
"2017-AÑO DE LAS ENERGÍ4S RENOVABLES"

DISPOS!CIÓN N° 3 O2 O•
gtdáuá¿ !?¿~
~ah<>0n ,J'{.,Ú<áWÓ
s1'IJ!ts1'Y

BUENOS AIRES, I

3 O MAR. 2011
VISTO el Expediente

Administración Nacional

(kNMAT), y

NO 1-47-3110-2546-14-9 del Registro de esta

de Medicamentos, Alimentos y Tecnolo~ía Médica

CONSIDERANDO: I

Que por las presentes actuaciones la firma JOH~SON & JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita la revalidación y modificación be' Certificado de
I I

Inscripción en el RPPTM NO PM-16-371, denominado SISTEMA DE ANCLAS

ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEK.

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
I ,.

liecnologla Medica (RPPTM).

Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable.

Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomado la iltervención

que le compete.

I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el ecreto N°

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

I

Por ello;
• I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: ,
ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigencia del Certificado de Ins

l

ripción en

el RPPTM NO PM-16-371, correspondiente al producto médico denominado:

JISTEMA DE ANCLAS ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEt propiE;!dad de la

y1[
llrmaJOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a travJs de la bisposición

, I
I

I I

1
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~NMAT N° 6098 de fecha 27 de noviembre de 2009 y ~us rectificatorias y

modificatorias, según lo establecido en el Anexo que forma parte de la presente

~iSPosición. '1

11 •
AlRTICULO 2°.- Autorizase la modificación del Certificado de InscrilPción en el
, 1 I

RPPTM NO PM-16-371, denominado: SISTEMA DE ANClJAS ABSORBIBLES,

~arca DEPUYMITEK. ! j
I , , L,
ARTICULO 30.- Acéptese el texto del Anexo de Autorización ae Modi Icaciones el

~ual pasa a formar parte integrante de la presente disPosición y el ~ue deberá

~gregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMNOPM-U5-371.
11 " IfRTICULO 4°.- Reglstrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

~otifiquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenti~ada de la

~resente Disposición conjuntamente con su Anexo, Rótulos e InstrJcciones de

0so autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información T4cnica para

~ue efectúe la agregación del Anexo de Autorización dJ Modifidaciones al

ffrtificado. Cumplido, archívese.

Expediente NO1-47-3110-2546-14-9
¡l. ,
DISPOSICION NO
I
Il1sm

Dr. ROBERTO L~D
Su~admlnlstrador Nacional

A.N.M.A.T.

2
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ANEXO DE AUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición8.0..2..0' a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción en

~I RPPTM NO PM-16-371 Y de acuerdo a lo solicitado por I~ firma JOHNSON &

jOHNSON MEDICAL S A la modificación de los datos ~aracterísticoS, que

~guran en la tabla al Pi~, ~el producto inscripto en RPPTM ba~o:
, I

Nombre generico aprobado: SISTEMA DE ANCLAS ABSORBIBLES.

Marca: DEPUY MITEK.

DATO AUTORIZADO

HASTA LA FECHA

IIDisposición Autorizante de (RPPTM) N° 6098/09
I

Tramitado por expediente N° 1-47-14430/09-9
I
I DATO
mENTIFICATORIO

A MODIFICAR

Vigencia del

Certificado de

Autorización y 27 de noviembre 2014

Venta de Productos

Médicos

I

MODtFICACIdN /
. • l'

RECTIFICACION AU10RIZADA

I

27 d'e noviembre 2019

I ~

Modelo/s
Gryphon BR Implantes /
Healix BR Implantes

3

210811 GRYPHON T SR DS,
ANCLAJE CON ORTHOCORD
210812 GRYPHON T SR,
ANCLAJE CON ORTHOCORD
210813 GRY¡PHONP SR DS,,
ANCLAJE CO;NORTH~CORD
210814 GRYPHON P BR,
ANCLAJE CO:NORTH<DCORD
222229 HEALIX BR, Al NCLAJE
CON ORTHO~ORD
222232 HEALIX BR, {l-NCLAJE
CON ORTH01CORD, GON
AGUJAS I
222233 HEALIX BR .¡\NCLAJE
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I CON ORTHO<tORD
222238 HEA~IX BR, ANCLAJE

,

CON ORTH0C;:0RD 1

222239 HEALIX BR, ANCLAJE
CON ORTHO<t:ORDCdN
AGUJAS

1 1

Nombre del 1) DePuy Mitek, a 1) DePuy'Mitek, Imc.
Fabricante, Johnson & 2) MedosSARL

Johnson Company
2) Dupuy Mitek SARL

Lugar de 1) 325 Paramount 1) 325 Pa'ramount: Drive,
Elaboración Drive, Raynham, ' 'Raynham, MA 0l2767,

MA 02767, Estado~ Unidos
I

Estados Unidos 2) Puits ~odet 20,
2) Rue du Puits Neuchatel, CH-i2.000,

Godet 20, CH- Suiza
2000 Neuchatel,
Suiza

p1royecto de Rótulo
Autorizado según
Disposición ANMAT A foja 257

1
N°6098/09

I Proyecto de Autorizado según
1

Instrucciones de Disposición ANMAT A fs. 258 a 264
I Uso N°6098/09 I

Dr. ROBEl'il"O L
Subadmlnlstrador 1Nacional

A.N.M.AlT.

3020

El presente sólo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorización

a~tes mencionado. I
se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del ~PPTM a la

fifma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certifi~ado de Inscripción

e~ el RPPTM NO PM-16-371, en la Ciudad de Bue~os AirJs, a los

días ....3 ..O'.. t.fAR •...20.17
E~pediente NO 1-47-3110-2546-14-9

DisPOSICIÓN NO
I
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Sistema de Anclas Absorbibles

Depuy Mitek

Modelo: xxx

3020'
PROYECTO DE ROTULO 3 O MAR. 20'7

Anexo III.B - Disposición ANMAT N° 2318/02 (t.o. 2004)

Sistema de Anclas Absorbibles
,

I

I

Fabricante: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive - Raynham, MA 02767 Estados Unidos!
I

Medos SARL Puits Godet 20 - Neuchatel, CH-2000, Suiza

Importador: JOHNSON Sr. JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, c.P. C1428DJG CABA!
I
I

I

I

Contiene: un (1) unidad

ESTÉRIL (a menL que el paquete haya sido abierto o dañado).
I

Esterilizado por óxido de etileno. No re-esterilizar.

Conservar por debajo de los 25 oc.

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO.

Lote N°: xxxxxxxxx
Fecha de fabricación: yyyy-mm

I,

I
Fecha de vencimiento: yyyy-mm!

Instrucciones de Uso I Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
I

NO UTILIZAR si el envase se encuentra dañado o abierto

Director Técnil: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Venta exclusiv~a profesionales e instituciones sanitarias,

Autorizado por'la ANMAT PM 16-371

~
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

I
Fabricantes:

Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive - Raynham, MA 02767 Estados Unidos.

Medos SARL Puits Godet 20 - Neuchatel, CH-2000, Suiza
I

Importador: JOHNSON Sr. JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, c.P. C1428DJG
CASA I

Sistema de Anclas Absorbibles
Depuy Mitek

¡

Modelo:' xxx

ContienJ: un (1) unidad

ESTÉRIL (a menos que el paquete haya sido abierto o dañado).

Esterilizado por óxido de etileno. No re-esterilizar.

Conservar' por debajo de los 25 oc.
¡

PRODUCTO MEDICO DE UN Sala USO.
I

NO UTILIZAR si el envase se encuentra dañado o abierto
,

¡

Director Técnico: F¡¡rm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Venta exctlusiva a profesionales e instituciones sanitarias
1

Autorizado por la ANMAT PM 16-371

Para aquellos códigos correspondientes al grupo "GRYPHON BR"

l.Gabn
Co Director

MN 1 95
Johnson J

.,
MATERIALES

I

Empuñadura: ASS

CONTENIDO
El contenidd es ESTÉRILa menos que el envase esté dañado o abierto.

DESCRIPC~ÓN I I
El anclaje GRYPHONSR es un anclaje de sutura de polieteretercetona (PLGA[TCP) previamETnte
cargado sobre un conjunto insertador desechable para la fijación de uno o dos hilos de sutura calibre
2 al hueso. Esta sutura quirúrgica se suministra sin agujas. El implante se suministra. estéril y li
para el uso. '



i

Anclaje: tomposite formado a base de polímero poli (Iáctido-co-glicólido) absorbible y fosfato
tricálcico (lCP).

Vástago: I¡aceroinoxidable

. I

Sutura: ORTHOCORD@ es una sutura sintética, trenzada y estéril, compuesta de polidioxanona
absorbible teñida con violeta D y C N° 2 o azul D y C NO .6 (PDS@) y polietileno no absorbible no
teñido. La sutura parcialmente absorbible está revestida con un copolímero de 90% caprolactqna y
10% glicólido. .

Se ha co~probado que el copolímero PDS es no antigénico, no pirogénico y sólo genera una .leve
reacción dél tejido durante la absorción. '

• I
INDICACIONES

El anclaje GRYPHON BR está diseñado para:

Hombro: ~eparación del manguito rotador, reparación de la lesión de Bankart, reparación de la I~sión
SLAP (Labjum superior anterior a posterior), tenodesis del bíceps, reparación de la separación
acromio-c1a.vicular, reparación del deltoides, desplazamiento capsular o reconstrucción capsulolabral;

Pie/tobillJ: estabilización lateral, estabilización medial, reparación del tendón de Aquiles;, I .

Rodilla: r~paración de ligamento colateral medio, reparación del ligamento cdlateral
reparación del ligamento posterior oblicuo, tenodesis de la banda IIiotibial;

lateral,

I
Codo: reacoplamiento del tendón del bíceps, reconstrucción del ligamento colateral radial o ulnarJ

I '

Cadera: reparación capsular, reparación labral acetabular. i'
I

CONTRAII'¡DICACIONES

1. Procedimientos que no sean los enumerados en la sección INDICACIONES.

2. Condiciones patológicas del hueso, tales como alteraciones quísticas u osteopenia grave, k¡ue
pudiesen menoscabar la fijación segura del anclaje GRYPHON BR. 1

,

3. cambios patológicos en los tejidos blandos que se están fijando al hueso, lo cuales impedirían su
fijaciÓn por el anclaje GRYPHON BR.

4. SuperficiJ ósea conminuta que impediría la fijación segura del anclaje GRYPHON BR., .

S. Alteraciones fíSicas que impidan o tiendan a impedir el apoyo correcto del implante Ó a retardar su
cicatrización, tales como disminución del riego sanguíneo, infecciones previas, etc.! I
6. Alteraciones que tiendan a limitar la capacidad del paciente para restringir las actividades o Se?Uir

las inoicaciones durante el periodo de cicatrización. ¡
. , .

7. Ei anclaj~ GRYPHON BR no está diseñado y no debe utilizarse para la fijación de liga
artificiales:

¡ I
PRECAUCIONES

1. Este producto debería ser utilizado exclusivamente por facultativos con un conocimien
de los procedimientos ortopédicos y artroscópicos.

Gabrie S rvidio .
Co Director T. cni y Apoderadp

MN 15957 P 18851 i

J0hnsoll & Joh en Medica! SA



2. El anclaje GRYPHON SR se suministra ESTÉRIL, y está únicamente diseñado para un solo uS¿'.No
reesteril\ce. No lo utilice si el envase estéril parece estar dañado.

3. El producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco. I

4. Inspeccione todos los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que no 'están dañados.
No intente repararlos. .

5. Antes d,e utilizar clínicamente un anclaje GRYPHON SR, el cirujano debe leer con atención las
instrucciones de uso y ensayar el procedimiento en un laboratorio de práctica.

,

6. El alineamiento axial incorrecto o el apalancamiento con el anclaje durante la inserción puede
OCaSiOnaruna fractura del anclaje o del insertador.

ADVERTENCIAS

1. Los anclajes DePuy Mitek están diseñados para insertarse en hueso cortical o esponjoso. La masa
ósea debe ser adecuada para permitir la colocación adecuada y segura del anclaje. La inselción
incompleta o la mala calidad del hueso pueden hacer que el anclaje se salga de su sitio.

2. Debe evitarse el rango de movimiento inmediato para permitir la cicatrización biológica del tejido
• ' I

oseo/blando. I
3. Este disJositivo no está aprobado para la unión o fijación con tornillo a los elementos posteribres
(pedículos) de la columna torácica o lumbar. 1 1

4. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicas que implican,
el uso de suturas absorbibles y no absorbibles antes de utilizar la sutura ORTHOCORD para el cierre
de una herida, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar según el lugal de
aplicación y el material de sutura utilizado. '

!

5. Este producto es para un solo uso. No está diseñado para ser reutilizado ni reesterilizado. Su
reprocesamiento puede producir cambios en las características de los materiales, como
deformación y degradación, lo que puede afectar al funcionamiento del dispositivo.! El
reprocesa,miento de dispositivos para un solo uso también puede producir contaminación cruz~da,
lo que puede causar infecciones en el paciente. Estos riesgos podrían afectar a lal seguridad del
paciente.

EFECTOS ADVERSOS,

Los efectos adversos de los dispositivos implantados absorbibles incluyen reacciones inflamatorias y a
cuerpos extraños de carácter leve. Las agujas rotas pueden requerir cirugías extendidas o adicionales
o dejar cuerpos extraños residuales. Los pinchazos accidentales con agujas quirúrgicas contaminadas
pueden dar tomo resultado la transmisión de patógenos sanguíneos. I 1

INSTRUCCIONES DE USO Técnica de introducciÓn por empuje - Grvphon-P I ¡

1. A través de la guía de taladro, taladre un orificio en el hueso en el lugar deseado utilizandb la
broca GRYPHON. Lea y siga las instrucciones para el uso de la guía de taladro y la broca. .

,

2. Retire el anclaje GRYPHON SR del envase utilizando las técnicas estériles habituales .•
, !

3. Establezca la alineación axial del insertador respecto del orificio. Introduzca el anclaje en el oficio
perforado I hasta el fondo (a través de una guía de taladro) golpeando sobre el mang íldel
insertador con un martillo hasta que la línea de láser del insertador se encuentre alineada la
guía de taladro: :

a. Artroscópicamente: la línea del láser del insertador aparece en la ventana distal d guía' de
ta~ro. l
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b. Externo al espacio de la articulación: la línea del
extremo proximal de la guía de taladro.

4. Abra la cubierta deslizante sobre el mango del insertador y retire la tarjeta de sutura.

5. Saque el insertador del anclaje tirando del asa.

6. ApliquJ tensión (fuerza normal) a lo largo de la sutura. LA FUERZA EXFESIVA P~EDE
SOBRECARGAREL ANCLAJE O LA SUTURA.

7. Utilice las suturas suministradas para la fijación del tejido blando.

I

PUEDE

I
I

9. Utilice las suturas suministradas para la fijación del tejido blando.

Técnica de roscado - GryDhon-T I

1. A travé~ de la guía de taladro, taladre un orificio en el hueso en el lugar deseaijo utilizan~o la
broca GRYPHON. Lea y siga las instrucciones para el uso de la guía de taladro y la broca.

2. Introduzca la terraja por la guía, coloque la terraja en el orificio y gírela en sentido horario hasta
que la línea de láser de la terraja se encuentre alineada con la guía de taladro:

a. Artroscópicamente: la línea del láser de la terraja aparece en la ventana distal de la gura de
taladrol I I

b. Externo al espacio de la articulación: la línea del láser de la terraja está alineada con el
extremo proximal de la guía de taladro.

3. Gire la terraja en sentido antihorario para retirarla.
,

4. Retire el rnclaje GRYPHON-T BR del envase utilizando las técnicas estériles habituales. I
5. Establezca la alineación axial del insertador respecto del orificio. Introduzca el anclaje en el orificio
(a través de la guía de taladro) girando el mango del insertador GRYPHON BR en sentido hotario
hasta que la línea de láser del insertador se encuentre alineada con la guía de taladro:

a. Artroscópicamente: la línea del láser del insertador aparece en la ventana distal de la guía de
taladro. . .

b. Exte~no al espacio de la articulación: la línea del láser del insertador está alineada co~ el
extremo proximal de la guía de taladro. I !

i
6. Abra la cubierta deslizante sobre el mango del insertador y retire la tarjeta de sutura.

7. Saque el insertador del anclaje tirando del asa.

8. Aplique ¡tensión (fuerza normal) a lo largo de la sutura. LA FUER2A EXCESIVA
SOBRECARGAREL ANCLAJE O LA SUTURA.

ALMACENAMIENTO

I

Almacene a (nenos de 25 oc. No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

ESTERILIZACIÓN

El anclaje de sutura GRYPHON BR se suministra estéril. NO REESTERILICE.

LOS ANCLA;JES DePuy Mitek NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGÚN CASO

No utilizar si el envase no está integro.

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.



Esteriliza~o por óxido de etileno
I

PRODUCtO MEDICO DE UN SOLO USO

Plazo de ~alidez: 3 años

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis - MN: 12610

Autorizad~ por la ANMAT PM-16-371
i

Venta ex~lusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricanti: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive - Raynham, MA 02767 Estados unidoJ

! Medos SARL Puits Godet 20 - Neuchatel, CH-2000, Suiza I

Importador: JOHNSON 8t JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, c.P. C1428DJG Ciudad
Autónoma~e Buenos Aires. ]

i

I

Para aquellos códigos correspondientes al grupo "HEALIX BR"
'. l.

DESCRIPCION .
I

El anclaje HEALIX BR es un anclaje de sutura roscado de polieteretercetona (PLGA(TCP) previamente
cargado sobre un conjunto insertador desechable para la fijación de dos o tres hilos d~ sutura calibre
2 al hueso. El implante se suministra estéril y listo para el uso.

I

MATERIALES ,

EmpuñadJra: ABS ,
, I I

Ancla: Composite formado a base de polímero poli (Iáctido-co-glicólido) absorbible y fosfato tricálcico
(TCP). i I
Vástago: Acero inoxidable I

I

Sutura: ORTHOCORD@ es una sutura sintética, trenzada y estéril, compuesta de polidioxanona
absorbible teñida con violeta D&C N° 2 o azul D&C NO 6 (PDS@) y polietileno no absorbible] no
teñido. La s~tura parcialmente absorbible está revestida con un copolímero de 90% caprolact0la y
10% gli¿ólido. I

Se ha comprobado que el copolímero PDS es no antigénico, no pirogénico y sólo genera una leve
reacción del tejido durante la absorción. i !,,
Agujas: Acero inoxidable 1

INDICACIONES
I

El anclaje HEALIX BR está diseñado para:
, I

Hombro: Reparación del manguito rotador, reparación de la lesión de Bankart, reparación
lesión SLAP (Labrum superior anterior a posterior), tenodesis del bíceps, reparación de! la separac
acromio-clavicular, reparación del deltoides, desplazamiento capsular o reconstrucción capsulolabral.

I
Pie/Tobillo: Estabilización lateral, estabilización medial, reparación del tendón de Aquiles.,

I Gab[ I .ervidio, - .
I Ce Direcl Té ¡,coy ApoderadO

1

M 59 7 MP 18851

! J01hnso .& hnrn Medica! SA



ao
Rodilla: Reparación de ligamento colateral medio, reparaclon del ligamento
reparación del ligamento posterior oblicuo, tenodesis de la banda Iliotibial.

Codo:, RelcoP'amiento del tendón del bíceps, reconstrucción del ligamento colateral radial o ulnJ.

CONTRAI'NDICACIONES I I

1. proc~d+ientos que no sean los enumerados en la sección INDICACIONES

2. Condiciones patológicas del hueso, tales como alteraciones quísticas u osteopenia grave,] que
pudiesen menoscabar la fijación segura del anclaje HEALIX SR.

3. cambioJ patológicos en los tejidos blandos que se están fijando al hueso, lo cuales impediría1n su
fijaCión'po~el anclaje HEALIX SR. I I

I
4. Superficie ósea conminuta que impediría la fijación segura del anclaje HEALIX SR. I

S. Alteracio1nes fíSicas que impidan o tiendan a impedir el apoyo correcto del implante o a retardar su
cicatrizaciób, tales como disminución del riego sanguíneo, infecciones previas, etc. I I
6. Alteraciones que tiendan a limitar la capacidad del paciente para restringir las activi,dades o s~guir
las indicaciones durante el periodo de cicatrización. .

7. El ancla\e HEALIX SR no está diseñado y no debe utilizarse para la fijación de Iigamehtos
artificiales. : 1 I

PRECA~ClrNES

1. El anclaje HEALIX SR se suministra ESTÉRIL, y está únicamente diseñado para u~ sólo uso. No
reesterilice. No lo utilice si el envase estéril parece estar dañado. I I

I •

2. El pro~u~o debe almacenarse en un lugar fresco y seco. 1

3. Inspeccione todos los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que no están dañados.
No intente repararlos. : I
4. Antes dJ utilizar clínicamente un anclaje HEALIX SR, el cirujano debe leer con atención '¡laS
instrucci9ne~ de uso y ensayar el procedimiento en un laboratorio de práctica. 1

s. La inserción de la lezna a menor profundidad de la especificada, el alineamiento o apalancamiento
del eje incorrectos con el anclaje en la inserción puede ocasionar una fractura del anclaje.

. 1
ADVERTENCIAS

ón y
!

I
I

Gabri I Servidio
Co Olrectpr ecnico y Appderado

MN 15 57 MP 18851
John50n f Johnson MediCcll SA

I

1. Los anclajes DePuy Mitek están diseñados para insertarse en hueso cortical o esponjoso. La masa
ósea debe skr adecuada para permitir la colocación adecuada y segura del anclaje. La inserción
incompleta olla mala calidad del hueso pueden hacer que el anclaje se salga de su sitio. I !

, I
2. Debe evitarse el rango de movimiento inmediato para permitir la cicatrización biológica del tejido
óseo/blando. I :

3. Este dispositivo no está aprobado para la unión o fijación con tornillo a los elementos posterio~es
(pedículos) de la columna torácica o lumbar. I I
4. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirúrgicas ,que implican
el uso de sutUras absorbibles y no absorbibles antes de utilizar la sutura ORTHOCORD para el ci f
de una herid~, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar según el lugar de apli cilSn
y el material de sutura utilizado. ! \1
S. Este producto es para un solo uso. No está diseñado para ser reutilizado ni reesteriliza
reprocesamiehto puede producir cambios en las características de los materiales, como defor

i I I



PUEDE

\

Los efectos adversos de los dispositivos implantados absorbibles incluyen reacciones inflamatorias y a
cuerpos eJ\traños de carácter leve. Las agujas rotas pueden requerir cirugías extendid¡¡s o adiciohales
o dejar cu$rpos extraños residuales. Los pinchazos accidentales con agujas quirúrgicas contamin~das
pueden dar como resultado la transmisión de patógenos sanguíneos.

. I
INSTRUCCIONES DE USO

I

1. Coloque 'la lezna sobre la superficie ósea preparada y establezca la alineación axial adecuada.
' I

2. Con un martillo, golpee suavemente la lezna en el hueso hasta que la marca de profund dad
grabada qu~de al ras de la superficie ósea. Gire la terraja en sentido horario hasta que la marca de
profundida~ grabada quede al ras del hueso. Gire la terraja en sentido antihorario para Iretirarla. l
3. Inserte el anclaje HEALIX SR en el orificio creado con la lezna manteniendo la misma alinea ión
axial. i I I
4. Gire el mango del insertador HEALIX SR en sentido horario hasta que la marca de profundidad
grabada en el mango quede al ras del hueso. I
5. Abra la cJbierta deslizante sobre el mango del insertador y retire la tarjeta de sutura.¡, I
6. Saque el ínsertador del anclaje tirando del asa. ,

7. Aplique 'tensión (fuerza normal) a lo largo de la sutura. LA FUER2A EXCESIVA
SOSRECARG!A,REL ANCLAJE O LA SUTURA I
8. Utilice las suturas suministradas para la fijación del tejido blando.

ALMAC"NA~IENTO

Almacene a menos de 25 oC (77 °F). No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad.

i • IESTERILIZACION

El anclaje de 'sutura HEALIX SR se suministra estéril. No reesterilice.
¡l.

LOS ANCLAiES DePuy Mitek NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGUN CASO.
I

No utilizar si el envase no está integro.
I

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.
I
I

Esterilizado por óxido de etileno
, I

PRODUCTO DE UN SOLO USO
!

Plazo de vali,dez: 3 años

1
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