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Disposicion
Numero: DI-2018-186-APN-ANMATH#MSYDS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-3110-001643-18-4

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001643-18-4 del Registro de esta Administracion Nacmnal de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones South America Implants S.A. solicita se autorice la inscripcién en el
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un
nuevo producte médico.

Que las actividades de elaboracién y comercializacién 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 Médicos, en la que
informa que el producto estudiado retne 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 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 el 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 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 Sistema de anclajes dseos de
sutura y nombre técnicoSistemas ortopédicos de fijacion interna, de acuerdo”conslossolicitado por South
America Implants S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que ﬁguran al p1e de la presente

REAL]

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los. proyectos de rétulo/s y de 1nstruc01ones de uso que obran en
documento GEDO N° IF-2018-44652174-APN- DNPM#ANMAT

ARTICULO 3°- En los rétulos ¢ instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-70", con exclusién de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiendase el Certificado de Autorizaciéon 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
Meédica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado v el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Sistema de anclajes 6seos de sutura.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos de fijacidn interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed®.

Clase de Riesgo: III

Indicacion autorizada: Los dispositivos se pueden usar en procedimientos quirirgicos artroscopicos. Los
sistemas de anclaje de hilo de sutura, junto con una inmovilizacion posoperatona adecuada, estabilizan el
tejido blando dafiado a lo largo del periodo de cicatrizacion.

Modelos:
IMPLANTES

HF13A Y-KNOT ALL SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2 BLUE/WHITE (5 METRIC) HI-FI
SUTURE- ARPON DE SUTURA Y-KNOT CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2 AZUL/BLANCA

Y1301 Y-KNOT FLEX 1.3MM ALL-SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2 WHITE/BLUE (5
METRIC) HI-FI SUTURE- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,3 MM CON UNA SUTURA HI-FI
NUMERO 2

Y1802 Y-KNOT FLEX 1.8MM ALL-SUTURE ANCHOR WITH TWO #2 (5 METRIC) HEF1
SUTURE - ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,8MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

YI1802A Y-KNOT FLEX 1.8MM ALL-SUTURE ANCHOR WITH TWO #2 (5 METRIC) HEFI
SUTURES- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,8MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2



YHO1 Y-KNOT FLEX HIP 1.3MM ALL SUTURE ANCHOR WITH ONE ‘#2° WHITE/BLACK (5
METRIC) HI-FI SUTURE- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,3MM PARA CADERA CON UNA
SUTURA HI-FI NUMERO 2 i A

YHO2 Y-KNOT FLEX HIP 1.8MM ALL SUTURE ANCHOR WITH TWO-#2 (5 METRIC) HIF]
SUTURES (1 WHITE/BLACK AND 1 BL- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,8MM PARA
CADERA CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

YRCO02 Y-KNOT RC ALL-SUTURE ANCHOR, WITH TWQ NO. 2 ( 5§ METRIC) HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA RC Y-KNOT CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

YRCO2N Y-KNOT RC WITH NEEDLES ALL-SUTURE ANCHOR, WITH/ TWO NO. 2 (5
METRIC) HIFT SUTURES- ARPON DE SUTURA RC-Y-KNOT CON AGUJAS, CON DOS SUTURAS
HI-FI NUMERO 2 (5 METROS)

YRCO02STAY-KNOT RC ANCHOR WITH TAPE,ONE 2MM BLUE HI-FI TAPE, ONE NO.2 (5
METRIC) BLUE/BLACK HI-FI SUTURE- ARPON RC Y-KNOT CON CINTA, UNA CINTA HI-F1
AZUL DE 2MM, UNA SUTURA HI-FI AZUL/NEGRA NUMERO 2 (5 METROS)

YRCO2STBY-KNOT RC ANCHOR WITH TAPE, ONE 2MM WHITE/BLACK HI-FI TAPE, ONE NO.2
(5 METRIC) BLUE HI-FI SUTURE- ARPON RC Y-KNOT CON CINTA, UNA CINTA HIFI
BLANCA/NEGRA DE 2MM, UNA SUTURA HI-FI AZUL NUMERO 2 (5 METROS) :

YRCO3 Y-KNOT RC ALL-SUTURE ANCHOR, WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA RC Y-KNOT CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2

YRCO3N Y-KNOT RC WITH NEEDLES ALL-SUTURE ANCHOR WITH/ THREE NO. 2 (5
METRIC) HIFI SUTURES- ARPON DE SUTURA RC-Y-KNOT CON AGUJAS, CON TRES SUTURAS
HI-FI NUMERO 2 (5 METROS)

INSTRUMENTAL

C6178 BIO INSTABILITY SURGICAL INSTRUMENT TRAY-BANDEJA PARA
INSTRUMENTOS QUIRURGICOS BIO INSTABILITY

HF13D Y-KNOT ALL-SUTURE ANCHOR DRILL BIT 1.3MM- BROCA 1,3MM ARPON DE
SUTURA Y-KNOT ALL

HF13DA Y-KNOT ALL-SUTURE ANCHOR DRILL BIT WITH PEEK BEARING- BROCA CON
COJINETE DE PEEK ARPON DE SUTURA Y-KNOT ALL

Y13D Y-KNOT FLEX, 1.3MM, DISPOSABLE DRILL BIT- BROCA DESCARTABLE FLEXIBLE Y-
KNOT, 1,3MM

Y13DHB Y-KNOT FLEX 1.3MM DISPOSABLE DRILL BIT FOR HARD BONE- GUIA DE BROCA
DESCARTABLE FLEXIBLE Y-KNOT 1,3 MM PARA HUESOS DUROS

Y18D Y-KNOT FLEX 1.8MM, DISPOSABLE DRILL BIT- BROCA DESCARTABLE FLEXIBLE Y-
KNOT 1,8MM

Y28D Y-KNOT RC DISPOSABLE DRILL BIT, 2.8MM- BROCA DESCARTABLE Y-KNOT RC,
2,8MM

Y-BP28  Y-KNOT RC BROACHING PUNCH, 2.8MM-PUNZON PARA PERFORACION Y-KNOT
RC, 2,8MM




Y-CG00 Y-KNOT FLEX, CURVED DRILL GUIDE, 13 DEGREE GUIA DE BROCA CURVA
FLEXIBLE Y-KNOT, .15 GRADOS

Y-CGO1 Y-KNOT FLEX CURVED DRILL GUIDE FOR 1.8MM ANCHOR- GUIA DE BROCA
CURVA FLEXIBLE Y-KNOT PARA ARPON DE 1,8MM -

Y-DBP23 Y—KNOT RC DISPOSABLE BROACHING PUNCH, 2.8MM-PUNZON PARA
PERFORACION DESCARTABLE Y-KNOT RC, 2,8MM

Y-DGRC  Y-KNOT RC DRILL GUIDE- GUIA DE BROCA Y-KNOT RC
Y-DGRCA  Y-KNOT RC DRILL GUIDE, IN-LINE- GUIA DE BROCA RC Y-KNOT®, EN LINEA

Y-DGRCN  Y-KNOT RC W/NEEDLES DRILL GUIDE, SLOTTED, OFFSET- GUIA DE BROCA Y-
KNOT® RC SIN AGUJAS, RANURADA, OFFSET

Y-GO01 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE, FISH MOUTH. GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT, BOCA DE PESCADO

Y-G002 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE, CROWN-GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT, DE CORONA

Y-G003 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE OBTURATOR, BLUNT-OBTURADOR
REUTILIZABLE DELGADO FLEXIBLE Y-KNOT, DE PUNTA ROMA

Y-G004 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE, TROCAR-TROCAR FLEXIBLE REUTILIZABLE
DELGADO Y-KNOT

Y-G005 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE FOR 1.8MM ANCHOR-GUIA DE
BROCA REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT PARA ARPON DE 1,8MM

Y-G006  Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE FOR 1.8MM ANCHOR- GUIA DE
BROCA REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT PARA ARPON DE 1,8MM

YH-CGO!l  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE CURVED DRILL GUIDE, CROWN-GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE CURVA FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, DE CORONA

YH-CGO02 Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE CURVED DRILL GUIDE, SPIKE-GUfA DE BROCA
REUTILIZABLE CURVA FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, MARCADA

YHDBI Y-KNOT FLEX HIP DISPOSABLE DRILL PACK FOR 1.3MM ANCHOR-PAQUETE DE
BROCAS DESCARTABLES FLEXIBLES PARA CADERA Y-KNOT PARA ARPON DE 1,3MM

YHDB2 Y-KNOT FLEX HIP DISPOSABLE DRILL PACK FOR 1.8MM ANCHOR-PAQUETE DE
BROCAS DESCARTABLES FLEXIBLES PARA CADERA Y-KNOT PARA ARPON DE 1,8MM

YH-GO001 Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE DRILL GUIDE, CROWN-GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, DE CORONA

YH-G002 Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE DRILL GUIDE, SPIKE- GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, MARCADA

YH-G003 Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE DRILL GUIDE, OFFSET- GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, OFFSET



YH-GO004 Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE OBTURATOR, BLUNT OBTURADOR
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, DE PUNTA ROMA ey g

YH-GO00S5 ~ Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE OBTURATOR, TROCAR- OBTURADOR
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, TROCAR

YH-G006 Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE OBTURATOR, CANNULATED- OBTURADOR
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, CANULADO

YH-OBTI1 Y-KNOT FLEX HIP DISPOSABLE FLEXIBLE OBTURATOR, BLUNT- OBTURADOR
FLEXIBLE DESCARTABLE Y-KNOT DE PUNTA ROMA

Y-OBRC Y-KNOT RC DRILL GUIDE OBTURATOR- OBTURADOR DE GUIA DE BROCA Y-
KNOT RC

Y-OBT1 Y-KNOT, FLEX DISPOSABLE FLEXIBLE OBTURATOR, BLUNT- OBTURADOR
FLEXIBLE DESCARTABLE

Y-KNOT DE PUNTA ROMA

Y-OBT2 Y-KNOT, FLEX DISPOSABLE FLEXIBLE, TROCAR- TROCAR FLEXIBLE
DESCARTABLE Y-KNOT

Y-PERC Y-KNOT FLEX DISPOSABLE PERCUTANEOUS PACK FOR Y-G00X REUSABLE
GUIDES- PAQUETE PERCUTANEQ DESCARTABLE Y-KNOT

Y-PERC13 Y-KNOT FLEX '1.3MM DISPOSABLE PERCUTANEOUS PACK WITH "FGUIDE;
PAQUETE PERCUTANEO FLEXIBLE DESCARTABLE Y-KNOT CON GUIA T, 1,3MM

- Y-PERCIS Y-KNOT FLEX 1.8MM DISPOSABLE PERCUTANEOUS PACK WITH FGUIDE-
PAQUETE PERCUTANEO FLEXIBLE DESCARTABLE Y-KNOT CON GUIA T, 1,8MM

Periodo de vida wutil: 5 afios para los productos estériles.

Forma de presentacion: Unitaria.

Condicion de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

Normbre del Fabricante: CONMED CORPORATION,

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

Expediente N° 1-0047-3110-001643-18-4

Digitally signed by CHIALE Cadas Aigerto

Date: 2018.09.18 16:14:32 ART

Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Alres

Carlos Alberto Chiale

Administrador

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

Ministerio de Salud y Desarrollo Social

Cigltally signed bry GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA, -
GOE

ON cnzGESTION DOCUMENTAL ELECTRGNICA - GDE, c=AR,
o=MINESTERIQ DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE

MODEHNEMFQN ADMINISTRATIVA, seriaiNumber=CUT

30715117584

Dato: 2012.09.15 18:14'4) 0300



'ANEXO lli.B

PROYECTO DE ROTULO. PM-2022-70

SISTEMA DE ANCLAJES OSEOS DE SUTURA
ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

* yyxx” Corresponde al nimero de Lote de ta Produccion
* ugama-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion de! Producto Médico
* va2aa-mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

* “cCCC” Corresponde al c6digo de producto.

. Fabricado por CONMED CORPORATION
88 £rench rood, Utico, Nuevo York 13502, Estados Unidos de América.

; : A A P IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.
] ' i Perfto Moreno N2 845, Unidades Funcionoles 10 3 yde 22 a 28, Parque industrig!
- ! Conning, localidod de Ezelza, provincla de Buenos Aires.

Tel: (011) 5368-1574/5084
Director Téenico: Form. Alefandro Glordanengo MP 13972

SISTEMA DE ANCLAJES OSEOS DE SUTURA

IMPLANTE XXX (el que corresponda)

REF| ¢CcC (La que coresponds)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-70

STER!LE EOQ 1 {UDS QTY Eﬂ aaaa-mm
LOT] XXXX UE x aaaa-mm

® monugmnlco DE UN so:ﬁ“ @ R’:‘J

AMIENTO: Los dispositivoa daben amacensrss an o ampaque orig!nal sin abrir y a0 daben
o utllizarse después de |a feche ds vancimlantc.
b TENCIAS: No utiifzer un implante dafiado © contaminado o utllizado de forms incomrecta.
8. -Zomprobar s integridad del eanvass y dn! atiqustad
plant deban ser manipulados y/c impiantadcs por m, b
epidas an cuanto o ias pracauciones de uso, & Ias t
fpamtorias y conocedoras de los rfesgos potanciales da la Inte




ANEXO Ii.B

PROYECTO DE ROTULO. PM-2022-70

INSTRUMENTAL PARA SISTEMA DE ANCLAJES OSEOS
DE SUTURA -

NO ESTERIL

« sexxx” Corresponde al numero de Lote de la Produccién
*w3aaa.mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacién del Producto Médico
« naaa3-mm” Comresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

+ "CCCC” Corresponde al codigo de producto.

‘ Fobricodo por CONMED CORPORATION
525 Franch road, Utica, New York 13502-5994, Estados Unidos.

4 IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS 5.A.
Perito Mareno N© 845, Unidodes Funcionales 1 a 3 yde 22028, Parque industriol
‘ Canning, localided de Ezelra, provincio de Buengs Alres.

Tel: {011) 5368-1574/9084
Director Técnico: Farm. Alejandro Glordanengo Mp 13972

SISTEMA DE ANCLAIES OSEOS DE SUTURA

INSTRUMENTAL XXX (el que corresponda)
CCCC (La que camespenda)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-70

NO ESTERIL TTooslary] - (] assa-mm
LOT| XXXX DI‘

® iy

ALMACENAMIENTO: Los dispositivos deben SiMmECenarse en el empaque original ain abrir y no deben
. utllizarse despuds de im fecha de vencimianto.
ADVERTENCIAS: Uso exclusivo para los implantes del sintema ¢ ConhMead.
Antas de su uso B0 auglera Eaterllizacion paor vepor.
. No utilizar un Inattumantal dafado o contaminado o utllizado de forma Incomecta.
UCIONES: Los Instrumantalas deben ser manipulados y/o Imptantados por pargonas formadas,
fisntadas en cusnto a las preceucionss da uso, & Im® tACMicEs ortopddicas oparatorias |

ofermtorias y concosdoras de |08 riexQos potenciales iGN @ reslizar.
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E |NST|T€ETEM§LHA@PN'DNPM

gouth America ifiplants SA pagina 2 de 8 South America



INSTRUCCIONES DE USO
SISTEMA DE ANCLJES OSEOS DE SUTURA. MARCA ConMed®.

Fabricado por: CONMED CORPORATION, 525 French Road, Utica, Nueva York 13502,
Estados Unidos de América.

Importado por: SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A., Perito Moreno N2 845, Unidades
Funcionales 1 a 3 y de 22 a 28, Parque Industrial Canning, localidad de Ezeiza, provincia
de Buenos Aires.

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo. MP 13972

Autorizado por la ANMAT. PM 2022-70

DESCRIPCION :

Los anclajes de hilo de sutura Y-Knot® Flexy Y-Knot® RC con cinta de ConMed se
fabrican con hilo de sutura trenzado piano de gran resistencia y estan enhebrados con uno
o dos hilos de sutura n® 2 (medida 5) Hi-FI® y en algunos modelos con un hilo de cinta Hi-Fi
de 2 mm.

Los anclajes Y-Knot Flex se suministran estériles para un Unico uso, cargados en
impulsores desechables. Los anclajes de hilos de sutura e impulsores desechables estan
esterilizados mediante éxido de etileno.

Especificaciones de! material

Anclaje: hilo de sutura Hi-Fi trenzado plano de gran resistencia, fabricado con polietileno
de alto peso molecular.

Eje/cuerpo del impulsor: acero inoxidable.

Mango del impulsor: plastico de policarbonato.

Opciones de hilo de sutura:

Blanco/negro: polietileno de alto peso molecular trenzado no absorbible Hi-Fi con nylon.
Azul/negro: Polietileno de aito psso molecular no absorbible, trenzado Hi-Fi con nylony
poliéster

Azul: polietileno de alto peso molecular trenzado no absorbible Hi-Fi.

Opciones de hilo de sutura:

Blanca/negra: Polietileno de alto peso molecular no absorbible, trenzado con nylon
Azul: Polietileno de alto peso motecular no absorbible, trenzado Hi-Fi con poliéster

“Hiio de sutura T Diametro medio (mm)
No absorbible, trenzado n.2 2 Hi-Fi (medida 5) - 0,500-0,630
Polietileno de alto peso molecular no ‘ .
absorbible, trenzado del n.9 2 (medida 5) Digmetro do 0500 &
Hi-Fi®. '
Cinta Hi-Fi® de polietilenc de alto peso

molecular no absorbible con poliéster Anchura 2

© nylon.

Consiite Ta etiqueta de cada anclaje de sutura para obtener informacién sobre ef tipo de
sutura, el tamario y la cantidad. 5

USO PREVISTO , 7
Los anclajes de hilo ge g % absorbibles se utilizan en operaciones ortopedicas para
volver a fijar el tejid '




INDICACIONES DE USO

Los dispositivos se pueden utilizar en procedimientos quirtrgicos artroscopicos. Los
sisternas de anclaje de hilo de sutura, junto con una inmovilizacién posoperatoria
adecuada, estabilizan €l tejido blando dafiado a lo largo del periodo de cicatrizacion.

~ VIDA UTIL

La vida ttil de estos dispositivos estériles por éxido de etileno es de 5 afios, siempre que el
envase no haya sido dafiado ni abierto.

CONTRAINDICACIONES

1. Procesos patol6gicos en el hueso que pudieran afectar negativamente a l0s anclajes de
ConMed.

2. Procesos patoldgicos del tejtdo btando que se vaya a reparar o reconstruir y que puedan
afectar negativamente a la fijacién de la sutura.

3. Procesos fisicos que puedan anular, o contribuir a anular, la proteccion adecuada de!
implante o que puedan retrasar la cicatrizacion.

4, Condiciones que tiendan a limitar la capacidad o la voluntad del paciente de restringir

sus actividades o de seguir las instrucciones oportunas durante el periodo de

cicatrizacion.

Fijacion de ligamentos artificiales u otros implantes. :

Sensibilidad a cuerpos extrafios, alergias ¢conocidas o sospechadas aimplantes y/o

materiales de los instrumentos. . -

7. Estos dispositivos no estan aprobados para su uso como anclajes o fijaciones con
tornillos a los elementos posteriores (pedfculos) de la cofumna cervical, toracica o
lumbar.

8. Pacientes con sepsis activa o infeccién.

> o

REACC!ONES ADVERSAS
Infecciones, tanto profundas como superficiales.

2 Alergias, irritacién o inflamacién del tejido y otro tlpo de reacciones a los materiales del
dispositivo.

ADVERTENCIAS : o ' :

1. Los proced1m|entos pre y-posoperatorios, *uncluyendo el conocimiento de las técnicas A
quirdrgicas y la seleccién y colocacion correctas de los implantes, son de gran
importancia para el uso adecuado de estos dispositivos. El c|rujano debe seleccionar el
tamaiio de implante correcto en funcu&n del procedimiento en si y de los antecedentes
del paciente.

2. Cualquier decisién de retirar un dispositivo debe tener en cuenta él riesgo que puede
suponer para el paciente una segunda intervencién quirirgica. La retirada del implante
debe ir seguida de los cuidados posoperatorios adecuados.

3. No utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. El rendimiento, fa
seguridad y/o la esterilidad del dispositivo no puedeén garantizarse una vez pasada la 8
fecha de caducidad..

4. Saque los elementos de los paquetes estériles utilizando técnicas asépticas.

5. Deben proporcionarse al paciente instrucciones detalladas sobre el uso y las
limitaciones del dispositivo. Hay que advertir al paciente de que-debe seguir el protocolo
posoperatorio indjdado por el cnru;ano Ademas Deben proporcmnarse mstruccrones

Alejghtirg Glordanengo
3972

=Slor Techlco
3ica Implants S.A.
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6. No volver a esterilizar. Para un solo uso. No se ha establecido la capacidad de limpiary
volver a esterilizar con eficacia estos dispositivos de un solo uso y su reutilizacion puede@ @
afectar negativamente al rendimiento, la seguridad y/o la esterilidad de los mismos.

. 7. En caso de que e! dispositivo se abra y no se utilice, debera desechario de acuerdo con
los procedimientos y ia politica del hospital. :

8. Estos impulsores desechables son de un solo uso y se deberan désechar de acuerdo ®
con los procedimientos y fa politica del hospital.

9. El uso de hilos de sutura diferentes a los indicados puede comportar pérdida de fijacién.

10.Debe advertirse al paciente que los materiales del producto pueden causar reacciones
alérgicas, entre las que se incluyen la reaccion a cuerpos extranos, la
irritacién/inflamacion de tejidos u otras reacciones alérgicas. Si se sospecha que puede
haber sensibitidad al material, se debe descartar dicha sensibilidad mediante pruebas
oportunas antes de la implantacién. :

11. Al retirar el impulsor del orificio guia, tire del impulsor recto hacia fuera. No rote ni haga
oscilar el impulsor sobre su eje, pues se puede producir la rotura de la punta del
impulsor y/o del anclaje. Algunos instrumentcs pueden estar muy afilados. Extreme las
precauciones durante su manipulacién para evitar posibles lesiones.

PRECAUCIONES g A

1. Inspeccione los instrumentos antes de utilizarlos para asegurarse de que se encuentran
en buen estado y funcionan correctamente. No debe haber ninguna pieza suelta, rota o
mal alineada.

2. Tenga cuidado al utilizar estos dispositivos para minimizar las cargas jaterales o de
flexién. '

3. No ejerza una fuerza excesiva sobre los instrumentos para evitar danos o roturas
durante su uso: .

4. Evite el contacto accidental con otros instrumentos quiriirgicos durante su uso para
evitar dafios o roturas. .

5. Inspeccione los instrumentos tras su utilizacion para asegurarse de que no estan
danados. :

6. Los instrumentos estan disefiados para ser utilizados por cirujanos con experiencia en
los procedimiéntos especializades adecuados. Es responsabilidad del cirujano
familiarizarse con las técnicas de uso correctas. ,

7. Asegurese de utilizar Una broca adecuada para crear el orificio guia con la profundidad
adecuada segtn las instrucciones de uso del paquete de brocas desechables.

8. Asegurese de utilizar uha.guia para el taladro adecuada para instalar el anclaje a la
profundidad adecuada. : : : ' :

9. Retire el manguito de centrado (si lo ha utilizado) de la gufa para el taladro antes de
insertar el anclaje.

10. Asegurese de que los anclajes estan correctamente colocados en fas puntas de fos
impulsores antes y durante la implantacién. No intente retirar el impulsor cargado de la
guia para el taladro.

11. Evite la carga lateral al insertar los anclajes.

12.Mantenga una alineacién correcta durante la insercién de los anclajes y la retirada de
los impulsores. :

13.Compruebe que la sutura y el anclaje se hayan fijado adecuadamente antes de realizar
la reparacion. ,

14.La seleccién y la colocacién gorrectas de los implantes son de gran importancia para el

, uso satisfactorio de estos d ) _ ' '

~ 15.No se ha evaluado la seg figag vcompatibilidad de los anclajes de hilo de sutura en el

i ética (RM). No se ha protrde-edsslentamiemNMBANMAT
o de sutura en el entorno de la RM.
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16.Todas las personas que se encuentren en el quiréfano deberén llevar una proteccion
ocular adecuada. ~&0

INSTRUCCIONES DE USO

Si la colocacién corresponde al anclaje Y-Knot RC comience por el item €. En cambio, si la
colocacidn corresponde al anclaje Y-Knot Flex comience del item 1.

1. Seleccione el anclaje deseado y utilice el paquete de brocas correspondiente segun la

tabla siguiente.

Anclale | Paguete de brocas

YHO1 Utilizado solo con el YHDB1 | "

YHQ2 Utilizaclo solo con el YHDB2

2. Seleccione la guia deseada para el taladro Y-Knot Flex. Utilice obturadores rigidos
SOLO con guias para el taladro rectas.

Obturador, fiexible Guias para el tatadro | Obturador, rigido

' YH-GO01, en corong; recta | YH-G004, romo

YH-G002, en punta, recta | YH-GO00S, con trécar

Y"&'Q'f‘ YH-GO003, en angulo, recta | YH-GO0S, canulado
om — :

YH-CGO1'. en corona, curva
YH-‘CGoz, en punta, curva

3. Utilizando la broca Y-Knot Flex adecuada, realice un orificio en e hueso, en la-
ubicacién deseada para colocar el anclaje Y-Knot Flex, segun las INSTRUCCIONES DE
USO del paquete de brocas desechables Y-Knot Flex.

PRECAUCION: Retire el manguito de centrado (si lo ha utilizado) de la guia para el A

taladro antes de insertar el anclaje.

4. Haga avanzar el anclaje Y-Knot Flex hacia el hueso a través de la guia para et taladro.

5. Inserte &l cabezal del anclaje en el orificio gufa. Haga avanzar el anclaje Y-Knot Flex
dentro del orificio gufa hasta que el mango del anclaje entre en contacto con el extremo
proximal de la guna para el taladro. Use un mazo para introducir el anclaje dentro del
orificio gufa, segun sea necesario. (Continue con el item 8).

6. Prepare la zona de insercién éxtrayendo el tejido blando de la ventana y consérvando
tanta corteza como séa posible.

7. Se puede escoger entre las dos técnicas siguientes:

a. Si se emplea la técnica de autopuncion, coloque la punta del impulsor contra el

hueso. Mediante un mazo, clave el ariclaje en el hueso hasta que la linea laser en
circunferencia del extremo distal del impulsor quede alineada con la superficie del hueso

y la linea laser deje de verse. La linea laser én espiral se encuentra en la zona para

indicar si la linea laser en circunferencia se encuentra bajo la superficie del hueso. Si se
utiliza fa guia de taladro, clave el

anclaje hasta que e! extremo proximal de la linea laser quede alineado con el extremo
proximal de la guia de taladro. Si se encuentra con la parte dura del hueso o si el
anclaje no perfora el t GX
hueso aun tras repetidos golpes ¢on el mazo, retire el anclaje del portal o cANBIE M" A9
utilice la técnica 7b. Si et anclaje resu!ta inutilizable al extraerlo de la canula o p@g@ﬁ; ;
deséchelo y use uno nuevo. sou

b. Ante condiciones de extrema dureza del hueso o si se desea efectuar un orificio gui
perfore el hueso con el punzén adecuado o broca de 2,8 mm hasta que la linea Iéser
quede allneada con la superftcie del hueso S| se utmza la gma de taladro, clave eI

hueso hasta que la linea laser en cnrcunferencna del extremo d:stal del
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alineada con la superficie del hueso y la linea laser deje de verse. La linea laser en

espiral se encuentra en la zona para indicar si 1a linea laser en circunferencia se

encuentra bajo la superficie del hueso. Si se utiliza la guia de taladro, clave el anclaje

hasta que el extremo proximat de la linea laser quede alineado con el extremo proximal

de la guia de taladro.
8. Libere el hilo de,sutura del impulsor desechabte. Retire el impulsor y deséchelo.
ADVERTENCIA: Tire del impulsor en sentido recto, hacia fuera del orificio guia. No A
rote ni haga oscilar el impulsor sobre su eje.
9. Aplique tensién a la sutura para comprimir el anclaje Y-Knot Flex dentro del orificio guia

y asentarlo contra el hueso.
10.Vuelva a aplicar tensién a la sutura para asegurar la estabilidad de! anclaje Y-Knot Flex.

Compruebe si el hilo de sutura se desliza sin problemas dentro del anclaje Y-Knot. ,
PRECAUCION: Compruebe que la sutura y el anclaje se han fijado correctamente. A

11.Fije el tejido blando en el sitio de anclaje mediante las técnicas convencionales de paso
de suturas y/o anudado.

12.Palpe la reparacién utilizando una sonda artroscépica para asegurarse de que es
sequra.

13.Corte y retire el hilo de sutura sobrante.

EMBALAJE, ETIQUETADO Y ESTERILIZACION

1. Los anclajes deben utilizarse Ginicamente si el embalaje y etiquetado originales estan @
intactos.

2. Los anclajes se suministran estériles y estan disefiados para un solo uso. No se
recomienda su reesterilizacién mediante ningln método. - @ ®

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL

Instrucciones de desinfeccién manual

«Sumerja totaimente el dispositivo en la solucién del puiverizador desinfectante CaviCide®
lista para su uso durante diez (10) minutos como minimo a temperatura ambiente.
Asegurese de que las valvulas estén en la posicién abierta (en paralelo con las aberturas)
para que queden expuestas (cuando corresponda).

«Manipule los mecanismos de captador y/o las bisagras diez (10) veces como minimo
(cuando corresponda).

eAclare con un chorro de agua desionizada. durante treirita (30) segundos como minimo.
«Seque bien todas las superficies del dispositivo con un pafio estéril sin pelusa y cambie los
pafios cuando sea necesario para garantizar que el dispositivo quede totalmente seco.
«Siga las instrucciones de limpieza y esterilizacién que aparecen en las instrucciones de
uso del dispositivo.

Instrucciones de desinfeccién automética :
sIntroduzca el dispositivo en una lavadora/desinfectadora automética llena de agua
purificada.
*Ejecute un ciclo de aclarado térmico a 90 °C durante cinco (5) minutos.
*Deje enfriar el dispositivo en |z lavadora durante 60 minutos como minimo.
*Saque el dispositivo de la layddgra y séquelo bien con un pafio estéril sin pelusa.
hda y-esterilizacion que aparecen en las instrucciones de




LIMPIEZA

Después de cada uso, los instrumentos 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 se recomienda usar una solucién
salina para la limpieza, ya que ésta tiene un efecto corrosivo sobre ciertos metales. La
solucién limpiadora debe dirigirse por compresidn a través de las partes canuladas o las
porciones ranuradas. También puede usarse un ¢epillo de cerdas bfandas para asegurar la
eliminacién de todo material extrafio de las partes canuladas y hendiduras. Asegurarse de
haber eliminado todo resto de sangre, solucién salina o rastros de tejido.

ESTERILIZACION ]

Para los instrumentales de ConMed Linvatec se recomienda la esterilizacién a vapor.
Después de seguir las instrucciones de limpieza expuestas previamente, los instrumentos
se deben esterilizar. Colocar los instrumentos limpios y secos en una bandeja de
instrumentos. Disponerlos de modo que todas las superficies estén en contacto directo con
el vapor. Los instrumentos que tengan goznes deben estar en posicion abierta. Desarmar
los instrumentos siempre que sea posible. La esterilizacién puede realizarse de ia siguiente
manera:

1. Esterilizacién de' vapor por gravedad

Tipo de esterilizador. [Gravedad
Temperatura minima: [132°C (270°F)
Tiempo de ciclo 30 minutos
completo:

Tiempo minimo seco: [12 minutos
Configuracién de [Bandeja envuelta
muestra:

2. Esterilizacion de pre\iacio

Tipo de esterilizador: {Prevacio

Pulsos de 4
recondicionamiento:

Temperatura minima: 132°C (270°F)

Tiempo de ciclo completo: @4 minutos

Tiempo minimo seco: 20 minutos

Configuracién de muestra: [Bandeja envueita

Los parametros de tiempo y temperatura que requiere la esterilizacion varian de acuerdo
con el tipo de esterilizador, el disefio del ciclo y el material del envase. Se recomienda
examinar las instruccignes del fabricante del esterilizador o los procedimientos hospitalarios
antes de realizar la egt¢ ‘ acién, '

IF-2018-44652174-APN-DNPM#ANMAT
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CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-1643-18-4
La Administracic’:n' Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por South America Implants S.A.,
se autoriza la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (I-;{PPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos '
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: Sistema de anclajes éseos de sutura.
Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos de
fijacion interna.-
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed®.
Clase de Riesgo: 1II
Indicacién autorizada: Los dispositivos se pueden usar en procedimientos
quirdrgicos artroscopicos. Lds sistemas de anclaje de hilo de sutura, junto con una
inmovilizacion posoperatoria adecuada, estabilizan el tejido blando dafiado a lo largo
del periodo de cicatrizacion.
Modelos:

IMPLANTES

!



HF13A Y-KNof ALL SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2 BLUE/WHITE (5
METRIC) HI-FI SUTURE- ARPON DE SUTURA Y-KNOT CON UNA SUTURA HI-FI
NUMERO 2 AZUL/BLANCA

Y1301Y-KNOT FLEX 1.3MM ALL-SUTURE ANCHOR WITH ONE NO. 2 WHITE/BLUE (5
METRIC) HI-FI SUTURE- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,3 MM CON UNA
SUTURA HI-FI NUMERO 2 |

Y1802Y-KNOT FLEX 1.8MM ALL-SUTURE ANCHOR WITH TWO #2 (5 METRIC) HI-FI
SUTURE - ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,8MM CON DOS SUTURAS HI-FI
NUMERO 2

Y1802A | Y-KNOT FLEX 1.8MM ALL-SUTURE ANCHOR WITH TWO #2 (5 METRIC)
HI-FI SUTURES- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,8MM CON DOS SUTURAS HI-FI
NUMERO 2

YHOL Y-KNOT FLEX HIP 1.3MM ALL SUTURE ANCHOR WITH ONE #2 WHITE/BLACK
(5 METRIC) HI-FI SUTURE- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX 1,3MM PARA CADERA
CON UNA SUTURA HI-FI NUMERO 2

YHO2 Y-KNOT FLEX HIP 1.8MM ALL SUTURE ANCHOR WITH TWO #2 (5 METRIC)
HI-FI SUTURES (1 WHITE/BLACK AND 1 BL- ARPON DE SUTURA Y-KNOT FLEX
i‘,SMM PARA CADERA CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2 |

YRCO2 Y-KNOT RC ALL-SUTURE ANCHOR, WITH TWO NO. 2 ( 5 METRIC) HI-FI

SUTURES - ARPON DE SUTURA RC Y-KNOT CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

i
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YRCOZN  Y-KNOT RC WITH NEEDLES ALL-SUTURE ANCHOR, W'IfH/ TWO NO. 2
(5 METRIC) HIFI SUTURES- ARPON DE SUTURA RC-Y-KNOT CON AGUJAS, CON DOS
SUTURAS HI-FI NUMERO 2 (5 METROS)

YRCO2STAY-KNOT RC ANCHOR WITH TAPE,ONE 2MM BLUE HI-FI TAPE, ONE NO.2
(5 METRIC) BLUE/BLACK HI-FI- SUTURE- ARPON RC Y-KNOT CON CINTA, L‘JNA.
CINTA HI-FI AZUL DE 2MM, UNA SUTURA HI-FI AZUL/NEGRA NUMERO 2 (5
METROS)

YRCO2STBY-KNOT RC ANCHOR WITH TAPE, ONE 2MM WHITE/BLACK HI-FI TAPE,
ONE NO.2 (5 METRIC) BLUE HI-FI SUTURE- ARPON RC Y-KNOT CON CINTA, UNA
CINTA HI-FI BLANCA/NEGRA DE 2MM, UNA SUTURA HI-FI AZUL NUMERO 2 (5
METROS)

YRCO3 Y-KNOT RC ALL-SUTURE ANCHOR, WITH THREE NO. 2 (5 METRIC) HI-
FI SUTURES - ARPON DE SUTURA RC Y-KNOT CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO
2

YRCO3N Y-KNOT RC WITH NEEDLES ALL-SUTURE ANCHOR WITH/ THREE NO. 2
(5 METRIC) HIFI SUTURES- ARPON DE SUTURA RC-Y-KNOT CON AGUJAS, CON
TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2 (5 METROS)

INSTRUMENTAL

C6178 BIO INSTABILITY SURGICAL INSTRUMENT TRAY- BANDEJA PARA

INSTRUMENTOS QUIRURGICOS BIO INSTABILITY

i



HF13D Y-KNOT ALL-SUTURE ANCHOR DRILL BIT 1.3MM- BROCA 1,3MM

ARPON DE SUTURA Y- KNOT ALL

HF13DA  Y-KNOT ALL-SUTURE ANCHOR DRILL BIT WITH PEEK BEARING- BROCA

CON COJINETE DE PEEK ARPON DE SUTURA Y-KNOT ALL

Y13D Y-KNOT FLEX, 1.3MM, DISPOSABLE DRILL BIT- BROCA DESCARTABLE

FLEXIBLE Y-KNOT, 1,3MM

Y13DHB  Y-KNOT FLEX 1.3MM DISPOSABLE DRILL BIT FOR HARD BONE-GUIA

DE BROCA DESCARTABLE FLEXIBLE Y-KNOT 1,3 MM PARA HUESOS DUROS

" Y18D Y-KNOT FLEX 1.8MM, DISPOSABLE DRILL BIT- BROCA DESCARTABLE

FLEXIBLE Y-KNOT, 1,8MM

Y28D Y-KNOT RC DISPOéABLE_ DRILL BIT, 2.8MM- BROCA DESCARTABLE Y-KNOT
RC, 2,8MM

Y-BP28 Y-KNOT RC BROACHING PUNCH, 2.8MM- PUNZON PARA PERFORACION

Y-KNOT RC, 2,8MM

Y-CGOO  Y-KNOT FLEX, CURVED DRILL GUIDE, 15 DEGREE- GUIA DE BROCA

CURVA FLEXIBLE Y-KNOT, 15 GRADOS |

Y-CGO1 Y-KNOT FLEX, CURVED DRILL GUIDE FOR 1.8MM ANCHOR- GUIA DE

BROCA CURVA FLEXIBLE Y-KNOT PARA ARPON DE 1,8MM

" Y-DBP28  Y-KNOT RC DISPOSABLE BROACHING PUNCH 2.8MM- PUNZON PARA

PERFORACION DESCARTABLE Y-KNOT RC, 2,8MM

Y-DGRC Y-KNOT RC DRILL GUIDE- GUIA DE BROCA Y-KNOT RC

i
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Y-DGRCA  Y-KNOT RC DRILL GUIDE, IN-LINE- GUIA DE BROCA RC Y-KNOT®, EN
LINEA

Y-DGRCN  Y-KNOT RC W/NEEDLES DRILL GUIDE, SLOTTED, OFFSET- GUIA DE
BROCA Y-KNOT® RC SIN AGUJAS, RANURADA, OFFSET

Y-G001 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE, FISH MOUTH. GUIA DE
BROCA REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT, BOCA DE PESCADO

Y-G002 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE, CROWN- GUIA DE
BROCA REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT, DE CORONA '
Y-G0O03 Y-KNOT . FLEX, SLIM REUSABLE OBTURATOR, BLUNT- OBTURADOR
REUTILIZABLE DELGADO FLEXIBLE Y-KNOT, DE PUNTA ROMA

Y-G004 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE, TROCAR- TROCAR FLEXIBLE
REUTILIZABLE DELGADO Y-KNOT

Y-G005 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE FOR 1.8MM ANCHOR-
GUIA DE BROCA REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT PARA ARPON DE
1,8MM |
Y-GO06 Y-KNOT FLEX, SLIM REUSABLE DRILL GUIDE FOR 1.8MM ANCHOR-
GUIA DE BROCA REUTILIZABLE DELGADA FLEXIBLE Y-KNOT PARA ARPON DE
1,8MM

YH-CGO1  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE CURVED DRILL GUIDE, CROWN- GUiA DE

BROCA REUTILIZABLE CURVA FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, DE CORONA

#



YH-CGO2  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE CURVED DRILL GUIDE, SPIKE- GUIA DE
BROCA REUTILIZABLE CURVA FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, MARCADA

YHDB1 Y-KNOT FLEX HIP DISPOSABLE DRILL PACK FOlR 1.3MM- ANCHOR-
PAQUETE DE BROCAS DESCARTABLES FLEXIBLES PARA CADERA Y-KNOT PARA
ARPON DE 1,3MM

YHDB2 Y-KNOT FLEX HIP DISPOSABLE DRILL PACK FOR 1.8MM ANCHOR-
PAQUETE DE BROCAS DESCARTABLES FLEXIBLES PARA CADERA Y-KNOT PARA
ARPON DE 1,8MM

YH-GOO1  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE DRILL GUIDE, CROWN- GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, DE CORONA

YH-GOO2  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE DRILL GUIDE, SPIKE- GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, MARCADA

YH-GO03  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE DRILL GUIDE, OFFSET- GUIA DE BROCA
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, OFFSET

YH-GO04  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE OBTURATOR, BLUNT- OBTURADOR
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, DE PUNTA ROMA

YH-GOO5  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE OBTURATOR, TROCAR- OBTURADOR
REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, TROCAR

YH-GOO6  Y-KNOT FLEX HIP, REUSABLE OBTURATOR, CANNULATED-
OBTURADOR REUTILIZABLE FLEXIBLE PARA CADERA Y-KNOT, CANULADO

YH-OBT1  Y-KNOT FLEX HIP DISPOSABLE FLEXIBLE OBTURATOR, BLUNT-

OBTURADOR FLEXIBLE DESCARTABLE Y-KNOT DE PUNTA ROMA

i
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Y-OBRC Y-KNOT RC DRILL GUIDE OBTURATOR- OBTURADOR DE GUIA DE
BROCA Y-KNOT RC

Y-OBT1 Y-KNOT, FLEX DISPOSABLE FLEXIBLE OBTURATOR, BLUNT-
OBTURADOR FLEXIBLE DESCARTABLE

Y-KNOT DE PUNTA ROMA

Y-OBT2Z Y-KNOT, "FLEX DISPOSABL-E FLEXIBLE, TROCAR- TROCAR FLEXIBLE
DESCARTABLE Y-KNOT

Y-PERC Y-KNOT FLEX DISPOSABLE PERCUTANEOUS PACK FOR Y-GOOX
REUSABLE GUIDES- PAQUETE PERCUTANEO DESCARTABLE Y-KNOT

Y-PERC13 Y-KNOT FLEX 1.3MM DISPOSABLE PERCUTANEOUS PACK WITH T-
GUIDE- PAQUETE PERCUTANEO FLEXIBLE DESCARTABLE Y-KNOT CON GUIA T,
1,3MM

Y-PERC18 Y-KNOT FLEX 1.8MM DISPOSABLE PERCUfANEOUS PACK WITH T-
GUIDE- PAQUETE PERCUTANEO FLEXIBLE DESCARTABLE Y-KNOT CON GUIA T,
1,8MM

Periodo de vida Gtil: 5 afos para los productos estériles.

Forma de presentacién: Unitaria.

Condicidn de uso: Venta exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
/

Nombre del Fabricante: CONMED CORPORATION.

Lugar/es de elaboracién:525 French Road, Utica, Nueva York 13502, Estados Unidos

de América.

i



Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e Inscripcién del PM- 2022-70,
con una vigencia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposicién autorizante.

Expediente N° 1-47-3110-1643-18-4

Disposicitﬁi%% 18 6 &8 SEP 2018




