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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-4046-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007731-21-6

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-007731-21-6 del Registro de esta Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, el 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 €l Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado reline los requisitos técnicos que contemplala normalegal vigente, y que los

establ ecimientos declarados demuestran aptitud parala elaboracién y e 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 lainscripcion en el Registro Nacional de Productores'y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca Fergus nombre descriptivo Tornillos de interferencia de titanio y nombre técnico
Tornillos, para Huesos , de acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A. , con los Datos I dentificatorios
Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse |os textos de |os proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-37081084-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°.- Enlos rétul os e instrucciones de uso autorizados debera figurar laleyenda " Autorizado por la
ANMAT PM 189-300 ", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

ARTICULO 5°.-- Lavigenciadel Certificado de Autorizacion serd de cinco (5) afios, a partir de lafechadela
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el 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 Disposicion, conjuntamente con rétul os e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en €l articulo 4°. Girese ala Direccién de Gestion de Informacion Técnica alos fines de

confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-300
Nombre descriptivo: Tornillos de interferencia de titanio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101 Tornillos, para Huesos

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

Modelos:

FG-SC120720 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 7mm x 20mm
FG-SC120725 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 7mm x 25mm
FG-SC120820 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendon-Hueso 8mm x 20mm
FG-SC120825 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 8mm x 25mm



FG-SC120920 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 9mm x 20mm
FG-SC120925 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 9mm x 25mm
FG-SC110725 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 7mm x 25mm

FG-SC110730 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 7mm x 30mm

FG-SC110825 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 8mm x 25mm

FG-SC110830 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 8mm x 30mm

FG-SC110925 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 9mm x 25mm

FG-SC110930 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 9mm x 30mm

FG-SC111025 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 210mm x 25mm

FG-SC111030 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 20mm x 30mm

FG-SC111125 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 11mm x 25mm

FG-SC111130 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 11mm x 30mm

FG-SC130725 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 7mm x 25mm
FG-SC130730 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 7mm x 30mm
FG-SC130825 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 8mm x 25mm
FG-SC130830 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 8mm x 30mm
FG-SC130925 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 9mm x 25mm
FG-SC130930 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 9mm x 30mm
FG-SC131025 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 10mm x 25mm
FG-SC131030 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 10mm x 30mm
FG-SC131125 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 11mm x 25mm
FG-SC131130 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 11mm x 30mm

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:
La Familiade Tornillos de interferencia de titanio estan disefiados para proporcionar fijacion interferencia en la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior y posterior de larodilla

Periodo de vida dtil: 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: 1 unidad Tornillo de interferencia de titanio

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° 1-0047-3110-007731-21-6

N° Identificatorio Tramite: 34388
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FERGUS - PROMEDON - MODELO DE ROTULOS - ANEXO Il B

Tornillo de interferencia de titanio Disposicion 2318/2002

Etiqueta:

Modelo del producto:
FG-SC11xxxx Spirom Ti

Tornillo de interferencia de titanio

FG-SC12xxxx Spirom Ti BTB

Tornillo de interferencia de titanio — Hueso-Tendon-Hueso
FG-SC13xxxx Spirom Ti FT

Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa

Nombre del producto
Tornillo de interferencia de titanio

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-SC1xxxxx

Contenido:

X — Tornillo de interferencia de titanio

Donde X =1

A Q=T

PROMEDON SA

— Argentina

M XXXX-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189-300

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

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

e

M

ble Técnica
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

INSTRUCCION DE USO

Tornillo de interferencia de titanio

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

Cérdoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-189- 300

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Modelos:

FG-SC120720 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendén-Hueso 7mm x
20mm

FG-SC120725 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendén-Hueso 7mm x
25mm

FG-5C120820 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendén-Hueso 8mm x
20mm

FG-5C120825 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendén-Hueso 8mm x
25mm

FG-5C120920 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendén-Hueso 9mm x
20mm

FG-SC120925 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendén-Hueso 9mm x
25mm

FG-SC110725 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 7mm x 25mm
FG-SC110730 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 7mm x 30mm

FG-SC110825 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 8mm x 25mm

|F-2022-37081084-ABPNIINBM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

FG-SC110830 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 8mm x 30mm

FG-SC110925 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 9mm x 25mm

FG-SC110930 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 9mm x 30mm

FG-SC111025 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 10mm x 25mm

FG-SC111030 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 10mm x 30mm

FG-SC111125 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 11mm x 25mm

FG-SC111130 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 11mm x 30mm

FG-SC130725 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 7mm x 25mm
FG-SC130730 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 7mm x 30mm
FG-SC130825 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 8mm x 25mm
FG-SC130830 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 8mm x 30mm
FG-SC130925 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 9mm x 25mm
FG-SC130930 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 9mm x 30mm
FG-SC131025 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 10mm x 25mm
FG-SC131030 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 10mm x 30mm
FG-SC131125 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 11mm x 25mm

FG-SC131130 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 11mm x 30mm

|F-2022-37081084-APN2INBM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

1. Descripcion del dispositivo
Los tornillos de interferencia de titanio de Fergus incluyen el modelo Spirom Ti, el modelo
Spirom Ti BTB y el modelo Spirom Ti FT.

El modelo Spirom Ti esta disefiado para fijar injertos del tenddn del musculo semitendinoso,
tenddn del musculo gracilis, tenddn del musculo sartorio y el tendén del musculo del cuadriceps

El modelo Spirom Ti BTB estd disefiado para fijar injertos Hueso-Tenddén-Hueso del tenddn
rotuliano.

El modelo Spirom Ti FT, de rosca completa, esta disenado para fijar injertos del tendén del
musculo semitendinoso, tendén del musculo gracilis, tenddn del musculo sartorio y el tendén
del musculo del cuadriceps.

Los tornillos de interferencia son roscados y canulados.

2. Presentacion del producto
Contiene:

1 unidad Tornillo de interferencia de titanio

Consulte en las etiquetas individuales del dispositivo el modelo, diametro y la longitud del
tornillo de interferencia.

3. Indicaciones de uso
Estos dispositivos estan disefiados para proporcionar fijacién interferencial en la reconstruccion
del ligamento cruzado anterior y posterior de la rodilla.

4. Contraindicaciones

— Las condiciones patoldgicas que pueden reducir el apoyo de las roscas del tornillo, como la
calidad o cantidad de hueso insuficientes para la insercion.

— Riego sanguineo limitado e infecciones previas que puedan retrasar la consolidacion.

— Sensibilidad y/o reacciones a cuerpos extrafios. En caso de sospecha de sensibilidad a los
materiales, deberdn realizarse las pruebas correspondientes y descartarse la sensibilidad
antes de la implantacion. Consulte la seccidn “Posible complicaciones”.

— lIrrigacidn sanguinea limitada y/o infecciones previas que pudieran retrasar la cicatrizacién.

— Condiciones que tiendan a limitar la capacidad o la voluntad del paciente para restringir sus
actividades o seguir indicaciones durante el periodo de consolidacion désea.

— Intervenciones quirurgicas que no figuren en la lista de la seccién “Indicaciones de uso” no
estan permitidas.

5. Advertencias

— Lea atentamente las instrucciones de uso en su totalidad antes de usar.

— El dispositivo debe ser utilizado Unicamente por un profesional médico capacitado en las
técnicas quirdrgicas indicadas para la colocacion de estos implantes.

|F-2022-37081084-A PN3IINBM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

— La legislacidon restringe la venta de este dispositivo a médicos o a quienes tengan la
autorizacién de un médico.

— NO utilice el dispositivo si el envase estd abierto o dafiado, ya que los implantes se proveen
estériles.

— Los dispositivos de fijacién interna se han disefiado para uso UNICO. Por lo tanto, NO SE
DEBEN REUTILIZAR, REPROCESAR NI REESTERILIZAR, ya que podria perjudicar su eficiencia y
aumentar el riesgo de esterilizacién inadecuada y contaminacidn cruzada.

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

— 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.

— El producto debe almacenarse en el envase original.

— Debe tenerse en cuenta la sensibilidad del paciente a los materiales del dispositivo antes de
la implantacién. Consulte la seccién “Posibles complicaciones”.

— Se puede romper el tornillo o perderse la fijacidn si el sitio de insercidon no se prepara
correctamente.

— Todo el instrumental quirdrgico que se utilice en la intervencién quirurgica destinada a la
colocacién de este implante debe estar estéril y apto para uso en entornos asépticos.

— Inspeccione y confirme que el tornillo de interferencia estd completamente asentado en el
destornillador antes de realizar la insercidn. Si el tornillo de interferencia no estd asentado
correctamente en el destornillador, el tornillo puede romperse o sufrir dafios.

— Se debe utilizar un destornillador quirdrgico estéril con punta hexagonal 3.5 mm y que
asegure una longitud minima de hexagono de 5.5 mm. El uso de un destornillador con
especificaciones dimensionales diferentes puede provocar la rotura del dispositivo.

— Tras la intervencién y hasta la consolidacidn total, se debera considerar que la fijacion que
aporta el dispositivo es temporal, por lo que podria no resistir cargas de peso u otros
esfuerzos sin asistencia. 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.

— Sise decide explantar el dispositivo, deberdn contemplarse los riesgos que pueda conllevar
la posibilidad de que el paciente se someta a un segundo procedimiento quirurgico. La
extraccién del dispositivo debera ir acompafiada del abordaje posoperatorio pertinente.

— Enelcasodeimplantes metalicos es posible que deban utilizarse instrumentos de extraccion
de tornillos con los dispositivos que lleven mucho tiempo implantados.

— Asegurese 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.

— Los residuos de riesgo bioldgico, como los dispositivos explantados, las agujas, objetos
punzantes y el material quirdrgico contaminado, deben eliminarse de forma segura y de
acuerdo con la politica de la instalacién hospitalaria donde se realice la intervencidn
quirdrgica.

|F-2022-37081084-A PNAINBM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

— Fergus no se responsabiliza por fallas o dafos provocados en caso de combinar estos
dispositivos con productos no autorizados/recomendados por la empresa.

— Fergus no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencia que pudieran resultar del
apartamiento de las técnicas quirdrgica o instrucciones especificas, como ser una
equivocada indicacién o incorrecta utilizaciéon de la técnica quirdrgica o problemas de
asepsia, siendo esta enumeracion no taxativa.

6. Precauciones

— Los cirujanos deben seguir su criterio profesional para determinar el modelo y el tamafio
adecuado del tornillo en funcion de la indicacidn especifica, de la técnica quirdrgica de
preferencia y de los antecedentes del paciente.

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

— Los procedimientos preoperatorios y postoperatorios, incluida la seleccién adecuada de las
técnicas quirdrgicas y la seleccion y colocacién correcta del implante son consideraciones
importantes a la hora de usar este dispositivo.

— Antes de usar, inspeccione el dispositivo para asegurarse de que no esta dafiado y de que
funcione correctamente. No lo utilice si estd dafiado.

— Inspeccione el destornillador quirdrgico antes de insertar el tornillo para asegurarse de que
no hay arafazos, rasgufios ni marcas. Asegurese de que el extremo no estd doblado de
forma que pueda impedir que el tornillo encaje. La presencia de estos defectos aumenta el
riesgo de rotura del tornillo y/o del destornillador.

— El cirujano debera asegurar que no haya porciones del implante sobresalientes luego de la
colocacién. De lo contrario, podria provocar irritacién de las partes blandas o dolor
postquirdrgico.

— Se debe mantener fija la posicion de la rodilla. No se debe cambiar su dngulo de flexion
durante la insercién del tornillo ya que podria provocar divergencia del tornillo o mal
funcionamiento del destornillador.

— No debe aplicarse una fuerza excesiva en el tornillo, el hueso o los instrumentos de
insercion.

— La colocacién de este implante debe realizarse utilizando un alambre guia estéril de Nitinol
de 2 mm donde deberd montarse el implante junto con el destornillador quirdrgico para
guiar el roscado.

7. Suministro y almacenamiento

— Los dispositivos se proveen estériles siendo el método de esterilizacion usado por éxido de
etileno y libres de pirégenos. Para mantener la calidad y eficacia del producto, se
comercializan en doble sobre Tyvek. Los implantes deben utilizarse Unicamente si el
embalaje y etiquetado de fabrica estan intactos.

— Mantener los productos lejos de cualquier fuente de humedad

— Se recomienda almacenar los productos a Temperatura ambiente.

—  SIEL ENVASE ESTA ABIERTO O ALTERADO, NO UTILICE EL PRODUCTO.

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

|F-2022-37081084-A PN NBM#ANMAT
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

— Se determina la vida util del implante de 3 afos.

8. Entorno de resonancia magnética (RM)
- Compatibilidad condicional con la RM
El Tornillo de interferencia de titanio de Fergus, fabricado de aleacidn de titanio Ti-6Al-4V ELI
segun ASTM F136, presenta baja susceptibilidad magnética y conductividad eléctrica; por lo
tanto, disminuyen los riesgos de desplazamiento por fuerzas magnéticas inducidas y por torsion,
calentamiento inducido por radiofrecuencia y artefactos de imagen.
Los pacientes que tengan colocado este dispositivo pueden realizarse exdmenes de resonancia
magnética de forma segura en las siguientes condiciones:

— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla y 3 Tesla, Unicamente.

— Campo magnético de gradiente espacial maximo de 3000 Gauss / cm o0 menos.

— Ma3aximo reportado por el Sistema de Resonancia Magnética, tasa de absorcidn especifica
(SAR) promediada en todo el cuerpo de 1 W / kg durante 15 minutos de exploracion en el
modo de funcionamiento normal del sistema de RM.

La calidad de la imagen puede verse comprometida en el drea o los alrededores del implante. Es
necesaria la optimizacién de los pardmetros de Resonancia Magnética para compensar la
presencia del dispositivo.

9. Posibles complicaciones
— Infeccidn, tanto profunda como superficial.
— Reaccidn inflamatoria leve.
— Reaccidn alérgica.
— Reaccidn a cuerpos extranos.
— Artrofibrosis.

10. Informacidn 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 implantacién del dispositivo
(consultar POSIBLES COMPLICACIONES).

Fergus y sus distribuidores delegan en el cirujano la responsabilidad de informar al paciente
sobre las ventajas y los posibles riesgos relacionados con la implantacion y el uso del dispositivo.

El cuidado postoperatorio es importante. El paciente recibira instrucciones sobre las limitaciones
que exige el implante y se le advertird sobre la descarga de peso y las sobrecargas en el
dispositivo antes de una consolidacion ésea segura.

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 quirdrgico. La extraccion del dispositivo deberd ir acompafiada del abordaje
posoperatorio pertinente.
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FERGUS — PROMEDON ANEXO 1lI B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

La realizacion de cirugias adicionales no garantiza la reparacién total de las complicaciones.
11. Técnica quirurgica

El tornillo estd disefiado para ser utilizado como fijacién en intervenciones de reconstruccion de
los ligamentos cruzados de la rodilla.
Este implante es apto para ser colocado tanto en el tunel éseo del fémur como en la tibia.

El tunel femoral puede ser realizado mediante las siguientes técnicas quirdrgicas:

e Técnica Transportal (a través del portal artroscépico anteromedial)
e Técnica Transtibial (a través del tunel éseo tibial del injerto).

e Técnica Fuera-Dentro

Pasos generales:

1. Extraigay acondicione el injerto utilizando técnicas e instrumentales adecuados.

2. Cree los tuneles dseos teniendo en cuenta la técnica quirdrgica elegida, preferencias
anatémicas, las dimensiones del injerto y utilizando instrumental adecuado.

3. Posicione el injerto dentro de la articulacién de manera que coincida con los tuneles
0seos creados.

4. Elcirujano debe elegir el modelo y el tamaiio adecuado de tornillo teniendo en cuenta:
dimensiones de los tuneles dseos creados, tipo y tamafio del injerto, indicacién de uso
del producto, técnica quirurgica elegida e historial del paciente.

5. Monte el tornillo de interferencia sobre un destornillador quirdrgico adecuado con
punta hexagonal 3.5 mm y una longitud minima de hexagono de 5.5 mm y posicidnelo
sobre el extremo del tunel 6seo. Se debe utilizar un alambre guia estéril para montar el
tornillo y destornillador encima del mismo con el objetivo de facilitar una correcta
colocacioén en los tuneles.

6. A continuacidn, rosque el tornillo en sentido horario aplicando tensidn sobre el injerto.
El cirujano debera roscar hasta lograr una profundidad y una presién de fijacion entre el
injerto y la pared 6sea que considere apropiadas.

7. Separe el destornillador del tornillo y retire el alambre guia.

8. Repita los pasos 5y 6 para el tornillo y tunel éseo restante.

Advertencias

- Se debe medir el didametro del injerto correctamente para que se corresponda con
el didmetro del tunel 6seo.

- Sise opta por colocar el implante en el fémur debe tener precaucion de no dafiar
el injerto mientras desliza el tornillo hasta el lugar de insercién.

- Si la profundidad de colocacion del tornillo no es la adecuada no se lograra una
correcta fijacién interferencial.
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FERGUS — PROMEDON ANEXO Il B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Tornillo de interferencia de titanio

- No utilice el conjunto del destornillador y el tornillo como palanca. El conjunto del
destornillador y el tornillo se debe alinear de forma axial con el canal de la broca.

12. Especificaciones de los materiales
El tornillo de interferencia esta fabricado de aleacidon de titanio Ti-6Al-4V ELI segiin ASTM F136.
Consulte la etiqueta del envase para conocer los materiales.

13.Simbolos utilizados en las etiquetas

SIMBOLOS UTILIZADOS EN ETIQUETAS

NUMERC DE CATALOGO

NUMER®Q DE LOTE
NUMERG DE SERIE

PRECAUCION
FECHA DE CADUCIDAD
NO REUTILIZAR

FECHA DE FABRICACION

ESTERIL. METODO DE ESTERILIZACION:
OXIDC DE ETILENO

FABRICANTE

CONSULTENSE LAS INDICACIONES DE USO
NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA DANADO

NO REESTERILIZAR

cP®=E E LOKPELE

\
1

MANTEMER FUERA DE LA LUZ SOLAR

MANTENER SECO

s
S
B

A OLMEDO
L%él}moo[mmb
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Numero: CE-2022-52001053-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-007731-21-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-007731-21-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por PROMEDON S.A. ; se autorizalainscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con |os siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 189-300
Nombre descriptivo: Tornillos de interferencia de titanio

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-101 Tornillos, para Huesos

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

Modelos:
FG-SC120720 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 7mm x 20mm



FG-SC120725 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 7mm x 25mm
FG-SC120820 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 8mm x 20mm
FG-SC120825 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 8mm x 25mm
FG-SC120920 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tendon-Hueso 9mm x 20mm
FG-SC120925 Spirom Ti BTB Tornillo de interferencia de titanio - Hueso-Tenddn-Hueso 9mm x 25mm
FG-SC110725 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 7mm x 25mm

FG-SC110730 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 7mm x 30mm

FG-SC110825 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 8mm x 25mm

FG-SC110830 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 8mm x 30mm

FG-SC110925 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 9mm x 25mm

FG-SC110930 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 9mm x 30mm

FG-SC111025 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 20mm x 25mm

FG-SC111030 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 270mm x 30mm

FG-SC111125 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 11mm x 25mm

FG-SC111130 Spirom Ti Tornillo de interferencia de titanio 11mm x 30mm

FG-SC130725 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 7mm x 25mm
FG-SC130730 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 7mm x 30mm
FG-SC130825 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 8mm x 25mm
FG-SC130830 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 8mm x 30mm
FG-SC130925 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 9mm x 25mm
FG-SC130930 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 9mm x 30mm
FG-SC131025 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 10mm x 25mm
FG-SC131030 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 10mm x 30mm
FG-SC131125 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 11mm x 25mm
FG-SC131130 Spirom Ti FT Tornillo de interferencia de titanio - Rosca completa 11mm x 30mm

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:
LaFamiliade Tornillos de interferencia de titanio estan disefiados para proporcionar fijacion interferencial en la
reconstruccion del ligamento cruzado anterior y posterior de larodilla

Periodo de vida dtil: 3 afios

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen biologico: NA

Forma de presentacién: 1 unidad Tornillo de interferencia de titanio

M étodo de esterilizacion: Oxido de etileno

Nombre del fabricante:
PROMEDON SA.

Lugar de elaboracion:
Gral. Manuel Savio S/N, lote 3, Parque Industrial Ferreyra 5000, Provincia de Cordoba.



Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 189-300 , con unavigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-007731-21-6
N° Identificatorio Tramite: 34388
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Médica
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