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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-8758-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004287-22-6

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-004287-22-6 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones MEDISPINE SRL solicita se autorice lainscripcion en el Registro Productores
y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

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

Que se actlia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

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
Meédica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca REJOIN nombre descriptivo Sistemas de reparacion de meniscos y nombre técnico,
Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna , de acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE SRL , con los Datos
| dentificatorios Caracteristicos que figuran a pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° 1F-2022-113823673-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberé figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2398-11", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en € Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica a nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar €l legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2398-11
Nombre descriptivo: Sistemas de reparacion de meniscos

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REJOIN

Modelos:

RapidLink, RapidLink Plus

Seguin detalle:

800100100 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, recto
800100200 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, curvo



800100300 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, curvaturainversa
800100400 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, recto

800100500 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, curvo

800100600 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, curvainversa

Clase de Riesgo: |11

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de reparacion de meniscos esta disefiado para usarse como dispositivo de retencion de suturas para
facilitar los procedimientos percutdneos o endoscopicos de reparacion de tejidos blandos. El sistema esta indicado
para su uso en reparaciones de meniscos y procedimientos de trasplante de aloinjertos. El sistema esta disefiado
para ser utilizado para anclar € aoinjerto a borde meniscal durante los procedimientos de trasplante de
aoinjerto.

Periodo de vida util: 60 Meses

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencion de la materia prima de origen bioldgico: N/A

Forma de presentacién: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Xinyan Road Nro. 22, 101B, pisos 1 y 2, Zona de Desarrollo Econémico de Yuhang., 311100 Hangzhou,
Zhejiang, REPUBLICA POPULAR CHINA

Expediente N° 1-0047-3110-004287-22-6

N° Identificatorio Tramite: 40303

AM

Digitally signed by GARAY Valéria Teresa
Date: 2022.11.01 18:12:07 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by Gestion Documental
Electronica
Date: 2022.11.01 18:12:14 -03:00
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Rétulo de implante ESTERIL 4 Wl SN

 sistemas de reparacion dfa_rf?fl'_f'f?s_____ S

REJOIN
Descripcion Producto. XXXXXXXXXXXXX

REF]| ' XXX
REF' CODIGO: xxx [LO'_T' LOTE: xxx MATERIAL

| Hxi tileno
CANTIDAD (QTY): xxx VENC.MWAAAA  [STERILEEO| ESTERIL por Oxido de E
| |

7 |3 | Precaucion
o _"'\ P : . O JIN i
( X_) Producto de un solo uso ‘ 11] Leer instrucciones de Us
e ) . nes de utilizacion
Instrucciones especiales, advertencias y precauciones referirse siempre a !as. msrra:;:ac:% =
Conservar en lugar limpio y seca N utilizar si el envase esta rotc; 10 1
PRODUCTO AUTORIZADO POR LA ANMAT F’M—23?8-
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fabricante:

Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd., Xinyan Road Nro.
Zona de Desarrollo Economico de Yuhang., 311100 Hangzhou, Zhe
CHINA

Importador:

MEDISPINE SRL _
Ciudad de la Paz nro. 1965, Depto A, piso 11, Ciudad Autonoma de Buenos Aires.

Director Técnico: Karina Andrea Rodriguez — Farmacéutica - MN:16980

22, 101B, pisos 1Y 2,
iang, REPUBLICA POPULAR

Dra. Karina A. Rodngusz

IF-2022-113823673 ABNIINPMAANMAT




o Instrucciones de Uso
- MEDISPINE —ANEXO il B Disp 2 _ Rotulos e Instrucciones
rL MEQEPINE L ANEXO IIl B Disp 231xsmEﬂéﬂq@ﬂ!e_nlﬂs!c_g)i MR e

. 70 ok S g8 Sistemas de B
[ eTRUCCIONESDEUSO
REJOFN— iy —-S;temas de reparacion de men_;s_c_o_s_ _
o e  TweEERL . S
\:: Producto de un solo uso - [rﬂ Leer instrucciones de Uso L_l\_\_ reacaucon
Eabricante: 22 101B, pisos 1y 2, Zona de

Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd., Xinyan Road Nro.
Desarrollo Economico de Yuhang., 311100 Hangzhou, Zhejiang, REP
Importador:

MEDISPINE SRL :
Ciudad de la Paz nro. 1965, Depto A, piso 11, Ciudad Auténoma de Buenos Aires.
Director Técnico: Karina Andrea Rodriguez — Farmacéutica - MN: 16990

UBLICA POPULAR CHINA

Descripcion del aparato . : e interno. Cada
El sistema de repalr?acién de meniscos es un dispositivo de reparacicn demm?;;‘stggs;r:;l:;?:r;tos implantes de
dispositivo incluye los implantes enhebrado a un sistema de agujas. Los implantes incluyea €98 TEREL T oo
polimero no absorbible, preatados con sutura no absorbible n.® 2-0 y precargado

con aguja. La profundidad de la puncién se puede ajustar segun la posicion del desgarro del menisco

Contenido 3 5
i i6 i lo uso, precargado con (2)

El sistema de implantes para reparacién de meniscos se provee estéril para un so ;

implantes de p:an'ﬁwero deppol'rete?etercelona de 5 mm (PEEK-OPTIMA® de Invibio®), preatados con polietileno

UHMW #2-0, trenzado, recubierto, con sutura no absorbible entrelazada.

Indicaciones de Uso _ » g,
El sistema de reparacion de meniscos esta disefiado para usarse como dispositivo de retencion de suturas

para facilitar los procedimientos percutaneos o endoscdpicos de reparacion de tejidos blandos. El sistema esta
indicado para su uso en reparaciones de meniscos y procedimientos de trasplante de aloinjertos. El s1sten;a
esta disefiado para ser utilizado para anclar el aloinjerto al borde meniscal durante los procedimientos de

trasplante de aloinjerto.

Contraindicaciones - o Ay : L

= Condiciones patologicas en el tejido blando que impidan la fijacion segura del dispositivo. ]

+ Hipersensibilidad conocida al material del implante. Cuando se sospeche sensibilidad del material, se deben
realizar las pruebas adecuadas y descartar la sensibilidad antes de la implantacion

Advertencias

&) No utilizar si el envase esta dafado. No utilizar si la barrera de esterilizacion del producto o su embalaje
= estan comprometidos.

= El contenido es esteril a menos que el paquete esté abierto o dafado. NO REESTERILIZAR.

* Producto de un solo uso. Deseche cualquier producto abierto y sin usar. No lo use después de la fecha
de vencimiento.

. 5'5 resgpnsabiﬁdad del cirujano familiarizarse con las técnicas quirlrgicas apropiadas antes de usar este

ispositivo.

Lea estas instrucciones completamente antes de usar.
No doble |a aguja de colocacién. Los dispositivos se fabrican con agujas de aplicacion rectas o curvas. La
flexion intencionada de la aguja de colocacién puede dificultar o imposibilitar la colocacian de los implantes
T1y T2 Sila aguja de aplicacién se ha doblado inadvertidamente o si se encuentra resistencia durante el
despliegue, es posible que se necesite un nuevo dispositivo de aplicacion.

* Para el sistema de reparacion de menisco activo, si el mango no vuelve a la posicidn proximal después

de desplegar T1, no se podra desplegar T2. Si es necesario, el médico pued i
mango hacia atras hasta la posicion proximal, ' Qi A

r%%%sr KRIG%FI%- J
o Gecorte IF-2022-1138238 P2 HaBRaIN B ANM A T
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tulos e Instrucciones de Uso

-
MEDISPINE T ANEX Disp 2318/02 — RO _ -
il— MEDISPINE ANEXO Il BSistgmas de reparacién de meniscos
toe SR, i ~_ Sistemas de repara

i arse
i despliegue no debe empuj
el ctj:i?al tier‘;po especificado

i ontrol de
meniscos, el ¢ s antes

e P iva de
ara el sistema de reparacion pasiva trario, T1 se qesplegaf

antes de que se despliegue T1; de lo con

Precauciones t infeccién del paciente
| - - ras, inreccl
Los peligros asociados con la reutilizacion de este dispositivo incluyen, entre o 3 o
y/o mal funcionamiento del dispositivo. s dafiado. No use un dispositiv
* Antes de usar, inspeccione el dispositivo para asegurarse de gue no este da
danado ) i
: ok : i ICOS. .
* Se debe prestar especial atencion a la asepsia y evitar riesgos anato;"n ial de riesgo biolégico/objetos
* Después de su uso, este dispositivo puede ser un peligro po e”‘i:e tada v los requisitos locales y
pPunzocortantes y debe manipularse de acuerdo con la practica medica acep y
nacionales aplicables

Reacciones adversas X
* Reacciones inflamatorias leves y de cuerpo extrano.

Modelos
"T ===
Modelos | Descripcion Tipo
{REF] . Ty _-.- .- o = - .
800100100 |Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, recto Iniciador
800100200 |Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, curvo Iniciador |
. . e ; S = =
| Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, Iniciador
890199300 lcurvalura inversa : .
800100400 |Sistema de reparacién integral de meniscos RapidLink, recto ; __Pas__l_v_fc_)____i
800100500 ]Sistema de reparacién integral de meniscos Rapid!ti_nk, curvo Pasivo
Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, curva Pasivo

800100600

inversa

Instrucciones de uso

Para el sistema de reparacion meniscal de iniciador:

1) Introducir el Sistema de Reparacion de Meniscos en la articulacién.
Nota: Se puede usar una sonda de profundidad de menisco para ayudar a determinar el limite de

profundidad deseado.

Ajuste el limitador de profundidad a la configuracion preferida presionando el botén del limitador de
profundidad.

A. Las marcas de laser en la punta de la aguja pueden también puede usarse como referencia.

B. Inserte una canula ranurada en la articulacion a través del portal artroscopico apropiado.

C. Introduzca la aguja de aplicacion del sistema de reparacion de meniscos a través de la canula ranurada
en la articulacion, asegurandose de que la punta de la aguja apunte hacia abajo. Una vez que la aguja esta
dentro de la articulacién, se puede retirar la canula ranurada si se desea.

Nota_: no haga avanzar el control deslizante de despliegue mientras introduce el sistema de reparacién de
meniscos en la articulacién, ya que el implante se desplegara prematuramente.

2)1 mentar el primer implante (T1).

Plaie & do A
L

IF-2022-1138236Z3:0RN; N ﬁ\/'oﬁi%ue; '
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| MEDIS} o RGtulos e Instrucciones de Uso
- N g EXO Iil B Disp 2318/02 — Rotulos e Instr
L Egl"s-P'-INE r e _Sistemas de reparacién de meniscos

s nisco a
ical coloque T1 en la ubicacion deseada y perfore el menisc

fundidad preestablecida
una técnica horizonta
enisco externo hasta
| deslizante completamente

A. Para una reparacion horizontal o vert
traves del sitio de reparaciéon hasta la prof
Para el trasplante de aloinjerto utilizando
deseada y perfore la aguja en el fragmento dem
B. Deje Ia aguja en su posicion y empuje el contro
T1. Debe escucharse un clic y el control deslizante d
ADVERTENCIA' si el control deslizante de despliegue no vuelve
despliegue de T1. T2 no se desplegara. El usuario puede regresar
proxima si es necesario

ADVERTENCIA: No presione el control deslizante de
desplegara prematuramente

| o vertical, cologue T1 en la ubicacion

lecida

la profundidad preestab

§ hacia adelante para desplegar
s : roximal

be volver a su posicion mas prox :

P mas proximal despues del

a su posicion o
manualmente el deslizador a su posicion

despliegue dos veces O el segundo implante se

3) Despliegue el sequndo implante (T2)

A Retraiga lentamente |a aguja fuera del menisco, manteniendo la aguja dentro de la V:fs'?;l:rgoi?g':zl
Para el trasplante de aloinjerto, inserte la aguja aprommadamen_te a4-5 mmde T1y peno quj
fragmento de menisco externo hasta la profundidad preestablecida.

ADVERTENCIA: No empuje el control deslizante de despliegue hasta que | g
completamente a través del menisco hasta ia profundidad preestablecida o T2 se des

prematuramente :
B. Empuije el control deslizante completamente hacia adelante para desplegar T2. Se debe escuchar un clic.

a aguja haya penetradc_)
plegara

4) Reducir el nudo y cortar la sutura

A. Retire la aguja de la rodilia.
B. Tire del extremo libre de la sutura para

arreglado n .
Nota' Si encuentra demasiada resistencia al hacer avanzar el nudo, utilice el empujador de nudos/cortador

de suturas (se vende por separado).
C. Para ajustar aun mas el conjunto de sutura, pase e

nudos/cortador de suturas.
D Mientras mantiene tensa la sutura, deslice suavemente el empujador de nudos/cortador de suturas a 1o

largo de la sutura hasta el nudo para lograr |a tension deseada.
E_Continte manteniendo tensa la sutura, presione el empujador de nudos/punta del cortador de suturas
contra el nudo para hundir el nude en el menisco y corte la sutura deslizando el gatillo hacia adelante.

hacer avanzar el tejido de reaproximacion del nudo corredizo

| extremo libre de la sutura a través del empujador de

5) Repita seglin sea necesario para completar el procedimiento.
Nota: Los implantes y la sutura adherida permaneceran en el tejido para su fijacion o cierre

Proximal
b ~ > s "~ Distal
Y o),  ——— Botgn
Aguja
Control ‘I e
Insetrgif::ae Tubo limitador de B )
profundidad ke

Sistema de reparacion meniscal Iniciador

Para el sistema de reparacion meniscal pasiva:

1) ln;roducir el Sistema de Reparacién de Meniscos en la articulacion.
. Se puede usar una sonda de profundidad de menisco para ayudar a determinar el limite de profundidad

Thaie &4 Jo &~

IF—2022-1138236MH5\I£ ﬁdﬁgué'?T

Farmacéutica
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i E Disp 2318/02 - R6tulos e Instrucciones de Uso.
EXOHIBDBpZMBM2—Rquse _
|L MESDETNE ] i Sistemas de reparacion de meniscos

e

dos de lan edrcidn
: [ le de acuerdo con los resulta m
tir [ limitador de penetracuﬁn de profundldad recoalable | bl =

B. Inserte una canula ranurada en la articulacion a traves _ . b ataen
i ravés de la canu
a de reparacion de meniscos at 2 ests dentro

C. Introduzca la aguja de aplicacion del sistem baio. Una vez que la agu

la articulacién, asegurandose de que la punta de la aguja apunte hage
de la articulacién, se puede retirar la canula ranurada si se desea. troduce el sis
Nota: no haga avanzar el control deslizante de desphegue‘mentras intro e

meniscos en la articulacion, ya que el implante se desplegara PrOMBRITEMEICE

tema de reparacion de

2) Despliegue el primer implante (T2)
A. Para una reparacion horizontal, coloque el_
la aguja hacia el fragmento de menisco exterior

Para una reparacion vertical, coloque primero el e
menisco externo, dividiendo el fragmento en dos, hasta que el implante sob;esz:#g; cijn?nplante t o ke Ieos
Para el trasplante de aloinjerto utilizando una tecnica horizontal, cologque e! pri

i lantes salten a
posible del cirujano y avance la aguja hacia el fragmento de menisco exterior hasta que los Imp

traves del menisco.

Para el trasplante de aloinjerto utiliz
aguja hacia el fragmento de menisco externo hasta
B. Oscile la aguja aproximadamente 5°, luego saque

o mas alejado posible del cirujano y avance

[ lga del menisco,
hasta que el implante sobresa : A,
implante superior y avance la aguja hacia el fragmento

primer implante (T2) |

ando una técnica vertical, cologue primero el implante superior y avance la

que el implante sobresalga a traves del menisco
la del menisco, liberando T2 detras del menisco

3) Despliegue el segundo implante (T1). _

A Retraiga lentamente la aguja fuera del menisco, manteniendo
la aguja aproximadamente a 4-5 mm de T1 y perfore la aguja en e
profundidad preestablecida

Empuje el control deslizante completamente hacia adelante para desplegar T1 y retraer |a aguja fuera del

menisco.

do la aguja dentro de la vista artroscopica, inserte
| fragmento meniscal externo hasta la

4) Reducir el nudo y cortar la sutura.

A. Retire la aguja de a rodilla. o L

B. Tire del extremo libre de Ia sutura para hacer avanzar el tejido de reaproximacion del nudo corredizo
arreglado.

Nota: Si encuentra demasiada resistencia al hacer avanzar el nudo, utilice el empujador de nudos/cortador de
suturas (se vende por separado).

C. Para ajustar ain mas el conjunto de sutura, pase el extremo libre de la sutura a través del empujador de
nudos/cortador de suturas.

D. Mientras mantiene tensa la sutura, deslice suavemente el empujador de nudos/cortador de suturas a lo largo
de la sutura hasta el nudo para lograr la tension deseada.

E. Continue manteniendo tensa la sutura, presione el empujador de nudos/punta del cortador de suturas contra
el nudo para hundir el nudo en el menisco y corte la sutura deslizando el gatillo hacia adelante.

5) Repita segun sea necesario para completar el procedimiento.
Nota: Los implantes y la sutura adherida permaneceran en el tejido para su fijacion o cierre.

Control de
insercion

Tubo limitador de
profundidad

\ Aguia

\

Sistema de reparacién meniscal pasivo

Mango

Ml P s -

.

Dra. Karina A, Rodriguez
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i Instrucciones de Uso
XO Il B Disp 2318/02 - Rétulos € _
MESETNE s Sistemas de reparacion de meniscos

¥ i e reparacion

Existe otra instrumentacion que esta asociada con la finalizacion de cualqwer“r;;ri?acr?r::m|ento de rep
y/o reconstruccién de meniscos. Esos instrumentos pueden incluir, pero no & :

«  Kit de reparacion Meniscus Mender Plus

» Guia meniscal
Sonda meniscal
Raspador meniscal 45°
Raspador meniscal 90°
Empujador de nudos y cortador de suturas (2-0#8&0#)

. & & @

Almacenamiento
Almacene en un area fresca y seca. No lo use después de la fecha de vencimiento.
Garantia
i reutilizar
Para un solo uso. Este producto esta garantizado contra defectos de material y mano de obra. No re

Explicacion de los gréaficos y simbolos utilizados en la etiqueta del producto

SIMBOLO DESCRIPCION SIMBOLO DESCRIPCION
- (e |
; . Q) No reutilizar
|REF Numero de catalogo (&

=7

~ . \ No utilizar si el envase
oT| Numero de lote @ esta dafiado
> &

[Lor]
ﬂ Fecha de fabricacion Cantidad: 1
—

Fecha de vencimiento STERILE Estéril por Oxido de etileno

> |n

Precaucion J Fabricante

ce | nep Representan_le autorizado
en la Comunidad Europea

Para mas informacion

Si necesita mas informacién sobre este producto, comuniquese con el Servicio de atencion al cliente de
Medispine SRL a los teléfonos que aparecen en el rétulo del producto.

2 I } .
ESR L }{@iﬁmﬁiﬂfj&
GEH thala ™ Jo ™ —_ . "
Soci

i0
CUIT: 30-715
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-117211121-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 1 de Noviembre de 2022

Referencia: 1-0047-3110-004287-22-6

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-004287-22-6

La Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por MEDISPINE SRL ; se autoriza la inscripcion en e Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2398-11
Nombre descriptivo: Sistemas de reparacion de meniscos

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-027 Sistemas Ortopédicos de Fijacion Interna

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): REJOIN

Modelos:

RapidLink, RapidLink Plus

Seguin detalle:

800100100 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, recto



800100200 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, curvo
800100300 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink Plus, curvaturainversa
800100400 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, recto

800100500 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, curvo

800100600 Sistema de reparacion integral de meniscos RapidLink, curvainversa

Clase de Riesgo: 111

I ndicacién/es autorizadals:

El sistema de reparacion de meniscos esta disefiado para usarse como dispositivo de retencion de suturas para
facilitar los procedimientos percutdneos o endoscopicos de reparacion de tejidos blandos. El sistema esta indicado
para su uso en reparaciones de meniscos y procedimientos de trasplante de aloinjertos. El sistema esta disefiado
para ser utilizado para anclar € aoinjerto a borde meniscal durante los procedimientos de trasplante de
aoinjerto.

Periodo de vida Util: 60 Meses

Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias
Fuente de obtencién de la materia prima de origen biol 6gico: N/A

Forma de presentacion: Unitario

Método de esterilizacion: Oxido de Etileno

Nombre del fabricante:
Hangzhou Rejoin Mastin Medical Device Co., Ltd

Lugar de elaboracion:
Xinyan Road Nro. 22, 101B, pisos 1 y 2, Zona de Desarrollo Econémico de Yuhang., 311100 Hangzhou,
Zhejiang, REPUBLICA POPULAR CHINA

Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2398-11 , con una vigencia cinco (5)
afos a partir de lafecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-004287-22-6
N° Identificatorio Tramite: 40303

AM
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