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BUENOS AIRES, 111 AGO. 2016
I i

I . VISTO el Expediente N° 1-47-3110-605-15-1 del Registro ~e esta

Adrministración Nacional de. Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

(ANMAT), Y

I
I
I '

[

' CONSIDERANDO: i

Que por las presentes actuaciones la firma INVISION S.R.L. solicita

la r validación y modificación del Certificado de Inscripción en el RPPTM'NOPM-

117
1
5-12, denominado SISTEMAS ANCLAJE BIOABSORBIBLE PARA LA FIJACIÓN

DE TEJIDO BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO, marca CONMED LINVATEC.

,
I
I
¡
I

Por ello; I
I EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAJ DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE:

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitós de la

normativa aplicable.
i '
I Que la Dirección Nacion,al de Productos Médicos ha torrado la

int~rvención que le compete. I
, Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el becreto
I I,

N0 1490/92 Y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015.

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Inscripción en

el RPPTM N0 PM-1175-12, correspondiente al producto médico denominado:

SISTEMAS ANCLAJE BIOABSORBIBLE PARA LA FIJACIÓN DE TEJIDO BLANDO

/AL¡HUESO

Z/1
I

DEL HOMBRO, marca CONMED LINVATEC, propiedád de la firma

I
1
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DISPOSICiÓN N° 9 1 2 5

INVISION S.R.L. obtenido a través de la Disposición ANMAT N° 872 de fecha 22

de febrero de 2010 y sus rectificatorias y modificatorias, según lo establecido

en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorízase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-1175-12, denominado: SISTEMAS ANCLAJE BIOABSORBIBLE

PARA LA FIJACIÓN DE TEJIDO BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO, marca

CONMED LINVATEC.

ARTÍCULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTM NOPM-1175-12.

ARTÍCULO 40.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada de la

presente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instrucciones de

Uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Autorización de Modificaciones al,
certificado. Cumplido, archívese.

9 1 2 5msm

Expediente N° 1-47-3110-605-15-1

DISPOSICIÓN NO

Dr. ROBERTO LEOE
Subadmlnlstrador Nacional

A,.,N.M.A...T.
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Aliynrs t ¡recnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

N0 :), a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

el RPPTM NO PM-1175-12 Y de acuerdo a lo solicitado por la firma INVISION

S.R.L., la modificación de los datos característicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTMbajo:

Nombre genérico aprobado: SISTEMAS ANCLAJE BIOABSORBIBLE PARA LA
I

FIJACIÓN DE TEJIDO BLANDO AL HUESO DEL HOMBRO.

Marca: CONMED LINVATEC.

Disposición Autorizante de (RPPTM) N° 872/10

Tramitado por expediente N° 1-47-17392/09-7

DATO MODIFICACION /
DATO AUTORIZADO , .

IDENTIFICATORIO A RECTIFICACION
HASTA LA FECHA

I MODIFICAR AUTORIZADA

Vigencia del Certificado

de Autorización y
22 de febrero de 20'20

Venta de Productos
22 de febrero de 2015

,
Ii Médicos

1. Linvatec Corporation 1. CONMED
I 2. Linvatec ConMed CORPORATION ,

Nombre del Fabricante Biomaterials Ltd. 2. LINVATEC

I CORPORATION d/b/a
ConMed Linvatec

1. 11311 Concept Blvd., 1. 525 French RD. Utica,
I Largo, FL 33773, NY 13502 Estados

Lu!ar de Elaboración
Florida, Estados Unidos
Unidos. 2. 11311 Concept

2. Hermiankatu 6-8 L, FI- Boulevard, Largo,
, 33720, Finlandia. Florida 33773, Estados,

I Unidos. ,
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Modelos

Anclaje de sutura Bio
Mini-Revo; con i.nsertador
desechable:
Anclaje de sutura Bio
Mini-Revo; 3.1mm. con
insertador desechable,
sutura Hi Fi.
Anclaje de sutura Duet
Suture Anchor:
Ancla de sutura Duet,
precargada con dos
suturas de poliéster
tamaño 2 (5 Metric) 6,0
mm x 16,5 mm / Ancla de
sutura Duet con Hi-Fi NO
2.
Ancla de sutura Impact:
Ancla de sutura Impact
3,5 mm con Hi-Fi / Ancla
de sutura Impact 3,5 mm
con Poliester.
Bio Cuff y BioCuff C:
Implante BioCuff C 6mm /
Implante BioCuff 5.7 mm.
BioTwist RC: Anclaje
BioTwist con insertador
desechable / Anclaje sin
sutura BioTwist / Punzón
Oseo Bio Twist.
Bio-Anchor: Implante
BioAnchor pre-enhebrado
con sutura de poliéster /
BioAnchor con sutura de
poliester y propulsor
descartable / Bio-Anchor
con sutura Hi-Fi con
propulsor descartable.
Contour; Labral Nail:
Implante Contour Labral
Nail de 3.5mm.
Bankart Tack: Implante
Bankart Tack; de 3.5mm.
Paladin: Paladin 5.0 mm /
Paladin 6.9 mm.

4

11.1001 Pinza de I

recuperación estándlar,
recta, 3.4 mm x 130 mm.
16.1018 Fórceps pa'ra
recuperación de sutura,
artroscópico, 3.4 mm x
130 mm. i

18.00015 Pasador de
sutura, afilado,
artroscópico.
18.00017 Pasador de
sutura, romo,
artroscópico. :
18.10011 Perforador de
sutura 4 mm, izquiérdo.
18.100114 Perforador de
sutura 4 mm, izquierdo,
ranurado, perfil bajo.
18.10012 Perforaddr de
sutura 7 mm, recto;
18.100123 Perforador de
sutura 7 mm, recto; perfil
bajo.
18.100124 Perforaqor de
sutura 7 mm, recto¡ perfil
bajo, mandíbula i
ranurada. '
18.100125 Perforador de
sutura 6 mm, recto;
ranurado, perfil bajb.

I
18.10013 Perforador de
sutura 7 mm, derecho.
18.100134 Perforador de
sutura 7 mm, derecho,
ranurado, perfil bajo.
18.100114 Perforador de
sutura 4 mm, izquiérdo,
ranurado, perfil baj9.
18.100157 Perforador de
sutura 6 mm, recto, perfil
bajo, monofila mento NO
2. I

18.100158 Perforad.or de
sutura 6 mm ranu~ado
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perfil baja, afilada. ¡
18.10016 Perfaradar de

I

sutura 2.5 mm, recta.
18.1007 Perfarada~ de.. ,
sutura 4 mm, recta~
18.10072 Perfaradar de .
sutura 4 mm, recta,
mandíbula ranurada.

I

18.10073 Perfaradqr de
sutura 4 mm, recta:, perfil
baja. '
18.1008 Perfaradar de
sutura 4 mm ranurado.,
mandíbula madifica:da.
18.1009 Perfarada~ de
sutura 4 mm, dereetha.
18.10092 PerfaradÓr de
sutura 4 mm, derecho,
ranurado..
18.10094 Perfarador de

. I
sutura 4 mm, derec¡ha,
ranurado., perfil baj'a.
18.100124 Perfara~ar de
sutura 7 mm, recto', perfil
baja, mandíbula
ranurada. I

2.10011 Micra tijerps,
recta, 2.75 mmx PO
mm. ,
21.1001 Mini sanda 3.5
mm x 130mm, recta.
2220 Barras de ,
intercambia, I
25.50014 Cuchillete,
Liberatar 4.5 mm x 150
mm I
25.50016 Cuchillete II
escarpelo. Liberatar, 4.75
x 149 mm. i

27.00011 Manga para
gancha de sutura
61.1002 Escarpelo.
circular para hueso.,
oenueña.

SET DE INSTRUMENTAL Y
ACCESORIOS PARA
ANCLAJE DE SUTURA
para la fijación de tejida
blanda al huesa del
HOMBRO.

I

11
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61.2001 Punzón grosor
cortical, pequeño. l.
62.1002 Escarpelo
circular para huesoJ
mediano. I

62.2001 Punzón grosor
cortical, mediano. ,
63.1002 Escarpelo l'

circular para hueso,
grande. I

63.2001 Punzón gr<i>sor
cortical, grande.
8746 Cánula con borde
Spectrum 8.2 mm LD.
con obturador y tró:car.
8747 Sellos de reemplazo
para cánula Spectr~m 8.2
mm, 5 c/u. ! .
8757 Taladro para sutura
3.3 mm (.130 pulg ..) .
97.10015 Gancho ~ara
sutura 3.4 mm x 130
mm, recto. . I
97.10017 Gancho para
sutura 3.4 mm x 130
mm, recto, 70 grados.
97.10115 Gancho para
sutura 3.4 mm x 130
mm, tirabuzón iZqu;ierdo.
97.10215 Gancho 8ara
sutura 3.4 mm x 130
mm, tirabuzón der¿cho.
97.19115 Gancho I
izquierdo para sutura 90
grados. i
;~t~;a1~~4 Gxa~~~o~~a90
grados, izquierdo, lliisel,
reverso i
97.19215 Gancho '
derecho para sutura 90
grados. I. ,

9892 Recuperador de
sutura cara instrunilentos

6
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de reparación del
manguito rotador,
pequeño, 9893
Recuperador de sutura
para instrumentos de
reparación del manguito
rotador, mediano
9894 Recuperador de
sutura para instrumentos
de reparación del
manguito rotador,
grande,
9895 Estuche para
esterilización del
instrumento manguito
rotador
BTl004 Dúo de Llave
descartable
BTl007 Dúo de Llave
reusable
BXS421S Dúo Anclé* de
sutura punzón de hueso.
BXS4216 Dúo Anclaje de
sutura, precargado el dos
suturas de poliéster
tamaño 2 (medición 5).

I

BXS4216H Dúo Anclaje

I
de sutura, precargado el
dos suturas de alta,
definición tamaño 2'
(medición 5).
BXS4218H Anclaje de
sutura de impacto,

i
precargado el dos

I suturas de alta definición
tamaño 2 (medición 5).,
CS070H Paladin 5.0 mm,
precargado con dos
suturas N° 2 de alta
fidelidad (medición 5).

,1

CS07S Llave Paladin,
reusable, S.Omm dé
diámetro.
C6004 Sistema de oasa

/7
II

7



"

•'\' ../I%núwubd ~4</
:Jt::tdauá'¿ YfdbM4

,,1""" /' r;TYo/U~Ú7C".bn 6_..../noái1u~AJ

I .YI." Ji/J{.YI." Y
"

I1

!I

l

,1
IJ/¡

/íít

, "2016 - Año del Bicentenario de la Declaración de la Ind,Jndencia Naci"al'

sutura Shuttle-Relay,
C6005 Sistema de pasa
sutura SuperShuttlé,
C6105 Gancho Revcl
Crochet ¡
C6111 Recuperador! de
sutura Blitz, recto,
C6112 Varilla con nudo
de lazo. I
C6113 Punzón Revo/Mini-
Revo. i
C6120A Bio-Anchorj pre-
cargada 3.5 mm x 10.5
mm. I
C6121 Bio-Anchor c,on
eje descartable, 3.5. mm.
C6121HBio-Anchor ~on
eje descartable, 3.5' x
10.5 mm, pre-cargada
c/una sutura N02 dé alta
fidelidad. !
C6150 Eje para Bioi
Anchor. ,
C6151 Guía para taiadro.
C6152 Taladro Bio- :
Anchor, 2.7 mm I
diámetro.
C6153 Localizador Bio-
Anchor. !
C6154 Bandeja para
instrumento quirúrgico
Bio-Anchor. I
C6157 Trócar Bio-Anchor.
C6170H Bio Mini-Re'vo,
3.1 x 11 mm, pre- I

cargada c/ una sutura
tamaño 2 (medicióri 5) de
alta fidelidad. l'
C6170HP Bio Mini-Revo,
3.1 x 11 mm, pre- I
cargada c/ una sutura
tamaño 2 (medición.5) de
alta fidelidad. I
C6171 Guía ara taladro

I
8
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BioInstability, boca ,de
pez. '. . I

C617lA Guía para t¡¡ladro
Instability, boca de ¡pez.
C6172 Guía para taladro
BioInstability, dentado.
C6172A Guía para t¡¡ladro
Instability, dentado!
C6173 Obturador para
Guía para taladro l'

BioInstability.
C6174 Trócar para Guía
para taladro
BioInstability. '1'

C6175
TaladroBioInstability, 2.1 .
mm diámetro. i .
C6176 Punzón para'
hueso BioInstability 2.1
mm diámetro. I
C6177 Llave BioInstability
2.9 mm diámetro. !

C6178 Bandeja para
instrumento quirúrgico
BioInstability.
C6179 Taladro para; giro,
2.1 mm. I

C6180 Kit salva sutLra, .
C6211 Recuperador, de
sutura Blitz, izquierdo, 45
grados, ,
C6311 Recuperador, de
sutura Blitz, derechb, 45
grados, I
C6350Mango Spectrúm
11. I
C6355 Bandeja para
instrumento quirúrgico
Spectrum 11. I
C6356 Kit de reem~lazo
rueda de rodillo Spectrum,
11. I
C6360 Gancho para
sutura Spectrum 11 45

9
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I
¡,

grados derecho. I
C6361 Gancho para
sutura Spectrum U, 45
grados izquierdo.
C6362 Gancho para
sutura Spectrum U" 60
grados derecho. ¡
C6363 Gancho para
sutura Spectrum U, 60
grados izquierdo. .
C6364 Gancho para
sutura Spectrum U) 90
grados derecho. I
C6365 Gancho para,
sutura Spectrum Ui 90
grados izquierdo. :
C6366 Gancho para
suturaSpectrum U¡
tirabuzón derecho.
C6367 Gancho para
sutura Spectrum U,.
tirabuzón izquierdo.1
C6368 Gancho para'
sutura Spectrum U,
recto. ,
C6369 Gancho para'
sutura Spectrum uJ
pequeño media lun~.
C6370 Gancho para:

I
sutura Spectrum Ui ,
mediano media luna.
C6371 Gancho para
sutura Spectrum U
grande media luna
C6380 Gancho para
sutura Spectrum UJ
descartable, 45 gra~os
derecho, I
C6381 Gancho para
sutura Spectrum Ui
descartable, 45 gra~os
izquierdo, I
C6382 Gancho para ,
sutura S ectrum U:

!

10
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descartable, 60 grados
derecho, I

"

C6383 Gancho para,
, ,

I
sutura Spectrum U';

, descartable, 60 grados
izquierdo,
C6384 Gancho para
sutura SpectrumU,
descartable, recto, ,

,

C6385 Gancho para:
sutura Spectrum U,!

, descartable, pequeRo
media luna,

I C6386 Gancho para

1,

sutura Spectrum U"
descartable, mediano

11

, media luna, I

I C6387 Gancho para
sutura Spectrum U,
descartable, grande'

I

media luna, !
C6400 Pasador de sutura

I Spectrum MVP,,
I descartable, media: luna,

mediano. '
C6410 Pasador de slutura
Spectrum MVP, 1 '

. descartable, 45 grados
derecho. I
C6420 Pasador de sutura
Spectrum MVP, I

I
descartable, 45 grados
izquierdo.

,
C6570H Paladin 6.51mm,
pre-cargado con dos
suturas N° 2 (medi~ión5 )
de alta fidelidad. I
C6575 Llave Paladih,

,

1:'
reusable, 6.5 mm I
diámetro.11 I

CFBC-4502 Anclaje ;de
, sutura Genesys Crossft

4.5 mm c/dos suturas N°
,

2 (medición 5) de a,lta

Vi 11



fidelidad.
CFBC-4502N Anclaje de
sutura Genesys Crossft
4.5 mm c/dos suturas N°
2 (medición 5) de alta

<

fidelidad con agujas.
CFBC-4503 Anclaje de
sutura Genesys Crossft
4.5 mm c/tres suturas NO
2 (medición 5) de alta
fidelidad.
CFBC-4503N Anclaje de
sutura Gene'sys Crossft
4.5 mm c/tres suturas NO
2 (medición 5) de alta
fidelidad, con agujas.
CFBC-5502 Anclaje de
sutura Genesys Crossft
5.5 mm c/dos suturas NO
2 (medición 5) de alta
fidelidad. ¡

CFBC-5502N Anclaje de
sutura Genesys Crossft
5.5 mm c/dos suturas NO
2 (medición 5) de alta
fidelidad, con agujas

! CFBC-5503 Anclaje :de
sutura Genesys Crossft
5.5 mm c/tres suturas N°
2 (medición 5) de a!lta
fidelidad.
CFBC-5503N Anclaje de
sutura Genesys Crossft
5.5 mm c/tres suturas NO
2 (medición 5) de alta
fidelidad, con agujas.
CFBC-6502 Anclaje :de
sutura Genesys Cro'ssft
6.5 mm c/dos suturras N°
2 (medición 5) de ~Ita,

fidelidad.
CFBC-6502N Anclaje de

I sutura Genesys Crossft
6.5 mm c/dos suturas N°

.~",tbub a0S?¿¿
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2 (medición 5) de alta
fidelidad, con agujas.
CFBC-6503 Anciaje de
sutura Genesys Crossft

16.5 mm e/tres sutu~as NO
2 (medición 5) de alta

, fidelidad. I
• , CFBC-6503N Anciaje de
1 sutura Genesys Crossft.

I
4.5 mm e/tres sutu~as NO
2 (medición 5) de aita,

, fidelidad, con agujas.,
C8537.1 Escarpelo, 130
grados con bordes I

I dentados superior e'

I inferior.
C8740 Gancho medialuna
3mm x 15 mm.
C8741 Gancho medialuna

i
3mm x 20mm. I
C8742 Gancho medialuna
3mm x 25 mm.
C8746A Cánula de
reemplazo con bord,e.
C8746B Trócar canulado
con borde. I
C8746CObturador
canulado con bordel
EZ0045R Pasador db
sutura 45 grados I,

1 derecho.
EZ0045L Pasador de
sutura 45 grados
izquierdo. '.

i GUI002 Sujetador Single
Jaw. I
GUI003 Sutura Snare.

IGUI004 Recuperador de
Isutura Raven - recto.

GUI005 Tijera para
sutura.,
GUI008 Recuperador de

Isutura Raven - 35 grados
arriba. I

13
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GU1009 Cortador de .
sutura de gran fuerta
Katana 142 x 4.0 mlm.
Mn006 Bandeja para
artroseopía de hombro
Master. I
NB211 GenesysPre~sft
2.1 el una sutura NF 2
(medición 5) de alta
fidelidad. 1
NB212 Genesys Pre:ssft
2.1 el dos suturas N0 O
(medición 3.5) de a:lta
fidelidad. ¡

NB261 Genesys Pressft
2.6 el una sutura NO2
(medición 5) de alta
fidelidad.
NB262 Genesys Pressft
2.6 el dos suturas N° 1
(medición 4) de ald
fidelidad. . I
NDB21 Taladro Pressft,
2.1 mm. I
NDB26 Taladro Pressft,

.2.6 mm. . I
N-PERC instrumental. '.pereutaneo para gUias,

reusables C617X. I
SMI-OOD Aguja pas,adora
de sutura Coneept, I
SMI-OOM Pasador die
sutura Coneept
PFTc45MB Perforadora
Genesys Crossft, 4'15
mm.
PFT-55MB Perforaqora
Genesys Crossft, 5.:5
mm.
PFT-65MB Perforadora
GenesysCrossft, 6 ..5
mm. ¡

TFT-45MB Llave Genesys
Crossft 4.5 mm. I

14
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Dr. R06ERTO L
Subadmlnlstrador Nacional

A.N.M.A..",t'.l'
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El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Auto'lrización

ant~s mencionado.

Se J,' xtiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPJ1TMa la
11 '

firma INVISION S.R.L., Titular del Certificado de Inscripción en lb\~'PTM NOPM-

1175-12, en la Ciudad de Buenos Aires, a los días .lJ...A~.º~ .
Exp;~diente NO1-47-3110-605-15-1

DISPOSICIÓN NO 9 1 2 5

,1 si"£1si"Y
11 TFT-55MB Llave Genesys

Crossft, 5.5 mm. I
TFT-65MB Llave Genesys

1
Crossft, 6.5 mm. I
T50S - Anclaje de sutura
5.0 mm Tenolok
Tenodesis con una sutura

.

Hi-Fi NO2.I
T60A - Anclaje de sutura
6.0 mm Tenolok
Tenodesis.

1 T60S - Anclaje de sutura
6.0 mm Tenolok
Tenodesis con una sutura

1

Hi-Fi NO2.
SMI-02AP Pasador de
sutura Spectrum Auto
Pass. I

1,

SMI-02D Aguja Spectrum
Auto Pass. I

Periodo de Vida Útil
5 años para los implantes 5 años para los implantes

10 años para el
,I instrumental

Formas de Por unidad

I

Presentación

11 Autorizado según Disp. 1
Proyecto de Rótulo ,ANMA N° 872/10 A fs. 232-233

iI
¡I Proyecto de Autorizado según Disp.

IANMAT N° 872/10 A fs. 234-247
Instrucciones de Uso

I



I
MODELO DE ROTULO
ANEXOIII 8 Disp. 2318/02 (TO 04)

Sistema Anclaje BIOABSORBIBLE para la fijación de tejido
blando al hueso del Hombro, Marca: CONMED LlNVATEC,
Implante Modelos: xx

2.1. La r¡¡zón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;
,1
'f(1portado por. INVISION S.R.L.

Av. Córdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por.

1. CONMED CORPORATION 525 French RD Utica, NY 13502 Estados Unidos

2. L1NVATEC CORPORATION dlbla Con Med Linvatec 11311 Concept Blvd.,
L~rgo, Florida 33773. Estados Unidos

12.2. CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen) Nombre genérico: XXX
2.3. PRODUCTO ESTERIL

2.4. LOTE (de origen)

2.5. VENCIMIENTO (de origen)
,

2.6. USO UNICO I
2.7. Las Icondiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulación <;lel

producto; 2.8. Las instrucciones especiales para operación ylo uso de productos médicÓs;

2.9. Cualquier advertencia ylo precaución que deba adop;arse; !I ,
I

Las instrucciones especiales para operación, advertencias y i

precauciones se indican en el manual de instrucciones de uso adjunto.

Para que se mantenga la esterilidad verifique la integridad del protector

individual de la unidad.

2.10. METODO DE ESTERILlZACION (de origen): óxido de etileno (SAL 10-6).

2.11. Responsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri -Farmacéutico MN 13056

2.12. Pr¿ducto Médico autorizado por la ANMAT PM-1175-12

Leyendas: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Av. Córdoba 1856 Piso 1. C1120AAN - CA. B.A., Argentina
,

I Tel.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas
;, Fax.: (5411) 5239-1517/18



2.5. VENCIMIENTO (de origen)

2.6. P~ODUCTO REUTILIZABLE SEGUIR ESTRICTAMENTE EL METODO

ESTERILIZACIÓN QUE SE INDICA EN EL MANUAL DE INSTRUCCIONES.

MODELO DE ROTULO
ANEXO111B Disp. 2318/02 (TO 04)

Sistema Anclaje BIOABSORBIBLE para la fijación de tejido
blando al hueso del Hombro. Marca: CONMED LlNVATEC,
INSTRUMENTAL yACCESORIOS Modelos: xx

2.1. La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

Importado por. INVISION S.R.L.
I

Av. Córdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires, Argentina.

Fabricado por.

3. CONMED CORPORATION 525 French RD Utica, NY 13502 Estados Unidos ¡

4. L1NVATEC CORPORATION dlbla Con Med Linvatec 11311 Concept Blvd.,
Largo, Florida 33773. Estados Unidos

12.2. CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen) Nombre genérico: XXX
2.3. PRODUCTO NO ESTERIL

2.4. LOTE (de origen)

I

i
DE
I

1

I
I

2.7. Las :condiciones específicas de almacenamiento, conservación ylo manipulación qel
. i

producto; 2.8. Las instrucciones especiales para operación y/o uso de productos médicós;

2.9. Cualquier advertencia y/o precaución que deba adoptarse;

2.10. METODO DE ESTERILlZACION : NO ESTERIL

2.11. Re$ponsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri -Farmacéutico MN 13056

2.12. Producto Médico autorizado por la ANMA T PM-1175-12

Leyenda~: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

j
Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CA.B.A., Argentina

Te!': (5411) 5031-6805 líneas rotativas
Fax.: (5411) 5239-1517/18

CO



SUMARIO DE MANUAL DE INSTRUCCIONES
ANEXO111B Disp. 2318/02 (TO 04)

Sistema Anclaje BIOABSORBIBLE para la fijación de tejido blando al
hueso del Hombro, Marca: CONMED LlNVATEC, Implante Modelos: xx

La razón social y dirección del fabricante y del importador, si corresponde;

Importado por. INVISION S.R.L. Av. Córdoba 1856 Piso 1, Ciudad de Buenos Aires,

Argentina. I

~b~aoop~ .
1. CONME[} CORPORATION 525 French RO Utica, NY 13502 Estados Unidos ¡
2. L1NVATEC CORPORATION dlbla Con Med Linvatec 11311 Concept Blvd., Largo,

Florida 33773. Estados Unidos

CONTENIDO Y CANTIDAD (de origen) Nombre genérico: XXX

PRODUCTO ESTERIL (IMPLANTES)

USO UNICO (IMPLANTES)

METODO DE ESTERILlZACION (de origen): óxido de etileno (SAL 10-6).

Responsable Técnico: Arnaldo Bucchianeri -Farmacéutico MN 13056

Producto Médico autorizado por la ANMA T PM-1175-12

Leyendas: "Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Descripción:

Anclaje de sutura Bio Mini-Revo ™ con inserlador desechable:

El anclaje Bio Mini-Revo de ConMed Linvaec es un anclaje de sutura de ácido poliláctico SR-9?Ll4D que

se utiliza para fijar tejido blando al hueso. El anclaje Bio Mini-Revo es un tornillo de 3.1mm Fon varias

roscas diseñado para atornillarse al hueso. El producto es un dispositivo de un solo uso. .

.'o",\: ,'._'

, \\ ~
.".~' 'l.

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CA.B.A., Arge~J¡a" "i'

Tel.: (5411) 5031-6805 Iíne~s rotativas \)
Fax.: (5411) 5239-1517/18
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Anclaje de sutura: Duet TMSuture Anchor

Es un ancla de sutura atornillable bioabsorbible y montada en un dispositivo de inserción desechable. El

"Duet Sature Anchor" está fabricado con copolimero PLA auto reforzado (Self-Reinforced TMSR)(96/4D),

que generalmente (dependiendo de las variables del paciente) retiene el 90% de su fuerza durante veinte

semanas y se reabsorbe por completo en un periodo de varios años dent~o e ~
Ii. N S R.

ItlVIS10 .
. COC' liEItf. •

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CA.B.A., Argentina .,.,:' ""
,-"',' ,''''

Te!.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas ",",_. '11'
Fax.: (5411) 5239-1517/18 9#



El exclusivo copolímero auto reforzado proporciona la fuerza mecánica elevada inicial que se requiere
I

para la inserción y durante la fase de curación (aproximadamente 20 semanas), mientras I~ absorción

completa se produce durante varios años. El perfl de absorción exclusivo del copolímero permite al ancla,
perder gradualmente su fuerza mientras se forman y se fortalecen las fibras colágenas de la reparación. El

copolímero es inerte y no tiene colágeno.

.,

Bio-Anchor @

• El 100% de poli (ácido L-Iáctico)
I

• tasa de absorción a largo plazo

• Exclusivo diseño ajuste forzado

• 3.5mm 0.0. Lx 10.5mm

• Pre- enhebrado con cualquiera de Hi-Fi ™ o sutura de poliéster

Av. Córdoba 1856 Piso 1, Cl120AAN - C.A.B.A., Arge_tin~
Tel.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas

Fax.: (5411) 5239-1517(18

Paladin™. Anclaje para el manguito rotador.

Las anclas de suturas paladín vienen en dos modelos, de 5,0 y 6,5 mm de diámetro de \osca, son
,

implantes fabricados a partir de patentado ConMed Linvatec's Self reforzado 96L/40 PoiY áGid-Zláctico.

Este producto aprovecha la ventaja de los materiales que es exclusivo de ConMed Linvatec... 1irnp nte es
I

pre-cargado en un controlador disponible y es pre-enhebrado con dos líneas de sutura N°



fuerza. La combinación de alta resistencia al jalar y con la caracteristica de ser bioabsorbible y la

presentación en dos tamaños diferentes hará que el paladín sea la elección ideal para' todos los

procedimientos de manguito rotador.

o Dos pasos en el proceso de incersión iogrando un procedimiento más rápido

o Alta Resistencia 96L I 4D auto-reforzada ™ PoiY ácido láctico

o 540 N Y 440 N Fuerza en el retiro

o Cabeza de bajo perfil de sólo 2,5 mm

o Proximal y distal Laser Etch

o Distal Etch Guias de profundidad de inserción

Ancla de sutura GENESYS

Auto-reforzada 96L14D PLA

o Exclusiva técnica de inserción Key-Lock

o Dos ojales individuales, permiten la manipulación independiente de la sutura

o Pre-enhebrado con dos suturas de color codificadas

o Alta resistencia pulí-out

o Indicada para procedimientos quirúrgicos artroscópicos o mini- abiertos y abiertos en la recon'strucción

del hombro.

0.0 °o.

,-.

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CA.B.A., Argentina
Te!': (5411) 5031-6805 líneas rotativ,"",,¡\Í .•¡; , ~.

fU."U' v~ '_ .
Fax.: (541l) 5239-1517/18 Ml-I ,i~N\CO

\R!lGTOR .



Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CABA, Argentina
Te!.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas

Fax.: (5411) 5239-1517 /l8
11

i

i

11

i

1
i

i
Bande¡J maestra para artroscopia de hombro: contiene un set de instrumentos manuales ~ue pueden

'1 1
ser usados para artroscopia o mini-abierto de reparaciones de hombro. El set está compuesto por

Recuper~dor de sutura Raven Recto y 35°Up, Atrapa suturas, Guillotina para cortador de sut~ras, Tijera

para sutiliras y Pinza para tejidos, Ez Stitch 450 y 85°. Accesorios: Bandeja de esterilización, Sonda,
" 1Gancho clecrochet, Knot pusher y Switching Stick. ,

11Spectrum @ 11
11,.
"• Diseña'dopara artroscopia o sutura abierta de tejidos blandos del hombro

• Grand~Srodillos con ruedas aumenta la tracción con Shuttle RelayTMy el material de sutura

• Desec~ables y reutilización limitada, ganchos de sutura intercambiables permit(n sutura

la cOlo~aciónprecisa en áreas dificil de alcanzar

• Diseñ¿!de manejo ergonómico proporciona facilidad de manejo y maniobrabilidad
I

• ~:~:~Clon método de inserción key-Iock, permite la inserción de la sutura simple y fiable gancho de

• Para ~ illzar con # 2 I O al # 1 de sutura monofilamento o con el pasante Shuttle RelayTM
i!
li

• ¡
I •I

-..,-
l' •1 .....;

!,



El sistema Mini-abierto de reparación de manguito rotador. Mini-Open Rotator Cuff:

El sistema se compone de un raspador circular óseo y un punzón cortical en sus tres tamaños (chico,

mediano y grande).

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C11 20AAN - CA. B.A., Argent~r¡fl'"
Te!.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas ~-

Fax.: (5411) 5239-1517/18



Sistema de punzón para sutura Shutt@

• El pasante de sutura artroscópica o broca provee adecuado paso de la sutura

• Permite al cirujano suturar

desgarros incompletos ACL

• Se utiliza con el Standard 2 lOa #

rotadormanguito:deldesgarrosBankart,

1 de sutura monofilamento, o en conjunción con el pasante

sutura trenzada es deseada, con un sistema de rodillos,

I

I
I
I,

lesiones

sutura, cuando la'Shuttle ™ Relay

antideslizante

Aguja para Sutura Hawkeye@: estériles, único uso, contiene 6 unidades por caja.

Pasante de sutura Shuttle RelayTM: estériles, único uso, contiene 10 unidades por caja.

7

Contiene 6 unidades estériles por caja (Recto, 45°

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CA.B.A., Argentina

Tel.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas ,', ~1(
1l,''o\,~'' >.

Fax.: (541l) 5239-1517/18 ~\ J.\

Otros Accesorios:

Recuperador de. Sutura Blitz@:
I

izquierda)



1

Accesorios: Impulsador de nudos Loop, cuchillo liberador, Cuchillo de liberación 11para raspador,

extractor impulsador, Varillas de conexión artroscópica (switching sticks), Varilla portal Artroscópico,

Recuperador magnético,

Recupero de sutura Kit2. Sutura Saver™ Kit2

• Ayuda en el manejo de pares de sutura antes de atar nudos

• Reduce el tejido antes atar el nudo una evaluación precisa de la reparación

• Fundas pueden colocarse dentro o fuera de la cánula

• fundas de colores brillantes son fáciles de ver artroscopicamente

• Un kit incluye 5 fundas y 1 enhebrador

Materiales:

Anclaje de sutura BIOABSORBIBLES

Anclaje: Acido poliláctico SR-96U4D

Sutura: Polietileno de alto peso molecular no absorbible, trenzado nO2 Hi-Fi. •",ni'
\ 1I1MA ••••••

• ., oN S R.L.
~L ~.p,r:ftEilT •_.~'.;,.l --

I

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - C.A.B.A., Argen~,,"'\.'l~~
Te!.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas 1'"

Fax.: (5411) 5239-1517/18



Sutura Diámetro medio (mm)

Polietileno de alto peso molecular no 0.500 - 0.630
absorbiblé, trenzado n'2 Hi-Fi'

:

'Este producto contiene Dyneema@ Purity que es una marca comercial de DSM Dyneema iBV o un 'afiliado de Koninkliike DSM NV

Composición:

Materiales de los instrumentos: dispositivo de inserción (caja: policarbonato, eje: acero inoxidable 17-4);
. ,

sacabocado: acero inoxidable 304; agujas: acero inoxidable 420; roscadora de hueso: acero inmddable 17-

4.

Sutura Diámetro promedio (mm) Método de esterilización

Poliéster trenzado no 0500 - 0.599 EtO
absorbible USP tamaño 2 I
color D&C verde N' 6

Hi-Fi' blanco: polietileno
trenzado no absorbible #2, de
peso molecular ultra alto.
Hi-Fi' co-braid: polietileno 0.500 - 0.617 EtO

trenzado no absorbible#2, de
peso molecular ultra ato +

polipropileno/Color
(Ftalocianimato(2-)) cobre

'Este proqucto contiene Dyneema@ Purity que es una marca comercial de DSM Dyneema
BV o un afiliado de Koninkliike DSM NV.

,
Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo indicado por el fabricante;

El anclaje es un dispositivo bioabsorbible que se utiliza para fijar tejido blando al hueso. A continuación se

muestran indicaciones de uso:

Hombro:

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C1120AAN - CA.B.A., Argentina

Te!': (5411) 5031-6805 líneas rotativas ~t-

Fax.: (5411) 5239-1517/18



2
1

1

1, Reparaciones de lesiones de Bankart

2. Reparaciones de lesiones de SLAP

3. Reconstrucciones de ias plicaturas capsulares o del capsulalabral

¡ I

Están! indicado para utilizarse en procedimientos quirúrgicos artroscópicos o abiertos para la rehnación de

un tejidO blando a un hueso. "Duet Suture Anchor" está indicado para reparaciones del puño rotJtorio.
, 1

,

I

Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso dJI producto,
médico, como su almacenamiento y transporte;

I

Procedimientos quirúrgicos que no sean los señalados en la sección "Indicaciones".

2. Condiciones patológicas en el hueso, como osteopenia severa o cambios cisticos, deficiencias

óseas o fracturas en la superficie del hueso que pudieran afectar negativamente al anclaje de

, s~tura Bio Mini-Revo y Duet Suture Anchor. 1

3.1 Condiciones patológicas en el tejido blando que se va a reparar o reconstruir, las cuales podrian

: afectar negativamente a la fijación de la sutura. . I
4.' Condiciones fisicas que pudieran anular, o contribuir a anular, la protección adecuada del implante,

o bien retrasar la cicatrización.

Contraindicaciones:
1,

11

5. Infecciones Activas

susrestringir

I
I
i

9

I
6.1 Cpndiciones que tiendan a limitar la capacidad o voluntad del paciente para

I actividades o seguir las directrices oportunas durante el periodo de cicatrización.
I

7.1 Fijación de ligamentos artificiales u otros implantes.
I

8.' Sensibilidad a cuerpos extraños: si se sospecha que hubiera sensibilidad al material, se debe

descartar mediante las pruebas adecuadas antes de la implantación.

Pacientes que tengan o pueden tener alergia al material del implante o de la sutura.

10

Infecciones, tanto profundas como superficiales.

2. Alergias, irritación o inflamación del tejido y otro tipo de reacciones alérgicas a los materiales del

dispositivo.
,¡

Av. Córdoba 1856 Piso 1, C11 20AAN - CA. B.A., Argentina ...
J\.'Rl"'~"'ii,,",

Te!': (5411) 5031-6805 líneas rotativas f~..

Fax.: (5411) 5239-1517/18

IEfectos adversos:

I
1.¡

i

Precauciones:
I

I



I

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

2. Ei cirujano debe estudiar las instrucciones de uso y familiarizarse con el funcionamiento antes de

emplear el dispositivo.

3. El riesgo de rotura del anclaje Sio Mini-Revo durante su implantación se reduce si se siguen estos

procedimientos.

4. La selección y colocación adecuadas del implante son de gran importancia para el uso adecuado

de este dispositivo. Una instalación incorrecta o la aplicación de cargas antes de la curación puede

causar prematuramente flexión, aflojamiento o migración del ancla.

5. Es importante orientar y alinear adecuadamente los instrumentos durante la implantaCión de Sio

Mini-Revo para reducir el riesgo de rotura del anclaje. Sio Mini-Revo se puede romper si!

a) El agujero piloto no se ha taladrado a la profundidad adecuada.

b) El formador de rosca no se ha insertado a la profundidad adecuada.

c) No se ha alineado adecuadamente el anclaje con el agujero piloto.

d) El anclaje está suelto o no está lo suficientemente fijado al insertador. ,
e) No se utiliza con la guia para el taladro Sio Mini-Revo, Núm. Cal C6171 o C617f.,
f) El insertador del anclaje se ha utilizado p.ara hacer palanca. !
g) El implante Sio Mini-Revo está demasiado profundo.

h) No se aplica una pequeña cantidad de presión directa al rotar el mango.

6. No vuelva a esterilizar este dispositivo.

7. No volver a usar los implantes ni los instrumentos suministrados con los mismos. I

8. El dispositivo Sio Mini-Revo no está aprobado para su uso como ajuste o fijación de tornillo en los

elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, torácica o lumbar. I

9. Usar solamente el sacabocado óseo previsto en el envase blister para hacer el orificio e1 el hueso

10. Debe prestarse atención para evitar dañar la sutura durante la inserción y después lcolocar el
I

ancla. Deben alisarse las superficies óseas que puedan estar en contacto con la sutura para evitar
I

ias muescas de éstas. i
I

11. Un cirujano debe dar al paciente las instrucciones apropiadas para el cuidado postoperatorio y la,
rehabilitación, para evitar asi la exposición a cargas prematuras y otras complicaciones. I

12. No utilizar pasada la fecha de vencimiento. !
I
I

Instrucciones de uso de Sio Mini-Revo en procedimiento de hombro:

1. P¡;¡ra procedimiento artroscópicos, establezca puntos de entrada estándar en el hombro. ' ~

2. Retire el tejido blando degenerativo fragmentado y raspe ligeramente la superficie ósea. :
t~L~.rT/J>í:..~~SlON _R~' 1

1

11
\ ....•.•• .:J /~-,-<t,. .-

Av. Córdoba 1856 Piso 1. C1120AAN - CABA,

Te!.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas

Fax.: (5411) 5239-1517/18



3. Coloque una de las guías para el taladro Bío Miní-Revo en el borde del cartllago articular para

establecer la alineación axial adecuada.

Técnica quirúrgica de Duet ™ Suture Anchor:

4. Pase el perforador de hueso o la broca del taladro Bio Mini-Revo por la guia para el taladro e

introdúzcalo en la superficie ósea.

5. Taladre o perfore hasta que la marca distal de profundidad se encuentre justo bajo la superficie del

hueso.
I

6. Retire la broca o el perforador. Inserte la formadora de rosca Bio Mini-Revo por la guia ~e taladro.
I

Inserte el perforador en el orificio guía y siga hasta que la muesca indique que está perfectamente

encajado. Retire el perforador de la guia del taladro. I
7. Coloque el insertador Bio Mini-Revo en la gula del taladro. Rote ei mango hacia ia derecha

I

mientras aplica una pequeña cantidad de presión directa con cada revolución hasta qu~ la marca

circular distal de profundidad quede justo por debajo de la superficie del hueso. Precaución: No

introduzca el inserlador más allá de este punto o podria romperse.
I

8. Suelte la sutura del insertador desechable y extraiga el insertador.

9. Tense la sutura y pruebe la estabilidad del anciaje Bio Mini-Revo. Compruebe si la: sutura se

desliza sin problemas por el ojal del Bio Mini-Revo. I

10. Pase los extremos de la sutura por el tejido blando y termine el proceso utilizando tecnicas de

sutura simple o de sutura de colchonero. Corte y retire los extremos sobrantes de la sutura.

11. Repita los pasos anteriores si fueran necesario, para más seguridad.

12. Palpe la reparación mediante una sonda artroscópica para asegurarse de que los nudos son

seguros y que ellabrum se encuentra perfectamente yuxtapuesto al borde del cartilago articular.

I,

~
I

n I eClttANElU
f . A. lJTICO

MN \,'.OS6
DIRECTOR~ÉCN¡CO,

Av. Córdoba 1856 Piso l. C1120AAN - CABA, Argentina

Te!.: (5411) 5031-6805 líneas rotativas

Fax.: (5411) 5239-1517/18

1. Haga un agujero en la cabeza del humeral, en el sitio deseado para la refinación del tendón
I

usando el sacabocado provisto en el envase blister estéril. Si se encuentra hueso duro debe
,

usarse la roscadora desechable "DueFM Disposable Tap". :

2. Inserte el ancla Duet ™ Suture Anchor en el agujero y aváncela hasta que la linea láJer situada

sobre el empujador quede a la altura del hueso. I
3. Abra la cubierta del mango del ancla de sutura y tire suavemente sobre el mango para1liberar las

suturas. I

4. Una vez que las suturas han sido liberadas del mango, debe usarse un método apropiado para

pasar las suturas a través del tendón.

5. Asegure el tendón al hueso con las suturas mediante la configuración de nudo prefer'

6. Si se requieren varias anclas de sutura, todas las anclas deben ser colocadas ante .de ca

a asegurar el tendón al hueso.



Esterilización:

1. Las Anclas de suturas NO DEBEN RE-ESTERILIZARSE CON NINGUN METODO.

2. Las anclas de sutura sé han esterilizado con óxido de etileno (SAL 10-6).

3. Deben extraerse de su envase estéril empleando técnicas asépticas, inmediatamente ahtes de su

uso. j
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I

1. Despuesde su utilización, el usuano debe descontaminar, limpiar y estenlizar correctamente los
I

instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuación teniendo en cuenta la' siguiente

información: I
2. Los dispositivos se sumergen en un producto decontaminante, teniendo en cuenta las

instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidldes y las

zonas de acceso más difícil, deben estar en contacto con la solución. l
3. A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tisú suave, sin pelusa, o broch, s suaves

de plástico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua templada, No deben utilizarse

brochas metálicas.

4. Después de un aclarado con

preferentemente a máquina, de

Empaque Material I
Contenedor Poliestireno ,

Envase pequeño interno Papel laminado interno de alta densii::Jad
(HDPE) y cubierto de polietileno de oaja
densidad

Envase pequeño externo Papel laminado interno de alta densidad
(HDPE) y cubierto de polietileno de baja
densidad i

Caia Sulfato decolorante sólido, caDa acuosa I

DESCONTAMINACiÓN, LIMPIEZA Y ESTERILIZACiÓN DE INSTRUMENTAL:

..



5.

productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos.

6. Después, los instrumentos se secan minuciosamente, con paños suaves y bien absorbentes, o

con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A continuación, los instrumentos

deben eliminarse inmediatamente en recipientes a fin de evitar cualquier riesgo de nueva

contaminación.

7. Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave,' siguiendo

un protocolo que sea como mínimo equivalente y conforme a la legislación en vigor (por ejemplo:

134°C- 2 bar - 18 minutos). I

8. Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse, lilnpiarse y

esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.
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