,9 mm por el interior de la guia y realizar una perforacién
de 15,5 mm de profundidad en el punto de insercidn. Retirar la guia y la broca.
ATENCION: Para lograr una perforacién de 15,5 mm de profundidad se debe avanzar
con la broca hasta que el taladro entre en contacto con el mango de la guia.

3) Enhebrar la sutura que sujeta al tejido a través del ojal del ancla QuickFit PK y
sujetarlas en la zona de retencién de suturas del mango.

ATENCION: verificar la tensién de sutura deseada ya que a partir de la etapa de
insercidn la sutura quedard asegurada y no serd posible reajustar la tension de
fijacion.

4) Posicionar el ancla sobre la perforacion realizada y realizar sucesivos impactos sobre

W \ el mango (del dispositivo de insercién) para permitir el avance del extremo de la
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varillainterna (donde estd ubicado el ojal) hacia el interior de la perforacion. Se debe
impactar hasta que la primera marca laser transversal (ubicada en la varilla) se haya
introducido por completo en la perforacién.
5) Remover y descartar el clip de seguridad ubicado en el extremo proximal del mango.
6) Realizar sucesivos impactos sobre el mango (del dispositivo de insercion) para
permitir el avance y la implantacion final del ancla. Se debe impactar hasta que la
segunda marca laser transversal (ubicada en el capilar externo) se haya introducido

por completo en la perforacién.

ATENCION: para evitar posibles dafios en los tejidos circundantes o
desprendimientos del implante es importante asegurar una insercion completa del
ancla, para ello se deberan realizar los impactos asegurando que las marcas laser
transversales no sean visibles luego de cada paso indicado.

7) Liberar las suturas de la zona de retencion de suturas del mango y remover el
dispositivo de insercidn del ancla rotandolo en sentido antihorario hasta lograr el

desacople del ojal. Cortar las suturas sobrantes.

Después de su uso, descarte el producto, las suturas, las agujas, el material quirudrgico
descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.

QuickFit PK (de 4,5 mm de diametro)
El ancla QuickFit PK de 4,5 mm de didmetro estd recomendada para llevar a cabo
reparaciones del manguito rotador en hombro, aumentacion de la reparacion de inestabilidad de

tobillo y reparacién del tendén de Aquiles.
Pasos para la correcta implantacidn del ancla QuickFit PK:

1) Identificar el lugar de insercidn del ancla y posicionar el punzén para QuickFit PK de
4,5 mm. Realizar sucesivos impactos en el extremo del mango del punzdén para
QuickFit PK de 4,5 mm hasta que la segunda linea laser del capilar del instrumental

se haya introducido por completo para crear el orificio dseo.
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2) Enhebrar la sutura que sujeta al tejido en el ojal del ancla QuickFit PK y sujetarlas en
la zona de retencién de suturas del mango.
ATENCION: verificar la tensién de sutura deseada ya que a partir de la etapa de
insercidn la sutura quedard asegurada y no serd posible reajustar la tension de

fijacion.

3) Posicionar el ancla sobre la perforacidn realizada y realizar sucesivos impactos sobre
el mango (del dispositivo de insercion) en sentido distal proximal para permitir el
avance del extremo de la varilla interna (donde esta ubicado el ojal) hacia el interior
de la perforacién. Se debe impactar hasta que la primera marca ldser transversal
(ubicada en la varilla) se haya introducido por completo en la perforacion.

4) Remover y descartar el clip de seguridad ubicado en el extremo proximal del mango.

5) Realizar sucesivos impactos sobre el mango (del dispositivo de insercidn) en sentido
distal proximal para permitir el avance y la implantacion del ancla. Se debe impactar
hasta que la segunda marca laser transversal (ubicada en el capilar externo) se haya

introducido por completo en la perforacién.

ATENCION: para evitar posibles dafios en los tejidos circundantes o
desprendimientos del implante es importante asegurar una insercién completa del
ancla, para ello se deberan realizar los impactos asegurando que las marcas laser
transversales no sean visibles mediante visualizacién artroscépica luego de cada
paso indicado.

6) Liberar las suturas de la zona de retencion de suturas del mango y remover el
dispositivo de insercién del ancla rotandolo en sentido antihorario hasta lograr el

desacople del ojal. Cortar las suturas sobrantes.

Después de su uso, descarte el producto, las suturas, las agujas, el material quirdrgico
descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.
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12. Especificaciones de los materiales
Las anclas de PEEK, Knotix PK, Knotix SPD PK QuickFit PK y SpinFit PK estdn fabricados de

polieteretercetona (PEEK), segiin la norma ASTM F2026.

Las suturas CordFit #2 (estandar USP) estan fabricadas de polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE). Las suturas utilizadas pueden ser azul, blanca y/o blanca-azul. El tinte usado
para las suturas azules y la parte azul de la sutura blanca-azul es 73.1015 chromium-cobalt-

aluminum oxide; las suturas blancas no poseen tincién.

Las suturas TapeFit Max 30" estan fabricadas de una mezcla de polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE) y polipropileno, para el caso de la sutura blanca-azul; o una mezcla de
polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) y poliamida (nylon) para el caso de la sutura
blanca-negra. Los tintes usados en la parte azul para estas suturas es ftalocyanine, mientras que el
tinte usado en la parte negra de las suturas es hemateina. Las fibras blancas de las suturas no poseen

tincion.
El dispositivo de insercién esta compuesto por:

e Mango: es fabricado de ABS de grado médico, Lustran 348. Posee diferentes colores
para poder identificar el modelo de ancla para el que se utiliza dicho dispositivo de
insercién. A continuacion, se indican los colores con lo que se pueden identificar los
productos:

o Modelo Knotix PK se presenta en color blanco y/o azul cian (RGB 0-120-
130);
o Elmodelo Knotix SPD PK se identifica con el color blanco y/o verde (RGB 39-
159-0);
o Modelo SpinFit PK presenta el mango de color blanco, naranja (RGB 255-
130-0) y/o verde (39-159-0); y
o El modelo QuickFit PK viene en color blanco, verde (RGB 39-159-0) y/o
naranja (255-130-0).
e (Capilar: Esta fabricado de acero inoxidable, seguin la norma AlSI 304.
e Varilla: Esta fabricado de acero inoxidable, seglin la norma AlSI 304.
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Consulte la etiqueta del envase para conocer los materiales del ancla.

13.Para obtener mas informacién
Si necesita mas informacidn sobre este producto, ingrese a nuestra pagina web

ww.fergusmedical.com.

14.Simbolos utilizados en las etiquetas

REF NUMERO DE CATALOGO
LOT NUMERO DE LOTE
SN NUMERO DE SERIE

PRECAUCION

FECHA DE CADUCIDAD

VAN

X

® NO REUTILIZAR
ol

FECHA DE FABRICACION

STERILE | EO ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

FABRICANTE

I::]E:I CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA DANADO

@ NO REESTERILIZAR

Qe )
//'i- MANTENGASE FUERA DE LA LUZ DEL SOL
[ ]
N MANTENGASE SECO
MR RESONANCIA MAGNETICA SEGURA
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-39457937-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Viernes 22 de Abril de 2022

Referencia: 1-0047-3110-000549-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-000549-22-6

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A; se autoriza lainscripcion en e Registro Nacional de Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-302
Nombre descriptivo: Anclas de PEEK

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
17-735 Unidades para Sutura, Artroscopicas

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

Model os;
Knotix PK



* FG-AN112255 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion color azul cian.

* FG-AN112455 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercién color azul cian.

* FG-AN512255 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN512455 — Ancla de PEEK Knotix PK de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color blancay blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

Knotix SPD PK

* FG-AN122130 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color azul y dispositivo de insercién color verde.

* FG-AN122330 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blancay dispositivo de insercion color verde.

* FG-AN122530 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blanca-azul y dispositivo de insercién color verde.

* FG-AN522130 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color azul y dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN522330 — Anclade PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm de didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blancay dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN522530 — Ancla de PEEK Knotix SPD PK de 3,0 mm didmetro x 12,4 mm de longitud con una sutura
CordFit #2 color blanca-azul y dispositivo de insercién color blanco.

QuickFit PK

* FG-AN022029 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm de longitud, dispositivo de
insercion color verde y enhebrador de suturas.

* FG-AN022045 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 4,5 mm de diametro x 24 mm de longitud, dispositivo de
insercion color naranjay enhebrador de suturas.

* FG-AN422029 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm de longitud, dispositivo de
insercién color blanco y enhebrador de suturas.

* FG-AN422045 — Ancla de PEEK QuickFit PK de 4,5 mm de diametro x 24 mm de longitud, dispositivo de
insercion color blanco y enhebrador de suturas.

SpinFit PK

* FG-AN012047 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud, dispositivo de
insercién color naranjay enhebrador de suturas.

* FG-AN012147 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-negray dispositivo de insercion color naranja.

* FG-AN012347 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercién color naranja.

* FG-AN012035 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 3,5 mm de didmetro x 15,8 mm de longitud, dispositivo de



insercion color verde y enhebrador de suturas.

* FG-AN412047 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud, dispositivo de
insercion color blanco y enhebrador de suturas.

* FG-AN412147 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-negray dispositivo de insercién color blanco.

* FG-AN412347 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 4,75 mm de didmetro x 19,1 mm de longitud con una sutura
TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercion color blanco.

* FG-AN412035 — Ancla de PEEK SpinFit PK de 3,5 mm de diametro x 15,8 mm de longitud, dispositivo de
insercioén color blanco y enhebrador de suturas.

Clase de Riesgo: 111

I ndicacion/es autorizadals:

Las anclas de PEEK, Knotix PK, Knotix SPD PK, QuickFit PK y SpinFit PK, se indican para la fijacion de
tegjidos blandos a hueso. Estas estan disefiadas para | as siguientes intervenciones quirdrgicas:
- En laarticulacion del hombro:

* Reparacion del manguito rotador;

* Reparacion de lalesion de SLAP del labrum glenoideo; y

* Reparacion de lalesion de Bankart del labrum glenoideo.

- En laarticulacion del tobillo:

0 Reparacion de inestabilidad lateral;

0 Reparacion de inestabilidad medial;

0 Aumentacion de la reparacion de inestabilidad de tobillo; y

0 Reparacion del tendon de Aquiles.

Periodo de vida ttil: 3 afios
Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol6gico: NA

Forma de presentacion: -Modelos Knotix PK:
1 ancladetitanio

2 suturas

1 dispositivo deinsercion

-Modelos Knotix SPD PK:
1 anclade PEEK

1 sutura

1 dispositivo de insercién

-Modelos QuickFit PK:

1 anclade PEEK

1 enhebrador de sutura

1 dispositivo deinsercion

-Modelos SpinFit PK:



1 anclade PEEK
1 sutura 6 1 enhebrador de sutura
1 dispositivo deinsercion

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON S.A.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio SIN, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cérdoba.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-302, con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N°:
1-0047-3110-000549-22-6

Disposicion N

Argentina, Ciudad de Buenos Aires, 05 abril 2022.
N° Identificatorio Tramite: 36759
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