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Disposicién
Numero: DI-2018-187-APN-ANMAT#MSYDS -

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 18 de Septiembre de 2018

Referencia: 1-0047-3110-001575-18-1

VISTO el Expediente N° 1-0047-3110-001575-18-1del Registro de esta Administracién Nacional 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 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 Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que se actta 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 inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca ConMed®, nombre descriptivo Sistema de anclajes para
hombro en titanio y nombre técnico Sistemas ortopédicos de fijacion 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 rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° [F-2018-44597546-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-2022-71”, con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

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

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

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departarnento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizado y 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 para hombro en titanio.
Cddigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-027 Sistemas ortopédicos de fijacién interna.
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed®.

Clase de Riesgo: 111

Indicacién autorizada: Indicados para volver a fijar tejido blando al hueso en operaciones ortopédicas,

reparar el manguito rotador en el hombro mediante artroscopia, reparar lesiones de Bankart, y reparar
lesiones de labrum superior de anterior a posterior.

Modelo/s:
Modelos:

IMPLANTES:

10125-ULTRAFIX RC SUTURE ANCHOR AND DISPOSABLE INSERTER -ARPON DE SUTURA RC
ULTRAFIX Y COLOCADOR DESCARTABLE

10139-ULTRAFIX RC SUTURE ANCHOR,; ROTATOR CUFF -ARPON DE SUTURA RC ULTRAFIX
MANGUITO ROTADOR '

10160A-ULTRAFIX RC SUTURE ANCHOR, ROTATOR CUFF, 5 EA -ARPON DE SUTURA RC



ULTRAFIX, MANGUITO ROTADOR, CANTIDAD 5

10170A-ULTRAFIX RC STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH #2 SUTURE -ARPON DE SUTURA
RC ULTRAFIX STITCHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10175-ULTRAFIX RC STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH No. 2 SUTURE -ARPON DE
SUTURA RC ULTRAFIX STITCHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10201-ULTRAFIX MINIMITE, SUTURE ANCHOR -ANCLAJE DE SUTURA ULTRAFIX MINIMITE

10211-ULTRAFIX MINIMITE STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH #2 SUTURE -ARPON DE
- SUTURA ULTRAFIX MINIMITE STICHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10215A-ULTRAFIX MINIMITE STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH #2 SUTURE - -ARPON DE
SUTURA ULTRAFIX MINIMITE STICHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10282- ULTRAFIX RC STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH (2) No. 2 SUTURE ARPON DE
SUTURA RC ULTRAFIX STITCHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10301-ULTRAFIX MICROMITE STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH 2/0 SUTURE -ARPON DE
SUTURA ULTRAFIX MINIMITE STICHPACK, CON SUTURA NUMERO 2/0

9971-CTS RELIEF KIT 4 EA -KIT PARA TRATAMIENTO ARTROSCOPICO DEL SINDROME DEL
TUNEL CARPIANO (“CTS RELIEF”), CANTIDAD 4

C6101A-REVO SCREW PRELOADED -TORNILLO REVO PRECARGADO

C6101H-4MM REVO ANCHOR, PRETHREADED, No. 2  HI-FI -ARPON REVO 4MM PRE
ROSCADO, SUTURA HI-FI NUMERO 2

C6102H-4MM REVO ANCHOR, PRETHREADED, TWO No. 2 HI-FI SUTURE -ARPON REVO 4MM
PREROSCADO, SUTURA HI-FI NUMERO 2

C6109A-MINI-REVO SCREW, PRELOADED -TORNILLO MINI-REVO PRECARGADO

C6109H-2.7MM MINI-REVO ANCHOR, PRETHREADED, No. 2 HI-FI SUTURE -ARPON MIN}
REVO 2,7MM, PRE ROSCADO, SUTURA HI-FI NUMERO 2

C6140-5MM SUPER REVO WITH DISP. DRIVER, TWO NO. 2 BRAID. SUTURES -SUPER REVO
5MM CON EMPUJADOR DESCARTABLE, CON DOS SUTURAS NUMERO 2 TRENZADAS

C6140H-5SMM SUPER REVO WITH DISP. DRIVER, TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -SUPER REVO
- 5MM CON EMPUJADOR DESCARTABLE, CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

C6140HB-5MM SUPER REVO WITH DISP. DRIVER, TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -SUPER REVO
SMM CON EMPUJADOR DESCARTABLE, CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

C6141-5MM SUPER REVO IMPLANT ONLY, TWO USP NO. 2 BRAIDED SUTURES -SUPER REVO
SMM SOLO IMPLANTE CON DOS SUTURAS USP NUMERO 2 TRENZADAS

C6141H-5MM SUPER REVO ANCHOR, PRETHREADED, NO. 2 HIFI -ARPON SUPER REVO 5MM,
PRE ROSCADO, CON SUTURA NUMERO 2

C6160H-5SMM THREVO ANCHOR, DISPOSABLE DRIVER, NO. 2 HI-FI SUTURES —ARPON
THREVO 5MM, EMPUJADOR DESCARTABLE SUTURAS HI-FI NUMERO 2



C6160HB-5MM THREVO ANCHOR, DISPOSABLE DRIVER, NO. 2 HI-FI SUTURES —ARPON
THREVO 5MM, EMPUJADOR DESCARTABLE, SUTURAS HI-FI NUMERO 2

C6161H-5MM THREVO ANCHOR, PRETHREADED, No.2 (5 METRIC) HI-FI —~ARPON THREVO
5MM, PRE ROSCADO SUTURAS HI-FI NUMERO 2 (5 METROS)

CF6140H-5.0MM SUPER REVO-FT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

CF6140HB-5.0MM SUPER REVO-FT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2

CF6140HN-SUPER REVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 2 HI-FI NO. 2 .SUTURES W/ NEEDLES
~ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2 CON
AGUIJAS

CF6140HNB-SUPER REVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES W/
NEEDLES ~ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI NUMERO 2
CON AGUIJAS

CF6160H-5.0MM THREVO-FT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES —ARPON
DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2

CF6160HB-5.0MM THREVO-FT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES —ARPON.
DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2

CF6160HN-THREVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 3 HI-FI No. 2 SUTURES W/ NEEDLES —
ARPON DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2 CON AGUJAS

CF61§0HNB-THREVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 3 HI-FI No. 2 SUTURES W/ NEEDLES -
ARPON DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2 CON AGUJAS

INSTRUMENTAL:
C6180-SUTURE SAVER KIT, QTY 5 - KIT SUTURA SAVER, CANTIDAD 5

1.10011-MICRO SCISSORS, STRAIGHT, 3.4MM X 130MM TIJERAS MICRO RECTAS, 3,4MM X
130MM

1.10012- STANDARD SCISSORS, STRAIGHT, 3. 4MM X 130MM -TIJERAS ESTANDAR, RECTAS,
3,4AMM X 130MM

1.1039-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 3.4MM X 130MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA
RECTAS 3,4MM X 130MM

1.12111-MICRO SCISSORS, 30 DEGREE LEFT, 34MM X 130MM -TIJERAS MICRO, CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 30 GRADOS, 3,4AMM X 130MM :

1.12211-MICRO SCISSORS, 30 DEGREE RIGHT, 3.4MM X 130MM -TIJERAS MICRO, CON
INCLINACION DERECHA DE 30 GRADOS, 3,4MM X 130MM

1.1639-SST FORCEPS,’ BLUNT, 15 DEGREE UP, 3.4MM X 130MM -PINZAS SST, DE PUNTA
ROMA, CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 3,4AMM X 130MM

- 10004A-ULTRAFIX DRILL GUIDE -GUIA DE BROCA ULTRAFIX



10025-ULTRAFIX DRILL 3.2MM -BROCA ULTRAFIX 3,2MM
10085-ULTRAFIX INSERTER -COLOCADOR ULTRAFIX
10093-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC DRILL, 3.2MM -BROCA ARTROSCOPICA ULTRAFIX 3,2MM

10095A-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC DRILL GUIDE -GUIA DE BROCA ARTROSCOPICA
ULTRAFIX

10121-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC INSERTER -COLOCADOR ARTROSCOPICO ULTRAFIX
10202-ULTRAFIX DRILL, 2.4MM -TALADRO ULTRAFIX 2,4MM

10206-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC DRILL, 24MM -TALADRO ARTROSCOPICO ULTRAFIX
2,AMM

10297-ULTRAFIX MICROMITE DRILL, 1.8MM -BRGCA MICROMITE ULTRAFIX 1,8MM
10298-ULTRAFIX MICROMITE DRILL GUIDE -GUIA DE BROCA MICROMITE ULTRAFIX
10299-ULTRAFIX MICROMITE INSERTER -COLOCADOR MICROMITE ULTRAFIX

15.6001-STANDARD GRASPER, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZA DE AGARRE ESTANDAR
RECTA, 2MM X 65MM

15.6004-MOSQUITO GRASPER, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZA MOSQUITO, RECTA, 2MM X
65MM

15.6005-MOSQUITO GRASPER, RIGHT 2MM X 65MM -PINZA MOSQUITO, RECTA, 2MM X
65MM ‘

15.7001-STANDARD GRASPER STRAIGHT 2MM X 90MM -PINZA DE AGARRE ESTANDAR,
RECTA, 2MM X 90MM

16.1018-SUTURE RETRIEVAL FORCEPS, ARTHROSCOPIC, 34MM X 130MM -PINZAS DE
EXTRACCION DE SUTURAS, ARTROSCOPICOS 3,4AMM X 130MM

17.6001-STANDARD GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZA DE AGARRE ESTANDAR,
RECTA, 2,75MM X 65MM

17.6004-MOSQUITO GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZA MOSQUITO, RECTA,
2,75MM X 65MM

17.7001-STANDARD GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZA DE AGARRE ESTANDAR
RECTA, 2,75MM X 90MM

17.7004- MOSQUITO GRASPER, STRAIGHT 2775MM X 90MM -PINZA MOSQUITO, RECTA,
2,75MM X 90MM

18.00015-SUTURE PASSER, SHARP, ARTHROSCOPIC -PASADOR DE SUTURAS, DE PUNTA
AGUDA, ARTROSCOPICO

2.10011-MICRO SCISSORS, STRAIGHT, 2.75MM X 130MM -TIJERAS MICRO, RECTAS, 2,75MM X
130MM

2.10012-STANDARD SCISSORS, STRAIGHT, 2.75MM X 130MM -TIJERAS ESTANDAR, RECTAS,



2,75MM X 130MM

2.1039-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2.75MM X 130MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA,
RECTO, 2,75MM X 130MM

2.16311-MICRO SCISSORS, 15 DEGREE UP, 2.75MM X 130MM -TIJERAS MICRO, CON
INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 130MM

2.1639-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE UP, 2.75MM X 130MM -PINZAS SST, DE PUNTA
ROMA, CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 130MM

2.60013-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE DOWN, 2.75MM X 65MM -PINZAS SST, DE PUNTA
ROMA, CON INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 65MM

2.60015-SST F ORCEPS, SCOOP, 15 DEGREE DOWN, 2.75MM X 65MM -PINZAS SST, SCOOP, CON
INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 65MM

2.6009-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA,
RECTAS, 2,75MM X 65MM

2.70015-SST FORCEPS, SCOOP 15 DEGREE DOWN, 2.75MM X 90MM —PINZAS SST, SCOOP, CON
INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 90MM

2.7004-SST FORCEPS, SCOOP, STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZAS SST, SCOOP, RECTAS,
2,75MM X 90MM

2.7009-SST FORCEPS, BLUNT; STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA,
RECTAS, 2,75MM X 90MM

2220-SWITCHING STICKS, QTY 2 -VARAS DE INTERCAMBIO, CANTIDAD 2
2221-ARTHROSCOPIC PORTAL ROD -VARILLA PARA PORTAL ARTROSCOPICO

2222-SWITCHING STICK, CONICAL TIP, QTY 2 -VARA DE INTERCAMBIO, CON PUNTA
CONICA, CANTIDAD 2

25.50014-4.5MM X 150MM LIBERATOR KNIFE -CUCHILLA LIBERATOR, 4,5MM X 150MM

25.50016-RASP LIBERATOR KNIFE I, 4.75 X 149MM -CUCHILLA LIBERATOR RASPADORA II,
4,75MM X 149MM

26.3003-65SMM SMALL JOINT PROBE, 70 DEGREE -SONDA PARA ARTICULACIONES
PEQUENAS, 70 GRADOS, 65MM

26.3006-2.75MM X 65MM SMALL JOINT CURETTE/DISSECTOR CURETA/DISECTOR PARA
ARTICULACIONES PEQUENAS, 2,75MM X 65MM

26.7003-90MM SMALL JOINT PROBE, 70 DEGREE -SONDA PARA ARTICULACIONES
PEQUENAS, 70 GRADOS, 90MM

26.7103-90MM  SMALL JOINT PROBE, 30 DEGREE -SONDA PARA ARTICULACIONES
PEQUENAS, 30 GRADOS, 90MM ' '

27.00011-SUTURE HOOK HANDLE -GANCHO DE SUTURA CON MANGO

31.10013-45 DEGREE FORCEPS, RIGHT BLUNT, 3.4MM X 130MM -PINZAS CON INCLINACION



DERECHA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 3,4MM X 130MM

31.10014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 3.4MM X 130MM -PINZAS CON INCLINACION
IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 3,4AMM X 130MM

32.10013-45 DEGREE FORCEPS, RIGHT BLUNT, 2.75MM X 130MM -PINZAS CON INCLINACION
DERECHA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2,75SMM X 130MM

32.10014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2.75MM X 130MM -PINZAS CON INCLINACION
IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2,75MM X 130MM

32.10017-45 DEGREE FORCEPS, RIGHT SCOOP, 2.75MM X 130MM -PINZAS CON INCLINACION
DERECHA DE 45 GRADOS, SCOOP, 2,75MM X 130MM

32.10018-45 DEGREE FORCEPS, LEFT SCOOP, 2.75MM X 130MM PINZAS CON INCLINACION
IZQUIERDA DE 45 GRADOS, SCOOP, 2,75MM X 130MM

32.60013-BLUNT TIP FORCEPS, 45 DEGREE RIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZAS DE PUNTA
ROMA, CON INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, 2,75MM X 65MM

32.60014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2.75MM X 65MM -PINZAS CON INCLINACION
IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2,75MM X 65MM

326.000-STABILIZER BALL, SMALL JOINT INSTRUMENTS -ESFERA ESTABILIZADORA,
INSTRUMENTOS PARA ARTICULACIONES PEQUENAS

35.60013-BLUNT TIP FORCEPS, 45 DEGREE RIGHT, 2MM X 65MM -PINZAS DE PUNTA ROMA,
CON INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, 2MM X 65MM

35.60014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2MM X 65MM -PINZAS CON INCLINACION
IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2MM X 65MM

35.70013-BLUNT TIP FORCEPS, 45 DEGREE RIGHT, 2MM X 90MM -PINZAS DE PUNTA ROMA,
CON INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, 2MM X 90MM

35.70014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2MM X 90MM -PINZAS CON INCLINACION
IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2MM X 90MM

5.60013-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE DOWN, 2MM X 65MM -PINZAS SST, DE PUNTA
ROMA, CON INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2 X 65MM

5.60014-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE UP, 2MM X 65MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA
CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS 2MM X 65MM

5.60016-SST FORCEPS, SCOOP, 15 DEGREE UP, 2MM X 65MM -PINZAS SST, SCOOP, CON
INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 2MM X 65MM

5.6004-SST FORCEPS, SCOOP, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZAS SST, SCOOP, RECTO, 2MM X
65MM

5.6009-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA,
RECTO, 2MM X 65MM

5.7009-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2MM X 90MM -PINZAS SST, DE PUNTA ROMA,
RECTO, 2MM X 90MM



61.1002-CIRCULAR BONE RASP, SMALL -RASPADOR PARA HUESOS CIRCULAR, PEQUENO
63.1002-CIRCULAR BONE RASP, LARGE ;RASPADOR PARA HUESOS CIRCULAR, GRANDE
8748-SPECTRUM KNOT PUSHER -EMPUJADOR DE NUDOS SPECTRUM

8757-33MM (130 INCH) SUTURE DRILL BIT -BROCA PARA SUTURA, 3,3MM (0,130
PULGADAS)

9892-ROTATOR CUFF REPAIR INSTRUMENTS SUTURE RETREIVER, SMALL -INSTRUMENTOS
DE REPARACION DE MANGUITO ROTADOR, EXTRACTOR DE SUTURA, PEQUENO

9893-ROTATOR CUFF REPAIR INSTRUMENTS SUTURE RETRIEVER, MEDIUM -
INSTRUMENTOS DE REPARACION DE MANGUITO ROTADOR, EXTRACTOR DE SUTURA,
MEDIANO -

9894-ROTATOR CUFF REPAIR INSTRUMENTS SUTURE RETRIEVER, LARGE INSTRUMENTOS
DE REPARACION DE MANGUITO ROTADOR, EXTRACTOR DE SUTURA, GRANDE

9896-SHUTT SMALL JOINT ARTHROSCOPY INSTRUMENT CASE -CAJA DE INSTRUMENTAL
PARA ARTROSCOPIA PARA ARTICULACIONES PEQUENAS SHUTT '

9902-TRACTION TOWER WRIST STRAP, 19 INCH -CORREA PARA MUNECA, TRACTION
TOWER, 19 PULGADAS

9903-DIGIT TRAP FINGER GRASPING DEVICE LARGE, 20 EA -DISPOSITIVO DE PROTECCION
PARA DEDOS DIGIT TRAP GRANDE, CANTIDAD 20

9905A-TRACTION TOWER EXTREMITY TRACTION DEVICE -DISPOSITIVO DE TRACCION
TRACTION TOWER PARA EXTREMIDADES

9906-DIGIT TRAP FINGER GRASPING DEVICE, 20 EA -DISPOSITIVO DE PROTECCION PARA
DEDOS DIGIT TRAP, CANTIDAD 20

9973-2.4MM ARTHROSCOPY KNIFE, BANANA STYLE, SMALL JOINT, 4 EA -CUCHILLA PARA
ARTROSCOPIA, 2,4AMM, BANANA STYLE, PARA ARTICULACIONES PEQUENAS, CANTIDAD 4

9974-ARTHROSCOPY KNIFE, RETROGADE, SMALL JOINT, 2.4mm, QTY 4 -CUCHILLA PARA
ARTROSCOPIA RETROGADE, PARA ARTICULACIONES PEQUENAS, 2,4mm, CANTIDAD 4

9975-24MM ARTHROSCOPY KNIFE, SMILLIE, SMALL JOINT, QTY 4 -CUCHILLA PARA
ARTROSCOPIA, 2,4MM, SMILLIE, PARA ARTICULACIONES PEQUENAS, CANTIDAD 4

C6004-SHUTTLE-RELAY SUTURE PASSING SYSTEM, QTY 10 -SISTEMA PASADOR DE
SUTURAS SHUTTLE-RELAY, CANTIDAD 10

C6005-SUPER SHUTTLE SUTURE PASSING SYSTEM, QTY 8 -SISTEMA PASADOR DE SUTURAS
SUPER SHUTTLE, CANTIDAD 8

C6102B-THIN SHAFT REVO DRIVER -EMPUJADOR REVO DE EJE FINO
C6105-REVO CROCHET HOOK -GANCHO DE CROCHET REVO
C6106A-REVO DRILL, 2MM -BROCA REVO, 2MM

C6107-2MM REVO BONE PUNCH -PUNZON PARA HUESO REVO, 2MM



C6110A-MINI-REVO DRIVER -EMPUJADOR MINI-REVO

C6111-BLITZ SUTURE RETRIEVER, STRAIGHT, 6 EA -EXTRACTOR DE SUTURA BLITZ, RECTO,
CANTIDAD 6

C6112-LOOP KNOT PUSHER -EMPUJADOR DE NUDOS CERRADO

C6112A-NO. 0/NO. 1 KNOT PUSHER -EMPUJADOR DE NUDOS N° 0/ N° 1

C61 13-REVO/MINI-REVO THREADER ~-ENHEBRADOR DE SUTURAS REVO/MINI-REVO
C6114-MINI-REVO BONE PUNCH 1.5MM -PUNZON PARA HUESO MINI-REVO, 1,5 MM
C6115A-MINI-REVO DRILL, 1.5MM -BROCA MINI-REVO, 1,5MM

C6116-1.5MM MINI-REVO DRILL GUIDE -GUiA DE BROCA MINI REVO, 1,5MM
C6128-MINI-REVO TAP -MACHO ROSCADOR MINI-REVO

C6142-SUPER REVO REUSABLE DRIVER -EMPUJADOR REUTILIZABLE SUPER REVO
C6143-SUPER REVO REMOVAL GUIDE -GUfA DE EXTRACTOR SUPER REVO -

C6211-45 DEGREE BLITZ SUTURE RETRIEVER, LEFT, 6 EA -EXTRACTOR DE SUTURA BLITZ,
45 GRADOS, IZQUIERDA, CANTIDAD 6

C6311-45 DEGREE BLITZ SUTURE RETRIEVER, RIGHT, 6 EA -EXTRACTOR DE SUTURA BLITZ,
45 GRADOS, DERECHA, CANTIDAD 6

‘C6800-CONCEPT SUTURE TRAM RETROGRADE SUTURE RETRIEVER, STRAIGHT PASADOR
DE SUTURA PICO DE PATO CONCEPT EXTRACTOR DE SUTURA RETROGRADE, RECTO

C6801-CONCEPT SUTURE TRAM RETROGRADE SUTURE RETRIEVER, CURVED 15 DEGREE -
PASADOR DE SUTURA PICO DE PATO CONCEPT EXTRACTOR DE SUTURA RETROGRADE,
CURVO 15 GRADOS

GU1003-SUTURE SNARE -TRAMPA DE SUTURA

GU1004-RAVEN SUTURE RETRIEVER-STRAIGHT -EXTRACTOR DE SUTURA RAVEN RECTO
GU1005-SUTURE SCISSOR -TIJERA PARA SUTURAS

GU1008-RAVEN SUTURE RETRIEVER-35 DEGREE UP -EXTRACTOR DE SUTURA RAVEN, CON
INCLINACION ASCENDENTE DE 35 GRADOS

GU1009-142 X 4.0MM KATANA HIGH STRENGTH SUTURE CUTTER CORTANTE DE SUTURA
DE ALTA RESISTENCIA KATANA, 142 X 4,0MM

MT1006-MASTER ARTHROSCOPY SHOULDER TRAY -BANDEJA PARA HOMBRO MASTER
PARA ARTROSCOPIA

RCR-TRAY-20 IN. X 10 IN. X 4 IN. LINVATEC SHOULDER RESTORATION SYSTEM
STERILIZATION TRAY -SISTEMA DE PREPARACION DE HOMBRO LINVATEC, BANDEJA DE
ESTERILIZACION 20 PULGADAS X 10PULGADAS X 4 PULGADAS

S210MSC-SHUTT SERIES 210 MICRO-SCISSORS, 3.4 X 210MM -MICRO-TIJERAS SHUTT SERIES



210, 3,4 X 210MM

S210SRF-SHUTT SERIES 210 SUTURE RETRIEVAL FORCEPS, 3.4 X 210MM -PINZAS PARA
EXTRACCION DE SUTURA SHUTT SERIES 210, 3,4 X 210MM

Periodo de vida ttil: 5 afios para los productos estériles
Forma de presentacion:Unitaria.
Condicién de uso:Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.

Nombre del Fabricante: CONMED CORPORATION.

Lugar/es de elaboracion:525 French Road, Utica, Nueva York 13502, Estados Unidos de América.
Expediente N° 1-0047-3110-001575-18-1 |
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ANEXO lil.B

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-71
SISTEMA DE ANCLAJES PARA HOMBRO EN TITANIO
ESTERIL POR OXIDO DE ETILENO

* syx” Corresponde al nimero de Lote de la Produccion

* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Fabricacion del Producto Médico
* «aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

« «pA AAA” Corresponde al Cédigo de Referencia del Producto Médico.

‘ Fabricado por CONMED CORPORATION
525 Frerich raad, Utice; Nueva York 13502, Estados Unidos de América.

[ L AT\ /MPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A. .
; it o~ Perito Morenp N¢ 845, Unidades Funciongles 1a 3 yde 22 0 28, Pargue
Y} A Industrial Canning, focatidatt de Ezeiza, provincia de Buenos Afres,

Tel: {011)5368-1574/9084
Director Técnico: Farm, Alejondro Giordanengo MP 13872

SISTEMA DE ANCLAJES PARA HOMBRO EN TITANIO
IMPLANTE XXX (el que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-71
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ANEXO liL.B

PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-71
SISTEMA DE ANCLAJES PARA HOMBRO EN TITANIO

ESTERIL POR RADIACION GAMMA

* wyxx” Corresponde al nimero de Lote de la Produccién
* “aaaa-mm” Corresponde a la Fecha de Eabricacién del Producto Médico
* uaa0a.mm” Corresponde a la Fecha de Vencimiento del Producto Médico

= «AAAA” Corresponde al Codigo de Referencia del Producto Médico.

‘ Fabricado por CONMED CORPORATION
" 535 Frenich road, Utica, Nueve York 13502, Estados Unidos de América.

Perito Moreno N2 845, Unidades funciongles 1 a 3 yde 22 1 28, Parque
L4 Industrivl Cunning, locolidad de Ezeiza, provincia de Buenos Alres.

Tek: (D11} 5368-1574/9084
Director Técrjeo: Farm, Alejundre Giordanengo MP 13972

ED IMPORTADO POR SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A.

_ SISTEMA DE ANCLAJES PARA HOMBRO EN TITANIO
IMPLANTE XXX (el que corresponda)

Autorizado por la ANMAT PM-2022-71
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PROYECTO DE ROTULO. PM 2022-71

INSTRUME

NTAL PARA SISTEMA DE ANCLAJES

PARA HOMBRO EN TITANIO

NO ESTER;L

« uyexxex” Corresponde al nimero de Lote de la Produccion

» saana-mm” Corresponde a la Fechade F

ANEXO ll1.B

abricacién del Producto Médico

» «p AAA” Corresponde al Cédigo de Referencia del Producto Médico.

Pra

‘ Fabricado por CONMED CORPORATION
575 French road, Utics, Nueva York 13502, Estados Unidos de América.

Tel: {011} 5368-1574/9084

Director Técnico: Fa{m. Alejandro Gi
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INSTRUCCIONES DE USO _
SISTEMA DE ANCLAJES PARA HOMBRO EN TITANIO. MARCA ConMed®.

" Fabricado por: CONMED CORPORATION ,5625 French ‘Road, Utica, Nueva York,
Estados Unidos de América, 13502

Importado por. SOUTH AMERICA IMPLANTS S.A, Perito Moreno N2 845, Unidades
‘Funcionales 1 a3 yde 22 a 28, Parque Industrial Canning, localidad de Ezeiza,
provincia de Buenos Alires. ‘
Tel (011) 5368-1574/9084/1 890.

Director Técnico: Farm. Alejandro Giordanengo. MP 13972

Autorizado por la ANMAT. PM 2022-71

DESCRIPCION

Los anclajes de sutura de ConMed Linvatec son tornillos para hueso autorroscables
iotalmente roscados, cargados con dos o tres hilos de sutura Hi-Fi n® 2 (5 métrico) en
un impulsor desechable. :

Cada dispositivo se puede utilizar en procedimientos quirrgicos artroscopicos.
Cuando la sutura se ha fijado al hueso, s& puede usar para volver a fijar tejido blando,
como ligamentos, tendones ¢ capsulas de la articulacion, al hueso. El sistema de
anclaje de sutura estabiliza tejido blando daftado, asf como la inmovilizacién

- postoperatoria adecuada, a lo largo.del periodo de cicatrizacion.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL

Anclaje: titanio 6AL-4V-ELI segun ASTM F-136
Eje/cuerpo del impulsor: acero inoxidable
Mango-del impulsor: policarbonato (desechable)
Sutura: polietileno de alto peso molecular no absorbible, trenzado n® 2
(5 métrico) Hi-Fi con polipropileno
Sutura: polistileno de alto peso molecular no absorbible, trenzado n2
(5 métrico) Hi-Fi con nylon
Sutura: polietileno de alto peso molecular no absorbible, trenzado n® 2
{5 métrico) Hi-Fi : ' -
Alambre de! enhebrador: niquel-titanio
Tubo retractil del-enhebrador: poliolefina

INDICACIONES
USO PREVISTO

Los dispositivos para Artroscopia de hombro son indicados para:

v Paia volver a fijar tejido blando al hueso en operaciones ortopédicas.

v Reparacjones del manguito de los rotadores en el hombro, mediante artroscopia.
v Repdragiones de lesiones de Bankart. ’
v &

«€ de lesiones de labrum superior de apierior a 53%64%0&(1)8&-3\?)‘ Y
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7 Reparaciones de desgarros del manguito de los rotadores.
v Plicatura capsular ¢ reconstrucciones capsulolabrales.
v Tenodesis del biceps. :

VIDA UTIL

Para los dispositivos estériles, la vida til es de 5 afios, siempre que el envase no haya
sido dafiado ni abierto.

CONTRAINDICACIONES ' ' _

1. Condiciones patolégicas en el hueso que pudieran afectar negativamente al anclaje
de sutura.

2. Condidiones patolégicas en el tejido blando que se va a reparar o reconstruir que
puedan afectar negativamente a la filacion de la sutura.

3. Condiciones fisicas que pudieran anular, o contribuir a anular, ta proteccion
adecuada del implante o bien retrasar la cicatrizacion.

- 4. Condiciones que tiendan a limitar la capacidad o voluntad del paciente para
restringir sus actividades o seguir las.directrices oportunas durante el perfodo de
cicatrizacion.

5, Fijacién de ligamentos artificiales u otros implantes.

6. Sensibilidad a cuerpos extrafios, alergias conocidas o sospechadas a implantes ylo
materiales de instrumentos. ' »

7. Este dispositivo no esta aprobado para su us_b como ajuste o fijacién de tornille.en-
los elementos postetiores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

REACCIONES ADVERSAS
1. Infecciones, tanto profundas como superficiales.

_ 2. Alergias, irritacion o inflamacion del tejido y otro tipo de reacciones a los materiales
del dispositivo. :

‘ADVERTENCIAS

1. Todos los dispositivos de implantacion utilizados para estos procedimientos , &
quirdrgicos deben tener la misma composicion quimica. Esto reduciré la posibilidad de
corrosién galvanica u otras reacciones metalicas. :

2. Cualquier decision de refirar el dispositivo debe tener en cuenta el riés@o que
pudiera suponer para el paciente un segundo procedimiento quirirgico. La retirada del
implante debe ir seguida de un postoperatorio adecuado. '

wp 1391/
pirector TEORES




4. Los procedimientos pre y postoperatorios, incluyendo el conocimiento de las
técnicas quirdrgicas y la-seleccion y colocacion adecuadas del implante, son de gran
im;ﬁartancia para el uso adecuado de este dispositivo. El cirujano debe seleccionar el
tamafio del implante en funcion del procedimiento en si y de los antecedentes del
paciente.

5. Un dispositivo de fijacion interna NO DEBE REUTILIZARSE NUNCA.

8. No volver a esterilizar. De un solo uso. No se ha establecido la capacidad de limpiar

y volver a esterilizar con oficacia este dispositivo de un solo usoy su reutilizacion

puede afectar negativamente al rendimiento, la seguridad y/o la esterilidad del ®
dispositivo. . :

7. Este dispositivo no esta aprobado para su uso como ajuste o fijacién de tornillo en
los elementos posteriores (pediculos) de la columna cervical, toracica o lumbar.

8. No lo utilice déspués de la fecha de caducidad indi’gada en la etiqueta. No se puede
garantizar el rendimiento, seguridad y/o esterilizacion del dispositivo una vez ’
transcurrida la fecha de caducidad.

9. Retirar los elementos del paquete estéril mediante una técnica aséptica.

10. Los anclajes para tejidos blandos contienen una punta afilada en el extremo distal.
Manipular con cuidado.

11. Se debe aconsejar a los pacientes sobre los materiales de productos que pueden
provocar reacciones alérgicas pero que no se limitan a reacciones de cuerpos '
extrafios, irritacién/inflamacion de tejido u otras reacciones alérgicas. Si se sospecha
que hubiera sensibilidad al material, se debe descartar dicha sensibilidad mediante las
pruebas adecuadas antes de la implantacion. '

12. En caso de que el dispositivo se abra y no se utilice, debera desecharlo de
acuerdo con los procedimientos y la politica del hospital.

13, El impulsor desechable es de un solo usoy $é debera desechar de acuerdo con
los procedimientos y la politica del hospital. ’

PRECAUCIONES

1. Asegurese de que ¢l anclaje estd adecuadamente encajado en la punta del impulsor
antes y durante la implantacién. : ‘

2. Aseglrese de que los extremos libres de la sutura se ajustan bien en los
mecanismos de retencion de la sutura del mango del impulsor.

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

4. Mantener una alineacién adecuada durante la insercion del anclaje de suturay la
retirada del impulsor. -

5, Para un abordajg tradstisular, el anclaje debe rotarse, en lugar de empujarse, a

L @1{}{{3 & a
IF-201 8-44597546-APN%@%' *‘*‘-;:
Directof e
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 |NSTRUCCIONES DE USO DE REVO — MINI-REVO

Ravo / MiniReve : _ Sutura

|
O

Tubio retractil Enhebrador Cirguito de cables

Revo f Mint Revo

3 \\,___.‘ Tuba retractil ‘ Alambre

Cortar suturs

1. Para uso artroscopico, establezca los portales anterior y posterior estandar enel
hombro.

5. Pase el alambre con la sutura atraumética o el enhebrador con la sutura fijada a
través de la punta distal del dispositivo de insercion canulado Revo © Mini-Revo y por
fuera de la parte posterior del mango. Hetire el enhebrador de las suturas 'y deséchelo
de la forma adecuada.

Cable o
Enhebrador

tango del dispositivo de insercion

Punta distel

3. Alinee las suturas y el ojal del anclaje de forma que se correspondan con las lineas
grabadas en el extremo distal dei {iispositivo de insercion.

© Canal de sutura
: Dispositive e inserddn

g Vista del
wxrema dela
punta distat

Alines ef ojal v 1a sutura con la marca ldser

4. Para asegurarse de que el anclaje esta correctamente encajado en el dispositivo de
insercion, tire firmefente del alambre (si se usa los anclajes C6101A 0 C61 09A) o de
las suturas (si se nflos anclajes C6101H, C8102H o C6109H) hasta que las suturas

andro Glgfianengo
IF-201 8-44597546-APAI%§-§3DN P\ e
%3&}:@::. BCHIC
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5. Asegurese de que las suturas no estén en cufia o dobladas ni sobresalgan de la
punta distal del dispositivo de insercion.

8. Corte lasutura a aproximadamente 5 cm del alambre y deseche el alambre.

7. Mientras mantiene tensa la sutura, coloque hilos de sutura en el canal del mango
del dispositivo de insercion.

8. Contintie manteniendo la sutura en tension, presione el manguito de retencion de
sutura accionado por muelle y enrolie Ia sutura dos veces alrededor del eje del
dispositivo de insercion.

presionar Canal de suturs
¢ Sutura

Mango del dispositive de insercion

9. Cuando la sutura quede fijada alrededor del eie, libere el manguito de retencién de
sutura. :

NOTAS: : .
1. El anclaje Revo / Mini-Revo debe estar encajado de forma segura 'y firme. Si el

anclaje esta suelto o baila en el extremo del dispositivo de insercién, presione el
manguito de retencién de suturay vueiva a tensar la sutura.

2. Eg importante orientar y alinear adecuadamente los instrumentos durante la
impiantaﬁiéﬁ del anclaje Revo / Mini-Revo para minimizar el posible riesgo.de
rotura del anclaje. El anclaje se puede romper si: '

o El orificio gufa no estd perforado a una profundidad adecuada.
"« La alineacién del anclaje con el orificio guia es incorrecta.

« El anclaje est4 suelto o no estd fijado enel dispositivo de insercion.

IF-2018-44597546-APN-DNPM#ANMAT
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iNS'fRﬁGCiONES DE USO DE SUPER REVO

Carga del anclaje C6141 0 C6141H en &l impulsor reutilizable Super Revo |

[ Anciaje CBI41A , Sutur
‘ Super Revo i % /
' ' Enhebrador _
N tubo retricti Bucle de slambre

s Super Revo

Cortar sriurs Ancisie T8141

1. Pase el alambre con la sutura atraumatica o el enhebrador con la sutura fijada a
través de la punta distal del impulsor canulado y por fuera de la parte posterior del
mango. Retire el enhebrador de las suturas y deséchelo de la forma adecuada.

Alambreo
enhebrador
Punta distal ———
Mango sel impulsor )

2. Alinee las suturas y el ojal del anclaje de forma qué se corres_pondan con las lineas
grabadas en el extremo distal del impulsor.

thange del impulsor
Suturg g gode TP

Slhinesr o oigl v s suters conla mercs taser

‘3. Para asegurarse de que el anclaje esta correctamente encajado en el impulsor, tire
firmemente del alambre (C6141) o las suturas (C6141H) hasta que queden contenidas
por completo en ia punta distal del impuisor. : '

4. Asegurese de que las suturas no estan en cufia, dobladas o sobresalen de la punta
distal del impulsor. '

5. Corte lasutura a aproximadamente 5 cm del alambre y deseche el alambre
(C6141). .

8. Mientras se mantiene la sutura en tensién, coloque hilos de sutura en el canal del
mango del impulsor. : '

7. Continde manteniengd ia ¢ terféion, presione el manguito de retencion de

 sutura cargado pores S yeprolle la sutura dos veq%sﬁﬁd;g%g%ﬂ% %e]i)im ulsor., -
' o " - - -DNPM#ANRL
JACE >
W i ]

D\Te‘v@ \;5‘3;'\
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Pragionar

Canat desuturs
wistuta

&

Cuerpo del impuisor

8. Cuando la sutura quede fijada alrededor del eje, libere el manguito de retencién de
sutura. '

NOTA: Es importante conseguir una orientacion y alineacion adecuadas durante
ta implantacién del anclaje Super Revo para minimizar el posible riesgo de rotura
del anclaje. El anclaje se puede romper si esta suelto o no esté fijado firmemente
en el impuisor. Si el anclaje esta suelto © baila en el extremo del impulsor,
presione el manguito de retencién de sutura y vuelva a apretar las suturas {sise
usa el anclaje C6141 0 C6141 H) o retire los hilos de sutura de las cornamusas
del mango del impulsory vuelva a apretar las suturas (si se usael anclaje C6140
o C6140H). ' '

Implantacién del anclaje super Revo con un abordaie estandar
1. Prepare el area de insercién decorticando ligeramente el hueso.
2. Coloque la punta del anclaje contra el huesoy comience a enganchar el hueso. -

3. Mientras inserta el anclaje, aplique y manienga una carga axial para garantizar el
enganche de las roscas autorroscables.

4. Inserte el anclaje a la maxima profundidad comprobando la marca de profundidad
del extremo distal del impulsor. Compruebe que la marca de profundidad esta alineada
con la superficie del hueso.

5. Libere la sutura del mango.

6. Retire el impulsor del anclaje.

Técnica alternativa;

1. Prepare el érea de insercion decorticando ligeramente el hu_eso.

2. Utilice un instrumento de sujecién atraumatico para colocar el manguito de los
~ rotadores e inserte el anclaje girandolo a través del tejido y en el hueso.

3. Mientras inserta el anclaje, aplique y mantenga una carga axial para garantizar el
enganche de las roscas autorroscables. ' :

4. inserte el anclaje a la maxima profundidad comprobando que la marca de
profundidad esta alineada con la superficie del hueso. La marca de profundidad se
debe ver directamente al eleye manguito de 108 rotadores.

Aie}anﬁg% Cigf
5. Libere la sutura del M

. . ‘ i

IF-2018—44597546-A§(§§ e, L Cric
X

A Zoigenie

1 BrRTich kﬁf}iﬁm‘és, A
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6. Retire el impulsor del anclaje.

7. ldentifique l0s extremos de la sutura medial que pasaran a traves del manguito de
1os rotadores. El cirujano debe tener en cuenta la disposicion de la sutura antes de
pasar las suturas.

8. Utilice el instrumento para pasar suturas de ConMed Linvate¢ que prefiera para
pasar cada extremo de atrés hacia adelante. Los extremos de la sutura se atan de
adelante hacia afras, una vez que todos los anclajes estan colocados.

INSTRUCCIONES DE USO DE ThREVO

Carga del anclaje Cce161Henel impuisor?eutii%zabie Super Revo

Enhebrador v Q

\\‘"if:zim retrdolil _ ) W de slambre

1. Pase ¢l enhebrador, con cuatro (4) de las seis (6) longitudes de sutura, través de.
la punta distal del impulsor canulado y por fuera de la parte posterior del mango. Retire
el enhebrador de las suturas. Repita este procedimiento con las otras dos {2)
longitudes de sutura. Cuando todas las suturas ya estén cargadas en el impuisor,
deseche el enhebrador adecuadamente. '

Stambre ©

guhebrador

i Punts distal Sutwre s »
Hango gl impuisor —

2. Alinee las suturas y el ojal del anclaje de forma que se correspondan con ias lineas
grabadas en el extremo distal del impulsor. -

Wango del %m;&tﬁgg;

Alivesr ¢ ofal v Ia sulurs con la marca aser

3. Para asegurarse de qug elpnclaje esta correctamente encajado en el impulsor, tire
firmemente de las suturg$ hasta que queden contenidas por completo enlla punta

ieiantro GIOUGH
N WP 1397

oiectes 1S i
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4. Aseglrese de que 1as suturas no estan en cufia, dobladas © sobresalen dela punta .
distal del impulsor. :

5. Mientras se mantiene la sutura en tension, cologue hilos de sutura en el canal del
mango del impulsor.

8. Continue manteniendo la sutura en tensién, presione el manguito de retencién de
sutura cargado por resorte y envuelva la sutura dos veces alrededor del eje del
impulsor.

Tangl de sulurs

Eireuboy esr
= Suturs

Liberar

ﬁw gdel impulsor

7. Cuando la sutura quede fijada alrededor del eje, livere el manguito de retencion de
sulura.

'NOTA: Es importante conseguir una orientacion y alineacién adecuadas durante
la implantacién del anclaje ThRevo para minimizar el posible riesgo de rotura del
anclaje. El anclaje se puede romper si esté suelto o no esté fijado ﬁ_rmem'en’té en
el impuisor. 8i el anclaje esta suelto © baila en el extremo del impulsor, presione
el manguito de retencién de sutura y vuelva a apretar las suturas (si se usa el
anciaje C6161H) o retire los hilos de sutura de las cornamusas del mango del

impulsor y vuelva a apretar las suturas (si se usa el anclaje C6160 o C6160H).

1. Prepare el drea de insercion decorticando figeramente el hueso.
2. Coloque la punta del anclaje contra el huesoy comience a-enganchar &l hueso.

3. Mientras inserta el anclaje, aplique y mantenga una carga axial para garantizar el
enganche de las roscas autorroscables.: :

4. Inserte el anclaje a la maxima profundidad comprobando la marca de profundidad
del extremo distal del impulsor. Compruebe que la marca de profundidad estd alineada
con la superficie del hueso. ) :

5. Libere la sutura del mango.
6. Retire el impulsor del anclaje.

1, Prepare el &rea de insercién decorticando ligeramente el hueso.

2. Utilice un instrumentojge ‘ jecién atraumatico para colocar el manguito de 108
rotadores € inserte el anjglaje iréndcal a través del tejido y en el hueso.

Nejandro Qi§d§ne 2y
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" 3. Mientras inserta el anclaje, apligue y mantenga una carga axial para garantizar el
enganche de las roscas autorroscables.

4. Inserte elanclaje ala maxima profundidad comprobando que la marca de
profundidad esta afineada con la superficie del hueso. L a marca de profundidad se
debe ver directamente al elevar sl manguito de los rotadores.

5. Libere la sutura del mango.

6. Retire el impulsor del anclaje.

7. identifique los extremos de la sutura medial que pasaran a través del manguito de
los rotadores. El cirujano debe tener en cuenta la disposicién de la sutura antes de
pasar las suturas.

8. Utilice el instrumento para pasar suturas de ConMed Linvatec que prefiera para
pasar cada extremo de atras hacia adelante, Los extremos de la sutura se atan de
adelante hacia atras, una vez que todos los anclajes estan colocados.

INSTRUCCIONES DE USO DE ULTRAFIX

1. Usando la broca o el perforador de hueso UltraFix adecuados, prepare el sitio de
implantacion del arpon taladrando a una profundidad apropiada, indicada por el borde
més ancho. Esto se puede hacer a mano alzada o usando la guia de taladro opcional.

2, Tenga la precaucion de alinear correctamente el grupo arponfinsertador UltraFix con
el orificio del hueso, sin obstruccién de acceso. No doble el ingertador porque se
podrian provocar dafios. ‘ :

3. Introduzea la arpdn de sutura UltraFix en el orificio ¢éseo hasta que el borde més
ancho del insertador toque el hueso. Se debe mantener una presion constante del
contacto del borde ancho del insertador con el orificio de hueso durante el despliegue.

4, Apretando completamente el accionador del ingertador, se despliega el arpén en la
parte porosa del hueso. Cuando el arpén se despliega completamente, se lo siente de
manera acustica y tactil. No doble ni tuerza el insertador durante €l despliegue de la
térula, porque la misma se podria softar prematuramente.

" 5. Quite el insertador tirdndolo hacia afuera del orificio del hueso, en linea recta, en el
sentido de! eje de introduccion.

6. Tire de la lengleta del extremo superior del insertador para sacar el paquete de
sutura de su alojamiento. Deseche el insertador usado.

7. Repita el procedimiento completo para insertar arpones de sutura UliraFix
adicionales, de acuerdo con las exigencias. El uso de arpones UltraFix adicionales
aumentara la capacidad de reparacion postoperatoria inmediata.

leiandio Gﬁar({aﬁé_ Q
AP 13972
Ditecior Tegilic
South Ametied ReCgE.

8. Adhesion completa e tgjido.
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ALMACENAMIENTO, MANIPULACION Y TRANSPORTE

1. Los anclajes deberi utilizarse Gnicamente si el embalaje y etiquetado originales
estéan intactos. @
2. Almacene a temperatura ambiente (15 a 30°C), con humedad relativa normal.

3, Los dispositivos deben almacenarse en el empaque original sin abrir y no deben
utilizarse después de la fecha de caducidad.

4. Los anclajes se suministran estériles y son de un solo uso. No vuelva a esterilizar

estos dispositivos. - ‘ ®

DESCONTAMINACION, LIMPIEZA Y ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL '
instrucciones de desinfeccién manual

°Sumerja totaimente el dispositivo en la solucién del pulverizador desinfectante
CaviCide® lista para su uso durante diez (10) minutos como minimo a temperatura
 ambiente.

sAsegirese de que las vélvulas 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).

sAciare con un chorro de agua desionizada durante treinta (30) segundos como
minimo. ‘ '

«Seque bien todas ias superficies del dispositivo con un pafio estéril sin pelusa y
cambie los pafios cuando sea necesario para garantizar que el dispositivo quede
fotalmente seco.

+Siga ias instrucciones de limpieza y esterilizacién que aparecen en las instrucciones
de uso del dispositivo.

Instrucciones de desinfeccion automdatica

sintroduzca el dispositive en una lavadora/desinfectadora automatica llena de agua
purificada. '

sEjecute un ciclo de aciarado térmico a 90 °C durante cinco (5) minutos.
sDeje enfriar el dispositivo en la lavadora durante 60 minutos como minimo.
«Saque el dispositivo de la I vadora y séquelo bien con un pafic estéril sin pelusa.

«Siga las instruccion ‘ s
de uso del dispositivo,| ‘

mpie/g@ y esterilizacion que aparecen en las instrucciones

Lnciro Glogsal
IF-201 8—44597546—APN-DI{?E)E mﬁi\&\r ’
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LIMPIEZA

De.spués 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 solucidn salina para la limpieza, ya que ésta tiene un efecto
corrosivo sobre ciertos metales. La solucion limpiadora debe dirigirse por compresion a
través de las partes canuladas o las porciones ranuradas. También puede usarse un
cepillo de cerdas blandas para asegurar la eliminacion de todo material extrafio de las-
partes 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 esterilizacion a vapor.
Después de seguir las instrucciones de limpieza expuestas previamente, los
instrumentos se deben esterilizar. Colocar los instrumentos limpios vy 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
posicién abierta. Desarmar los instrumentos siempre que sea posible. La esterilizacion
puede realizarse de la siguiente manera:

1, Esterilizacién de vapor por gravedad
Tipo de esterilizadorn: Gravedad
Temperatura minima: 132°C (270°F)
Tiempo de ciclo completo: B0 minutos
Tiempo minimo seco: 112 minutes.
Configuraciéon de muestra: Bandeja envuelta

2 Esterilizacion de prevacio

Tipo de esterilizador: Prevacio
[Pulsos de precondicionamiento: 4
Temperatura minima: 132°C {270°F)
Tiempo de ciclo completo: 4 minutos
Tiempo minimo seco: 20 minuios
_ {Configuracién de muestra: Bandeja envuelta

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 instrucciones del fabricante del esterilizador o los
procedimientos hospitalarigs antes de realizar la esterilizacion.

: G
andro Glordad
nee P 38 »
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CERTIFICADO DE _AUTORIZACIC’)N E INSCRIPCION

Expediente N©: 1-47-3110-1575-18-1
La _Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANvMAT) certifica que de acuerdo con lo solicitado por South Americalmplants S.A.,
se autbriza la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologi’a Médica (RPPTM), de un .nuevo producto con los siguientes datos
identiﬁcatoriés caracteristicos:
Nombre descriptivo: SISTEMA DE ANCLAJES PARAAHOMBRO EN TITANIO.
Cddigo de identificacién y nombre técnico UMDNSi 16-027 Sistemas ortopédicos dé
fijacion interna. |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): ConMed®.
Clase de Riesgo: III
Indicacién autorizada: Indicados para volver a fijar tejido blando al hueso en
dperaciones ortopédicas, reparar el manguito rotadoren el hombro mediante
artroscopia, reparar lesiones de Bankart, y reparar lesiones de labrum superior de
anterior a posterior.
Modelo/s:

IMPLANTES:

I



10125-ULTRAFIX RC SUTURE ANCHOR AND DISPO_SABLE INSERTER -ARPON DE
SUTURA RC ULTRAFIX Y COLOCADOR DESCARTABLE

10139-ULTRAFIX RC SUTURE ANCHOR, ROTATOR CUFF -ARPON DE SUTURA RC
'ULTRAFIX MANGUITO ROTADOR

10160A-ULTRAFIX RC SUTURE ANCHOR, ROTATOR CUFF, 5 EA -ARPON DE SUTURA
RC ULTRAFIX, MANGUITO ROTADOR, CANTIDAD 5 |
10170A-ULTRAFIX RC STIT.CHPAK, SUTURE ANCHOR WITH #2 SUTURE -ARPON DE
SUTURA RC ULTRAFIX STITCHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10175-ULTRAFIX RC STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH No. 2 SUTURE -ARPON DE
SUTURA RC ULTRAFIX STITCHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10201-ULTRAFIX MINIMITE, SUTURE ANCHOR -ANCLAJE DE SUTURA ULTRAFIX

MINIMITE

10211-ULTRAFIX MINIMITE STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH #2 SUTURE

ARPON DE SUTURA ULTRAFIX MINIMITE STICHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10215A-ULTRAFIX MINIMITE STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH #2 SUTURE

ARPON DE SUTURA ULTRAFIX MINIMITE STICHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10282-ULTRAFIX RC STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH (2) No. 2 SUTURE

ARPON DE SUTURA RC ULTRAFIX STITCHPACK, CON SUTURA NUMERO 2

10301-ULTRAFIX MICROMITE STITCHPAK, SUTURE ANCHOR WITH 2/0 SUTURE
ARPON DE SUTURA ULTRAFIX MINIMITE STICHPACK, CON SUTURA NUMERO 2/0
9971-CTS RELIEF KIT 4 EA -KIT PARA TRATAMIENTO ARTROSCOPICO DEL
SINDROME DEL TUNEL CARPIANO (“CTS RELIEF”), CANTIDAD 4

C6101A-REVO SCREW PRELOADED -TORNILLO REVO PRECARGADO

i
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C6101H-4MM REVO ANCHOR, PRETHREADED, No. 2 HI-FI -ARPON REVO 4MM PRE
ROSCADO, SUTURA HI-FI NUMERO 2

C6102H-4MM REVO ANCHOR, PRETHREADED, TWO No. 2 HI-FI SUTURE -ARPON
REVO 4MM PREROSCADO, SUTURA HI-FI NUMERO 2

C6109A-MINI-REVO SCREW, PRELOADED -TORNILLO MINI-REVO PRECARGADO
C6109H-2.7MM MINI-REVO ANCHOR, PRETHREADED, No. 2 HI-FI SUTURE -ARPON
MINI-REVO 2,7MM, PRE ROSCADO, SUTURA HI-FI NUMERO 2

C6140-5MM SUPER REVO WITH DISP. DRIVER, TWO NO. 2 BRAID. SUTURES -
SUPER REVO 5MM CON EMPUJADOR DESCARTABLE, CON DOS SUTURAS NUMERO
2 TRENZADAS

C6140H-5MM SUPER REVO WITH DISP. DRIVER, TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
SUPER REVQO 5MM CON EMPUJADOR DESCARTABLE, CON DOS SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 |
C6140HB-5MM SUPER REVO WITH DISP. DRIVER, TWO NO. 2 HI-FI SUTURES -
SUPER REVO 5MM CON EMPUJADOR DESCARTABLE, CON DOS SUTURAS HI-FI.
NUMERO 2

C6141-5MM SUPER REVO IMPLANT ONLY, TWO USP NO. 2 BRAIDED SUTURES -

SUPER REVO 5MM SOLO IMPLANTE. CON DOS SUTURAS USP NUMERO 2

TRENZADAS

i



C6141H-5MM SUPER REVO ANCHOR, PRETHREADED, NO. 2 HIFI -ARPON SUPER
REVO 5MM, PRE ROSCADO, CON SUTURA NUMERO 2

C6160H-5MM THREVO ANCHOR, DISPOSABLE DRIVER, NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON THREVO 5MM, EMPUJADOR DESCARTABLE SUTURAS HI-FI NUMERO 2
C6160HB-5MM THREVO ANCHOR, DISPOSABLE DRIVER, NO. 2 HI-FI SUTURES -
ARPON THREVO 5MM, EMPUJADOR DESCARTABLE, SUTURAS HI-FI NUMERO 2
C6161H-5MM THREVO ANCHOR, PRETHREADED, No.2 (5 METRIC) HI-FI -ARPON
THREVO 5MM, PRE ROSCADO SUTURAS HI-FI NUMERO 2 (5 METROS)
CF6140H-5.0MM SUPER REvo-r—‘f‘ SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI
SUTURES -ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI
NUMERO 2

CF6140HB-5.0MM - SUPER REVO-FT SUTURE ANCHOR WITH TWO NO. 2 HI-FI
SUTURES -ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUT‘URAS HI-FI
NUMERO 2 |

CF6140HN-SUPER REVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES
W/ NEEDLES -ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS |
CF6140HNB-SUPER REVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 2 HI-FI NO. 2 SUTURES
W/ NEEDLES ~ARPON DE SUTURA SUPER REVO-FT 5,0MM CON DOS SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

CF6160H-5.0MM THREVO-FT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI SUTURES

~ARPON DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI NUMERO 2

Z/
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CF6160HB-5.0MM THREVO-FT SUTURE ANCHOR WITH THREE NO. 2 HI-FI
SUTURES -ARPON DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI
NUMERO 2

CF6160HN-THREVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 3 HI-FI No. 2 SUTURES w/
NEEDLES -ARPON DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI

NUMERO 2 CON AGUJAS
CF6160HNB-THREVO-FT 5.0MM SUTURE ANCHOR W/ 3 HI-FI No. 2 SUTURES W/
NEEDLES -ARPON DE SUTURA THREVO-FT 5,0MM CON TRES SUTURAS HI-FI
NUMERO 2 CON AGUJAS

INSTRUMENTAL:

C6180-SUTURE SAVER KIT, QTY 5 - KIT SUTURA SAVER, CANTIDAD 5
1.10011-MICRO SCISSORS,‘ STRAIGHT, 3.4MM X 130MM -TIJERAS MICRO, RECTAS,
3,4MM X 130MM

1.10012—STANDARD SCISSORS, STRAIGHT, 3.4MM X 130MM -TIJERAS ESTANDAR,
RECTAS, 3,4MM X 130MM

1.1039-SST FORCEPS, BLUNT, S'i'RAIGHT; 3.4MM X 130MM -PINZAS SST, DE
PUNTA ROMA RECTAS 3,4MM X 13.0MM |

1,12111-MICRO SCISSORS, 30 DEGREE LEFT, 3.4MM X 130MM -TIJERAS MICRO,.

CON INCLINACION IZQUIERDA DE 30 GRADOS, 3,4MM X 130MM

ﬂ .



1.12211-MICRO SCISSORS, 30 DEGREE RIGHT, 3.4MM X 130MM -TIJERAS MICRO,
CON INCLINACION DERECHA DE 30 GRADOS, 3,4MM X 130MM

1.1639-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREEAUP, 3.4MM X 130MM -PINZAS SST, DE
PUNTA ROMA, CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 3,4MM X 130MM
10004A-ULTRAFIX DRILL GUIDE -GUIA DE BROCA ULTRAFIX

10025-ULTRAFIX DRILL 3.2MM -BROCA ULTRAFIX 3,2MM

10085-ULTRAFIX INSERTER -COLOCADOR ULTRAFIX

10093-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC DRILL, 3.2MM -BROCA ARTROSCOPICA ULTRAFIX
3,2MM |

10095A-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC DRILL GUIDE -GUfA DE BROCA ARTROSCOPICA
ULTRAFIX

10121-ULTRAFIX ~ARTHROSCOPIC INSERTER -COLOCADOR ARTROSCOPICO
ULTRAFIX

' 10202-ULTRAFIX DRILL, 2.4MM -TALADRO ULTRAFIX 2,4MM

10206-ULTRAFIX ARTHROSCOPIC DRILL, 2.4MM -TALADRO ARTROS,COPICO
ULTRAFIX 2,4MM

10297-ULTRAFIX MICROMITE DRILL, 1.8MM -BROCA MICROMITE ULTRAFIX 1,8MM
10298-ULTRAFIX MICROMITE DRILL GUIDE -GUIA DE BROCA MICROMITE ULTRAFIX
10299-ULTRAFIX MICROMITE INSERTER -COLOCADOR MICROMITE ULTRAFIX
15.6001-STANDARD GRASPER, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZA DE AGARRE
ESTANDAR, RECTA, 2MM X 65MM

15.6004-MOSQUITO GRASPER, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZA MOSQUITO,

RECTA, 2MM X 65MM

¥
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15.6005-MOSQUITO GRASPER, RIGHT 2MM X 65MM -PINZA MOSQUITO, RECTA,
2MM X 65MM
15.7001-STANDARD GRASPER STRAIGHT, 2MM X 90MM --PINZA DE AGARRE

ESTANDAR, RECTA, 2MM X 90MM

~ 16.1018-SUTURE RETRIEVAL FORCEPS, ARTHROSCOPIC, 3.4MM X 130MM -PINZAS

DE EXTRACCION DE SUTURAS, ARTROSCOPICOS, 3,4MM X 130MM

17.6001-STANDARD GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZA DE AGARRE
ESTANDAR, RECTA, 2,75MM X 65MM

17.6004-MOSQUITO GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZA MOSQUITO,
RECTA, 2,75MM X 65MM

17.7001-STANDARD GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZA DE AGARRE
ESTANDAR RECTA, 2,75MM X 90MM

17.7004-MOSQUITO GRASPER, STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZA MOSQUITO,
RECTA, 2,75MM X 90MM |
18.00015-SUTURE PASSER, SHARP, ARTHROSCOPIC -PASADOR DE SUTURAS, DE

PUNTA AGUDA, ARTROSCOPICO

2.10011-MICRO SCISSORS, STRAIGHT, 2.75MM X 130MM -TLIERAS MICRO,
RECTAS, 2,75MM X 130MM

2.10012-STANDARD SCISSORS, STRAIGHT, 2.75MM X 130MM -TILJERAS

ESTANDAR, RECTAS, 2,75MM X 130MM

/



2.1039-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2.75MM X 130MM -PINZAS SST, DE
PUNTA ROMA, RECTO, 2,75MM X 130MM _

2.16311-MICRO SCISSORS, 15 DEGREE UP, 2.75MM X 130MM -TIJERAS MICRO,
CON INCLINACIéN ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 130MM

2.1639-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE UP, 2.75MM X 130MM -PINZAS SST, DE
PUNTA ROMA, CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADQCS, 2,75MM X 130MM
2.60013-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE DOWN, 2.75MM X 65MM -PINZAS SST, _
DE PUNTA ROMA, CON INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X
65MM |
2.60015-SST FORCEPS, SCOOP, 15 DEGREE DOWN, 2.75MM X 65MM -PINZAS SST,
SCOOP, CON INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADQS, 2,75MM X 65MM
2.6009;SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZAS SST, DE
PUNTA ROMA, RECTAS, 2,75MM X 65MM

2.70015-SST FORCEPS, SCOOP 15 DEGREE DOWN, 2.75MM X 90MM -PINZAS SST,
SCOOP, CON INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2,75MM X 90MM
2.7004-SST FORCEPS, SCOOP, STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZAS SST, SCOOP,
RECTAS, 2,75MM X SO0MM o

2.7009-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2.75MM X 90MM -PINZAS SST, DE
- PUNTA ROMA, RECTAS, 2,75MM X QOMM |

2220-SWITCHINGFSTICKS, QTY 2 -VARAS DE INTERCAMBIO, CANTIDAD 2
2221—ARTHRbSCOPIC PORTAL ROD -VARILLA PARA PORTAL ARTROSCOPICO
2222-SWITCHING STICK, CONICAL TIP, QTY 2 -VARA DE INTERCAMBIO, CON

PUNTA CONICA, CANTIDAD 2

i
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25.50014-4.5MM X 150MM LIBERATOR KNIFE -CUCHILLA LIBERATOR, 4,5MM X
' {50MM |

25.50016-RASP LIBERATOR KNIFE II, 4.75 X 149MM -CUCHILLA LIBERATOR
RASPADORA II, 4,75MM X 149MM |
26.3003-65MM SMALL JOINT PROBE, 70 DEGREE -SONDA PARA ARTICULACIONES
PEQUENAS, 70 GRADOS, 65MM |

26.3006-2.75MM X 65MM SMALL JOINT CURETTE/DISSECTOR -CURETA/DISECTOR
PARA ARTICULACIONES PEQUENAS, 2,75MM X 65MM |
26.7003-90MM SMALL JOINT PROBE, 70 DEGREE -SONDA PARA ARTICULACIONES
PEQUERAS, 70 GRADOS, 90MM |
26.7103-90MM SMALL JOINT PROBE, 30 DEGREE -SONDA PARA ARTICULACIONES
PEQUENAS, 30 GRADOS, 90MM

27.00011-SUTURE HOOK HANDLE -GANCHO DE SUTURA CON MANGO

31.10013-45 DEGREE FORCEPS, RIGHT BLUNT, 3.4MM X 130MM -PINZAS CON
INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 3,4MM X 130MM
31.10014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 3.4MM X 130MM -PINZAS CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 45 GR-ADos, DE PUNTA ROMA, 3,4MM X 130MM
32.10013-45 DEGREE FORCEPS, RIGHT BLUNT, 2.75MM X 130MM -PINZAS CON

INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2,75MM X 130MM



32.10014-45. DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2.75MM X 130MM -PINZAS CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2,75MM X 130MM
32.10017-45 DEGREE FORCEPS, RIGHT SCOOP, 2.75MM X 130MM -PINZAS CON
INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, SCOOP, 2,75MM X 130MM
32.10018-45 DEGREE FORCEPS, LEFT SCOOP, 2.75MM >X 130MM -PINZAS CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 45 GRADQOS, SCOOP, 2,75MM X 130MM
32.60013-BLUNT TIP FORCEPS, 45 DEGREE RIGHT, 2.75MM X 65MM -PINZAS DE
PUNTA ROMA, CON INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, 2,75MM X 65MM
32.60014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2.75MM X 65MM -PINZAS CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2,75MM X 65MM
326.000-STABILIZER BALL, SMALL | JOINT INSTRUMENTS -ESFERA
ESTABILIZADORA, INSTRUMENTOS PARA ARTICULACIONES PEQUENAS
35.60013-BLUNT TIP FORCEPS, 45 DEGREE RIGHT, 2MM X 65MM -PINZAS DE
PUNTA ROMA, CON INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, 2MM X 65MM
35.60014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2MM X 65MM -PINZAS CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2MM X 65MM
35.V70013-BLUNT TIP FORCEPS, 45 DEGREE RIGHT, 2MM X 90MM -PINZAS DE
PUNTA ROMA, CON INCLINACION DERECHA DE 45 GRADOS, 2MM X 90MM
35.70014-45 DEGREE FORCEPS, LEFT BLUNT, 2MM X 90MM -PINZAS CON
INCLINACION IZQUIERDA DE 45 GRADOS, DE PUNTA ROMA, 2MM X 90MM |
5.60013-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE DOWN, 2MM X 65MM -PINZAS SST, DE

PUNTA ROMA, CON INCLINACION DESCENDENTE DE 15 GRADOS, 2 X 65MM

2
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5.60014-SST FORCEPS, BLUNT, 15 DEGREE UP, 2MM X 65MM -PINZAS SST, DE
PUNTA ROMA CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS 2MM X 65MM
5.60016-SST FORCEPS, SCOOP, 15 DEGREE UP, 2MM X 65MM -PINZAS SST,
SCOEP, CON INCLINACION ASCENDENTE DE 15 GRADOS, 2MM X 65MM
5.6004-SST FORCEPS, SCOOP, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZAS SST, SCOOP,
RECTO, 2MM X 65MM | |

5.6009-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2MM X 65MM -PINZAS SST, DE PUNTA
ROMA, RECTO, 2MM X 65MM

5.7009-SST FORCEPS, BLUNT, STRAIGHT, 2MM X 90MM -PINZAS SST, DE PUNTA
ROMA, RECTO, 2MM X 90MM |

61.100_2-CIRCULAR BONE RASP, SMALL -RASPADOR PARA HUESOS CIRCULAR,
PEQUENO

63.1002-CIRCULAR BONE RASP, LARGE -RASPADOR PARA HUESOS CIRCULAR,
GRANDE

8748-SPECTRUM KNOT PUSHER -EMPUJADOR DE NUDOS SPECTRUM

8757-3.3MM (.130 INCH) SUTURE DRILL BIT -BROCA PARA SUTURA, 3,3MM (0,136
PULGADAS) |

9892-ROTATOR CUFF REPAIR INSTRUMENTS SUTURE RETREIVER, SMALL -

INSTRUMENTOS DE REPARACION DE MANGUITO ROTADOR, EXTRACTOR DE
SUTURA, PEQUENO

/



9893-ROTATOR CUFF REPAIR INSTRUMENTS SUTURE RETRIEVER, MEDIUM -
INSTRUMENTOS DE REPARACION DE MANGUITO ROTADOR, EXTRACTOR DE
'SUTURA, MEDIANO |

9894-ROTATOR CUFF REPAIR INSTRUMENTS SUTURE RETRIEVER, LARGE -
INSTRUMENTOS DE REPARACION DE MANGUITO ROTADOR, EXTRACTOR DE
SUTURA, GRANDE

9896-SHUTT SMALL JoiNT ARTHROSCOPY INSTRUMENT CASE -CAJA DE
INSTRUMENTAL PARA ARTROSCOPIA PARA ARTICULACIONES PEQUENAS SHUTT
9902-TRACTION TOWER WRIST STRAP, 19 INCH -CORREA PARA MUNECA,
TRACTION TOWER, 19 PULGADAS |
9903-DIGIT TRAP FINGER GRASPING DEVICE LARGE, 20 EA -DISPOSITIVO DE
PROTECCION PARA DEDOS DIGIT TRAP GRANDE, CANTIDAD 20

9905A-TRACTION TOWER EXTREMITY TRACTION DEVICE -DISPOSITIVO DE
TRACCION TRACTION TOWER PARA EXTREMIDADES |
9906-DIGIT TRAP FINGER GRASPING DEVICE, 20 EA -DISPOSITIVO DE
PROTECCION PARA DEDoé DIGIT TRAP, CANTIDAD 20

9973-2.4MM ARTHROSCOPY KNIFE, BANANA STYLE, SMALL JOINT, 4 EA -CUCHILLA
PARA ARTROSCOPIA, 2,4MM, BANANA STYLE, PARA ARTICULACIONES PEQUENAS,
CANTIDAD 4

9974-ARTHROSCOPY KNIFE, RETROGADE, SMALL JOINT, 2.4mm, QTY 4 -CUCHILLA
PARA ARTROSCOPIiA, RETROGADE, PARA ARTICULACIONES PEQUENAS, 2,4mm,

CANTIDAD 4
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9975-2.4MM ARTHROSCOPY KNIFE, SMILLIE, SMALL JOINT, QTY 4 ~-CUCHILLA PARA
ARTROSCOPIA, 2,4MM, SMILLIE, PARA ARTICULACIONES PEQUENAS, CANTIDAD 4
C6004-SHUTTLE-RELAY SUTURE PASSING SYSTEM, QTY 10 -SISTEMA PASADOR DE
SUTURAS SHUTTLE-RELAY, CANTIDAD 10

C6005-SUPER SHUTTLE SUTURE PASSING SYSTEM, QTY 8 -SISTEMA PASADOR DE
SUTURAS SUPER SHUTTLE, .CANTIDAD 8

C6102B-THIN SHAFT REVO DRIVER -EMPUJADOR REVO DE EJE FINO

C6105-REVO CROCHET -HOOK -GANCHO DE CROCHET REVO

C6106A-REVO DRILL, 2MM ~BROCA REVO, 2MM

C6107-2MM REVO BONE PUNCH -PUNZON PARA HUESO REVO, 2MM
C6110A-MINI-REVO DRIVER -EMPUJADOR MINI-REVO

C6111-BLITZ SUTURE RETRIEVER, STRAIGHT, 6 EA -EXTRACTOR DE SUTURA
BLITZ,A RECTO, CANTIDAD 6

C6112-LO0OP KNOT PUSHER -EMPUJADOR DE NUDOS CERRADO

C6112A-NO. 0/NO. 1 KNOT PUSHER -EMPUJADOR DE NUDOS N° 0/ N° 1
C6113-REVO/MINI-REVO THREADER -ENHEBRADOR DE SUTURAS REVO/MINI-REVO
C6114-MINI-REVO BONE PUNCH 1.5MM -PUNZON PARA HUESO MINI-REVO, 1,5 MM
C6115A-MINI-REVO DRILL, 1.5MM -BROCA MINI-REVO, 1,5MM

C6116-1.5MM MINI-REVOl DRILL GUIDE -GUIA DE BROCA MINI REVO, 1,5MM

C6128-MINI-REVO TAP -MACHO ROSCADOR MINI-REVO

i



C6142-SUPER REVO REUSABLE DRIVER -EMPUJADOR REUTILIZABLE SUPER REVO
C6143-SUPER REVO REMOVAL GUIDE -GUIA DE EXTRACTOR SUPER REVO
C6211-45 DEGREE BLITZ SUTURE RETRIEVER, LEFT, 6 EA -EXTRACTOR DE SUTURA
BLITZ, 45 GRADOS, IZQUIERDA, CANTIDAD 6

C6311-45 DEGREE BLITZ SUTURE RETRIEVER, RIGHT, 6 EA -EXTRACTOR DE
SUTURA BLITZ, 45 GRADOS, DERECHA, CANTIDAD 6

C6800-CONCEPT SUTURE TRAM RETROGRADE SUTURE RETRIEVER, STRAIGHT -
PASADOR DE SUTURA PICO DE PATO CONCEPT EXTRACTOR DE SUTURA
RETROGRADE, RECTO

C6801-CONCEPT SUTURE TRAM RETROGRADE SUTURE RETRIEVER, CURVED 15
DEGREE -PASADOR DE SUTURA PICO DE PATO CONCEPT EXTRACTOR DE SUTURA
RETROGRADE, CURVO 15 GRADOS

GU1003-SUTURE SNARE -TRAMPA DE SUTURA

GU1004-RAVEN SUTURE RETRIEVER—STRAIGHT -EXTRACTOR DE SUTURA RAVEN
RECTO |

GU1005-SUTURE SCISSOR -TIJERA PARA SUTURAS

GU1008-RAVEN SUTURE RETRIEVER-35 DEGREE UP -EXTRACTOR DE SUTURA
RAVEN, CON INCLINACION ASCENDENTE DE 35 GRADOS

GU1009-142 X 4.0MM KATANA HIGH STRENGTH SUTURE CUTTER -CORTANTE DE

SUTURA DE ALTA RESISTENCIA KATANA, 142 X 4, OMM

MT1006 MASTER ARTHROSCOPY SHOULDER TRAY -BANDEJA PARA HOMBRO

MASTER PARA ARTROSCOPIA
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RCR-TRAY-20 IN. X 10 IN. X 4 IN. LINVATEC SHOULDER RESTORATION SYSTEM
STERILIZATION - TRAY -SISTEMA DE PREPARACION DE HOMBRO LINVATEC,
BANDEJA DE ESTERILIZACION 20 PULGADAS X 10PULGADAS X 4 PULGADAS
S210MSC-SHUTT SERIES 210 MICRO-SCISSORS, 3.4 .X 210MM -MICRO-TIJERAS
SHUTT SERIES 210, >3,4 X 210MM

S210SRF-SHUTT SERIES 210 SUTURE RETRIEVAL FORCEPS, 3.4 X 210MM -PINZAS
PARA EXTRACCION DE SUTURA SHUTT SERIES 210, 3,4 X 210MM

Perfodo de vida Gtil: 5 afios para los productos estériles

Forma de presentacién:Unitaria.

Condicién de uso: Venta Exclusiva a Profesionales e Instvituciones Sanitarias.

Nombre' del Fébricante: CONMED CORPORATION.

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

de América.

Se extiende el presente Certificado de Autorizacién e InsCripcién del PM-2022-71,

con una vig'encia de cinco (5) afios a partir de la fecha de la Disposiciéon autorizante.

Expediente N© 1-47-3110-1575-18-1
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