Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
2018 - Ao del Centenario de la Reforma Universitaria
Disposicion

Nimero: DI-2018-5484-APN-ANMAT#MS

5 CIUDAD DE BUENOS AIRES
Lunes 28 de Mayo de 2018

Referencia: 1-47-21259-13-4

VISTO el Expediente N° 1-47-21259-13-4 del Registro de esta Admmlstracxon Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

LY

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLANTES CLP S.R.L. solicita se autorice la inscripcion en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional de Productos Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retine los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y
que los“establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y el control de calidad del
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE



MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologi:
Médica (ANMAT) del producto médico marca TORNIER Inc, nombre descriptivo Sistema de anclas de
sutura de titanio y nombre técnico Unidades para Sutura, Artroscopicas, de acuerdo con lo solicitado por
IMPLANTES CLP S.R.L., con los Datos Identificatorios caracteristicos que figuran Caracteristicos que
figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2018-17941649-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-1761-33", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcion en el RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rotulos e instrucciones de uso autorizadosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de_confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

N ombre\descriptivo: Sistema de anclas de sutura de titanio

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-735-Unidades para Sutura, Artroscopicas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TORNIER Inc

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizada/s: Esta indicado para fijacion del tejido blando al hueso en diferentes
intervenciones de hombro, pie, tobillo, rodilla, mano, mufeca, codo, pelvis y cadera.

Modelo/s: Ancla de sutura Insite FT

SMT006215 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 2,5 mm con agujas
SMTO000315 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 3,5 mm con agujas
SMTO000415 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 4,5 mm con agujas

SMTO000515 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 5,5 mm con agujas



0846832000296 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 4,5 mm Tornier
0846832000302  Ancla de sutura InsiteFT de titanio 5.5 mm Tornier
084683%0003 19 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 6,5 mm Tornier
Instrumentos para Anclaje de sutura Insite FT

SMI001452 Punzon para ancla Insite FT Mini Open 4,5 mm
SMI001552 Punzon para ancla Insite FT Mini Open 5,5 mm
SMI001453 Punzén / Taladro para ancla Insite FT Mini Open 4,5 mm
SMI001553 Punzon / Taladro para ancla Insite FT Mini Open 5,5 mm
0846832000388 Punzon para ancla Insite FT 4,5 mm
0846832000395 Punzén para ancla Insite FT 5.5 mm
0846832000401 Punzon para ancla Insite FT 6,5 mm
0846832000418 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 4,5 mm
0846832000425 Punzoén / Taladro para ancla Insite FT 5,5 mm
0846835000432 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 6,5 mm
SMI001451 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 4,5 mm
SMI001551 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 5,5 mm
SMI001651 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 6,5 mm

Periodo de vida util: 3 (TRES) afios para el producto estéril.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TORNIER Inc

Lugar/es de elaboracion: 10801 Nesbitt Ave South, Bloomington, MN, Estados Unidos

Expediénte N° 1-47-21259-13-4
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MODELO DE ROTULO

ANEXO [IiB Disp. 2318/02 (TO 04)

Implantes estériles

Fabricado por:TORNIER INC.

10801 Nesbitt Ave South, Bloomington, MN 55437, Estados Unidos de América
Distribuido por: TORNIER S.A.S.

161 Rue Lavoisier, 38330 Montbonnot, Saint Martin, Francia.

N

Importado por:IMPLANTES CLP S.R.L.
Rivadavia 2358, Piso 1, Depto 3, Capital Federal, Argentina

Nombre: Sistemas de anclas de sutura de titanio
Marca:Tornier

Modglo:ver envase original

Cédigo:ver envase original

Producto médico de un solo uso.
Producto estéril. Método de esterilizacién: dxido de etileno.
Lea atentamente las instrucciones de uso.

Farmi: Andrea Carolina Entrocassi - MN N2 13.969

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1761-33

ADVERTENCIA: si el envoltorio estd dafiado, NO UTILIZAR EL PRODUCTO.

L
N° de‘lote:ver envase original Fecha de vencimiento:ver envase original

(usul

“.ANTES CLP 8 R
WARIA FRISONE
APODERADA

W
-~

Irectora Técnica
MPLANTES CLP S.R.L.

IF-2018-17941649-APN-DNPM#ANMAT
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MODELO DE ROTULO

ANEXO IliB Disp. 2318/02 (TO 04)

Instrumental

Fabricado por:TORNIER INC.

10801 Nesbitt Ave South, Bloomington, MN 55437, Estados Unidos de America
Distribuido por:TORNIER S.A.S.
161 Rue Lavoisier, 38330 Montbonnot, Saint Martin, Francia.

~

Importado por:IMPLANTES CLP S.R.L.
Rivadavia 2358, Piso 1, Depto 3, Capital Federal, Argentina

Nombre: Sistemas de anclas de sutura de titanio
Marea:Tornier

Modelo:xxx

Codigooxx

Producto médico reusable.
Método de esterilizacién recomendado: calor hiimedo (vapor).
Lea atentamente las instrucciones de uso.

Farm. Andrea Carolina Entrocassi - MN N2 13.969

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA A.N.M.A.T. PM-1761-33

ADVERTENCIA: si el envoltorio en el que fue esterilizado estd dafiado, NO UTILIZAR EL PRODUCTO.

N° de lote:ver envase original

*LANTES CLP 8.R.L.
MARIA FRISONE
APODERADA

IF-2018-17941649-APN-DNPM#ANMAT
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Los instrumentos pueden esterilizarse en autoclave de vapor; Dicha esterilizacién&?‘y s ;
afectara de modo negativo, a menos que se indique en la etiqueta. Si tiene algun problema
al utilizar nuestros instrumentos o cajas, pdngase en contacto inmediatamente con el
distribuidor de su zona.

ESTERILIZADOR SOMETIDO A VACIO PREVIO (HI-VAC) con envoltorio

Tiempo de exposicién: 4 minutos
Temperatura: 132°C (270°F)
Tiempo de secado: 30 minutos MINIMO.

El personal sanitario tiene la responsabilidad final de asegurarse de que cualquier método
de embalaje o material, incluido un sistema de depésito reutilizable rigido, es apropiado para
su uso en el proceso de esterilizacion y mantenimiento de la esterilizacién en las
instalaciones médico-sanitarias. Se deben hacer pruebas en el centro médico sanitario para

garantizar las condiciones esenciales para la esterilizacion.

3.6..La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con
la presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos

NO APLICA: la colocacion del implante no produce interferencias con tratamientos ni
procedimientos diagndsticos.

L%

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion

Los implantes que se entregan estériles (lo cual se identifica en el rétulo correspondiente)
pierden la condicién de esterilidad en caso de rotura, y deben ser devueltos. Los productos

no son reesterilizables.

[

3.8. Si un producto medico esta destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al namero posible de

reltilizaciones

LANTES CLP 3RL
MARIA FRISONE
APQRERADA

IF-2018-17941649°ABKZIN
PLANTES CLP S.R.L.
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REUTILIZABLE

Despues de la utilizacion, el usuario debe descontaminar, limpiar y esterilizar correctamente

los instrumentos. Estos tratamientos se practican a continuacién teniendo en cuenta la

siguiente informacién:

Y

Los dispositivos se sumergen en un producto descontaminante, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante del producto. Todas las superficies, sobre todo las cavidades

y las zonas de acceso mas dificil, deben estar en contacto con la solucién.

A fin de facilitar la limpieza, puede utilizar también papel tist suave, sin pelusa, o
brochas suaves de plastico, con un producto de limpieza no abrasivo, y con agua

templada. No deben utilizarse brochas metalicas.

Después de un aclarado con abundante agua desionizada, se procede a la limpieza,
preferentemente a maquina, de cada pieza, respetando las instrucciones del fabricante
del producto de limpieza. A continuacion, es necesario un aclarado abundante de las
piezas a fin de eliminar todos los residuos de limpieza. A fin de evitar las manchas de

agua, se recomienda usar, en el primer aclarado, agua destilada o desmineralizada.

En el transcurso de estos tratamientos, debe vigilarse que los instrumentos metalicos no
estén en contacto con soluciones corrosivas. No debe haber contacto entre el acero

inoxidable, los productos halogenados y con aluminio, y los productos alcalinos.

Despues, los instrumentos se secan minuciosamente, con pafios suaves y bien
absorbentes, o con una corriente de aire caliente o incluso aire comprimido. A
continuacion, los instrumentos deben eliminarse inmediatamente en recipientes a fin
de evitar cualquier riesgo de nueva contaminacion.

Se aconseja esterilizarlos después en los recipientes, con vapor de agua en autoclave,
siguiendo un protocolo que sea como minimo equivalente y conforme a la legislacién
en vigor (por ejemplo: 134°C — 2 bar — 18 minutos).

Inmediatamente después de su uso, los instrumentos deben descontaminarse,

limpiarse y esterilizarse, respetando las instrucciones mencionadas.

Instrucciones de limpieza para lavadoras-desinfectadoras automaticas vy

detergentes:

1. Desmonte los instrumentos reutilizables retirandolos del dispositivo de mano motorizado

SLANTES CLP S.RT
MARIA FRISONE

proceda.

'"MEMANTES CLP 8.R.L

APODRERADA
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2. Enjuaguelos a mano: elimine la contaminacién mas sélida de todos los instru‘mentgékquev __t:;;/
se hayan ensuciado con agua del grifo a una temperatura entre fresca y templada (22°C ¢
72°F), utilizando un cepillo de nylon para frotar todas las superficies de los instrumentos
hasza que estén visiblemente limpios. Los instrumentos con cierres de caja deben estar
abiertos y libres de todos los residuos de proteinas. Asimismo, se debe comprobar todas sus
funciones. Los instrumentos y bandejas de aluminio anodizado son susceptibles a las
soluciones acidas y alcalinas. Compruebe el nivel de pH del detergente para asegurarse de

que no sea superior a 7, si no, puede producirse una pérdida de los colores y/o decoloracién. .

3. Cargue la caja de instrumentos: después de eliminar la contaminacién mas sélida, debe

colocar los instrumentos en la caja de instrumentos adecuada. Asegurese de que las tapas
de las cajas estan cerradas correctamente. Si la tapa de la caja no se cierra, esto significa

que esta sobrecargada. Retire el exceso de instrumentos y cierre |la tapa de la caja.
Ciclo de prelavado: opcional (si no esta disponible, pase al paso n° 4).

No utilice detergente en este ciclo. Realice el prelavado en agua desionizada o destilada.
Parametros minimos del ciclo: 4 minutos a 49°C 6 120°F.

4. Ciclo de lavado: Utilice un detergente sin residuos (con un PH neutro de 7) siguiendo las

instrucciones del fabricante del autoclave.
Parametros minimos del ciclo: 12 minutos a 49°C 6 120°F.

5. Aclarado final/aclarado de desinfeccion térmica: NO UTILICE agentes limpiadores durante

este ciclo final.

Después del ciclo de lavado, debe aplicar un ciclo de aclarado final mediante agua

desionizada durante 4 minutos como minimo a 30°C & 86°F o un ciclo de desinfeccién

térmica a una temperatura elevada de 85°C & 185°F.

6. Inspeccion visual: Al finalizar el ciclo de lavado, inspeccione visualmente los instrumentos

para asegurarse de que estén "visiblemente limpios". Si no es asi, repita los pasos de
limpieza del 2 al 6.

NOTA: TODOS LOS INSTRUMENTOS UTILIZADOS QUE SE DEVUELVAN DEBEN PASAR POR
UN PROCESO INTENSIVO DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION ANTES DE SU ENVIO.

~

|.- Pueden aparecer manchas en los instrumentos que se esterilicen mediante vapor si éstos
no se aclaran completamente o no se eliminan todos los residuos quimicos. Es esencial que
se sigan los ciclos de secado adecuados y las recomendaciones del fabricante del equipo

TES CU :
MARIA FRISON..
APORERANA

~

pagina 5 de 13



limpieza y autoclave utilizados in situ, incluida la validacién in situ de los parametros del ciclo

minimo recomendado que se describen a continuacion.

Il.- El instrumental quirirgico puede esterilizarse en autoclave mediante un ciclo completo.
Det:e lavar los instrumentos que se hayan utilizado en el quiréfano de manera minuciosa
antes de esterilizarlos en autoclave. Debe evitarse la esterilizaciéon en autoclave flash
siempre que sea posible. Los instrumentos no deben esterilizarse nunca en autoclave flash

dentro de la caja de instrumentos.

Los*conjuntos de instrumentos en préstamo suministrados se han limpiado e inspeccionado
rigurosamente y se comprobado que funcionan correctamente antes de su envio. A menos
que se indique lo contrario, estos conjuntos NO son ESTERILES y deben esterilizarse antes
de su uso.

n

3.9. Informacién sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo esterilizacion, montaje
final, entre otros)

Los instrumentos que se entregan no estériles deberan esterilizarse antes de su uso. En el
caso de estos productos se aplican las disposiciones del apartado “METODOS DE
ESTERILIZACION" de la seccién 3.5.

' 3.10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la informacién
| relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha radiacién debe ser
| descripta

NO APLICA: Ninguno de los integrantes de la presente familia de productos médicos emite

radiacion con fines médicos.

S

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del funcionamiento
del producto médico

NO APLICA: Ninguno de los integrantes de la presente familia de productos médicos sufre
cambios de funcionamiento.

’3.12. Instrucciones referidas a la informacion que el personal médico debe brindar al
paciente sobire\precauciones y contraindicaciones del uso del producto médico

WOKNTES CLP—,
MARIA FRISOM -

IMPLANTES 2R
APORERADA TES CLP 2.R8.L
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. e “‘ .7 B A
NO APLICA: los productos médicos presentados no deben ser utilizados por los pac:e}a €5 3 /
X : . 3 . .,“ _".1M

sino por profesionales capacitados. Los cuidados sobre los que se debe informar al paciente..==
son los referidos a cualquier intervencidon quirdrgica y no en relacién especifica con los

productos médicos detallados en esta familia.

LN

3.13. Informacién suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico esta destinado a administrar, incluida cualquier restriccion en la
eleccion de sustancias que se pueden suministrar

NO APLICA: ninguno de los integrantes de la familia de productos médicos de este registro

esta destinado a administrar medicamento alguno.

3.14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacién

NO APLICA: ninguno de los elementos integrantes de la familia de productos médicos de
este registro presenta riesgo quimico, radiactivo o biolégico para su eliminacion. Si son
removidos del paciente tiempo después del implante, por cualquier razén de criterio medico,
depen eliminarse como cualquier residuo potencialmente patégeno que haya estado en
coniacto con los pacientes, segun la reglamentacion de la Institucion Sanitaria donde el
profesional medico lleve a cabo el procedimiento.

3.15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3 del Anexo de la Res. GMC n° 72/98 que dispone sobre los
Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos.

NO APLICA: ninguno de los productos médicos de esta familia incluye medicamento alguno.

-~

3.16. El grado de precisién atribuido a los productos médicos de medicién.

NO APLICA: ninguno de los productos médicos de esta familia esta destinado a medicién de

parametro alguno.

=~

: AFN 7M. 1.959
IF-2018-1794 1800 pAPNEDNEMEANMA T
IMPL P BRL"
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INSTRUCCIONES DE USO

ANEXO IIIB Disp. 2318/02 (TO 04)

Sistema de anclas de sutura

3.1.°Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rétulo), salvo las
que figuran en los item 2.4 y 2.5,

INFORMACION EN ROTULO DE MATERIAL ESTERIL

Fabricado por: TORNIER INC.
< 10801 Nesbitt Ave South, Bloomington, MN 55437, Estados Unidos de América

TORNIER S.A.S.
161 Rue Lavoisier, 38330 Montbonnot, Saint Martin, Francia.

Importado por: IMPLANTES CLP S.R.L.
Rivadavia 2358, Piso 1, Depto. 3 CAPITAL FEDERAL.

AN

Producto estéril. Método de esterilizacion: dxido de etileno
Lea atentamente las instrucciones de uso.
“Farm. Andrea Carolina Entrocassi - MN N° 13.969
Autorizado por la ANMAT PM-1761-33
Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias. Uso Profesional Exclusivo.
Producto médico NO reusable.

3.2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion GMC N°
72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los
Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no deseados

ANCLAJE DE SUTURA INSITE FT TITANIO

INDICACIONES
El sistema de anclas de sutura de Titanio de Tornier esta indicado para fijacion de tejido
blando al hueso en diferentes intervenciones de hombro, pie, tobillo, rodilla, mano, mufieca,

codo, pelvis y cadera.

CONTRAINDICACIONES
Las siguientes condiciones pueden afectar negativamente el éxito del procedimiento y el

1édico debe analizarlas atentamente antes de implantar el dispositivo

» Procedimpientos quirargicos distintos de los indicados
) Fi ANDREVIEZ ee#Ss|
1S / FARMASTUTICA - M.N. 13.969
AN i IF-2018-17941649 APNRNPMHANMAT

MARIA FRISO MPLANTES CLP ¢ =2 i

APODERADA
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Infeccién activa

Irrigacién sanguinea insuficiente que puede afectar negativamente el proceso de
cicatrizacion

Calidad o cantidad de hueso insuficiente

Cobertura de piel deficiente

Condiciones patolégicas del hueso o superficie 6sea conminuta que podrian poner
en peligro una fijacién segura |

Condiciones patolégicas del tejido blando que debe sujetarse que pueden alterar una
fijacion segura |

Sensibilidad al material del dispositivo. Si se sospecha que el paciente puede
presentar sensibilidad al material, deberan realizarse las pruebas adecuadas y se
debera descartar dicha sensibilidad antes de implantar el dispositivo

Condicion neuromuscular inadecuada

Condiciones que puedan limitar la capacidad o la voluntad del paciente para
restringir actividades o seguir indicaciones durante el periodo de_ cicatrizacién.

postoperatorio

EFECTOS ADVERSOS

Se han informado los siguientes efectos adversos en relacién con el implante de dispositivos

de anclaje de sutura:

L]
~
.

S

Infeccion, tanto profunda como superficial

Alergias, inflamacién leve y reacciones de cuerpo extrafio al material del dispositivo
Otros efectos adversos relacionados con el uso de dispositivos de anclaje de sutura
incluyen: dehiscencia de la herida, heridas infectadas, reaccién del tejido inflamatorio

aguda minima e irritacion local transitoria

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

P YKL
MARIA FRISONE
APUDERADA

S

Es responsabilidad del cirujano estar familiarizado con las técnicas quirlrgicas
adecuadas antes del uso del dispositivo. Un cirujano no debe intentar un uso clinico
de los anclajes de sutura antes de revisar estar IDU

Toda decision de retirar el dispositivo debe contemplar posibles riesgos asociados
con un segundo procedimiento quirlrgico. La extraccion del implante debe estar
seguida de un manejo postoperatorio adecuado

En caso de que deba retirarse el anclaje de sutura y no haya disponible un
instrume
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usar curetas u osteotomas para abrir la superficie cortical. Retire cuidadosame:r%«":i?a;_;:}‘E oh\f//
hueso esponjoso para exponer el anclaje. Use un portaagujas o pinzas para tomar y‘ﬂﬁj
retirar el anclaje

¢ Antes de insertar los anclajes de sutura, se debe preparar la -superficie 6sea usando
el Punzén o el Punzén roscado adecuados. Los anclajes de sutura Insite FT nunca
deben insertarse directamente en el hueso

» El anclaje de sutura Insite FT de 6.5mm puede usarse en casos que haya fracasado
un anclaje de menor tamafio o cuando se requiera mas fuerza debido a la anatomia
o el estado del hueso

* La introduccién incompleta del anclaje puede provocar un rendimiento deficiente del
anclaje

» El uso de demasiada fuerza durante la insercién puede hacer que fallen el anclaje de
sutura o el dispositivo de insercién

e Hasta tanto se haya logrado la cicatrizacion completa, la fijacion debera considerarse

temporaria y no debera soportar peso ni ser sometida a otras fuerzas sin soporte

ey

El paciente debe estar informado acerca de la necesidad de limitar las actividades

durante la cicatrizacién

» Se debe tener precaucién para evitar que se produzcan dafios al manipular la sutura.
Evite aplastar o plisar [a hebra de la sutura, o sujetar la sutura con un portaagujas o

. unapinza

» Verifigue que el anclaje precargado no este dafiado antes de usarlo. No intente
repararlo. Consulte la informacion de contacto en caso de que el anclaje o el
introductor este dafiado.

e Este producto se proporciona estéril y es de un solo uso. No reesterilizar el anclaje

- de sutura ni el introductor. Una vez abierto el envase, se debera descartar el anclaje

no utilizado. NO REEUTILIZAR. '

INSTRUMENTAL QUIRURGICO Y ACCESORIOS
ADVERTENCIAS:

-Para un uso eficaz y seguro de cualquier instrumento, el cirujano debe estar totalmente

familiarizado con el instrumento, el método de aplicacién y la técnica quirdrgica
recomendada.
-Las cargas o velocidades excesivas, o una densidad 6sea elevada pueden producir la

ruptura o dafo del instrumental.

IF-2018-1794 15494
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PRECAUCIONES:

Muchos de los instrumentos y accesorios son reutilizables, sin embargo presentan una vida

atil limitada. Antes y después de su uso debe inspeccionarse, de ser necesario, la filosidad
del instrumental, su desgaste, posibles dafios, limpieza adecuada, corrosion e integridad de
los mecanismos de conexién.

Debe prestarse una particular atencién a los tornillos, trépanos y cualquier instrumental
usado para corte o insercién del implante. Los esfuerzos previos podrian haber creado

imperfecciones, las cuales podrian derivar en un fallo del dispositivo.

LIMPIEZA INSTRUMENTAL REUTILIZABLE

El instrumental y los accesorios deben limpiarse totalmente antes de reutilizarlos.

La descontaminacion del instrumental o accesorios reutilizables debe producirse
inmediatamente tras la finalizacion de |a intervencion quirdrgica (en quiréfano).

El exceso de sangre o restos debe eliminarse para evitar su secado sobre la superficie.

Si emplea un producto de limpieza enzimatica, prepare dicha soluciéon de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del producto.

Es esencial lograr un nivel apropiado de cuidados e inspeccién del instrumental antes de su

uso.

Nota:

Evite el uso de limpiadores y desinfectantes alcalinos fuertes, o las soluciones que
conEengan yodo, cloro o ciertas sales metalicas. Ademas, en las soluciones cuyo valor de
pH sea superior a 11, la capa de ancdizado podria disolverse.

Para evitar el empapado prolongado, sumerja el dispositivo en la solucién enzimatica de
limpieza durante 5 minutos. Tras 5 minutos, utilice un cepillo de cerdas para eliminar los
restos de detergente. El instrumental con luz debe mantenerse sumergido en agua (la parte
mayor hacia arriba), asegurandose de que la luz se lave con agua. Coloque el dispositivo en
un limpiador ultrasénico lieno de agua desionizada, asegurandose de que no queda aire en
el interior de las grietas, agitando suavemente el dispositivo. Exponga el dispositivo a
ultrasonidos durante 5 minutos. Extraiga el dispositivo del limpiador ultrasénico y enjuaguelo
surrlergiéndolo por completo en agua.

Limpie el dispositivo con un pario limpio y seco y posteriormente con aire seco.

Incluso el instrumental quirdrgico fabricado con acero inoxidable de alto grado debe secarse
por completo para evitar la formacién de oxido, debiendo inspeccionarse la limpieza total de
las superficies, juntas y luces, su funcionamiento adecuado, asi como el desgaste y posiles

desgarros an e la esterilizacion. ANDREH ENTRZ
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INSTRUCCIONES DE ALMACENAMIENTO:

Guardar en un lugar seco y frio y mantener alejado de la luz solar directa.
Antes de su uso, inspeccionar el embalaje del producto en busca de posibles signos de

manipulacién o contaminacién acuosa.

PRECAUCION: Sdlo para uso profesional.

3.3. Cuando un producto medico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista la informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deban utilizarse a fin de tener una combinacion segura

No aplica: los productos de esta familia no deben conectarse o instalarse con otros

productos médicos a fin de cumplir su finalidad prevista.

~

3.4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto medico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y
calibrado que haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen
funcionamiento y la seguridad de los productos médicos

NO"APLICA: No requieren mantenimiento ni calibracién, y no deben ser instalados en el

sentido de la instalacion de un equipamiento.

3.5."La informacion (til para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion
del producto médico

CONDICIONES DE TRANSPORTE Y ALMACENAJE:

Los productos implantables incluidos en esta familia son provistos en forma estéril y en

"~ I3 .
forma no estéril.

Los implantes no estériles y los instrumentos deben ser esterilizados antes de su uso. Los
dispositivos que se hayan procesado y envuelto para conservar la esterilidad deben
almacenarse de manera que eviten temperaturas extremas y la humedad. Debe tener
cuidado al manipular cajas con envoltorio para no dafar la barrera estéril y/o indicador de

cinta. El centro médico sanitario debe establecer un tiempo de conservacion para las cajas
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recomendaciones del fabricante de dicho envoltorio. El usuario debe tener en cuenté‘-(‘cT
- . . - 0
conservacion de la esterilidad depende de muchos factores y que la probabilidad de qui SE_ME
produzca una contaminacion aumenta con el tiempo y la manipulacién, ya se utilicen

materiales entretejidos o no, bolsas o sistemas de depdsito como método de embalaje.

Los_dispositivos no deben almacenarse en zonas que contengan productos quimicos que

desarrollen vapores corrosivos.

iIMPORTANTE!
Las cajas de instrumentos no proporcionan una barrera estéril y deben utilizarse junto
con un envoltorio estéril para conservar la esterilizacion.

NO PERMITA QUE SE SEQUEN LOS INSTRUMENTOS QUE SE HAYAN ENSUCIADO.
- Sumérjalos o utilice toallas empapadas en agua desionizada o destilada para mantener

humedecidos los instrumentos que se hayan ensuciado antes de su limpieza.

- En el caso de instrumentos contaminados con sangre y fluidos corporales (por ejemplo,
proteinas), se recomienda el uso de un producto enzimético o una limpieza ultrasénica
siguiendo las recomendaciones del fabricante para facilitar la limpieza.

- Se recomienda el uso de un detergente con pH 7 sin residuos.

- Ske recomienda una limpieza mecanica (es decir, una lavadora-desinfectadora de

instrumental) mediante un equipo disefiado para dispositivos médicos. Debe utilizar las

lavadoras-desinfectadoras automaticas conforme a lo indicado por el fabricante.

jAdvertencia! Este dispositivo lo debe manipular tnicamente el cirujano/traumatélogo
entrenado en la/s técnical/s quirdrgical/s especificals.

“
Precauciones para los instrumentos reutilizables y las cajas:

Todos los instrumentos y cajas deben inspeccionarse regularmente para determinar si
presentan desgaste o desfiguracion. NO UTILICE instrumentos o cajas que estén
desfigurados, rajados, corroidos o dafiados de cualquier otra forma. Deséchelos de la forma

adecuada.

MANTENIMIENTO Y REPARACION

Los instrumentos, antes de su reparacion, deben descontaminarse y limpiarse, y después
W

deben enviarse a la direccién indicada.

ETODO DE ESTERILIZACION:
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“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-21259-13-4
La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por IMPLANTES CLP S.R.L., se
autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de anclas de sutura de titanio
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-735-Unidades para Sutura,
Artroscopicas
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): TORNIER Inc
Clase de Riesgo: III
Indicacidon/es autorizada/s: Esta indicado para fijacion del tejido blando al hueso en
diferentes intervenciones de hombro, pie, tobillo, rodilla, mano, mufieca, codo,
pelvis y cadera.
Modelo/s: Ancla de sutura Insite FT
SMT000215 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 2,5 mm con agujas
SMT000315 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 3,5 mm con agujas
SMT000415 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 4,5 mm con agujas
SMT000515 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 5,5 mm con agujas

0846832000296 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 4,5 mm Tornier
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0846832000302 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 5,5 mm Tornier
0846832000319 Ancla de sutura InsiteFT de titanio 6,5 mm Tornier
Instrumentos para Anclaje de sutura Insite FT

SMI001452 Punzdn para ancla Insite FT Mini Open 4,5 mm
SMI001552 Punzoén para ancla Insite FT Mini Open 5,5 mm
SMI001453 Punzon / Taladro para ancla Insite FT Mini Open 4,5 mm
SMI001553 Punzoén / Taladro para ancla Insite FT Mini Open 5,5 mm
0846832000388 Punzoén para ancla Insite FT 4,5 mm
0846832000395 Punzoén para ancla Insite FT 5,5 mm
0846832000401 Punzdn para ancla Insite FT 6,5 mm
0846832000418 Punzoén / Taladro para ancla Insite FT 4,5 mm
0846832000425 Punzdn / Taladro para ancla Insite FT 5,5 mm
0846832000432 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 6,5 mm
SMI001451 Punzon / Taladro para ancla Insite FT 4,5 mm
SMI001551 Punzoén / Taladro para ancla Insite FT 5,5 mm
SMI001651 Punzdn / Taladro para ancla Insite FT 6,5 mm

Periodo de vida Util: 3 (TRES) afios para el producto esteril.

Forma de presentacion: Envase conteniendo una unidad.

Método de esterilizacién: Oxido de Etileno

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: TORNIER Inc

Lugar/es de elaboracién: 10801 Nesbitt Ave South, Bloomington, MN, Estados

Unidos
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“2018- ANO DEL CENTENARIO DE LA REFORMA UNIVERSITARIA”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMA.T.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcion del PM- 1761-33,
con una vigencia cinco (5) afos a partir de la fecha de la Disposicidn autorizante.

Expediente N° 1-47-21259-13-4
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