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Disposicion
Nimero: DI-2018-9082-APN-ANMATHMS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Jueves 6 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-3110-001642-18-0

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-001642-18-0 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y '

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., solicita se autorice la inscripcion
en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional,
de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracién 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 Disposicién ANMAT N°2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccién Nacional de Productos Meédicos, 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 elaboracién y el control de calidad del
producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcién en ¢l RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y €l Decreto N° 101 del 16
de Diciembre de 2015. ‘

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION‘ NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGfA MEDICA

DISPONE:



ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ConMed® nombre descriptivo Arpon de sutura e
instrumental asociado y nombre técnico Sistemas ortopédicos de Fijacién Interna, de acuerdo con lo
solicitado por SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., con los Datos Identificatorios 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 GEDO N° IF-2018-39599439-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-68, con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase el Certificado de Autorizacion ellnscripci(’)n en ¢l 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 disposicién.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicidon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccién de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Arpon de sutura e instrumental asociado.

Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos de Fijacién Interna.
Marca&s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed®.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacién/es autorizada/s: Indicados en intervenciones quirirgicas ortopédicas para volver a fijar tejido
blando al hueso del hombro. GENESYS CrossFT en reparacién del maguito rotador y GENESYS PressFT
en reparacion de inestabilidad.

Modelo/s:
IMPLANTES:

CFBC-4502 - 4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HEFI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-4502B - 4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HFFI SUTURES
- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-4502N-GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2‘ HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON DOS SUTURAS HIFI N° 2
CON AGUIJAS



CFBC-4502NB-GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON DOS SUTURAS HEFI N° 2
CON AGUIJAS

CFBC-4503-4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON TRES SUTURAS HI-Fi N° 2

CFBC-4503B-4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES
- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI N°2

CFBC-4503N-GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2
CON AGUIJAS

CFBC-4503NB - GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4 SMM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2
CON AGUIJAS -

CFBC-5502-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI N° 2 '

CFBC-5502B-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HLFI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-5502N-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 3,5MM  CON 2 SUTURASHIEFI N° 2 CON
AGUJAS

CFBC-5502NB-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5 MM CON 2 SUTURAS HFFI N°2 CON
AGUIJAS

CFBC-5503-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-5503B-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES
- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-5503N-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2
CON AGUIJAS

CFBC-5503NB-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON 3 SUTURAS HEFI N°2 CON
AGUIJAS

CFBC-6502-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH‘ TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-6502B-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON DOS SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-6502N-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON DOS SUTURAS HI-FI N°2
CON AGUIJAS



CFBC-6502NB-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON DOS SUTURAS HI-FI N°2
- CON AGUJAS

CFBC-6503-6.5SMM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-6503B-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES
- ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2

CFBC-6503N-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON 3 SUTURASHIEFI N° 2 CON
AGUIJAS

CFBC-6503NB-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE .ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON TRES SUTURAS HI-FI N° 2
CON AGUIJAS

NB211-GENESYS PRESSFT 2.1 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE (1 WHITE/BLACK) — GENESYS
PRESSFT 2.1 CON UNA SUTURA HI-FI N° 2 (1 BLANCA/NEGRA)

NB211H-GENESYS PRESSFT 2.1 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE, HIP - GENESYS PRESSFT 2.1 CON
UNA SUTURA HI-FI N° 2, CADERA

NB212-GENESYS PRESSFT 2.1 W/ TWO NO. 0 (3.5 METRIC) HI-FI SUTURES - GENESYS
PRESSFT 2.1 CON DOS SUTURAS HI-FI N° 0 (3,5 METRICO)

NB261-GENESYS PRESSFT 2.6 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE (1 WHITE/BLACK) - GENESYS
PRESSFT 2.6 CON UNA SUTURA HI-FI N° 2 (1 BLANCA/NEGRA)

NB261H-GENESYS PRESSFT 2.6 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE, HIP (I WHITE/BLACK) -
GENESYS PRESSFT 2.6 CON UNA SUTURA HI-FI N° 2, CADERA (1 BLANCA/NEGRA)

NB262-GENESYS PRESSFT 2.6 W/ TWO NO.1 HI-FI SUTURES - GENESYS PRESSFT 2.6 CON DOS
SUTURAS HI-FI N° |

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida util: 3 afios para producto estéril.

Forma de presentacién: Implante e instrumental provisto unitariamente.

Meétodo de Esterilizacion: Implante, Oxido de etileno / Instrumental estéril, radiaciéon gamma.
Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionales ¢ instituciones sanitarias.

Nombre del fabricante: CONMED CORPORATION.

Lugar/es de elaboracion: 525 French Road, Utica, Nueva York, Estados Unidos de América. 13502.

Expediente N° 1-0047-3110-001642-18-0
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ANEXO {iL.B

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-68

ARPON DE SUTURA
ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

i Fobricado por CONMED CORPORATION
35 French Rd, Utico, Nuéva York, Estados Uriidos de Américo. 13502
IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS SA.
Perito Morenn NY 845, Unidodes Funciondles 12 3 ydé 22028 Parque Industric!
Canning, locokdod de ErelI0, provincie de Buknos Alres,
Tel: (011) 5368-1574/90R4
Alefandro Romuatdo Glordanengo MP 13972 MN 11759

ARPON DE SUTURA XXX (el modelo que corresponda)

Autdrizado por la ANMAT PM-2022-68

Direttor rémm:_rdnwduﬂm.

| ESfERlL EQ} 1 uDps Q-nr [‘ﬂ .aaaa~mm
toT] XXXX  [REFawa

PRODUCTO MEDICO DE UN S0LO USO
_ ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse on &l iugmr habitusi
R, ) dastinado al simacensje da ios Implantes.

ADVERTENCIAS: No utllizar un impisnts defiado O contaminado o utilizado de forma Incorrecta.
PRECAUCIONES: Comprobar {a integridad del envass y da! etiquatado antas de su utillzacion,
Los imptantas daben set manipulsdos y/o implantados por patsonss formadas,
calificadas y éxperimentadas an cuanto s las precauciories de uso,

& las tacnicas ortopédicas operutorias y precperatorias y conocedoras de fos riesgos

’ potencliales da in Intervencion & realizar,

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

x aaad-mm

s eyexx” Corrasponde al nimero de Lote de 1a Produccién
« gang-mm" Comresponds a la Fecha de Fabricacion del Producto Médico

* sgaga-mm” Corrasponde a la Fecha de Vencimiento dél P, Adcto Médico
1IF-2018-39 p

« sAAAA" Corresponde al Codigo de Referencia.d

re)




PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-68

INSTRUMENTAL

NO ESTERIL

PN

ASOCIADO PARA ARPON DE SUTURA

ANEXO IIL.B

‘:;gnmdo por CONMED CORPORATION
French Rd, Utica, Nuewa York, Estudos Unidos de Américo, 13502

Tel: {011) $368-1574
. Director Téenloo: Farmacé

IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IM :
Perita Morerid N9 845, Unidodes Funcionofes 10 3 y de 220 25, parque Industrial
Conning, locolidad de Exeizo, provincio de Buenos Afres, .

utico. Alefondro Romuaido Glordgnengo MP 13972 MN 11758

PLANTS S.A.

INSTRUMENTAL ASOCIADO XXX (el que corresponda)
Autorizado por la AN MAT PM-2022-68

[[NO ESTERIL 1

ubs

Qry

LoT

»

ALMACENAMIENTO: Los
ADVERTEN
PRECAUCIONES: Los instrumenta

a ias técnicas ortopédicas ¢
potenciates de |

' :[i] aaaa-mm

o000 e (0 @ ¥

productos deben almacenarse en el lugar habitual

destinado al almacenaje de los Instrumentales,

CIAS: Uso exclusivo para tos impiantes del sistema de ConMed.
Antes de su uso &e suglere Esterilizacion por vapor.

No utilizar uh Instrumental si esta dafiado o utllizado de forma incommecta.

les deben ser manipulados y/o Implantados por personas formadas,

calificadas y experiméntadas en cuanto a las precauciones de uso,
peratotias y preopératorias y conocedoras de 1os rlesgos

la intervencién a reatizar.

VENTA EXCLUSIVAA PROFESIONALES € INSTITUCIONES SANITARIAS

+ yxxx" Corresponde al niimero de Lote de [a Produccidn

» sggaa-mm" Cofresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico
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ANEXO LB

NSTRUMENTAL ASOCIADO PARA ARPON DE SUT

ESTERIL POR RADIACION GAMMA

1

4 Fabricodo por CONMED CORPORATION
525 French R, Utico, Nuevo York,

. Estados Unidos de América. 13502
[ 1R AT"I\ MPORIADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.
: ‘ Peiito Moreno NP 848, Unidodes Funcionoles

103 yde 220128, Porque Industral
Canning, locoiidtad de Exeira, provincla de Buenas Aires.
Tef: (011) 5368-1574/9084
Director Téenico: Farmacéutio. Alejandro Romualdo Glordanengo MP 13572 MN 11759

INSTRUMENTAL ASOCIADO XXX (el que corresponda)

Autorizada por la ANMAT PM-2022-68

ESTERLL | R

"1 Juos[ary (] asaz-mm

[LOT] XXXX  [REF] ama ‘ Y avag-mm

@ PRODUCTO MEDICO DE UN 80LO uso @

_ ALMACENAMIENTO: Los productos deben almacenarse en el iugar habitual
. destinado at almacenaje de los Implantes.

ADVERTENCIAS: No utllizar un implante dafiado o contaminado o utilizado de forma incorrecta.
PRECAUCIONES: Comprobar ia integridad del envase y del etiquatado antes de su utiizaclon.
Los implantes deben ser maniputlados y/o implantados por personas formadas,

, calificadas y experimentadas en cuanto a las precauciones de uso,
a las técnicas ortopédicas operatorias y precperatorias y conocedoras de los rlesgos
© -7 potenciales de la intervencién a realizar.

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES € INSTITUCIONES SANITARIAS

« *xxxx" Corresponde al nidmero de Lote de la Produccién

+ *aama-mm” Cofresponde a fa Fecha da Fabricacion del Producto Médico




PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE uso
ARPON DE SUTURA E INSTRUMENTAL ASOCIADO. MARCA ConMed®

Fabricado por: CONMED CORPORATION, 625 French Road, Utica, Nueva York,
Estados Unidos de América. 13502.

importado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A,, Perito Moreno N¢ 845, Unidades
Funcionales 1 a3 yde 22 a 28, Parque Industrial Canning, focalidad de Ezeiza,
provincia de Buenos Aires.

Industria Argentina.

Tel: (011) 5368-1574/9084/1 890.

Director Técnico: Farmacéutico. Atelandro Romualdo Giordanengo. MP 13972

MN 11759

Autorizado por 1a ANMAT. PM 2022-68 _ .

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

DESCRIPCION

Los arpones bioabsorbibles se utilizan en intetvenciones quirdrgicas ortopédicas para
volver a fijar tejido blando al hueso del nombro, El lugar anatémico del cuerpo donde
estan indicados es el hombro. )

Estos arpones de sutura estan compuestos por copolimero polildctico (96L/4D PLA) ¥
beta fostato- tricalico (B-TCP), se suministran estériles por 6xido de efileno, vienen
precargados en un impulsor de un solo uso y preenhebrados con suturas.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL

Arpones: copolimero polilactico (96L/4D PLA) y beta fostato tricalcico (B-TCP).
Eje/cusrpo del impulsor: acero inoxidabla.

Mango del impulsor: plastico de policarbonato.

Hilo de sutura: polietileno de aito peso molecular no absorbibie, trenzado n®2 (medida
5) Hi-Fi® con polipropileno.

Hilo de sutura: polistiieno de alto peso molecularno absorbible, trenzado n°2 (medida
5) HI-F® con nyton.

'H)it:' dggu’tura’: polistileno de alto peso molecular no absorbible, trenzado n®2 (medida
5) Hi-Fi

Hilo de sutura: polietiteno de alto peso molecutar no absorbible, trenzado n®2 {medida -
5) Hi-Fi® con poliéster.
Enhebrador: nitinol.

INDICACIONES

USO PREVISTO

Estos arpones de sutura estan indicados en intervenciones quirirgicas ortopédicas
para volver a fijar tejido blando al hueso del hombro. GENESYS CrossFT en
reparacién del manguito rotador; y GENESYS PressFT en reparacion de inastabilidad.

VIDA UTIL :
Para los dispositivos estériles, la vida utiles de 3 g
sido dafiado ni abierto.

/
'IB : iy 1/
m§




CONTRAINDICACIONES
1. Estos anclajes estan contraindicados para los ¢asos siguientes:

Procedimientos de LCA (ligamento  ¢cruzado anterior), LCP (ligamento cruzado
posterior), pie y mano.

2. Condiciones patotégicas en el hueso que pudieran afectar negativamente al anclaje
de sutura.

3. Procesos patolégicos del tejido blando que se va a reparar o reconstruir y que
puedan afectar negativamente a la fijacién de la sutura.

4. Procesos fisicos que puedan anular, 0 contribuir & anular, la proteccién adecuada
det implante o bien retrasar Ja cicatrizacion.

&. Procosos gue tiendan a limitar la capacidad o la voluntad del paciente de restringir
sus actividades o para seguir las instrucciones oportunas durants ¢l periodo de
cleatrizacién.

6. Fijaci6n de figamentos artificiales u otros implantes.

7. Sensibilidad & cuerpos extrafios, alergias conocidas o sospechadas a implantes ylo
materiaies de los instrumentos.

8. Este dispositivo no esté aprobado para su uso como anclaje o fijacién con tomillos &
los elementos posteriores {pediculos) de la columna cervical, torécica o lumbar.

ADVERTENCIAS

1. Los procedimientos pre Y posoperatorios, incluyendo el conocimiento de las técnicas
quirirgicas y la seleccion .y colocacién adecuadas del implante, son de gran
importancia para el uso adecuado de este dispositivo. E! cirujano debe seleccionar e

tamafio de implante .adecuado en funcion del procedimiento en si y de 108
antecedentes del paciente.

2. Cualquier decision de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo que puede
suponer para e! paciente una segunda intervencion quirargica. La retirada def implante
debe iIr seguida de los cuidados posoperatorios adecuados.

3. No utilice el dispositivo después de la fecha de cadutidad indicada en la etiqueta. El
-reﬁdimiento. la seguridad y/o 1a esterilidad de} disposttivo no pueden garantizarse una
vez pasada la fecha de caducidad. :

4. Sague los elementos del paquete estéril mediante técnicas asépticas.

5. Deben proporcionarse Instrucciones detalladas al paciente sobre ! uso y las
limitaciones de! dispositivo. Debe advertirse al paciente que debe seguir el protocolo
de posoperatorio adecuado indicado por el cirujano.

6. Debe advertise al paciente que los materialegs d
reacciones alérgicas, entre las que se incluyen la gBad




irritaciénfinflamacién de tefidos u otras reacciones alérgicas. Si se sospecha que
puede haber sensibilidad al material, se debe descartar mediante pruebas adecuadas
dicha sensibliidad antes de la implantacion.

7. No volver a esterilizar. De un solo uso. No se ha establecido la capacidad de limpiaf ‘
y volver a esterilizar con oficacia este dispositivo de un solo uso y Su reutilizacion @@
puede afectar negativamente al rendimiento, ta seguridad y/o la esterilidad del
dispositivo.

8. En caso de que et disposltivo se abra y 1o S6 utiiice, debera desecharlo de acuerdo

con los procedimientos y 1a politica del hospital. @

9. El impulsor desechable es de un solo uso y se debera desechar de acuerdo con los
procedimientos y ia politica de! hospital.

10. Los usuarios deben tener culdado af manipular las agujas quirGrgicas con ¢l fin de
gvitar pinchazos accidentales. Desache las agujas usadas en un contenedof para
objetos punzantes.

PRECAUCIONES

1. Es imponante que se elija el punzén o perforador de hueso cofrecto en funcién del .
tamafio de anclaje seteccionado. ' :

2. Revise todos los instrumentos para comprébar sl tienen algin despertecto.

3. Asegurese de que el anclaje esta adecuadamente colocado en la punta del impulsor

antes de la implantacién y durante la misma.

4. Asegirese de que los extremos libres. de la sutura se ajusten bien en los
mecanismos de retencién de la sutura del mango del impulsor y de que la puena
deslizante esté cerrada (si protede).

5. Evite ia carga lateral al insertar el anclaje de sutura.

6. Mantenga una alineacion adecuada durante la insercién det anciaje y la retirada del
impulsor.

7. Para un abordaje transtisular, el anclaje debe fotarse, en lugar de empujarse, a
través de! tejido para evitar desgarros. '

8. €! riesgo de rotura del anclaje de sutura durante su implantacion se reduce sl se
siguen las instrycciones de uso especificas.

9. La seleccibn y la colocacion adecuadas dal implante son de gran importancia para
&l uso satistactorio de este dispositivo.

10. Es importante orientar y alinear adecuadamente los instrumentos durante 1a
.Imalantgcién‘ del anclaje de sutura para minimizar el posible riesgo de rotura de!
anclaje. El anctaje de sutura se puede romper si:

a. El punzéri o perforador de hueso no sé ha insertabd Al



b, €l anclaje de suturano est4 correctamente alineado con el orfficio guia.

¢. El anciaje de sutura esta suetto 0 no estA correctamente fijado en el impulsor.

d. €l irisertador de! anclaje de sutura se utiliza para hacer palanca.

6. El anclaje de sutura se inserta con una profundidad excesiva.

f. No se aplica una pequefia cantidad de presion diracta al rotar ¢! mango.

11. La venta de este dispositivo es gnicamente a médicos o bajo brgscripcién
facultativa.

12. Los anclajes de sutura GENESYS CrossFT y GENESYS PressFT con impulsor
desechable son seguros para las RM {Resonanclas magnéticas).

13. Los imptantes son sensibles al calor y se deben conservar a una temperatura
inferior a 40°C. -

REACCIONES ADVERSAS
1. infecciones, tanto profundas como superficiales.

2. Alergias, irritacion 0 inflamacién det tejido y otro tipo de reacciones a los materiales
del dispositivo.

TECNICA QUIRURGICA GENESYS CrossFT

1. Use el punzén o perforador de hueso adecuado para Grear un orificio gula en 1a
ubicacion del hueso deseada para el anclaje de sutura. Aseglrese de perforar hasta
que la marca distal de profundidad se encuentre justo por debajo de la superficie def
hueso.

2. §i se encuentra la parte dura del hueso, useé el perforador de hueso para crear un
otificio gula roscado.

ADVERTENCIA: Si no se usa in perforador de huesa en ia parte dura det hueso,
puede aumentar el riesgo de rotura del anclaje o del impuisor y de dafios
imprevistos at pactente. .

3. Retire e! punch o perforador de hueso de! orificio guia.
4. Establezca la alineacién axial e inserte el anclaje en el orificio guia.

5. Gire el mango en el sentide de las agujas de! reloj mientras aplica una pequefia
cantidad de presién directa con cada revolucién hasta que la linea idser en
circunterencia del extramo distal del impilsor quede alineada con el hueso y deje de
verse la linea taser. Para asegurarse de que fa sutura se desliza sin problemas, alinee
una de las lineas J4ser verticales adyacentes al 4rea del tejido blando donde se
colocard el punto.




ORECAUCION: No Introdiizca el impulsor més alld de 1a linea ldser en
circunferentia; de lo contrario, puede romperse.

6a. En o caso de los anclajes sin agujas, lisere la sutura del impulsor desechatile y
retire et impulsor.

€b. En el 'caso de los anclajes con agujas, deslice fa puerta posterior para descubrir las
agujas. Mediante el pulgar y otro dedo, agatre un juego de agulas para liberarlo.
Repita el proceso para el otro juego de agujas. Retire el impulsor.

7. Tense la sutura y prue;bé {a estabilidad del .anciaje de sutura. Compruebe si la
sutura se desliza sin problemas por el ojal dei anclaje de sutura.

8. Pasa los extremos de la sutura a través del tejido blando y termine el proceso de
reparacion.

9. Corte y retire los extremos-sobrantes de la sutura y/o las agujas.

10. Repita los pasos anteriores si fuera hecesario para més seguridad.

11. Palpe la reparacién mediants una sonda para asegurarse de q'ue fos nudos-y la
reparacion son seguros. '

TECNICA QUIRURGICA GENESYS PressFT '

1. Establezca puntos de entrada estandar.

2. Desbride el tejido blando degenerativo {fragmentado y raspe ligéramente la
superficle 6sea. :

3. Seleccione los instrumiéntos adecuados para €l implante elagido.

4. Elija uno de tos-dos métodos disponibles, ¢on o sin gula para el taladro, y siga las
instrucciones correspondientes indicadas a continuacion. '

Método 1: Con guia para el taladro
5. Cologue la guia para €l taladro en la superficie ésed.
6. Pasé |a broca por Ja.gula para e taladro hasta la superficle del hueso.

7. Perfore hasta que el tope positivo de la broca entre en contacto con fa guia para el
tatadro.

8. Retire el taladro. A continuacion, mientras mantiene la gufa para el taladro en su
sitio, inserte e! anclale:

‘-PRECAuciéN:_ Es importanté conssgulr una niinaac'léh' adecusda de ftos
Instrumentos durarnite ia implantacién de {os anciajes para minimizar el posible-
riesgo de rotura de estos. . '

fderte
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9. Utilizando un mazo quirdrgico, golpee suavemente el impulsor hasta que ! anclaje
se encuentre adecuadamente encajado en el orificio guia (no aplique una fuerza
excesiva). . ’

10. introduzca e! anclale en el orificlo gula hasta que la marca distal de profundidad de!
impulsor se ehcuentre justo por debajo de la superficie del huaso 0 hasta que la marca
proximal de profundidad se encuentre por debajo de la superficie del mango de ta gufa
para ¢! taladro.

11. Retire la sutura del impulsor desechable y extraiga el imputsor (puede qus hecesite
retirar la guia para extraer el impulsor).

12, Tense la sutura y pruebs a estabilidad de! anclaje de sutura. Deslice las suturas
antas de atar un nudo. _
PRECAUCION: Al probar el deslizamiento de ta gutura no tense ambos lados a la
voz mientras la desliza adelante ¥ atréis. Esto crea un efecto de sierra que puede
dafiar el ojal del anclaje.

13. Pase los extremos de la sutura por el tejido blando y termine el proceso de
reparacion utilizando técnicas de sutura simple o de sutura de colchonero. Corte y
retire tos extramos sobrantes de la sutura.

14. Repita los pasos anteriores si fuera necasarto para mas seguridad.

15, Palpe la reparacién mediante una sonda artroscépicd para aseguraree de que los
nudos son seguros y el tejido blando sé encuentra perfectamente yuxtapuesto en la
ubicacién elegida.

Método 2: Sin gufa para el taladro

16. Pase la broca hasta la superficie 6sea.

17. Perfore hasta que la muesca distal quede hundida justo debajo de la superficie de!
hueso. : ‘ : .

18. Retire la broca & inserte el anclaje.

19. Introduzca el anclaje en el orificio gula hasta gue la marca de profundidad distat se
encuentre justo debajo de la superficie del hueso.

20. Libere a sutura de!l impulsor desechable'y retire ef impulsor.

1. Tense la sutura y pruebe fa éstabilidad del anclaje de sutura. Deslice las suturas
antas de atar un nudo.

PRECAUCION: Al probar ef deslizamianto de la sutura no tense ambog iados & ia
vez mientras la desliza adelante y atrés. Esto crea un afecto de sterra que puede
dafiar et ojal del anclaje.

22 Pase los extremos de la sutura por €l tejido blando y termine el proceso de
reparacién utilizando técnicas de sutura simp!¢ o dg sutura de colchonero. Corte y

retire los extremos sobrantes de fa sutura.

F-2018-39599439-APN/DNPM#ANMAT
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23, Rapita los pasos anteriores si fuera necesario para mas seguridad.
24. Palpe la reparacion mediante una sonda artroscapica para asegurarse de que 10s
) nudos son seguros y € tejido blando se encuentra perfectamente yuxtapuasto en ia
ubicacién slegida. .
EMBALAJE, ETIQUETADO Y ESTERILIZACION
1. Los anclajes de sutura s6lo-deben utilizarse si ef embaleje y ¢l etiquetado original
estén intactos.
2 Almacens a temperatura ambiente {15 a 30°C) ¢on humedad relativa normal.

i -]
¥

3. Los anclajes de sutura se proporcionan estériles por dxido de etileno y para un solo

uso. NO DEBEN VOLVER A ESTERILIZARSE CON NINGUN METODO. @@

4. Para el instrumental que se suministra no estéril, se sugiere la Estorllizacién por
vapor. ' :

' DESCONTAMINACION, LIMPIEZAY ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL
para desinfectat estos instrumeritales, el fabricanta recomienda seguir 1as
nstrucciones indicadas en los apartados sigulentes.
Deslindamos responsabilidades por el usa de oros métodos que no son los vafidados
por e! fabricante.
thstrucclones de desinfeccién manusi
«Sumefja totalmente el instrumental en una solucién de detergente a base de dimetti
pencil amonio + Agua, durante 10 minutos como minimo a tamperatura ambiente.

*Asegtirese- de -que jas vélvulas estén en la posicion abierta {en paraleio con las
aberturas) para que queden expuestas {cuando cotresponda).

sManipule los mecanismos de captador y/o las bisagras 10 veces como minimo
{cuando céfresponda)’.

sAclare con un chorre de agua desionizada durante treinta 30 segundos como minimo.
*Seque bien todas las superficies del dispositivo con un pafio estérll sin petusa y
cambie los pafios cuando sea necesario para garantizar que el dispositivo quede
totalmente seco.

«Siga las instrucciones de limpieza y esterilizacién que aparecen @ -conﬁnuaclén.

instrucciones de desinfecclén automética




Jntroduzca el instrumental en una lavadora/desintectadora automatica tlena de agua
purificada.

sEjecute un cicto de aclarado térmico a 90 °C durante cinco (5) minutos.
«Deje enfriar el instrumental en ia lavadora durante 60 minutos como minimo.
«Sague el instrumental de fa lavadora y ségueto bien con un pafio estéril sin pelusa.

+Siga las instrucclones de limpieza y esterilizacién que aparecen a continuacion.

LIMPIEZA

Después de cada uso, 10s instrumentates se deben limpiar de acuerdo con las
practicas hospitalarias apropiadas. ConMed Linvatec recomienda usar agua fria
desmineralizada o destilada con un detergente de pH neutro (de 7 a 8,5). No so
recomiehda usar una solucién salina para la timpieza, ya gue ésta tiene un efecto
corrosivo sobre ciertos matales. La solucién limpiadora debe dirigirse por comprasién a
través de las partes canuladas o las porciones ranuradas. También puede usarse un
cepillo de cerdas blandas para asegurar 1a eliminacién de todo material extrafio de las
pantes canuladas y hendiduras. Asegurarse de haber eliminado todo resto de sangre,
solucion salina o rastros de tejido. . '

ESTERILIZACION

Para los instrumentales de ConMed Linvatec se- recomienda la esterilizacién por
vapor. Después de seguir las instrucciones de limpleza expuestas previamente, 10s
instrumentales se deben esterilizar. Colocar los instrumentales limpios y secos en una
bandeja de Instrumentales. Disponerios de modo que todas las superficles estén en
contacto directo con et vapor. Los instrumentales que tengan partes rotatorias deben
estar en posicién abierta. Desarmar [os instrumentales siempre que sea posible. La
esteritizacién puede realizarse de la siguiente manera:

[Esterilizacion por vapor

Tempefalura mimma: _ [132°C
[Tiempo de ciclo: ~ “130 minutos.
Tiempo minimo de secado: 12 minutos

IF-2018-39599 \39-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47-3110-1642-18-0

La Adminisfracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por SOUTH AMERICA
IMPLANTS S.A., 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: Arpdn de sutura e instrumental asociado.

Cddigo de identificacion y nombre técnicp UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos
de Fijacion Interna.

Mar.ca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed®.

Clase de Riesgo: IV.

Indicacion/es autorizada/s: Indicados en intervenciones quirdrgicas ortopédicas
para volver a fijar tejido blando al hueso del hombro. GENESYS CrossFT en
reparacion del maguito rofador y GENESYS PressFT en reparacién det
inestabilidad. . )

Modelo/s: |

IMPLANTES:

M/.



CFBC-4502 - 4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWQO NO. 2 HI-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON DOS
SUTURAS HI-FI No 2

CFBC-4502B - 4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2
HI-FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON DOS
SUTURAS HI-FI N© 2

CFBC-4502N-GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON
DOS SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS

CFBC-4502NB-GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON
DOS SUTURAS HI-FI N° 2 CON AGUJAS

CFBC-4503-4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON TRES
SUTURAS HI-FI N© 2

CFBC-4503B-4.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2
HI-FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5 MM CON TRES
SUTURAS HI-FI N© 2

CFBC-4503N-GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON
TRES SUTURAS HI-FI N° 2 CON AGUJAS

CFBC-4503NB - GENESYS CROSSFT 4.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 4,5MM CON

TRES ikTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS
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CFBC-5502-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWQO NO. 2 HI-FI
SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON DOS SUTURAS
HI-FI N© 2 |

CFBC-5502B-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 I.-II-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON DOS
SUTURAS HI-FI N¢ 2

CFBC-5502N-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON 2
SUTURAS HI-FI N¢ 2 CON AGUJAS

CFBC-5502NB-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON 2
SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS

CFBC-5503-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON TRES
SUTURAS HI-FI N© 2

CFBC-5503B-5.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2
HI-FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5 MM CON TRES
SUTURAS HI-FI No 2

CFBC-5503N-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPC)N DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON |

TRES SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS

¥




CFBC-5503NB-GENESYS CROSSFT 5.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 5,5MM CON 3
SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS

CFBC-6502-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI
SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON DOS SUTURAS
HI-FI N© 2 |

- CFBC-6502B-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON DOS
SUTURAS HI-FI N°© 2

CFBC-6502N-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON
DOS SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS

CFBC-6502NB-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 2 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON
DOS SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS |

CFBC-6503-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON TRES
SUTURAS HI-FI N© 2

CFBC-6503B-6.5MM GENESYS CROSSFT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2
HI-FI SUTURES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5 MM CON TRES

SUTURAS HI-FI N© 2

¥
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CFBC-6503N-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO. 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON 3
SUTURAS HI-FI N° 2 CON AGUJAS

CFBC-6503NB-GENESYS CROSSFT 6.5MM SUTURE ANCHOR, W/ 3 HI-FI NO, 2
SUTURES W/ NEEDLES - ARPON DE SUTURA GENESYS CROSSFT 6,5MM CON
TRES SUTURAS HI-FI N© 2 CON AGUJAS

NB211-GENESYS PRESSFT 2.1 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE (1 WHITE/BLACK) -
GENESYS PRESSFT 2.1 CON UNA SUTURA HI-FI N°© 2 {1 BLANCA/NEGRA)
NB211H-GENESYS PRESSFT 2.1 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE, HIP - GENESYS
PRESSFT 2.1 CON UNA SUTURA HI-FI N© 2, CADERA

NB212-GENESYS PRESSFT 2.1 W/ TWO NO. 0 (3.5 METRIC) HI-FI SUTURES -
GENESYS PRESSFT 2.1 CON DOS SUTURAS HI-FI N°© 0 (3,5 METRICO)W‘_
NB261-GENESYS PRESSFT 2.6 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE (1 WHITE/BLACK) -
GENESYS PRESSFT 2.6 CON UNA SUTURA HI-FI N© 2 (1 BLANCA/NEGRA)
NB261H-GENESYS PRESSFT 2.6 W/ ONE NO. 2 HI-FI SUTURE, HIP (1
WHITE/BLACK) - GENESYS PRESSFT 2.6 CON UNA SUTURA HI-FI N¢ 2, CADERA
(1 BLANCA/NEGRA) |

NB262-GENESYS PRESSFT 2.6 W/ TWO NO.1 HI-FI SUTURES - GENESYS
PRESSFT 2.6 CON DOS SUTURAS HI-FI N© 1

INSTRUMENTAL ASOCIADO

Periodo de vida Util: 3 afos para producto estéri!.

Forma de presentacién: Implante e instrumental provisto unitariamente.

ﬁ/_
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Método de Esterilizacién: Implante, Oxido de etileno / In'strumental estéril,
radiacion gamma. |

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombré del fabricante: CONMED CORPORATION.

Lugar/es de elaboracidon: 525 French Road, Utica, Nueva York, Estados Unidos de

& América. 13502.
! Se extiende el presente Certificado de Autorizacion e inscripcién del PM-2022-68,

- con una vigencia de cinco (5) anos a partir de la fecha de la Disposicién

f
]
Iy

" autorizante.
il
i~Expediente N© 1-47-3110-1642-18-0

i
|
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- Disposicion E’ 90 8 2 ,

Dr. ﬁyt_os CHIALE

Administrador Naclonal
AJNMUALT.




