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Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

ou;pOS&QIÓM... 1 9 2 9 

BUENOS AIRES, 1 1 ABR 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-1345/10-1 del Registro de esta 
Administración Nacional de , Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 
(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones Droguería Martorani S.A. solicita 
se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 
Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

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

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 
Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 
Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 
de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

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

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

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 
médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 
8°, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 42S/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 10- Autorizase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración Nacional de 
Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 
Smith & Nephew nombre descriptivo Implante artroscópico bioabsorbible para 
hombro y nombre técnico anclajes para ligamentos de acuerdo a lo solicitado, 
por Droguería Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 
figuran como Anexo I de la presente Disposición y que forma parte integrante de 
la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 
Instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 17 y 19 a 27 respectivamente, 
figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 
integrante de la misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 
precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 
de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 
ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-928-SOO, con exclusión de toda otra 
leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO so- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 3° será por 
cinco (S) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 50 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 
Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 
notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

~····!! 
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Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, 11 y 111. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente NO 1-47-1345/10-1 

DISPOSICIÓN NO 

'7'\ 

' ~~ DR. CARLOS CHIALE 
INTERVENTOR 

.A.NM..A.T· 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~TERÍSTICOS del Prrc;ro MÉDICO inscripto 
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ................ 4 ... 9..... . 
Nombre descriptivo: Implante artroscópico bioabsorbible para hombro 
Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-782- anclajes para 
ligamentos 

Marca de los modelos de los productos médicos: SMITH & NEPHEW 
Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: fijación segura de tejidos blando al hueso. 
Modelos: 

Twinfix®AB 

Bioraptor®2.9 

Osteoraptor®2. 9 

Raptormite®3. 7 

Tag®3.7 

Suretac® 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 
Nombre de los fabricantes 1 Lugares de elaboración: 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Divislon 1 76 South Meridian Ave. Oklahoma 
Clty, OK 73107- 6512 Estados Unidos 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division ¡ 130 Forbes Boulevard, Mansfield, 
Massachusetts 02048 -1145 Estados Unidos 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division 1 150 Minuteman Road Andover, 
Massachusetts 01810- 1031 Estados Unidos 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division 1 125000 Network, Suite 112, San 
Antonio, TX 78249 Estados Unidos 

Expediente NO 1-47-1345/10-1 

~NNO l92 9 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODU90~~IC§ inscripto en 

··································· 
el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

DR. CARLOS CHIAl..E 
INTERVE:NTOft 

A.N.Iil.A.T. 



Drogueria Martorani S.A. 
lmpor1ador- Av. del Campo 1178180 

C1427AOO • CABA 

PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoscopy Smith&Nephew 
Andover MA 01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBLES Smllh&Nephew® 

lmpolfll-: Droguería Marloranl S.A. ~ Endoscopy Smllh&NephN 
AndoverMA01810- USA Av. del Campo 1178180 C1427AOO -CAllA-Argentina 

IMPU\NTE ARTROSCOPICO BIOABSORBIBLE Sm-- REF.: 

Cooten~o: TWINFIX® AB -1 imploole bioabsorbl>le. coo sulura(s) preinser1ada. de.., solo uso. Esleri 

d-- ~-----·-

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEIIPERATURA AMBIENTE 

NO REUTILIZAR· NO REESTERILIZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAÑAOO 

CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

DIRECC!ON TÉCNICA: Fannacéutica Cristina Hnatyozyn MN 8192 

Producfl> aii1Drlzado por ANMAT PM 928 • 500 

• nrv 
Drog~oranl 

Droguería Martorani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80- (CI427A00)-C.A. de Buenos Aires 

Tel.: (54·11) 4554-8100 Fax (54-II) 4555-0777 

e>J V\ e 
LEON MARIA METZ BREA 

oreguerla Martoranl S.A. 
CRISTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA- M.P. 8192 
DIRECTORA TECNICA 

DROGUERIA MARTORANI S.A. 

E-mail: direcciontecnicaía'Jmartorani.com *Site: www.martorani.com 
Presidente 



Drogueria Martorani S.A. 
lmpor1ador- Av. del Gampo 1178180 

C1427 AOO • CABA 

PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. 8 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endosl:opy Smith&Nep'-w 
Andover MA 01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBLES Smlth&Nephew® 

Importador: Droguería Martorani S.A. 
Av. del Calrc>o 1178180 C1427 AOO- CABA·Aigentina 

¿] Endc>Kopy Smlth&Nephew 
And<werMA01810- USA 

IMPLANTE ARTROSCOPICO BIOABSORBIBLE Smlth&Nepllewe 

Conlenido: BIORAPTOR 2.9 1 implalle bioabsolbible, con suiJra(s) preilserlada, de 111 solo uso. Esteñ 

d-

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEIIPERAllJRA AIIBIEHTE 

NO REUTILIZAR· NO REESTERIUZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERTO O DAliADO 

CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

DIRECCIÓN TÉCNICA: Fannacéutlca Criotino Hnllylzyn IIN 8192 

Prvd- autorizado por ANIIAT Pll928 • 500 

CRlS '\''\ Hf\;/\TVSZV\J 
FARMAC.:EUTICA. M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S.A. 

• nrv 
Orog~nl 

Drogueria Martorani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80- (Cl427AOO)-C.A. de Buenos Aires 

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 

E-mail: direcciontecnicaCtilmartorani.com *Site: www.martorani.com ~±-"~ ll!eguerla Marloranl S.A. 
Presidente 



Drogueria Mar!Drani S.A. 
Importador- Av. del Galfll01178/80 

C1427AOO·CABA 

PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoscopy Smiii1&Nepr
Andover MA 01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBLES Smilt1&Ne~ 

Importador: Drogueril Mar1orani S.A. 
Av. del Campo 1178180 C1427AOO- CAIJA.Aiyentina 

¿] Endoscopy Sn«h&Nephew 
And"'"" MA 01810- USA 

IMPLANTE ARTROSCOP1CO BIOABSORBIBLE Sn1th&llephew® REF.: 

Contenido: OSTEORAPTORe 2.9 -1 impla1te bioabsolbible. con sutool(s) ~.de un solo uso. Eslefil 

Lote N" ¿] __ 
~ -- --- --- --

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEIIPERAT\JRA AIIB!ENTE 

NO REUTILIZAR· NO REESTERLIZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O OAiiAoo 

CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCWSIVO 

DIRECCION TÉCNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszrn MN 8192 

Productu autortzado por ANIIAT Pll928 • 500 

CF'~:3~'\'A ~'\J/',~vszv\1 
FARMACEUTICA- M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUFRI/-1 MARTORANI S.A. 

• nRi'l 
Drog .. oranl 

Droguerfa Martorani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-C.A. de Buenos Aires 

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555·0777 cj d.:,,"" 
E-mail: direcciontecnicarlilmartorani.com *Si te: www .martorani.com Droguerla Martoranl S.A. 

Presidente 



Droguería Martorani S.A. 
lmpor1ador- Av. del Gampo 1178180 

C1427AOO • CABA 

PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endostopy~ 
Andover MA 01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBLES Smiiii&Nephew® 

lmportllckK: Droguería Martonlni SA. 
Av. del ~ 11781110 C1427AOO- CASA-Argentina 

~ Endoscopy Smllti&Nephew 
Andover MA 01810- USA 

IMPlANTE ARTROSCOPICO BIOABSORBIBLE Smllfi&Ne~ REF.: 

Contenido: SURETAC® - 1 irflllante bioabsorbible, de un solo uso. Esleril 

Lote N* 
~-- ~-------

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEMPERATURA AIIBENTE 

NO REUTILIZAR· NO REESTERLIZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O D~ 

IS 1 #ñí&OE!eoJ CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DIRECCION TÉCNICA: Farmacllullc:a Crlotina Hnatpzyn MN 8192 

Producto autorizado por ANMA T PM 928 - 500 

CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA · M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S.A. 

-nrv 
Drog~ranl 

Droguerfa Martorani S.A. 
Av. Del Campo ll78/80-(C1427AOO) -C.A. de Buenos Aires 

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 ~±mM~ 
E-mail: direcciontecnicaíalmartorani.com *Site: www.martorani.com Oroguerla Martoranl S.A. 

Presidente 



PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Endosc:opy Sm~ ' -:-~· . . 
AndoverMA01810- USA , / .,;u~. 

t •. M.A-;c-~ 

1 1 1 y \ 

llroguerla Martorani S.A. 
lmporlador- Av. del Gampo 1178180 

C1427AOO. CABA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

,, '/'···-!/ 
IMPLANTES ARTROSCOPICOS ~ \_ .. . . ···_/_--.~~:/ 

BIOABSORBIBLESSmilti&Nephew® \~:; . ·:---<,tg/ 

Importador: Drogueria llartoranl S.A. 
Av. del Gampo 1178180 C1427A00- CAIJA.Aiyentina 

IMPLANTE ARTROSCOPICO BIOABSORBIBLE Smlth&Ne.,.._ 

¿] EndoscOf>r Smlth&NephN 
AndoverMA01810- USA 

REF.: 

Contenido: RAPTORMITEtl3.7 -1 ~ b-, con sutura(s) preinserlada, de un solo uso. Esteñ 

...... ::.:.:.~·1_'~ .. \· 

~ 9 21 Jj 

LoteW ~-- ~--·-·---

CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA- M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTOI=IANI S.A. 

CONSERVAR EN B. ENVASE SEllADO ORIGINAL A TEIIPERATURA AMBIENTE 

NO REIITlLIZAR • NO REESTE~ 

NO IITILIZAR SI B. ENVASE ESTÁ ABIERTO O OAIIAOO 

CE: 
Ó(l86 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

DIRECCION TÉCNICA: FllflllliCéutlco Cristina Hnllpzyn IIN 8192 ---por ANIIAT Pll928 • 500 

Droguerla Martoraoi s.A. 
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO) -C.A. de Buenos Aires 

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 
E-mail: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com 

dY.J.:"'"~ Oroguena Martoranl S.A. 
Presidente 

'i 
i 



INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Endoocopy Smlll&ltophow 
-MA01810- USA 

~~~~~7 
Drnguoria Martorani S.A. 

lmpor1ador- Av. del Campo 1178180 
C1427 AOO o CABA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES COS 

Importador: Droguerla Martorani SA 
Av. del Cafr4>o 1171!180 C1427AOO-CABA-Aiyentina 

IMPWITE ARTROSCOPICD BIOABSORBIBLE Smilh&Nepllew® 

BIOABSORBIBLES 

~ Endoscopy Smltti&Nephew 
Andover MA 01810- USA 

REF.: 

Conholido: TWINFIX ABo 1 ...,..,.., ~-- aJ11 sulum(s) -·de un solo uso. Esleril 

~-- ~o--o0--0 

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEIIPERAl\JRA AMBIENTE 

NO REUTILIZAR· NO REESTERIUZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERfO O OAAA!Jo 

(€ 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

DIRECCIÓN Tá:NICA: Fo11111c6ulica Criltina Hnolylzyn IIN 8192 

Produc:to llllb>rizldo por ANIIAT Pll928 o 500 

Simbolos utltlzadoo en lnsaucclonao de uso 1 rotu- del produc:to 

Lb. ATENCION 
Leer cuidadosMlente las inslrucciones de uso antes de utilizar el producto 

® Producto de un solo uso 

; 1 
"' Fecha de caducidad ¡,¡ 

REF 
N° de referencia del catálogo 

lbQil No. de lote 

CE: Marcado CE 

1 STERILE 1 EO 1 
Estéril, esterilizado por oxido de etlleno 

LATEXFREEI 
Libre de latex ~ 

-

~ 
CRISTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA. M.P. 8192 

• fi'UI 
01'09--oranl 

Drogueri• M.utorani s.A. 
Av. Del Campo 1178180- (C1427A00)- C.A. de Buenos Ain:s 

Tel.: (54oll) 4554-8100 Fax (54°11) 4555-0777 ~-:j~=-
Qroguena Martoranl S.A. 

DIRECTORA TECNICA 

DROGLJERIA MARTOAANI S.A. 
E-mail: direcciontecnica@martorani com *Site: www.martorani.com 

Presidente 



Droguerla llartorani s.A. 
lm~ -Av. delGa~ 1178180 

C1427 AOO. CABA 

Descripci6n del diopositivo 

INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoocopy Smiiii&NopMw 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 

BIOABSORBIBI.ES Snill.....,_ rv 

Las "'das para sutura preensar1as TWINFIX AB de Snilll & Nep'- cooslal de un a1Ciaje de sulura bioabsa1lible coo malefial de sutura no 

- ensariada que se ha ..... .-o en un dispositivo de-· En cierlas ooniguraciones el a1Ciaje de sutura tiene por objeiD 

facllilar la fijación segura de lejijo blando ~ hueso. La fijaci(Jn de los lejidos blandos se efeclúa de acueroo coo la lécnica - por el 

cirujano. 

COnlanldo 
Los dispositivos vienen en paqueles en las si¡uienles coolguraciones. ConsuHe la eliquela de la caja para -ar ellamailo y coofiguraciOn 

~-

El Ancla para sulura de TWINFIX AB y dilalador roscado coo gula para inseldtin cooliene: 

1 Ancla para sulurn reabsmbible- poli L-laclida 
1 Dispositivo de inserción- eje de acero inoxidable con ITiéllgO de policarbonato y ABS 

1 Gula - policalbonalo o copoliésler 
1 Dilatador roscado - eje de acero inoxidable con mango de poicarbonato 

2 Suluras- lrellzadas, ~nadas desiicooa o politelralkJore (PTFE), de ~(USP), no -o lrenladas, sin recuiN'mieni>, 

de po;-.o de peso molecular unra ano (UHMW) y polielileno UHMW coo coln!nzado de polipropieno monoliamenlo, no reabsorbibles. 

B Ancla para sulura TWINFIX AB contiene: 
1 Ancla para sutura reabsofbible reabsorbtlle - poli L -taclida 
1 llisposilvo de i.-ción- eje de acero iloxidable coo mar1110 de poical1lonaiD y ABS 

2 Suluras- lrellzadas, ~nadas de siicooa o polilelraluolel (PTFE), de poliésll!r (\JSP), no .-ble o IJenZadas, sin ....,brimiento, 

de polielileno de peso molecular uHra aHo (UHMW) y polielileno UHMW oon coln!nzado de polipropileno monolilarneniD, no reabsortlibles. 

El Dilatador roscado con gula para inserción contiene: 
1 Guia- policarbonaiD o oopoliésler 
1 Dilatador roscado - eje de acero inoxidable con mango de policabonato 

Indicaciones de ... 
Las anclas para sutura preensartadas TWlNFIX AB estan previstas pam utilizarse únicamente para la fijación de tejido blando al hueso para las 

siguientes indicaciones: 

Cinrglas del hombro 
ReparaciOn de lesiones de Bar*art 
ReparaciOn de lesiones de S1ap 
ReparaciOn de separaciones de la artictJtación acromioclavicular 
ReparaciOn de desgarros del maguilo de los roladores 
Desplazamiento capsulares o recooslrucciones capsulolabrales 

Tenodesis del blceps 

ReparaciOn del d-
Cinrglas del pie y del tobillo 
Corrección de halklx valgus 
Reparación o reconstrucción de la inestabilidad medial o lateral 

ReparaciOn o reconstrucciOn dellendón de Aq
RecooslnrcciOn de la regiOncenlral del pie 
ReparaciOn o reconstrucciOn de los ligameniDs o-melalarsia1os 

Cirugías del codo, la muñeca y ia mano 
Reconstrucción del ligamento escafosemikmar 
Reconslrucción delligameniD colatefal radial o cubilal 
ReparaciOn de la epicondiilis laleral 
Fll3(:illn dellendlln del blceps 

Clnrglas de la rodilla 
Reparaciooes extrar.apsulares: 

del UganeniD colaleral medial 
deligameniD- iaiBral 
delligarneniD oblicuo posterior 

T enorlesis de la barlda iliolibial 
Alineación rolular y reparaciOn de !endones, incluso el desplazamleniD obiaJo del vasiD medial. 

CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUT!CA- M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S.A. 

• fnjll 
Drog--oranl 

Drogurrf• Mlirton.ni S.A. 
Av. Del Campo 1178/80- (CI427AOO)- C.A de Buenos Aires 

Tel: (54-11) 4554-8100 Fax (54·11) 4555.()777 

E-mail: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com 

0±n_, 
Oroguena Martoranl S.A. 

Presidente 



INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Endoscopy Smiiii&Nep."low 
AndoverMA01810- USA 

Dmgueria llarltlranl S.A. 
lmporlador- Av. del~ 1178180 

C1427A00-CABA 

Registro de Producto Medico 
Importado Clase IV IMPLANTES ARlROSCOPICOS 

BIOABSORBtBLES Sntilh&Napll a iC 

f~'·~ ~-----------L ____________ _L ____________ _u -~ 

Controindlc:oclones 
• HipOISellSI>iidad oooocida almale!ial del MTipialle. Cuando se sospeche de seosbi~ad al-. deben realizan;elas pruebas 

apropiadas y descartalse la sensibilidad antes de la """""lacióo. 
• Procedimienkls quinJrgicos no inciJidos en la lista de la sección indicaciones de uso. 
• Eslados palol(lgicos del hueso, como las alleradones quíslicas o la oslsopenia grave, que pudieran """""""' la fiaciOn segum 

del,..,.. 
• Eslados paillógicos de los tejidos i>lllldos a ~ar. que pudielan peljudicar la segur'<lad de la ~aci6n por sutura. 
• Fracluras conminulas de la superficie osea, que pudieran OOflllJ001eler la segulidad de la ~ación del anclaje. 

• Alteraciones flsicas, que pudielan elirrinar o I1Nierao lendencia a elin~ar el sq>OI1e adecuado para el ,.,.,.. o relardaran la 

cicallización, es decir, 1-del riesgo sangu~. -· ele. 
• Afecciones con-a alterar la capacidad de cicalrizar del paciente o el periodo de cicalrizadtln, como la seniidad, 

entennedad mental o el alcoholismo . 

.A.Advertenc:in 
• El contenido es estéril a menos que el paquete haya sido abiem o esté dítlado. NO REESTERILIZAR. Para usar una sOO vez. 

Descarte cualquier producto que haya sido abiei1D pero no utiizado. No utilizar despUés de la fecha de--

• Antes de usarlo, examine el embalaje del producto para COITllfllbarsu inlegr'<lad eslructural. SI el- del envoiiDrio exlerno eslá 

roto, o si los envolklrios estériles está\ danados, se ~rá (JJEI el prodiJCk) no es estél1l y no debe ser utlizado. 

• El prodiJCk) se debe conservar en la envolllra origilat de aluminio sellada. 
• Es responsabilidad del cirujérlo estar familiarizado con las técnicas quirúrgicas apropiadas Mtes del uso de este dispositivo. 

• lea estes instrueekJnes en su totalidad artes de usar este dispositivo. 

• No se recomienda la .-.del Anda TWINFIX 6,5 A8 con hueso duro. 

• La inserción~ del,..,. puede causar una fi~ ~adecuada. 
El anclaje de sutuf3 puede rompetSe si el sitio de insen::l6n no se prepara aool1Tneclaeclarnil8ienttete con el dilatador roscado Mtes de la 

implanlaciilo. 
• No intenle irnplallar este dispositivo dentro de las placas epifisiarias de crecinlento ni en tejido no óseo. 

• No reesterilice ni welva a utilizar los anclajes, suturas, dtpositivos de inserciOn, dilatadores roscaoos o gulas. 

• Este dispositivo puede ser un pol!!llcial peligro biológico despuéS de ser u1ilzadO y se dellela manejar de con- con los 

pro<:edimienlos médicos y los requisilos - y nacionales aplicables 

Precaucionn 
• Antes de utlizar el producto, examile si el paquete muestra seftales de daf\o o alteración. Si está dañado no lo use. 

• Antes de usar el dispositivo, examilelo por si se hubiese dai\ado y p;n verificar que funciona correctamente. Si está. daftado no lo 

use. 
• B ciujalo no debe considerar la posibiidad del uso dlnico de la Anclas para sulura preensalladas TWINFIX A8 sin revisar an1es las 

instrucciones de USO. 

• Al igual que el caso de cualquier Mclaje para sub.Jra o técnica de sub.Jra, la fijación facAitada debem considerarse Unlcamente 

temporal, hasla que se leve a cabo la unión oonplela ~ológica dellejido al hueso y se dellela l81er en cuenla que probablemente 

no sem capaz de aguaolar peso ni OllaS tensiones sin soporte. Ni el,.,.,.. ni la sutura eslál previslos para- ~lidad 

biomecálica-ida. 
• la aplicadOn de iJerza excesiva dt.nn1e la insertiOn puede ocasiooar el falo en el iRiaje de sub.Jra o el dispositivo de insen::Kln. Se 

debe utilizar una técnica de dos dedos AO para insertar el Clldaje. 
• El hueso debe reunir las condiciones adecuadas a fin de permitir la fijación adecuada del anclaje de sub.Jra. 

• El usuario no dellela allerar el implante ni el inslnrnenlo, pues de lo oonlrario se podria verOOflllJ001efido eiiOildlnienlo. 

• B cirujano-elradiode-1D~. 
• No utilice instnl'nenkls afilados p;n lftal8jar o controB la sutura. 

Reacciones adversas 
Puede romperse la sutura. 
El anclaje de sulura puede aftojalse o desprendelse. 
Reacción inflamatoria leve. 
Reacción arJie CUOfliOS ..-. 
lnfe<:ción. larltoprolundaoooo~. 
Reacción alérgica. 
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INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Endoscopy Smlh&llaphew 
A-MA01810- USA 

Drogueria lllartorani S.A. 
lrnpol1ador- Av. del can..., 1178180 

C1427AOO • CABA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPlANTES ARTROSCOPICOS 111 

BiOABSORBIBLES Sniiii&N..,._ B 

llodo de empleo 
1. Retire el Ancla pam suiJm preensartada TWINFIX AB con el dispositivo de~- montado, ~gula y el düalador roscado del 

paquete, siguiendo una téroica estéril de rutina. 
2. COIO(JJe ~ punla dis1al de la gula sobre el hueso en el sitio de implanlación -· 
3. Una vez es1abilizada la gula sobre el sitio de insen:ión, pn!p8IO el sitio coo el- roscado. Gire el dialador roscado oo sentido 

hOOIIio axialmeflle hasla que la linea de ~dicación del- roscado toque la superlcte del hueso. 
Nola: CuMdo utiice el Ancla Twinfix 6,5 AB, es recomendable uliizar el dialador 5,0 propon;ionado coo el ancla pa131a mayoría de 
los tipos de hueso. No se recomienda la utilización del Anda Twinfix 6,5 AB con hueso duro. Si se necesita un dilatador mayor, se 
puede comprar aparte"' dilatador 6~. 

4. Retire el d-roscado del sitio de- gkMdolo en sentido anlllOOIIio. 
5. Eslllblezca la alineaciOn axial del anclaje de sulura reabsolbllie al sitio de--· SOporte el sitio de- -

gira el anclaje oo sentido hOI3Iio con el dispositivo de -· Coolilúe aiDmillaldo el anclaje hasla .,..legue alfoodo o hasla 
que la prinera linea indicadora del dispositivo de inserción toque la superficie det hueso. 
PRECAUCIÓN: El uso de una fuerza excesiva durante la inserción puede originare/ fallo en el anclaje de sutura o el dispositivO de 
inserción. Se debe utilizar una técnica de dos dedos AO P8f8 insertar el~-
Si se requiere más par de iDisión pam inseflar el anclaje, DETÉNGASE y veriique que las roscas del anclaje eslén a
conedanente coo el orificio dilalado. Pcn wrificcl' la alileadón de las roscas, gire el éf'ICiaie de SUbn en sentido a'IIIKlraio. 
Cuando todas las roscas eslé!1 fuefa del hueso, oonlilúe girando el anclaje de sulura eo sentido antihoolrio 1JOS cuartos de welta. 
luego, gire en sentido horario para rein1>1anta' el n:laje. 

6. Deseogi>lehe el anclaje de suiJill del inbOOJctor. 
• Sujete el mango 11rmemeote 0011 la palma y tire hacia atrés de las hend~ .... -.s coo dos dedos pa13 rellller el 

l!le<3lismo de lensado de la sulu13. 
• Mientras sujela el mecanismo de tensado oo la posiciOn relralda 0011 las hend~UiaS -.s, IOiielenlanenle el in-del sitio de illSOición hasta que las puntas de la sutu!a sean visi>les.La su1ura se -y pasará a lraYés 

del introductor mientras se retira. 
De manera ahemativa: 
• Tire hada atn\s de las hendiduras dactiares y desenrolle la sutura con la ma10 libre. 
• Retire tentamente el iltmductor. 
• A medida .,.. despleode el,_, pelliz.,..la sulum debajo del,_ ooo los dedos de la mano lbn! y 

verifique la separación de la suiJra del introductor. 
Nota: No utilice ningün dispositivo afilado no de metal para sujetar la sutura. 

7. Deseche el dispositivo de ~sen:ión. la gu~ y el dialador enroscado. 

lnstrucdonel de raenumbtlje 
Si las cirw--.-volver a ......-la sulura y el anclaje al dispooitiwo de-· 001110 oo los casos oo que el ciujano 
prefiera una sum allllmallva oon el anclaje, o el desplegue pan:ial del anclaje - de la -· realice el reensamblaje cano sigue: 

1. Desmonle el anclaje de suiJI3 del dispooitiwo1B -
• Mientras retrae el mecanismo de tensado de la suiJra utilizcrtdo las hendkiuras dactilares, tire suavemente del anclaje y 

la suiJra del eje del introductor. 
2. Relire la suiJm del anclaje: 

• Twe suavemente de la sutunJ a través de los orificios det anclaje. Nota: la retirada de la sutura só6o es necesaria si se 
precisa lila sutura atemativa. 

3. Fije la sutura alternatiVa eklgida al andaje: 
• Pase una longilud de su1ura mlnima dem 91,44cm (36ilUIJ.) a lraYés del orificio u orificios del ancl~e. 
• Iguale la ~ngilud de cada tramo de sulura 

4. Ensanlble el anclaje de sumen elillrodu<:b": 
• Pase la (s) su1u1a (s) por la punla del eje delillrod.- ulillzaMio"' pasador de su1u1a de 30,48an (12ilUIJ.) hasla 

que las puntas de sutura se extieru:tM a lo léwgo del mango. 
• Tire de la suiJra a través del mango hasta «JJe el anclaje esté cerca de la punta det eje del introductor. 
• Alinee los orificios del anclaje a las lineas axiales en la punla del eje del ,_y acaoode el anclaje en la punla. 

5. -ca lalensilln de la su1ura: 
• Enrole la su1ura - de los posles de sulura oo el mango hasla que la longilud de la parle .,.. cuelga de la sum 

sea Iguala la del mango más 1,27cm (112 pulg.) 
• Retraiga el mecanismo de tensado de la sutura utilizllldo las hendidUfaS dactilares. 
• Deslice la pa11e que cuelga de la su1ura en la I3IIUI1I pa13 sulula del mango. 
• Suelle las -~Ur.IS- pal3 -la lensión de la sulura. 

El dispositivo esUi ailofalislo pa13 "' uso. 
Almacena- y transporte 
• El producto debe almacenarse en el envase sellado original. 
• El producto debe almacenarse a tempemtura ambiente. La exposición prolongada de los anclajes bioabsorbibles a 

tempemtura- puede originar su degradación. 
• Si el producto ha sido expuesto a tempemturas inferiores a la temperattJra ambiente durante un periodo prolongado, 

deberá alcanzar la len1>era1!Jra ambiente previamente a su uso, de lo contmrio, podría verse afectado su desempe!lo . 

r:~·::::-·\·'\ ·-·-...-~-v·--:vv 

FARMACEUT!CA ·M. P. 8192 
DIRECTORA TECN!CA 

DROGUER!A MARTORANI S.A. 

• t"'IV 
Drog-oranl 

Droguerla Martorani SA. 
Av. Dei Campo 1178/80 - (CI427 AOO) -C.A. de Bueoos Aires 

Tel.: (54·11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555·0777 
E-mail: direcciontecnicarWmartorani.com *Site: www.martorani.com cj*'""" Droguerla Martoranl S.A. 

Presidente 



Droguerla Martorani S.A. 
Importador-Av. del Gampo 1178/80 

C1427AOO ·CASA 

INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endolc:opy Smilh&llaphlw 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBt.ES Sri·i&Hapbl· 

lmpo-: Droguerfa Martoranl S.A. ¿] Endoscopy Smlttl&Nephew 
And<Ne<MA01810- USA Av. del Gampo 1178180 C1427AOO- CABA-Aigentina 

IMPLANTE ARTROSCOPICO BIOABSORBIBLE Smllh&Nep- REF.: 

BIORAPTOR 2.9 implanle -· coo sutura(s) preWlsel1ada, de un solo uso. ~1 

.d- ~----

CONSERVAR EN EL ENVASE SELl.ADO ORIGINAL A TEMPERAlURAAMBIEHTE 

NO REliTILIZAR • NO REESTERLIZAR 

NO UTILIZAR S1 EL ENVASE ESTÁ ABIERTO O DAfWlO 

CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 

DIRECCIÓN TÉCNICA: Farmacéutica Cris11na Hnatyszyn MN 8192 

Producto autorizado por ANMAT PM 928 • 500 

Simbolot utilizados en lnst:ruccfones de uso n>lulado del prod-

Lt. ATENCION 
Leer cuidadosanente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto 

@ Producto de un solo uso 

' 1 .;;¡ Fecha de vencimiento 

REF 
N° de referencia 

Lote N° 
No. de lote 

CE Marcado CE 

ISTERILEI EQJ 
Estéril, esterilizado por oxido de etileno 

~-
Lugar de elaboracion 

LATEXFREEI Libre de latex 

2 9J 
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Droguería MariDillni S.A. 
Importador- Av. del Can1)0 1178/80 

C1427AOO- CABA 

INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

1.1 Indicación, finalidad o uso al que se destina el produdll médico según lo indicado por el fabricante. 

Descrtpckln del dispositivo 
El anclaje para sulura Smilh & Nephew BIORAPTOR es un dispositivo de ~ disel\ado pa-a propon:ionar una uniOn segwa de lejido -
al hueso. El dispositivo consla de un anclaje pa-a sulllra coo sulllra(s) no reabsolbible(s) precagadas a un dispositivo de -· Esle 
producto se suministra esteñllzado, para USiY una sola vez. 

Contenido 
Ancllje PI" sutu~a BIORAPTOR 2,9 AB 
1 un~ad Anclaje pa-a sullJra reabsorbib~. de 2,9mm de diámetro: PLLA (poli 1-iáctico) 
1 ~ IJis!lositivo de- eje do hacer noxidab~ oon mango policarbonaiD y ABS 
Sulura(s) no reabsolbible(s). Consulle la(s) ~ela(s) de los anclajes pa-a suluras individuales pa-a oonocor lamallo, tipo y can- de suturas. 

Opciones de tutunt1 no raablorbtblas 
• Blanco: polietileno UHMW, no recubierto, trenzado. 
• BlarKXl/Azul: ~~ UHMW, no rewbie<ID, lrenzado, coo COironzado de po1ipropiono de~. 
• Blanro/Negro: ~ UHMW, no recubierto, lrenzado, ron eolrenzado de nilón de rnonoilanonlo. 
• Btanco/Vente: poliéster (USP), coo recubrimiento silicóoioo, trenzado, no reabsorbible. 

Consulte las etiquetas de los /Hiajes p;n subJras inárviduales para conocer el toolafto, el tipo y la cantidad de las suturas. 

lndicac:loneo de 1110 
El anclaje pa-a suinae esl3-pa-ala rec:onexiófl de lojdo- al hi.O!SO pa-a las i1dicacionos siglienles: 

Cad ... 
• ReparaciOn de le cápst.Ma de la cadera 

Reconexión det labio ooUioideo 

Hombn> 
• Eslabilizacilln capsular 

Repamción de Briart 
lnestabiidad del hontlro anterior 
Reparaciones de lesiones SLAP 
Rocooslrucciones do dosp/azamionlo capsular o capsulo~lalos 

• Reparaciones de sopa.-, ..,..,._icular 
• Reparaciones de deltoides 
• Reparaciones de desganos del manguilo de los-
• T enodesis del bíceps 

Pie ylobHio 
• Reparaciones de deformidad en valgo 
• Reparac:ioneslre de ftlstabilidad media o lalefal 
• Reparaciooeslrecoostrucci del tendón de Aquies 
• Reconstrucdones de le curvatura plaltar • R--- doligan'onlorllon melalalsianos 
• Extracción de jua1ele 

Codo, mufteca y mano 
• Reconexión del tendón del blceps 
• Reconstruccione dellga'nento colalerallunar o radial 
• Roperac:i(ln do oplooiMiiilislaleral 

Rodilla 
• Reparaciones extracapsulares 

Ligamenlo-.1 medial 
l..igameolo oolalerallaletal 
Ugamenlo oblicuo poslerior 

• Reai'IIOaCión miliar y --de !endones 
Avooce oblicuo del milscUo aural 

• Tenodesi; de banda ifioti)ial 

',.-;- .... 
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Drogueria llartorani S.A. 
lmp011ador- Av. del CBir!>o 1178180 

C1427AOO · CABA 

INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoscopy Smllb&Hepllew 
AndcwerMA01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOP1COS 
BIOABSORBIBLES Sntltt &tle-e te 

1.2 Precauciones, raotrlcciones, advertancias, cuidados especiales y aclanocloneo oob,. el uso del producto médico, 
como su almacena- y tnnsporte. 

Contralndlcaclonas 
• Hipersensibilidad oonocida al material del implante. Cuando se sospeche de sensibilidad al material, se deben Uevar a cabo las 

pruebas apropiadas y eliminar la posibilidad de sensibilidad antes de efectuar el implante. 
• Condidones patoiOgicas del hueso, tal como cambios qulsticos u osteropenia grave, que ~an una segura l'fación del 

anclaje. 
• Condi<:lones pallllógi<as 011 los lejdos blandos a-que~ ..,. ..,.,., segura de sulura. 
• Superficie ósea conmiluta, que comprometerla una fijación segura del anclaje. 
• Condiciones flsicas que eMmilarian, o teoderlan a eliminar, un apoyo adecuado del anclaje o retardél'lan la wación . 

.A.Affvertencias 
• El contenido es estéril a menos que el paquete haya sido abierto o esté daftado. NO REESTERILIZAR. Paa usa- lila sola vez. 

IJescal1e cualquier producto que haya sido abiei1D pero no utilizado. No utilzar después de la- de caducidad. 
• El producto debe almacenarne "' bolsa sellada Ofllinal. 
• El producto debe ainacenarse a temperatura ambiente. La OJCPOSicióo prolongada de Mdajes reabsodlibles a llimpelalul1l-as 

puede originar la degradación del anclaje. 
• Si el producbs estwo expuesto a temperaturas inferiores a la temperatura arrilieote durante un perfodo prolongado, deberá esperar 

hasta que éste alcance la ~ra ambiente ;nes de usarlo. De no hacerio, el producto podrla tener un desei1ip811o mecánico 
reduddo. 

• Es responsabilidad del tirujano estar -.rizado con las lécnJcas q~ ~antes del uso de esle disposilivo. 
• lea estas instrucciooes en su totalidad c111es de usar. 
• Una inserción incooJpleta del anctaje puede ocasionar un rendimiento deficiente del mismo. 
• Puede ocunir la rotura del mcla,ie de sutura si el sitio de inserción no se prepara con el !aladro Smittl & Nephew recomeodado cl1les 

de la il'llllanlación. 
• los ilstrumentos asociados parn tos anclajes se venden por sepndo y no se proporcional estéries. Estos instrurnenkls deben 

limpiase y esterlizarse cooectameule antes de utilizarlos. 
Solo utilice las brocas y gulas de perforaci.)n apropiadas, desthadas para uso con el ancta¡e para suturas BfORAPTOR. De lo 
contrario, el il'llllante podrfa no quedar correctanente alineado. 

• Antes del uso, inspeccione la broca en busca de danos. Reemplace la broca si está d<tlada o gastada. No intente enderezar o afilar 
la broca. El afilado -.a el sitio de ifl>lantaciór1 y ;x8la afectarla estabiidad del anclaje. 

• No intente implan1ar este dis¡lcoilivo dentro de placas epilisarias de creciiiailo de cwtllago o"' ll!jido no oseo. 
• No vuelva a esterilizar ni a utilizar los Mdajes, las suturas y los dispositivos de inserción envasados con el anclaje para suturas 

BIORAPTOR. 

Pnicauclonas 
• Antes de utiizar este producto, examine si el paquete muestra senaes de dal\o o alleraci6n. Si esta dal\ado, no lo use. 
• Antes del uso, r~Speecio¡IOS el disposiiMi para aseglllliSO de que no eslé -.. 
• El cuidado postoperatorio es if11)011ante. 8 paciente AICibirá instrucx::klnes sobre las restricciola que exige el implante y se le 

advertiiá sobre ~ descai¡¡a de peso y las sobrecargas en el dispositivo antes de..,. oonsoldaci/Jn ósea segura. 
• No utilice instnrnentos filosos para administrar o controlar la sutura. 
• Tal corno sucede en llldas las lécni<as de anclaje para su1oois o de suluración, la ljad(¡n - debe coosiderarso solamenle 
~. - que se COfflllele la - biológica del !ejido al llieso, y puede no soporlar el apo¡o del peso u olras IBiisiooes 
sin apo¡o. El anclaje paa suturas y la sulura no esltri ooncebidos paa propon:ionar una ldeg- bianecáui<a lidellnida. 

• La implan1ación del anclaje para suturas BIORAPTOR requiere la p¡epao;•:j(" del sitio de -· Un laladro previo con la broca 
Smilh & Nephew -ada es el mélodo preferido de preparación del sitio 

• Asegúrese de que la colocaci6n del anclaje quede aMneada con el orificio taladrado. Una alineación correcta es esencial para una 
reparación del sitio. 

• El uso de IN fuerza I!XIiiiSiva d"""*> la-puede Ofllinar fallas en el anclaje de sulura o el dis¡¡ositivo de-· 
• La calidad del hueso debe ser adecuada para permili" la aplicación ~del anclaje de sutura. 
• No altere el implante ni la instrumentaci6n; de lo COI'IIJ'aio, el desempefto podria resultar afectado. 
• la afl1)1itud de movimiento poslnperabia deberá ser determnada por el médico. 

Una vez usado, este dispositivo puede coosllluir un posible riesgo bloiOgico por lo que se deberá manejar de - con los 
procedimienlos- aceplados y los requisikls locales y~ aplicables. 
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Droguerla Martorani S.A. 
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INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

• Puede ocurrir la rotura de la StlttKa 
o Puede ocunir la pénlkla de fijación o la exiJacci6n de los anclajes pan1 su1u1as 
• Reacción inflamatoria leve 
• Reacción W~le CU6fPOS extranos 
o 1-. 1311o profunda como SI.IN"ficiaa 
• Reacción alérgk:a 

Modo de empleo 

Endoocopy Smllb&No¡Dw 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBI.ES SmilhUiephoiOII 

Se recomienda 6fiC3IeCldanen( utilizar la llstrumenladóo aprobada por Smilh & Nephew pan1 preparar ~ sitio de inserción y m1>11l!ner la 
auneadón axial eotre el sitio de -y ~ li1Ciaje p31a suturas BIORAPTOR. 

o AJ utilizar los anclajes pan1 suturas BIORAPTOR de 2,3mm, utilice ooa guía de perfol3ciOn de Smilh & Nephew de 2,3mm, .., 
oblu,_ de 2,3mm y una broca especifica a los~ para suturas, a m de preparar el sitio de--

o AJ .-r los ~ para suturas BIORAPTOR de 2,!1mrn, utilice 111a guía de perfol3ciOn de Smilh & Nephew de 2,!1mrn, "' 
obturador de 2,9mm y una broca especifica a los anclajes para suturas, a fin de preparar el sitio de ioserciOn. 

1. Utilizando la guía de perforación en linea y el obturador de Smith & Nephew especlficos al taiTlafto del anclaje para suturas, coklque la punta 
distal de la guía sobre el hueso en el sitio de i~tación deseado. Puede lograrse la colocación de la guía de perforación en linea utiliz~do los 
obturadores camJtados o no ca1ulados. Retire el obturador. 
2. Malteniendo firmemente la gula de perfol3ciOn ... posiciérl, utilice la broca Smilh & Nephew aprobada para el anclaje para suturas 
BIORAPTOR con el m de preparar el sitio de-· 

a. El tope de profundidad en la broca para el anctaje para suturas tocará fondo en el extre100 proxinal de la gula de perfol3ciOn en linea 
una vez alcanzada la profundklad apropiada d~ orific~. 

b. El visor aocho en la gula puede utilizarse para calibrar la profundidad apropiada del Oftficio haciendo avanzar la broca hasta que la 
bW~da negra en El taladro quede alilleOOa coo El centro del visor. 

3. Manteniendo lime la gula de peñofaci6n en linea, retire la broca del sitio de JnserciOn girá'Kio6a mientras se retira la broca en thcciOn axial 
-del orificio. 
4. utilizando una técnica estéril de rutila, retire de su envase el ancta¡e apropiado para suturas con el dispositNo de inserción conectado. 
5. Establezca y mantenga la alineación axial del ~ para suturas con el sitio de inserciOn talallado, utili~do la guia en linea. Inserte el 
anclaje para suturas con el ilductor en el extremo proximal de la gula de perbaci6n en linea. Gire el introductor para alinear la sub.Jra a la 
posición deseada. A continuación, OfrllUie y/o golpee suavemenle el anclaje'"' el sitio -o el dispositivo de -- Continúe ....,jaldo 
y/o dando golpes ligeros al introductor hasta lograr la profundidad de inserción recomendada. Las maroas de profoodidad léser quedarán 
cenlradas en las ventanas dislales de la gula en linea. EsiD posiCiona el anclaje para suturas en la profundklad apropiada, debajo de la superficie 
del hueso. 
6.1Jesenganche el anclaje para suturas~ inlroductor: 

a. Sujete el mMgO con finneza en la pama de la mano y retraiga los sujetadores dactiares utilizaldo dos dedos para retraer el 
meca~ismo de tensión de las suturas. 

b. Al mantener el mecanismo de tensión en la posiciérl posterior con los sujeladoles -..s, leniamenle retire el-~ sitio 
de - hasia que quedeo visi>les las puntas de las suturas. Se lberM\ la sutura y se surnilistnri a lravés ~ ~ a 
medida que éste se va retirmdo. 

Como alternativa: 
a. Retraiga los sujetadores dactilares y desenroHe la sub.Jra con la mano libre; luego suelte los sujetadores dactilares. 
b. leniamenla retire ellntroduclor. 
c. A medkla que se ro1ia ellntroduclor, sujete la sutura debajo de i,_ utilizando la ffii>lD liiNe para -la - de la 

suiJra del~--
PRECAUCióN: No utiNce instrumentos filosos para administrar o controlar la sutura. 
7. Descarte el dispositivo de inserción. 

Util~oclón de las brocal Smlth & NepMw pera los onclo)es pera outurao BIORAP'TOR 
Deben utilizallle brocas Smith& Nephew con los anclajes para suturas BIORAPTOR para ayudar en la Pllll*dlu del sitio de lnsen:ión. 

o El cirujano debe seleccionar el medio de !aladro (por~. !aladro-· !aladro manual, ele.). Puede lograrse ..,. apropiada 
profundidad del oólicio haciendo lo siguiente: 
Recomendado: el tope de profoodidad en la broca toccwá foodo en el extremo proximal de la guia de pertoraciOn en linea una vez 
--. la perforación apropiada ~ oólicio. 
El visor arK:ho en la guia de perfol3ciOn en linea puede utilizaole palll calilllar la profundklad apropiada ~ orificio haciendo avanzar 
la broca hasla que la banda negra en el !aladro~ ceniJada en el visor. 
Si oo se utilza una gula de perfol3ciOn en linea, puede lograrse la proUldidad apropiada ~ orificio ruando la rebaba del extremo 
distal entra en contacto con la superficie del hueso. -= Se reoonienda encarecidamenle utilizar una gula de perfol3ciOn en linea y .., ollluraD de Smilh & Nephew para ayudar en la 

preparación~ sitio de- para lodos los procedinienlos de cadela . 
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INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoscopy Smilh&Nepllew 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANlES ARTROSCOPICOS 
BIOABSORBIBLES Slillh&NapheuA 

.A. Advertencia: Inspeccione la broca en busca de dallos, ·-de usarla. Reemplace una broca dailada e gntada. No Intente 
enderezar e afUar la broca. El afilado alterará el sitio de lmplantaci6n y podria afectar la estabilidad del anclaje. 

Utillzac:l6n de guiae de perforoclón y obluroclonlo reutilizables de Smlth & Nephft 
Se reromienda la uliización de guias de pelbaci6n y obluradores reutilzables de Smilt1 & Nephew pan1 ayudar en la~ de los 
anclajes pa1a suluras BIORAPTOR. 
Las guias de pelbaci6n de Smi1h & Nephew disponibles para uso eslál diselladas pa1a ayudar en la al~eacióo axial dullllle el taladrado y la 
inserción del éllCiaje por medio del uso de los visores en la gula y marcas de corte de alineación en la gula, la broca y el introdueklf. 
Sólo deben utilizarse las gulas de perforación con brocas que tengan topes de profundidad. 
Dependiendo delllpo de gula de perloraci6n utiizado, las gulas pueden - uoo o dos conjunlos de visonls. 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1345/10-1 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

... ..1 .. 9 .. 2 ... .9, y de acuerdo a lo solicitado por Droguería Martorani S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Prod'uctores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

identificatorios característicos: 

Nombre descriptivo: Implante artroscópico bioabsorbible para hombro 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-782- anclajes para 

ligamentos 

Marca de los modelos de los productos médicos: SMITH & NEPHEW 

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: fijación segura de tejidos blando al hueso. 

Modelos: 

Twinfix®AB 

Bioraptor®2.9 

Osteoraptor®2.9 

Raptormite®3. 7 

Tag®3.7 

Suretac® 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre de los fabricantes 1 Lugares de elaboración: 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division 1 76 South Meridian Ave. Oklahoma 

City, OK 73107 - 6512 Estados Unidos 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division 1 130 Forbes Boulevard, Mansfield, 

Massachusetts 02048 -1145 Estados Unidos 



.. // 
-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division 1 150 Minuteman Road Andover, 

Massachusetts 01810- 1031 Estados Unidos 

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division 1 125000 Network, Suite 112, San 

Antonio, TX 78249 Estados Unidos 

Se extiende a Drogue{ía Martora..(li s6A. el Certificado PM-928-500 en la Ciudad 

d B A
. 1 ABR i!01J . .d . . . (S) _ 

e uenos 1res, a ................................ , s1en o su v1genc1a por cmco anos a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN N~ 1 9 2 9 
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