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Gtlgastbvion oS nstittes i

BUENOS AIRES, 4 ¢ MAR. 2017

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-2546-14-9 del Registro

et St nisposicionne 3 02 0

de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnolol;ia Médica

(‘ANMAT), y

CONSIDERANDO:

i
Que por las presentes actuaciones la firma JOHI\‘JSON &

JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita la revalidacion y modificacion fjei Certificado de
Inscripciéon en el RPPTM N° PM-16-371, denominado SISTEMA DE ANCLAS

ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEK.

|
. Tecnologia Medica (RPPTM).

Que la documentacidn aportada ha satisfecho los requis

=3

ormativa aplicable,

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la Disposicion
ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y Productos de

tos de la

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la intervencién

que le compete.

[

490/92 y el Decreto N° 101 del 16 de diciembre del 2015.

Por ello; ,
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACION
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:
ARTICULO 19.- Revalidese la fecha de vigencia del Certificadlo de Ins
eil RPPTM N© PM-16-371, correspondiente al producto médico de
SlISTEMA DE ANCLAS ABSORBIBLES, marca DEPUY MITEE, propiedad de la

F

|rma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A. obtenido a través de la

Que se actGa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N°

NAL DE

cripcion en

nominado:

Disposicion
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Msinin i S DISPOSICION N° ,
L%w&zz&aég%m 3 0 2 O
% Losiire o S onstetootis

L

ANMAT N° 6098 de fecha 27 de noviembre de 2009 y sus rectificatorias y

|

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

|EiLisposicién.
ARTiCULO 20.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el

FiPPTM No PM-16-371, denominado: SISTEMA DE ANCLAS ABSORBIBLES,
marca DEPUY MITEK.

ARTICULO 30.- Acéptese el texto de! Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el é|ue debera

agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-16-371.

, , |
ARTICULO 49.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

liiotifl'quese al interesado y hégasele entrega de la copia| autenticada de la
presente Disposicién conjuntamente con su Anexo, Rotulos|e Instrucciones de
l"J'so autorizados; girese a la Direccién de Gestion de Inforrﬁacién Tecnica para
due efectle la agregacién del Anexo de Autorizacién de Modifiéaciones al
(i:ertiﬁcado. Cumplido, archivese. |
é:xpediente N° 1-47-3110-2546-14-9

| - F
DISPOSICION N©

fer an20

Dr. ROBERYTO LED

Subadministrader Nacional
A MN.M. AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracidon Nacional de Medicamentos,
imentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizdé mediante Disposicién

B 0 2 0 a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcién en

eI RPPTM N° PM-16-371 y de acuerdo a lo solicitado por la| firma JOHNSON &

JOHNSON MEDICAL S.A., la modificacion de los datos caracteristicos, que
Fguran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTM ba!jo:
Nombre genérico aprobado: SISTEMA DE ANCLAS ABSORBIéLES.
Marca: DEPUY MITEK. |
Disposicion Autorizante de (RPPTM) N° 6098/09

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

DATO L |

DATO AUTORIZADO MODIFICACION /
IDENTIFICATORIO - :
HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
A MODIFICAR
Vigencia del

Certificado de

Autorizaciony | 27 de noviembre 2014 | 27 de noviembre 2019
Venta de Productos

Médicos

Gryphon BR Implantes / | 210811 GRYPHON T BR DS,
Modelo/s Healix BR Implantes ANCLAJE CON ORTHOQCORD
210812 GRYPHON T BR,
ANCLAJE CON ORTHOCORD
210813 GRYPHON P BR DS,
ANCLAJE CON ORTHOCORD
210814 GRYPHON P BR
ANCLAJE CON ORTHOCORD
222229 HEALIX BR, ANCLAJE
CON ORTHOCORD
222232 HEALIX BR, ANCLAJE
CON ORTHOCORD GON
AGUJAS

222233 HEALIX BR, ANCLAJE
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Arsistorio b Sl
%xa&u&zaé %m
\%ﬁéo{ﬁzmﬁdﬁr[éﬁd
CON ORTHOCORD
222238 HEALIX BR, ANCLAJE
CON ORTHOCORD
222239 HEALIX BR, ANCLAJE
CON ORTHOCORD CON
. AGUJAS
Nombre del 1) DePuy Mitek, a 1) DePuy:Mitek, Inc.
Fabricante: Johnson & 2) Medos|SARL
Johnson Company
2) Dupuy Mitek SARL
Lugar de 1) 325 Paramount 1) 325 Pa"ramountw Drive,
Elaboracion Drive, Raynham, Raynham, MA 02767,
MA 02767, Estados Unidos
Estados Unidos 2) Puits qodet 20,
2) Rue du Puits Neuchatel, CH-2000,
Godet 20, CH- Suiza
2000 Neuchatel,
Suiza
| Autorizado segun
Proyecto de Rotulo | Disposicion ANMAT A foja 257
‘ N°6098/09
| Proyecto de Autorizado segun
Instrucciones de | Disposicion ANMAT Afs. 258 a 264
{ Uso N°6098/09 i |
El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacién
antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificacio

nes del F‘{PPTM ala

ﬁ%ma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de Inscripcién

en el RPPTM N° PM-16-371, en la Ciudad de Buen

ains..3.0.MAR.. 2017

Expediente NO 1-47-3110-2546-14-9

D{SPOSICI('JN No
3020

Subadministrador
A N.M.A

Dr. HOBEBTGLL%”

10s  Aires, a los

Nacional /l
T .




| PROYECTO DE ROTULO 30 MAR. 20]7
i Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

Sistema de Anclas Absorbibles

Fabricante: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive — Raynham, MA 02767 Estados Unidos
Medos SARL Puits Godet 20 — Neuchatel, CH-2000, Suiza
Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG CABA

Sistema de Anclas Absorbibles
Depuy Mitek |
Modelo: xxx i

|

Contiene: un (i) unidad

ESTERIL (a menI s que el paquete haya sido abierto o dafiado).
Esterilizado por éxido de etileno. No re-esterilizar.

Conservar por debajo de los 25 °C.

PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO.

Lote NO: »00000000¢
Fecha de fabricacion: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm.

Instrucciones clle Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso
NO UTILIZAR si el envase se encuentra daiiado o abierto

Director Técnic|o: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

|Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias ,
Autorizado por la ANMAT PM 16-371 |

| Gaprigl Servidio
| Co Direcfor Tcnico y Apoderado
My 15B57 MP 18851
| Johnsdn & flohnson Medicat SA
|
I
I



ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

Fabrican:tes: ‘
Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive — Raynham, MA 02767 Estados Unidos.
Medos SARL Puits Godet 20 — Neuchatel, CH-2000, Suiza

|
Importa(;:lor: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428D1G

CABA

Sistema de Anclas Absorbibles
Depuy Mitek . *
Modelo: xxx

Contiene: un (1) unidad ‘
ESTERIL (a menos que el paguete haya sido abierto o dafiado).

Esterilizado por éxido de etileno. No re-esterilizar.

Conservar;por debajo de los 25 °C.

PRODQCT(:) MEDICO DE UN SOLO USO.

NO UTILIZAR si el envase se encuentra dafiado o abierto g

!
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Autorizado por la ANMAT PM 16-371 |

Para aquellos cadigos correspondientes al grupo “"GRYPHON BR"”

CONTENIDO ]
El contenida es ESTERIL a menos que el envase esté dafiado o abierto.

DESCRIPCION
El anclaje GRYPHON BR es un anclaje de sutura de polieteretercetona (PLGA/TCP) previame
cargado sobre un conjunto insertador desechable para la fijacidn de uno o dos hilos de sutura cal
2 al hueso. Esta sutura quirlirgica se suministra sin agujas. El implante se suministra esteril y i
para el uso.

MATERIALFS

Empuiiadura: ABS

nte
bre




i
Anclaje: composite formado a base de polimero poli (lactido-co-glicdlido) absorbible y fosfato
tricalcico (TCP).

Vastago: lacero inoxidable -

Sutura: ORTHOCORD® es una sutura sintética, trenzada y estéril, compuesta de polidioxanona
absorbible tefiida con violeta Dy CN° 2 0 azul Dy C N° 6 (PDS®) y polietileno no absorbible no
tefiido. La sutura parcialmente absorbibie esta revestida con un copalimero de 90% caprolactdna ¥
10% glicéii|do. ‘

Se ha comprobado que el copolimero PDS es no antigénico, no pirogénico y séio genera una leve
reaccion del tejido durante la absorcion.

INDICACIONES
El anclaje GRYPHON BR esta diseiiado para:

Hombro: reparacion del manguito rotador, reparacion de la lesién de Bankart, reparacién de la lesién
SLAP (LabrTum superior anterior a posterior), tenodesis de! biceps, reparacién de la separacion
acromio-clavicular, reparacion del deltoides, desplazamiento capsular o reconstruccién capsulolabral;

Pie/tolpilltl): estabilizacion lateral, estabilizacion medial, reparacién del tendén de Aquiles;

Rodilfa: reparacién de ligamento colateral medio, reparacién del ligamento colateral lateral,
reparacion del ligamento posterior oblicuo, tenodesis de la banda Iliotibial; |

Codo: reacoplamiento del tenddn del biceps, reconstruccién del ligamento colateral raqia! o ulnar;

|
|

Cadera: reparacion capsular, reparacion labral acetabular. |

CONTRAINDICACIONES

1. Pracedimientos que no sean los enumerados en la seccién INDICACIONES.

2. Condiciones patoldgicas del hueso, tales como alteraciones quisticas u osteopenia grave, que
pudiesen menoscabar la fijacion segura del anclaje GRYPHON BR. ‘

3. Cambios Ipatolc')gicos en los tejidos blandos que se estan fijando al hueso, lo cuales impedirian su
fijacién por el anclaje GRYPHON BR.

4. Superficie osea conminuta que impediria la fijacion segura del anclaje GRYPHON BR. .

5. Alteraciones fisicas que impidan o tiendan a impedir el apoyo correcto del implante é a retardar su
cicatrizacién, tales como disminucién del riego sanguineo, infecciones previas, etc. ,

6. Alteraciones que tiendan a limitar la capacidad del paciente para restringir las actividades o sePuir
las indicaciones durante el periodo de cicatrizacion. ;

7. El anclajc:e GRYPHON BR no esta disefiado y no debe utilizarse para la fijacion de ligapen
artificiales: | i

PRECAUCIONES

. - . ; . |
1. Este producto deberia ser utilizado exclusivamente por facultativos con un conocimientp profundo

de los procedimientos ortopédicos y artroscopicos.

| ‘

| ‘

i GabrieyS¢rvidio

| Cao Director Técnigo y Apoaderado
l MN 15957 JAP 18851 |
I Jahnson & Johrson Medical SA
[—
|



2. El ancla]e GRYPHON BR se suministra ESTERIL, y estd (nicamente disefiado para un solo uso No
reesterilice. No lo utilice si el envase estéril parece estar dafiado.

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

4. Inspeccione todos los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que no ‘estan danados
No intente repararlos. |

5. Antes de utilizar clinicamente un anclaje GRYPHON BR, el cirujano debe leer con atencion las
instrucciones de uso y ensayar el procedimiento en un laboratorio de préctica.

6. El alineamiento axial incorrecto o el apalancamiento con ef anclaje durante la insercién puede
ocasional una fractura del anclaje o del insertador.

ADVERTENCIAS

1. Los anclajes DePuy Mitek estan disefiados para insertarse en hueso cortical o esponjoso La masa
Gsea debe ser adecuada para permitir la colocacién adecuada y segura def anclaje. La |nserLC|on
incompleta o la mala calidad del hueso pueden hacer que el anclaje se salga de su sitio.

2. Debe evltarse el rango de movimiento inmediato para permitir la cicatrizacién bioldgica del teJldo
oseo/blando L
res

3. Este dlsﬁosmvo no esta aprobado para la unidn o fijacién con tornillo a los elementos posteri
(pediculos) de la columna torécica o lumbar. ’

4. Los usuarios deben estar familiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicas 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 segdn el IugalL de
apllcaC|on y el material de sutura utilizado.

5. Este producto es para un solo uso. No esta disefiado para ser reutilizado ni reesterilizado, Su
reprocesamiento puede producir cambios en las caracteristicas de los materiaies, como
deformacién y degradacion, lo que puede afectar al funcionamiento del dlsposmvo1 E!
reprocesamiento de dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacion cruzéda,
lo que puede causar infecciones en el paciente. Estos riesgos podrian afectar a Ial segundad del
paciente. .

EFECTOS ADVERSOS

Los efectos adversos de los dispositivos implantados absorbibles incluyen reacciones inflamatorias y a
cuerpos extrafios de caracter leve. Las agujas rotas pueden requerir cirugias extendidas o adlcmnales
o dejar cuerpos extranos residuales, Los pinchazos accidentales con agujas quirirgicas contaminada
pueden dar como resuftado la transmision de patdgenos sanguineos.

INSTRUCCIONES DE USO Téchica de introduccién por empuje — Gryphon-P

l
|
1. A través de la guia de taladro, taladre un orificio en el hueso en el lugar deseado utllizandl; la
broca GRYPHON. Lea y siga las instrucciones para el uso de la guia de taladro y la broca.

2. Retire ei énclaje GRYPHON BR del envase utilizando las técnicas estériles habituales. . ;

insertador con un martillo hasta que la linea de laser del insertador se encuentre alineada
guia de taladro:

a. Artroscopicamente: la linea del idser del insertador aparece en la ventana distal d
taladro. .

MN 45 P 18851
Johnson & Jghnson Medical SA



b. Externo al espacio de la articulacién: la linea del laser del insertador ests aIrneada con el
extremo proximal de la guia de taladro.

4. Abra la cubierta deslizante sobre el mango del insertador y retire fa tarjeta de sutura.
5. Saque el insertador del anclaje tirando de! asa.

6. Apquué tensidon (fuerza normal) a lo largo de la sutura. LA FUERZA EXCESIVA PUEDE
SOBRECARGAR EL ANCLAJE O LA SUTURA.

7. Utilice ias suturas suministradas para la fijacion del tejido blando.

Técnica de roscado — Gryphon-T '
1. A traveé de la guia de taladro, taladre un orificio en el hueso en el lugar deseado uhhzamLo la
broca GRYPHON. Lea y siga las instrucciones para el uso de la guia de taladro y la broca.

2. Introduzca la terraja por la guia, coloque la terraja en el orificio y girela en sentido horario hasta
que la linea de laser de la terraja se encuentre alineada con la guia de taladro:

a. Artroscopicamente: la linea del laser de la terraja aparece en la ventana distal de la gma de
taladro | |
|
b. Externo al espacio de la articulacion: la finea del laser de ia terraja estd alineada can el
extremo proximal de la guia de taladro.
3. Gire la terraja en sentido antihorario para retirarla.
4. Retire el -anc!aje GRYPHON-T BR del envase utilizando las técnicas estériles habituales.

5. Establezca la alineacion axial del insertador respecto del orificio. Introduzca el anclaje en el orificio
(a través de la guia de taladro) girando el mango del insertador GRYPHON BR en sentido horario
hasta que la linea de laser del insertador se encuentre alineada con ia guia de taladro: ‘

a. Artroscépicamente: la linea del laser del insertador aparece en la ventana dlstaI de la guia de
taladro

b. Externo al espacio de la articulacién: la linea del laser del insertador estd alineada coL el
extremo proximal de la guia de taladro. | ;
i
|

6. Abra la cubierta deslizante sobre el mango del insertador y retire la tarjeta de sutura.
7. Saque el insertador del anclaje tirando det asa.

8. Aplique 'tension (fuerza normal) a lo largo de la sutura. LA FUERZA EXCESIVA PUEDE
SOBRECARGAR EL ANCLAJE O LA SUTURA.

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

|
. I
ALMACENAMIENTO

Almacene a fnenos de 25 °C. No utilizar una vez transcurrida la fecha de caducidad. ‘ ‘

ESTERILIZACION

El anciaje de sutura GRYPHON BR se suministra estéril. NO REESTERILICE.
LOS ANCLAJES DePuy Mitek NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGUN CASO

No utilizar si el envase no esta integro.

Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco.

i Co Director 1. ‘cni |
. MN 15857.MP 18851
Jotmson & Johngon Medital SA




Esteriliza‘iio por dxido de etileno

|
PRODUCTO MEDICO DE UN SOLO USO

Plazo de validez: 3 afios ’

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

Autorizado por la ANMAT PM-16-371
|
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

FabricantlL: Depuy Mitek, Inc. 325 Paramount Drive — Raynham, MA 02767 Estados Unidos
' Medos SARL Puits Godet 20 — Neuchatel, CH-2000, Suiza

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Autonoma de Buenos Aires. |

Para aquellos cddigos correspondientes al grupo "HEALIX BR”

DESCRIPCION

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

| !
MATERIALES | ,
|
EmpuﬁadJra: ABS

Ancla: Comp05|te formado a base de polimiero poli (lactido-co-glicdlido) absorbible y fosfato tricalcico
(TCP).

Vastago: Acero inoxidable |

Sutura: 0RTHOCORD® es una sutura sintética, trenzada y estéril, compuesta de polidioxanona
absorbible tefiida con violeta D&C N° 2 o azul D&C N° 6 {PDS®) y polietileno no absorbiblel no
tefiido. La shtura parcialmente absorbible esta revestida con un copolimero de 90% caprolactona y
10% g|ICO|Id0 |
. Se ha comprobado que el copolimero PDS es no antigénico, no pirogénico y sdlo genera una ieve
reaccion del tejido durante la absorcién. | !

1

|

Agujas: Acero inoxidable
INDICACIONES

El anclaje HEiALIX BR est# disefiado para:

Hombro: Reparacion del manguito rotador, reparacion de la lesién de Bankart, reparacion
lesion SLAP (Labrum superior anterior a posterior), tenodesis del biceps, reparacidn de! la separacioir
acromio-clavicular, reparacion del deltoides, desplazamiento capsular o reconstruccion capsulolabra%l.

Pie/Tobillo} Estabilizacion lateral, estabilizacién medial, reparacién del tenddn de Aquiles.

o
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Rodllla' Reparacion de ligamento colateral medio, reparacién del ligamento colat
reparacién del ligamento posterior oblicuo, tenodesis de la banda Iliotibial.

Codo::Reacoplamiento del tenddn del biceps, reconstruccién del ligamento colateral r?diai o ulnar.
CONTRAINDICACIONES

1. Procedimientos que no sean fos enumerados en la seccion INDICACIONES |

2. Condiciones patoldgicas del hueso, tales como alteraciones quisticas u osteopenia grave,! que
pudiesen menoscabar la fijacion segura del anclaje HEALIX BR.

3. Cambios patoldgicos en los tejidos blandos que se estan fijando al hueso, lo cuales |mped:r|a|n su
fijacién'por: el anclaje HEALIX BR. |

4. Superficie 6sea conminuta que impediria la fijacion segura del anclaje HEALIX BR.

5. AIteracnolnes fisicas que impidan o tiendan a |mped|r el apoyo correcto del implante o a retardar su
cicatrizacion, tales como disminucion del riego sanguineo, infecciones previas, etc. ‘
6. Alteraciones que tiendan a limitar la capacidad del paciente para restringir las actividades o sequir

las indicaciones durante el periodo de cicatrizacion.

7. El ancIaJe HEALIX BR no estd disefiado y no debe utilizarse para la fuacmn de ligamentos
artificiales. ' I

PRECAUCI|ON ES

1. El ancIaJe HEALIX BR se suministra ESTERIL, y esta unicamente disefiado para ur|1 sélo uso. No
reesterilice. No lo utilice si el envase estéril parece estar danado.

2. El producto debe almacenarse en un lugar fresco y seco.

3. Inspecaone todos los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que no estan dafados.
No intente repararlos

4. Antes dr—:I utilizar clinicamente un anclaje HEALIX BR, el cirujano debe leer coﬁ atencion (las
instruccipne? de uso y ensayar el procedimiento en un laboratorio de practica.

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

ADVERTENCIAS |

1. Los anclajes DePuy Mitek estan disefiados para insertarse en hueso cortical o esponjoso. La masa
ésea debe ser adecuada para permitir la colocacién adecuada y segura del anclaje. La insercion
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 cicatrizacién biolégica del tendo
6seo/blando. ‘ :

3. Este dispositive no estd aprobado para la unién o fijacién con tornillo a los elementos posterloies
(pediculos) de la columna toracica o lumbar.

4, Los usuarios deben estar famiiiarizados con los procedimientos y técnicas quirdrgicas que implican
el uso de sutlhras absorbibles y no absorbibles antes de utilizar la sutura ORTHOCORD para el cigr
de una herida, ya que el riesgo de dehiscencia de la herida puede variar segin el lugar lcle apliGacid

y el material de sutura utilizado. |

S. Este producte es para un solo usoc. No esta disefiado para ser reutilizado ni reesteriliza
reprocesamiento puede producir cambios en las caracteristicas de los materiales, como defor

Galbrigy Serwdao

Co Dwector 'écnico
y Apoderad
M 15 57 MP 18851 ?
Johnson é Johnson Medical 54




degradaciclin, lo que puede afectar al funcionamiento del dispositivo. Ei reprcl)cesamient:o de
dispositivos para un solo uso también puede producir contaminacién cruzada, lo que puede causar

infecciones en el paciente. Estos riesgos podrian afectar a ia seguridad del paciente.

EFECTOS/ADVERSOS |

Los efectos adversos de los dispositivos implantados absorbibles incluyen reacciones inﬂamatoria§ ya
cuerpos ex{traﬁos de caracter leve. Las agujas rotas pueden requerir cirugias extendidas o adicionales
o dejar cuerpos extrafios residuales, Los pinchazos accidentales con agujas quirtrgicas contaminadas
pueden dar como resultado fa transmision de patégenos sanguineos. ‘

l

INSTRUCCIONES DE USO . |
|

1. Coloque la lezna sobre la superficie 6sea preparada y establezca la alineacion axial af:lecuada.

2. Con un martillo, golpee suavemente la lezna en el hueso hasta que la marca de profundidad

grabada quede al ras de la superficie dsea. Gire la terraja en sentido horario hasta que la marca de

profundidad grabada quede al ras del hueso. Gire la terraja en sentido antihorario para|retiraria. L
iGn

3. Inserte el anclaje HEALIX BR en el orificio creado con la lezna manteniendo la misma alinea
axial, '

4. Gire el mango del insertador HEALIX BR en sentido horario hasta que la marca de profundidad
grabada en el mango quede al ras del hueso, ' |

5. Abra la a'nbierta deslizante sobre el mango del insertador y retire la tarjeta de sutura.

6. Saque el insertador del anclaje tirando del asa. \

7. Aplique itensién (fuerza normal) a lo largo de la sutura. LA FUERZA EXCESIVA PUEDE
SOBRECARGAR EL ANCLAJE O LA SUTURA

8. Utilice las suturas suministradas para la fijacion del tejido blando.

ALMACENALIIENTO |

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

|

ol
ESTERILIZACION

El anclaje de {sutura HEALIX BR se suministra estéril. No reesterilice.
LOS ANCLAJES DePuy Mitek NO DEBEN REUTILIZARSE EN NINGUN CASO. [

| y &
No utilizar sli el envase no esta integro. |
i
Almacenar en un lugar fresco, oscuro y seco. :
|

|
Esterilizado por 6xido de etileno
! i
PRODUCTO DE UN SOLO USO

Plazo de ,valiidez: 3 afios
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