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L . ‘ Que por Ias presentes actuacnones K|rurg|a er sohcuta se autorlce Ia :

|nscr|p(:|on en el Reglstro Productores Y Productos de Tecnologla Médica (RPPTM)

de esta Admlmstracnon Nacional, de un nuevo producto médico.
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medlcos se encuentran’contempladas por Ia Ley 16463 eI Decreto 9763/64 y
.; MERCOSUR/GMC/RES N© 40/00 incorporada al ordenamiento jUI'ldICO nacional |
por DISpOSICIOﬂ ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y nermas complementarlas

de Productos Medlcos, en la . que mforma que ‘el producto estudlado reune Ios
' reqmsﬂ:os- tecmcos que .contempla Ia norma Iegal v;gente y que los
S - establemmlentos declarados demuestran aptltud para la eIaboracnon y eI control

de calldad deI producto cuya |nscr1pc10n en eI Reglstro se soIICIta

"*" ; Que corresponde autoruzar la mscrlpcuon en eI RPPTM de[ uroducto .
hedlco obJeto de Ia SO|ICItLId | | | J
IR ' ) Que se.act(ia e virtud de las facultades confertdas por el Decreto.
' e | N° 1490/92 y Decreto N° 101 deI 16 de dlClembre de 2015

Que Ias actmdades de elaboracmn Y comermahzacmn de productos Cen

Que cpnsta la evaluacmn tecnlca produc:da por la Dlreccmn Nacnonal o
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, o MEDICAMENTOS ALIMENTOS YTECNOLOGIA MEDICA

SRR  DISPONE:

: ARTICULO 1° - Autorlzase Ia mscnpuon en eI Reglstro Nacwnal de Productores y

Productos de Tecno[ogla Med1ca (RPPTM) de Ia Admlmstracmn Naaonal de"
Medlcamentos Allmentos ¥ Tecnologla Médica (ANMAT) del producto meduco.

marca Klrurgla,‘ nombre descrlptlvo S:stema de fl_]aCIOI"I' de Ilgamento por \na.’

%

L artroscopica y nombre tecmco AncIaJes para ngamentos SlntethOS, de acuerdo .

con Io soI|C|tado por Klrurgla er con los Datos Identlr”catorlos Caracterlstlcos que
f‘guran como Anexo en el Certlf"cado de Autorizacion e lnscr:pcuon en: el ‘RPPTM,

de la. presente DISpOSICIOI’\ y que forma parte mtegrante de !a misma.

ARTICULO 20- Autorlzanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de.”;'.l'f'

' mstrucaones de uso que obran afojas 12y 13 y 14 a 25 respectlvamente

ARTICULO 3° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera flgurar la

Ieyenda Autonzado por Ia ANMAT PM 1456 5, con exclus&on de toda otra

r‘

SN Ieyenda no. contemplada en. Ia normatuva wgente

ARTICULO 40 - La wgenua del Certlfcado de Autorlzac:on mencnonado en eI'

ArthUlO 1° sera por cinco'(3) anos, a partur de la fecha |mpresa en eI mlsmo

ARTICULO 50 - Reglstrese Inscrlbase en el Reglstro Nacmnal de Productores y o

Productos de Tecnologla Medlca al nuevo: producto Por eI Departamento de Mesa

de Entradas, notlﬁquese al mteresado,hacnendole entrega de copia autentlcada' : '
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ProveEto de rotulo U 5 E?\;

El modelo de rotulo para los productos de Kirurgia es el siguiente:
\

| f
KIRURGIASR.L. Mada in Argentna

Descripeién prod..

‘
Autorizddo por ANMAT PM.
el ]
en'
DIR. TECNICO: M
M. ZARICH (FARM) 1
-

COEMMT BN LUSAR TEECOY BESO VENTA FRIAT S 8 R
rCH 3B 4IRS AT LIEWRIICH G SINSTTUCIONES DELAZALID
ROSRIG ATEIE

"

Simbologl’a utilizada

Simbolo Descripcién

Deserpa prodi | Se describe el producto dentro del envase tipo y medidas
] Simbolo que precede numerc de lote

f Simbolo que precede cadigo de referencia del producto

.' Simbolo que precede al material con que fue fabricado el producto
@) ' Simboio que precede |a cantidad de producto en el envase
& Simbolo gue indica Unico uso

o) Simbolo que precede |a fecha de fabricacién

- | Simbolo que precede al plazo de validez de! producto
A ‘ Simbole que indica precaucion, leer instrucciones de uso
remue] 1} Simbolo que indica el tipo de esterilizado

BIR. TECNICO: Indica el nombre del director técnico de la empresa
ANMAT AL Numero indica el PM de anmat para ese producto

?

Enla p‘zirte superior se indica el nombre del fabricante, pais de fabricacién

Debajo el nombre del producto, indicando didmetro y medida, debajo de este el

codigo y lote,

Debajo‘ de este se indica el Pm de anmat del producto rengidn

esterilizado y el material con el que esta hecho el producto.

guido, el tipo fle

(%



020

Enla clolumna del material tenemos la cantidad de unidades de producto, la fecha de
envasado, la fecha de vencimiento vy la condicidn de venta.

|
En la columna que indica el tipo de esterilizado, tenemos los simbolo de Gnico uso, el
simbolo de advertencia leer instrucciones, nombre del director técnico, modo de
conse acion del producto y direccién del fabricante

del rotulo lleno:

i
0
URGIASR.L. Mack in Argentina

Descripcicn prod.:
KX KKK

HXK KKK KX XXAHKK

Altorizado por ANMAT PM.  1456-X

000X
2 d 1UN

|

B XX/RX/XX
DIR. TECNICO: e
M. ZARICH (FARM)
MAT : F 3481 E KX/RXIXK

COVSE?!\‘L‘ EN LUGAR FRESCOY SECT NVENTA EXCLUSIvE & PROTESIONALES

[ e —— EINSTITLOIGIESDE LA SauD

i | | Preriart e

i
|
KIRURGIAS.R.L. Made In Argentina

\
I

Model :1» de rotulo para instrumental: '
|

|
Deseripgion prod.:
XL XXX

REE] XXX X30LMXX XXX

Autorizido por ANMAT PM.  1456-X

ESTERILIZAR G

ANTES DE USAR HKOURAHX

@Al 1UN
oo

IR, TECNlCD

M. ZARICH (FARM)

MAT : P49
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Instrucciones de uso — Sistema de Artroscopi

\
GENERALIDADES

Los productos deben ser implantados por profesionales caQitange 1nocen

las tecnicas brindadas por la Empresa para la utilizacion de cada uno de ellos. |

La inform?cién actualizada para implantar los mismos se puede obtener a travésI
de nuestros catalogos o bien ser requerida a nuestra Empresa directamente!
incluso EIIJI casos especiales.

Kirurgia no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que pudieran

resultar del apartamiento de esas técnicas o instrucciones especificas, como ser

una equivocada indicacion o mala utilizacion de la técnica quirdrgica o problemas

[
de asepsilTl, siendo esta enumeracion no taxativa. ’

Los implantes han sido disefiados como un conjunto integral aunque permiten|
realizar variantes a condicion de que se respete la compatibilidad dimensional de
las piezas |y de los materiales. :

Estan garantizadas las variantes que sean realizadas con productos fabricados.
por Kirurgia En ningun caso podran ser combinados con productos fabricados por|
otra Empresa. En caso de combinar productos de fabricacion propia con productos
no autorizados por Kirurgia, caducard automaticamente la garantia de! producto:
utilizado. | :

Esta u otras circunstancias deben asentarse en la Historia Clinica e informarse al|
. i
paciente. .

Estas IN§TRUCCIONES DE UTILIZACION que se incluyen con el producto,
deben ser leidas atentamente por el médico cirujano y deben darse a conocer:
al paciente que recibira el implante debiendo el médico justificar la entrega de una.
copia del presente y asentar dicha circunstancia en |la Historia Clinica.

Ningin implante es mejor que la estructura ésea humana. Los implantes estan
fabricados‘de diversos materiales compatibles con el cuerpo humano, tales como,
peek, aledaciones de acero inoxidable, y titanio.

El peso del paciente y su nivel de actividad son factores fundamentales que
afectan la "vida y el desempefio del implante. El paciente DEBE ser instruido por
parte del medico cirujano acerca de estos factores asi como las restricciones a las |

| . .
gue se ver;:ia sometido el en la etapa postoperatoria.

Los implantes pueden fallar o presentar complicg€iones en log siguientes casos:




Instrucciones de uso — Sistema de Artrosc
P
- Pacientes con expectativas funcionales irreales. 0 2 O

- Pacientes de elevado peso.

- Pacientes fisicamente activos.

Para mayor informacion por favor lea las CONTRAINDICACIONES.

INSTRUCCIONES DE UTILIZACION

IMPORTANTE: No utilizar jamas un implante que haya sido usado previamente.

No efectuar ninguna modificaciéon al implante saivo en casos indicados por la
técnica qg.!in]rgica. ' :

Antes de la implantacién verificar que el implante no posea suciedad, marcas,
golpes o ralladuras, especialmente en las zonas de friccion y elementos de unidn.

Cualquiera de estos procedimientos puede causar el dafio al acabado de su
superficie, produciendo como consecuencia concentracion de tensiones que
pueden llegar a ser el punto de fractura del implante.

Respecto |a los detalles técnicos que conciernen a la implantacion propiamente
dicha, el cirujano debera referirse a la técnica quirdrgica. Kirurgia S.R.L. cuenta
con material técnico y personal capacitado que podrd asistirlo para implantar con
exito el producto.

NUNCA iI icie el acto quirGrgico sin antes realizar una minuciosa planificacion
preoperatoria ya que la falta de planificacién puede ocasionar la mala seleccion
del componente a implantar o la falla en el abordaje del area a operar.

No se acl:mseja el uso de instrumentos electro- quirdrgicos o laser en zonas
cercanas %ll implante o los conectores metalicos debido al riesgo de transmision de
corriente eléctrica que puede provocar necrosis 6sea y alteracion de la
osteointegracion.

]
TECNICA OPERATORIA (ARTROSCOPIA DE RODIKLA)

DESCRIPCION

S TA aset . Pagina 2




Instrucciones de uso — Sistema de Artrosco

La artroscopla se realiza a fravés de pequenas incisiones. Durante el :
procedlmlento su cirujano ortopédico inserta el artroscopio (un instrurpant |
una camara pequefia del tamafo de un lapiz) en la articulacién de su"nl b 1
artroscoplo envia la imagen al monitor de una televisién. En el monitor, su ciruja o
puede ver las estructuras de la rodilla con gran detalle.

Su cirujaho puede usar la artroscopia para sentir, reparar o quitar tejido lesionado.
Para hacerlo, se insertan pequefios instrumentos quirdrgicos a través de otras
incisiones alrededor de su rodilla.

Preparacibn para la cirugia

Figura artroscopica de ligamento cruzado anterior roto [estrella amarilla}

Si usted decide tener una artroscopia de rodilla, puede necesitar un examen fisico
completo con su médico de familia antes de la cirugia. Su médico evaluara su
salud e xdennflcara cualquier problema que pueda interferir con su cirugia.

Antes de Ia cirugia, informe a su cirujano ortopédico acerca de cualquier
med|camento o suplemento que usted toma. £ médico le diréa qué medicamentos :
usted debe dejar de tomar antes de la cirugia.

Para ayudar a planificar el procedimiento, su cirujano ortopédico puede pedir
examenes preoperatorios. Estos pueden mcluw conteos de células de la sangre o
un EKG (electrocardiogramay).

Cirugia
Casi toda |a cirugia artroscopica de rodilla se realiza en atencion ambulatoria.

Llegada l '
Su hospital o centro quirtrgico lo contactaran para darie los detalles especificos de
su cita. Probablemente le pediran que llegue al hospital yria horzﬁo dos horas

antes de la cirugia. No coma ni beba en absoluto despdés de la medianoche antes
de la cirugia.

Anestesia

i LA
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« La anestesia local adormece sélo su rodilla
» La anestesia regional adormece su cuerpo por debajo de lagintura
« La anestesia general lo hace dormir totalmente O 2 0

El anestesista lo ayudara a decidir qué método seria mejor para usted.

Si le realiza anestesia local o regional, usted tal vez pueda ver el procedimiento en
el monitor de una televisién.

Procedimiento
El cirujano ortopédico hara unas incisiones pequefas en su rodilla. Una soluciéon
estéril sera usada para llenar la articulacién de la rodilla y quitar cualquier liquido

turbio. Esto ayuda a que su cirujano ortopédico vea su rodilla con claridad y con
todos los detalles.

'

Artroscopia de rodilla

Primer plano de reparacién de un menisco

La primera tarea de su cirujano es diagnosticar debidamente su problema. El

insertara el artroscopio y usara la imagen proyectada en la pantalla para guiarlo. Si
el tratamiento quirdrgico es necesario, su cirujanc insertara instrumentos diminutos,
a través de otra pequena incision. Estos instrumentos pueden ser tijeras, I
rasuradores o laseres. |

Esta parte del procedimiento generalmente dura de 3G0/minutos a §in poco mas de '
una hora. El tiempo que dure depende de los hailazggs y del tratamiento
necesario.

Pagina 4




La artrosgopia de rodilla se usa mas comunmente para:

Quitar o reparar cartilago de meniscos rotos
Reconstruir un ligamento cruzado anterior roto
Recaortar pedazos rotos de cartilago articular
'Quitar fragmentos sueltos de hueso o cartilago
Quitar tejido sinovial inflamado

Su cirujano puede cerrar las incisiones con una sutura o con steri-strips (bandas
adhesivagl, pequenfias) y cubrirlas con un vendaje suave.

Usted sera trasladado a la sala de recuperacion y podria irse a su casa en un
plazo de 1 a 2 horas. Asegurese de que haya alguien con usted para que lo lieve a

su casa.
| 1

TECNICA OPERATORIA (ARTROSCOSPIA DE HOMBRO)

La Artroscopia de Hombro es una técnica quirdrgica Minimamente Invasiva que ha;
desplazado a la cirugia abierta convencional para solucionar muchos de los
problemas que se presentan en el hombro. Si su especialista le ha indicado una
Artroscopi‘la de Hombro, le explicara el procedimiento quirdrgico y las
complicaciones que se pueden presentar, y debera firmar su consentimiento para
poder llevar a cabo la cirugia. Usted sera remitido antes de la cirugia al Servicio de
Anestesia para valoracion pre anestésica. Esta valoracion habitualmente incluye
una analitilca de sangre, una radiografia de torax, un electrocardiograma y la
revision clinica por un anestesista, quien finalmente valorara los riegos
anestésicos en su caso particular.

El dia programado para la cirugia ingresara en el hospital, en ayunas, siguiendo
las recoméndaciones que en su caso concreto le hayan indicado su cirujano y su
anestesis’!t:a Lo habitual es que al dia siguiente de la cirugia sea dado de alta
hospitalaria y remitido a su domicilio. En algunas ocasiones, si la cirugia es
sencilla, puede ser dado de alta el mismo dia de la intervencion.

Anestesia ‘en una Artroscopia de Hombro

|
En la artroscopia de hombro es necesario mantener al paciente con una tension
baja -hipotensién mantenida- durante la cirugia para disminuir el sangrado durante
la misma, hecho que mejora enormemente |a visioén y posibilita la cirugia. De otro
modo, muy pequefias cantidades de sangrado, que no supopen ningun riesgo
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ayuda de'una bomba peristaltica. De este modo se distiend

espacio del hombro donde debe trabajar el cirujano. Ademas, al au

presién dentro del hombro con el suero, disminuye el sangrado del paCIente. A
través de un portal posterior de vision el cirujano introduce el artroscopio en la
articulacion gleno-humeral y a continuacién hace un portal anterior de trabajo para
inspeccionar dicha articulacién. Entre ofras, las lesiones que se pueden encontrar
en esta articulacion son las del labrum, capsulo-ligamentosas y lesiones 6seas.
También se pueden valorar las lesiones del biceps y roturas del manguito rotador.
En esta afticulacion gleno-humeral las lesiones mas frecuentes son la Tendinitis
del Biceps, la Inestabilidad que produce luxaciones repetidas o sensacion de que
el hombro'se va a salir de su sitio, y la Capsulitis Adhesiva, situacion en la que el
hombro tiene una pérdida global de su movilidad y se suele acompafiar de dolor '
muy severo. En un segundo tiempo se visualiza el espacio subacromial donde

esta la bursa, el manguito de los rotadores y el acromion, que son las estructuras
anatdmicas donde asienta la patologia que denominamos subacromial, por afectar
a tejidos que se encuentran inmediatamente por debajo del acromion. En el
espacio subacromial |as lesiones mas frecuentes son la Tendinitis del
Supraespinoso y la Rotura del Manguinto de los Rotadores que incluye la Rotura
del Supraespinoso. Terminada la cirugia, se suturan los portales artroscopicos, se i
coloca un vendaje compresivo y un cabestrillo. Habitualmente no se colocan ‘
redones dela drenagje.

Para mejorar la visién el hombro se liena con suero salino a EI erta pres;on con [§

£ AR’CH Pagina 7 .
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INTRUCIONES DE USO

Tornillos interferencial 0 20 i

El'tornilio interferencial de rosca roma o filosa se utiliza particularmente
para la fijacion tibial y/o femoral de injertos semitendinosos cuadruples,
triples o con injertos del tendon del musculo cuadriceps. El injerto serecoge

y so‘a preparan los tuneles de acuerdo con las técnicas establecidas. El
dispositivo se usa para proporcionar fijacion comprimiendo los injertos

contra las paredes de los tUneles femorales y/o tibiales. El dispositivo se

col?ca con un atornillador a través de una clavija insertada previamente
que le sirve como guia Puede ser empleado en cirugias reconstruccion de

liga‘;mentos tales como LCA, LCP, iaterales, colaterales y angulo posterior

externo con el uso de isquiotibiales o tenddn del cuadriceps.

L,
Tornillos transversal

El Tornillo se utilizaré como sistema de poste transversal en el canal éseo
femoral fijando el extremo proximail del injerto. El injerto de semitendinoso
hara el efecto de columpio sobre ei implante.

El tt rnillo transversal tiene forma alargada tipo lanza canulada, el dlametro
interior es de 1,2omm y el exterior es de 3,5mm en el cuerpo del implante
haciendo cono hacia la punta hasta liegar a 2,50mm, lo gue ayuda en la
penetracion por impacto del mismo.

Tornillo arpdén

El arpdn esta indicado para las siguientes cirugias

Ciru‘gias de hombro:

- Réparacién de lesiones, Bankart.

- Reparacion de lesiones, SLAP.

- Reparacién de separaciones de la articulacién acromioclavicular.
- Reparamon de! manguito de los rotadores.

- Despiazamrentos capsulares o reconstrucciones capsulolabrales.
- Tenodesis del biceps.

- Reparacion del deltoides.

" Cirugias del pie y del tobilio:

- Co}recci()n de hallux vaigus. o

- Reparacion o reconstruccion de inestabilidad medial o Iatera :
- Reparacion o reconstruccion del taldn de Aquiles.

- Reconstruccign de la region central del pie.
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|
|
|

- Reparacién o reconstruccién de los ligamentos o tendones
‘metatarsianos.

) ¢irugias del codo, la mufieca, y la mano:

- Ieconstruccirbn del ligamento escafosemilunar.

- FI{'econstruccién del ligamento radial colateral ¢ cubital. 0 i
- F\:eparacién de la epiconditis lateral. 2 O

- Fiijacién del tenddn biceps.

: Glirugias de rodilla:

- Rleparaciones extracapsulares:

a) Reparacion del ligamento colateral medial.

b) Beparacién del ligamento colateral lateral.

¢) Reparacion del ligamento oblicuo posterior.

- Tenodesis de la banda iliotibial.

- Alineacién rotular y reparacion de tendones incluso el
desl.plazamiento oblicuo del vasto medial.

INDICACIONES

ADVERTENCIAS AL PACIENTE

El cuidado y la supervisién postoperatorios son importantes. Los dispositivos de
fijacion metalicos no son capaces de soportar los niveles de actividad ni las cargas
que tolera una pared toracica normal y sana. El implante se puede aflojar,
desplazar, doblar o quebrar si se lo somete a soportar peso o cargas, a
actividades muy intensas o lesiones traumaticas. El cirujano tratante debe advertir
al paciente de la necesidad de limitar sus actividades de la manera
correspondiente. La limitacion de las actividades fisicas puede ser particular a |
cada paciente y éste debe ser advertido de que no cumplir con las instrucciones |
postoperat:orias que se le den podria dar lugar a las complicaciones antes
explicadas| E! paciente debe ser informado y advertido de que la deformidad
puede permanecer presente en su totalidad o en cierto grado aln después de la
cirugia. Ademas, el paciente debera ser advertido, antes de la intervencion, de los
riesgos generales de la cirugia y de posibles efectos adversos, tal y como se -
enumeran a continuacion.

EFECTOS ADVERSOS
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| Instrucciones de uso — Sistema de Artroscod!

1. Reacciones debidas a sensibilidad a los metales o reaccion alérgica
material del implante.

. . _ J
2. Dolor, molestia o sensacién anormal debidos a la presencia del d@os@@ ﬁ

3. Trduma quirdrgico; lesién neural permanente o temporal, lesion permanente
o temporal del corazon, pulmones y otros organos, estructuras o tejidos de
cuerpo.

4. Irritacion dérmica, infeccién y neumotdrax.
5. Fractura, ruptura, desplazamiento o aflojamiento del implante.
| . ' . . .,
6. Correccion incompleta o inadecuada de la deformidad o reaparicion de la

misma, antes o después de retirarse el implante.

7. Lesiones permanentes o la muerte.

Duranté (a implantacién puede ocurrir la fractura del hueso si es 'que los
componentes no han sido seleccionados adecuadamente o bien no se ha
empleado correctamente la técnica quirdrgica.

T : !
La implantacidén de materiales extrafios en los tejidos puede ocasionar reacciones

histoldgicas involucrando macrofagos y fibroblastos. La significacion clinica actual

de estos efectos es incierta dado que cambios similares pueden ocurrir durante el

procesc normal de curado de la herida.

‘ ‘
Reacciones de sensibilidad de los pacientes a las bioaleaciones siguientes a la
intervenciéh raramente han sido reportadas. La infeccidn del sitio implantado
puede ser seria y debe ser tratada de forma inmediata ya que de no ser asi puede
llevar a la amputacién del miembro afectado.

. : L o
Algunos de estos efectos adversos pueden requerir una nueva cirugia, la remocién

del implante y la posterior implantacion de un nuevo implante.
]

INFORMACION PARA EL PACIENTE
Pl

Ei pacienté debera ser informado por el cirujano de Ads riesggs potenciales y

efectos adversos debidos a la insercién del impldnte y éste/ debera dar su
consentimiento a la intervencidn quirdrgica propuegta.
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Instrucciones de uso — Sistema de Artroscoiz

El cirujano debera informar al paciente que reciba el implante que la segurida
durabilidad del mismo dependen de las funciones del paciente, especialmente E
actividad fisica.

El paciente debera informar al cirujano sobre cualquier cambio reﬁergb

miembro ‘éperado.

El paciente debera acordar un examen postoperatorio realizado por su cirujano en
orden a detectar cualquier signo de desgaste o mal funcién del implante.

Antes de cualquier tratamiento o examen médico, el paciente deberd informar al

profesnon‘al que lieva |mplantado un implante ortopédico especialmente en

aquellos en los que se somete a shocks eléctricos, campos electromagnéticos o

radiaciones (por ej.. Resonancia magnética Nuclear — RMN).

4
|
ESTERILIZACION

Estéril. Elterilizado por rayos gamma.

IDENTIFIQACION Y TRAZABILIDAD

; |
Estos pro?c;iuctos llevan un ndmero de lote que esta impreso en la etiqueta del

envase y en la etiqueta interior.

La etiqueta interior debera agregarse a la historia clinica del paciente

La comunicacion de este nimero es condicién de esta garantia pues nos permlte
rastrear la thstorla de cada implante desde la fabricacién, incluida la materia prima,
hasta la fecha de liberacion al mercado.

ALMACENAMIENTO
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Instrucciones de uso — Sistema de Artroscopif

Estos prohuctos deben almacenarse en el lugar habitual destinado al aimacena; "
de los imblantes a temperatura y humedad controladas definidas por las normas
internacionales. :

RECOMENDACIONES REFERENTES A LA CIRUGIA O 2| O 1
\ 1

Los quiréfanos deberan ser asépticos para evitar la infeccion del implante que, en
la mayorie? de los casos, conlleva a [a revisidn del mismo generando secuelas en
el paciente. ‘

o !
La cirugia deberéd ser planeada cuidadosamente conforme a los resuitados
radiologicos.

|
NORMAS UTILIZADAS PARA LA FABRICACION DE ESTOS PRODUCTOS

dadas por normas en vigencia con los materiales testeados y reconocidos, que
responden a normas del Instituto Argentino de Normailizaciéon (IRAM) y a sus
equivalentes internacionales ISO - International Organization for Standarization y

ASTM - Ar‘nerican Society for Testing Materials.

{

Todos nu‘istros productos estan fabricados sobre la base de las especificaciones

SERVICIO AL CONSUMIDOR
\

La Emprela pone a disposicion del usuario servicio de atencidon a través de la
linea (54341) 4624136.

|
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Instrucciones de uso - Sistema de Artroscopif

para que el cirujano pueda ver durante la cirugia y el paciente no tenga dolor tras
la misma. Estas son las técnicas anestésicas empleadas habitualmente:

-Anestesia Loco-regional. El anestesista administra un anestésico local de efecto
prolongado en la regidn del cuello para anestesiar el hombro. Lo hace ﬁvzd

los musculos escalenos del cuello para bloguear con un anestésico los Mvi O l
responsables de la sensibilidad dolorosa del hombro y el brazo, técnica que se
denomina bloqueo inter escalénico. Esta técnica se asocia a sedacién o anestesia
general y permite un mejor control del sangrado durante la cirugia y del dolor
postoperatorio. El bloqueo supra escapular es otra técnica que solo anestesia

parte del hombro y se debe de asociar con una anestesia general. Junto con
analgesicos intravenosos, también controla bien el dolor postquirirgico.

-Sedacion. Mantiene al paciente despierto, con respiracion espontanea y sedado.
Se asocia con un bloqueo interescalénico.

-Anestesia General. Es el procedimiento anestésico mas comun en la artroscopia
de hombro. El paciente permanece dormido y con respiracion asistida. Se asocia |
habitualmente a una anestesia loco-regional para facilitar ia hipotensién mantenida
durante la cirugia y controlar el dolor postquirirgico.

CIRUGIA ,

El paciente, ya anestesiado, se coloca en posicidon de sentado o decubito lateral,
segun la preferencia del cirujano. El cirujano marca sobre el hombro del paciente
unas referencias anatdmicas para localizar los puntos de entrada, practicando
pequenas incisiones de unos 7-8 mm que se denominan portales artroscopicos.

Cada portal permite el acceso a distintas zonas del hombro. Algunos de ellos se
emplean preferentemente para ver, son los portales de vision, &diante una

pequefia camara que se llama artroscopio y que envia las iméagenes del interior
del hombro‘la un monitor TV. Los otros portales se emple

z -
acoS 2{\,\'\00 / son Pagina 6
Mp\ mac
o Faé m‘eg\o
culd

hatrt

KIRURGIA S.R.L.
RIMINI MARIO
ApodorBdO



'Ministerio de Salud *~

Secretaria de Politicas,
" Regulacién e Institiitos
ANM.A.T.

ANEXO
CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-47-3110- 005375-16-0

EI Admmlstrador Nac10na| de Ia Administracion Nac:onal de. Medlcamentos,_._,

Allmentos y Tecnologla Medlca (ANMAT) certlf"ca que medlante Ia D|sposrc10n N°', "

e I
mgpo:n !1 eI Reglstro Naaonal de Productores y Productos de Tecnologla

Medlca (RPPTM), de un. nuevo producto con los suguaentes datos |dent|facator:os

'_ca racterlstlcos

'_'__Nombre descrlpt‘lvo‘ Slstelma de fi F]acmn de Ilgamento por via artroscoplca
'=_Cod|go de |dent|f"caC|on Y nombre técnico UMDNS 17—782-Anc|§]e§-, 'par;a
.-.;.Lugamentos Slntetlcos ‘ | | |
;Marca(s) de (Ios) producto(s) medlco(s) I<|rurg|a

”Clase de Rlesgo III .

- Indlcacmn/es autonzada/s Los tornlllos lnterferenaales de rosca roma o f'Iosa se. '_ :
' ':"utlllzan para Ia FJacmn tlbla| y/o femoral de |nJertos semltendlnosos cuadruples,‘r
'.f"trlples o con |nJertos del tendon del musculo cuadrlceps Puede ser utlllzado en;-' i

zurugnas de reconstruccmn de ‘ligamentos tales como LCA LCcP, Iaterales, '

colaterales Y angulo posteroexterno

JEI tornlllo transversal se utlllza como 5|stema de poste transversal en eI canal

PO

oseo femoral FJando eI extremo proxumal del |nJerto

, y de acuerdo con Io solicitado por Klrurgla srl, se autorlzo Ia.j' N



‘_EI torn:llo arpon esta mdlcado para reparacnon de Bankart reparac1on de '

lesiones SLAP , reparacién de separaciones de la artlcuIaC|on acromloclawcular '

reparacion del manguito de los rotadores desplazamlentos capsulares o}
,reconstruccmnes capsulolabrales tenodesis del blceps, reparac;on del delt0|des,

- cirugias del pie y del tobllio ,correccmn del ha[lux valgus ,reparacnon ¢}

recon’struccion de inestabilidad medial o Iateral, reparacmn o reconstrucaon de}lr
talon de Aqui!es reconstruccién de la regién central del pie, reparacién o

reconstruccnon de !os ligamentos o tendones metatarsnanos reconstrucaon deI

-

I[gam'ento escafosemllunar reconstruccmn del Ilgamento radlal colateral

: cubital‘ reparacnon de la epicondilitis lateral , fijacién deI tendon del blceps,

reparacmn del ligamento colateral medial de la rodilla, reparacnon del Ilgamento
colateral Iateral de la rodilla ,reparacion del ligamento 0b|ICLIO posterlor de 1a.
rodllla tenodes;s de Ia banda iliotibial ,alineacién rotular y reparamon e tendones
incluso el desplazamiento oblicuo del vasto medial. |
Modelo/s:r

TIRP.070.20 Tornillos interferenciales Peek g?mﬁ Rosca romo X 20mm .
TIRP.070.25 Tornillos interferenciales Peek g7mm Rosca romo X 25m.m____'
TIRP.070.30 Tornillos inferferenciales Peék g7mm Rosca roho X“30m'm'
TIRP.080.20 Tornillos interferenciales Peek 88mm Rosca romo X 20mm
T;RP‘.OSOLZS Tornillos interferenciales Peek";asmm Rpsca romo X ZSmm_
TIRP.080.30 Tornillos interferenciales Peek ;aBmm Ros_ca 'rortno. X 30mm
TIVR‘P.0'90.20 Tornillos interferenciales Peek g9mm Rosf:a roma X -20mm..

- TIRP.090.25 Tornillos interferenciales Peek g9mm Rosca romo X 25mm
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" TIRP 090 30 Tomlllos mterferencnales Peek g9mm Rosca romo X 30mm-

' '-TIRP.100.20 Tornillos interfe‘renciales Peek g10mm Rosca romo X 20mm
TIRP 100 25 Tornlllos mterferenmales Peek elOmm Rosca romo X 25mm
TIRP 100, 30 Tornlllos lnterferenmales Peek alOmm Rosca romo X 30mm '
TIFP.070.20 Tornlllos mterferencnales Peek @7mm Rosca ﬁlosa X 20mm
TIFP 070. 25 Tormilos mterferenuales Peek g7mm Rosca filosa X 25mm

| TIFP 070 30 Tornlllos mterferenmales Peek rzi?mm Rosca filosa X 30mm
TIFP 080 20 Tornlllos mterferenc:afes Peek ei8rnm Rosca filosa X 20mm

. TIF_P.080.25 Tormllos interferenciales Peek g8mm Rosca filosa X 25mm’

| "TIFP 080 30 foreilles ihterferenciales Peek ¢a8mm Rosca filosa X 30mm

' TIFP 090 20! Torm[ios mterferencnales Peek ;a9mm Rosca fllosa X 20mm

| TIFP 090 25 Tornlllos mterferencuales Peek g9mm Rosca Flosa X 25mrn
TJIFP.09§J.30, 'Tornlllos mterferencnales Peek g9mm Rosca filosa X 30mm

-TIFP 100 20-T6rni||oé .interferenciales Peek ralOmm Rosca filosa X 20mm

S " TIFP 100 25 Tormllos mterferenmales Peek falOmm Rosca ftlosa X 25mm

TIFP 100 30 Tornlllos mterferencaales Peek #10mm Rosca filosa X 30rnm N

mP.07Q.35 Tornillos transversal Peek 7m X 35mm
;I':'I'FP 070.40. Ternilloe transversal Peek g7mm X 40mm
TI'TP 070 45 Tornullos transversal Peek g7mm X 45mm =

| 'I'I'TP 070 50 Tornlllos transversal Peek ﬁ?mm X SOmm
TTI'P 070 55 Tornlllos transversal Peek g7mm X 55mm
TAP 030 Tornlllos arpon Peek 93 0 mm -

.. TAP 055 _Tqr_n__lllos a_r.pon‘:Peek ¢_5.5 mm - V



TAP.065 ° Tornillos arpén Peek 6.5 mm
- WGCT-07 'GL'J‘ia para compas transversal g7mm
WG-CT-OS"Guia_ para ‘compas tran_své_rsai #8mm -

WGCT-09 Guia pata compas transvefsal g9mm

WCUT-00 Compas o guia "U" para sistema transversal -

WGCU-01 Guia para compas en "U"
WSC-06 Striper cerrado gémm
. WSC-07 Striper cerrado g7mm

WMITT-00 Mecha iniciadora tornillo transversal

" WMF-07  Mecha femoral o7mm
| WMF-08 - Mecha femoral ¢8mrﬁ _. .

" WMF-09 . Mecha femoral g9mm
WMF-lO | ‘Mecha femoral r'alormhm
WMF-11  Mecha femoral g11mm
WMF-12 ~ Mecha 'femoral_él‘me
WDL-07 Dilatador g7mm

- WDL-08 .  Dilatador ;a'Bmm

WDL-09 :  Dilatador g9mm

WDL-10  Dilatador g10mm -
WIMP-00 Impactor

WATT-00 Atornillador p/tornillo transversal

~ WGCT-05 Guia femoral / over top t. transtibial Smm .

WGCT-06 G'uia'fe'morral-/ over top t.‘trahstibiaImem' K
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WGCT 07 Gma femoral / over top t transtlblal 7mm
WGFOA-OS Gwafem.oral./ over top t. anatomlca 6mm a
WGFOA-O?- Guia fe'moral / over top t. anatomica 7mm
WCT 00 o Compas o gma tibial’

WRTICA 00 Rama tlblal |zq llgamento cruzado anterlor

; WRTDCA_—OO-Rama .t-tblal'vder. Ilgamento cruzado _ar!l_:enor |

WRTCP-‘(').O-- Rama tibial ligamento cruzado posterior

) WGTC-00 - Guia para compas tibial

B :W‘Ml-‘DP‘.-OO s Medidorde 'p.rofun.'.ld'idad iy

' WEG-00© - Escoplo‘grande
- 'WEP-OO' o Escdplo pequeﬁo
' W'CG—OOI‘-'_._.; . Colocador grapas o

: WAH(-Z'_-'OO Atornlllador hexagonal canuiado ' o

WAHM-OO' E jAto,rnlllad_or hexagonal macizo

| VWM:CI-.OO '_ - Medidor calibre injerto
WBAI 00 Banco para armado de |nJerto
L o .Q -WAOCPT 00 Agu;a 0]a| cerrado pasa tendon

| WGRSO 00 Guia romo sin OJaI
_WCLA 00 Clavuas |
b—'Perlodo de vuda utll 3 a'ﬁ‘os‘ )

Forma de prl'esentacmn unltarlo o

' Condlcmn de uso Venta excluswa a profesmnales e mstltucmnes sanltarlas

Nombre .del fab.rlc'ante: Kirurgia srl
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Argehtin'a

Se extlende a Kn‘urgna srl el Certificado de Autonzacmn e Inscrlpcnon del PM-

-por cmco (5) afos a contar de la fecha de su em|510n

‘DISPOSICION No

20

 Dr. ROBERTS LEDE
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