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DISPOSICIOM M L081 3

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRes, 0 6 FEB 2013

VISTQO el Expediente NC¢ 1-47-1346/10-5 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Drogueria Martorani S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializaciéon de productos
meédicos se encuentran contempladas por fa Ley 16463, e! 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 el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccidn de
Tecnologia Médica, en la que informa que e! producto estudiado relne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que Ilos
establecimientos declarados demuestran aptitud para fa elaboracion y el control
de calidad de! producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos Iega'lesly formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.




|C;'3

“2013 - Afio del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813”

¥ OISPOBIGION W L& g !
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos

89, inciso Il) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la: Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Smith & Nephew nombre descriptivo Implante Quirtrgico Bioabsorbible y nombre
técnico implantes de matriz osea, artificiales de acuerdo a lo solicitado, por
Drogueria Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 16 y 18 a 32 respectivamente,
flgurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-928-502, con exclusidn de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

i
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Ministerio de Salud mspuwmﬁ' Lo 8 I 6
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III. Girese al Departamento de

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

Expediente N© 1-47-1346/10-5 kU Wwi‘ﬁ
Al

DISPOSICION N° Dr. OTTO A. ORSINGHFR

y SUB-INTERVENTQR
: ANM.AT,
Bk
0816

archivese,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ......X.. 816 .....

Nombre descriptivo: Implante Quirdrgico Bioabsorbible

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-751~- Implantes de matriz
osea artificiales

Marca de los modelos de los productos médicos: SMITH & NEPHEW

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacién autorizada: reflenar defectos 0 espacios 6seos causados por
traumatismos o intervenciones quirtrgicas que no son esenciales para la
estabilidad de la estructura 6sea.

Modelos:

Trufit® BGS, CB, Plug

Trublock® BGS

Truwedge® BGS

Trugraft® BGS

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes / Lugares de elaboracion:

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division / 76 South Meridian Ave. Oklahoma
City, OK 73107 - 6512 Estados Unidos

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division / 130 Forbes Boulevard, Mansfield,
Massachusetts 02048 -1145 Estados Unidos

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division / 150 Minuteman Road Andover,
Massachusetts 01810~ 1031 Estados Unidos

Expediente N© 1-47-1346/10-5 lhmgS
DISPOSICION No Dr. OTTO A, ORSINGHFR

y 0 8 u 6] A
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ANMAT.

ANEXQO II

0.8.1.6
c,/////

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del

PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

d“”‘-‘l"

Dr. OTYO A. oRSING
: HF
SUB-INTEHVENT:.JRH

N .M,A'aur



PROYECTO DE ROTULO Endoscopy Smith&Nephow
Anexo lll. B Andover MA 01810 — USA
Registro de Producto Medico Blogxmgusmnu&e"lcom 9,
. importado Clase IV
Drogueria Martorani SA. ! : ,-»_;
Importados - Av. del Campo 1178/80 £
C1427A00 - CABA
Importador: Drogueria Martorani S.A. £9 endoscopy Sm

Av. del Casmpo 1178580 C1427A00 — CABA-Argentina Andover MA 01810 — USA

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smith&Nephew® REF:

Contenido: TRUFIT® CB. plug - 1 implante bioabsorbible, de un solo uso. Esten

L0

e ' S

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
NO REUTILIZAR - NO REESTERLZAR
NO UTILIZAR 51 EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
ND EXPOMER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C

=T O Y G JAN

PARA USQ PROFESIONAL EXCLUSNO
DIRECCION TECMICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MN 8192

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502

o
v

oroo B oren:
Drogueria Martorani S.A.
S TSN STTS P Av. Det Campo 1178/80 — {C1427A00) - C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 43550777 LEON MiRIA METZ BAEA

CRISTINA HNATYSZYN E-mail: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com Droguerla Martorani §.A.

FARMACEUTICA - MP. 81482
DIRECTORA TECNICA Presidente
JREOGUERIA MARTORANI S5.A.
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PROYECTO DE ROTULO Endoscopy Smith&Nephew
Anexolll. B Andover MA 01810 - USA
. IMPLANTES QUIRORGICO -
Registro de Producte Medico BIOABSORBIBLES mm’ﬂ? f
i Clase IV
Drogueria Martorani S.A_ importado
Importador — Av. del Campo 1178/80
C1427A00 - CABA
Drogueria Martorani S.A. £ Endoscopy SmitheNephew

Importador:
Ay. del Campo 1178/80 C1427A00 —- CABA-Argentina Andover MA (1810 - USA

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smith&Nephew® REF

Confenide: TRUWEDGE® BGS - 1 implante bioabsorbible, de un sofo uso. Esterit
60C

{

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADG ORIGINAL A TEMPERATURA AMBENTE
NC REUTILZAR - NO REESTERHWZAR
NO UTALIZAR S| EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C

Lote N*

B e ]

-

Ill :E

& G

PARA USO PROFESIDNAL EXCLUSIVO

DIRECCION TEGNICA: Farmacéutica Cristina Hratyszyn MN 8192

Producto autorizado por ANMAT Pt 928 - 502

ZAN

nmgmcunl
w Drogueria Martorani S.A.

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICA - M.P, B132
DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORANI §.A,

E-mail: direcciontecnicald

Av. Del Campo 1178780 ~ (C1427A00) — C.A_ de Buenos Airts
Tel.: (54-11) 45548100 Fax (54-11) 4555-0777
rani.com *Site: www.martorani.com

=

-

LEGN MARIA METZ BREA
Dragueria Marterani S.A.
Prasidents
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PROYECTO DE ROTULO Endoscopy Smith&Nephew
Anexclil. B Andover MA 01810~ USA
. ) IMPLANTES QUIRURGICO
- Registro de Pro%ucto IIUIedloo BIOABSORBIBLES Smith8Nephews
D <2 Martorani SA. importado Clase IV
Importador - Av. del Campo 117680
1427800 - CABA
importador: Drogueria Martorani SA. £ Endoscopy SmithaNephew
Av. del Campo 1178/80 C1427A00 - CABA-Amgentina Andover MA 01810 - USA
IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smith&Nephew® REF.:
Contenido: TRUBLOCK® BGS - 1 implante bicabsorbible, de un soko uso. Esteri
SO g
Lote N* Hf

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADC ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIEENTE
NO REUTEIZAR - NO REESTERMEZAR
NO UTRIZAR St EL ENVASE ESTA ABERTO 0 DANADO

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO
DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MK 8192

Producto autorizado por ANMAT Pl 928 - 502

NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C
€A
0686

.
sV
oro JRRere:

Drogueria Marterani S_A.
Av. Del Campo F178/80 - (C1427A00) — C_A. de Buenos Aires

w Tel.: (54-11) 45548100 Fax (54-11) 4555-0777
E-mail: direcciontecnica@martorani,com *Site: www.martorani.com

CRIZTINA HNATYSZYN
FARMATELTICA . M.p, 8192
DIRECTORA TeECchICA
DROGUER A MARTORAN! § 4

o)

LEGN MARIA\METZ BREA
Droguoria Martsranl S.A,
Preaidente



Contenido: TRUGRAFT® BGS - 1 implanta bioabsorbible, de un solo use. Ester
60°C

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
NO REUTILZAR - NO REESTERLIZAR
NG UTILIZAR S EL ENVASE ESTA ABIERTO O DARADO
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 50°C

g @ S

PARA LSO PROFESIONAL EXCLUSIVO
DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MN 8192

Producto autorizado por ANMAT PM 928 — 502

Lote N° /Hf - 2 L

PROYECTO DE ROTULO Endoscopy Smith&Nephew
Anexo lll. B Andover MA 01810 - USA
- Registro de Producto Medico BIO,LMPSOMRQE_ESUSMIRMUREG"I? 0, o d 1/,
Droguenia Martorani SA. importado Clase IV i ’ 6
Importador - Av. det Campo 1178/80
C1427400 - CABA
Importador: Drogueria Martorani SA. 2] Endoscopy Smith&Naphew
Av. det Campo 1178/80 C4427A00 - CABA-Argentina Andover MA 01810 - USA
IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBISLE Smith&Nephew® REF.:

A\

(1
DrogMoranl

Drogaerix Martorani S.A.
w Av. Del Campo 1178/80 ~ (C1427A00) — C A. de Buenos Aires
CRISTINA Tel.: (54-11) 4554-8 100 Fax (54-11) 4555-0777
FARMACEUT :’éﬁ'c_\ L\.{s.za‘: ‘;"2 E-mail: direcciontecnics@martorani.com *Site: www.martorani.com

DIRECTORA TECNICA
CROGUERA MARTCRANI §.A.

_

h,

LEON MARIA METZ BREA
Drogueria Marterant S.A,
Prosidents



Drogueria Martorani S.A.
Importador — Av. del Campo 1178/80
C1427A00 - CABA

1 W "\
INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith8&Nephew | o ]j J
Anexolil. B Andover MA 01810 - USA o / ;
Registro de Producto Medico

importado Clase IV

(MPEANTES QUIRURGICOS
BIOABSORBIBLES Smith&Npghews|

Lote N*

—— —

s TrER :E

= Droguerta Martorani S.A.
Av. del Campo 1178/80 C1427A00 - CABA-Amgentina

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE SmithBMNephews:

Conferido: TRUFIT® OB, plug - 1implante bioabsorbible, de un soko uso. Esteril

CONSERVAR EN EX. ENVASE SH £ ADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE

ﬁ Endoscopy Smith&Nephew
Andover MA 01810 - USA

REF:

&0

I 2

NO REUTLIZAR - NO REESTERHLIZAR
NO UTILIZAR SI Et. ENVASE ESTA ABERTO 0 DARADD
NC EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C

® ce

PARA USQ PROFESIONAL EXCLUSIVO
DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MN 8192

A\

Productn autorizade por ANMAT PM 928 - 502

Simbolos wtilizados en instrucciones de uso y rotulado del producto

ATENCION
Leer cuidadasamente: fas imstrucciones de uso antes de (ilizar el producta

® Producto de un 30k us0

o Fecha de caducidad

]
REF N° de referencia

No. de lote y
Cc€ Marcado CE
STERILE| EO) Esténil, esterilizado por oxido de etileng
ed)

omsanoda

CRISTINA HNATYSZYN
FARMACEUTICA - M.P. 8192
DIRECTORA TEGNICA
DROGUERIA MARTORANI S. A,

E-mail; direccipntecnicai@martorani.com *Site: www.martorani.com

Lugar de fabrira:%

oros NN
Drogueris Martorani S5.A.
Av. Del Campo 1 178/80 - (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777

Ay,

LEGN MARIA METZ BREA
Drequeria Martorani S.A,
Prosldents



INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew | '
Anexo il B Andover MA 01810 - USA

Registro de Producto Medico
importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS
BICABSORBIBLES Smith&Nephew®
)

Drogueria Martorant S.A.

Importador — Av. ded Campe 117880
C1427A00 - CABA

11 Indicacion, finalidad o uso al que se destina el producto médico segim lo indicado por & fabricante.

Descripcidn del dispositivo

Et dispositve TRUFIT® CB, BGS, plug, {cartfiagohueso} ha sido fabricado con ura mezcia de pofi (DL -+ctido-co-glictido), sufato calcco, fibras
de Acido polighctict y agente tensioactive. Ei TRUFITE CB es un implame mutifase, biodegradable, constituide por una fase de cartilago poroso
y una fase de hueso poroso. E! material se degrada en aproximadaments en 6 & 9 meses si 58 usa de acuerdo con las instrucciones de la

etiqueta,
EI TRUFT® CB, BGS, piug $e sumdnisira en un kit que incluye:
«  implamte citindrico

«  Dispositvo dispensador (manguito exterior ¥ compactador calibrador)
«  Cuchilio de necorte

Indicaciones

El tmplante estd disefiado para servir de estructura de soporte para et crecimiento Inteme celitar y de fa mafriz en repafaciones de defectos
osteacondraies, tales como hueso yio cantilago, pero no esenciales para la estabilidad del teido. El disposiivo es una estructura de soporte para
la regeneracion de $efido reabsorbible, para uso en {ratamiento de defecios focales de cartilago articular u oseocondrales agudes. E! producio se
suministra esténl, para uso de Un inico pacients y para su implantacion en @l interior de defectos creados con precision.

1.2 Precauciones, restricciones, advertenclas, cukiados especiales y aclaraclones sobre el uso del producto médice,
como su almacenamiento y transporte.

Contraindicaciones

Enfermedad vascular o neutoiigica grave

Diabetss no controlada

Enfermedad dsea degenerativa grave

Embarazo

Presencia de infection en ja zong o en el espacio arficular

Diagndstico de reumatismo

Aguellos pacientes que no coopefen ¥ gue No deseen 0 no puedan seguir kas nstrucciones postoperatonias, incluidos aquelios
afectados por drogas y/o of alcohol

+  Hipercalemia

* & & 0 & B

Efecios adversos
Los posibles efecios adversos incluyen pero 10 se hiniten:

»  Compficaciones en ia herida tales como, a mero tiulo fustrative, infeccidn, dehiscencia de ia harida, dokor, adherencias
intraarticulares, tejido hipertrdfico, sinowitis hipertrfica, hematoma posoperatono, bolsa subcuadncipital, sinavium hipertréfico o
reacciones de rechazo.

Fractura o extrusion del TRUFIT® CB , con o sin pmduction de restos de residucs en forma de particulss

Deforrdad 0sea en la zona -
Crecimiento intermo dsecfcartilagineso incompleto o falta da crecimianto

Pérdida del dispositvo

Alergla al meterial ded dispositivo

Advomnchsmeucioms
Use este disposttivo tal como 56 suministra y de acuerdo con las instrucciones de MANIPULACION DE USO que 56 adjunta,

= Nouse esta dispositive i ef embalaje esth ablerio, dafiado 0 si el purio indicador de b termperatura en o nterior del paquets esth de
color Negro,

«  Como en cuaiquier intervencidn quinirgica, se debe tener cuidado al tratar pacientas con enfermedades preexistentes que pudieran
afectar el éxito de ta infervencidn quirurpica, Etio incluye & aguetios pacieniss se encuentran aquedics con frastomos hemormagicos de
cuakquier sticlogia, con fratemiento estemiden a largo piazo o bajo ratamientd Con IPMUNDSUPTEGOMRS,

No debe usarse on pacienes que han presentado sensibifidad & los materiales que contienen poki (DL -factido-co-glicdiido).
EI TRUFIT® CB no esta disefiade para su wtiizacion en estudios avanzadas de gstecartrifis.

Manipulacién ¥ uso

E! TRUFIT® CB se suministra estérl y deberd considerarse estédl a
ser reasteriizado. Este dispositivo esta Indicado para sU USG en un U

te y nunca deberé reutilizarse
Drogueris Martorani S.A.
\W Av. Del Camnpo [ 178/80 — (C1427AO0Q) — C.A, de Buenos Aires
ARIA ETZ BREA

ueelenvaselnterior&sﬁabieﬂoodaﬁado Este producto no debe

CRISTINA HNATYSZYN _ Teli(54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777 . LEON M
FARMADTUTICA - M.P, B192 E-mail: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com Dragusria Marterani S.A.

DIRECTORA TECNICA rasidents
DROGUERIA MARTGRAN] S.A. ’



INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy SmithENephew /
Anexo lIi. B Andover MA 01810 — USA \ -
" Registro de Producto Medico
Drogueria Martorani SA. importado Clase IV IMPLANTES QUlRURGﬂ: s
Importador ~ Av. del Campo 117880 BIOABSORBIBLES
C1427A00 - CABA

Uso ol Sistems de dispositivo dispensador Trufit® CB

1. Pama montar el dispositivo dispensador Trufit® CB inserte ef compactador calbrador en el maguito extemo en la direccidn de la
flecha sHtuada en ef manguifo hasta que entre en contacio con f mplanke precamado.

2. Enesie punio, el implanta no debe sobresalir del dspositivo dispensador.

3. Insere el compactador calibrador del dispositive dispensador en el defecto dseo, verificando que entra en contacto con e fondo del
defecto.

4. Deslice ol maguito exiemo hacia abajo hasta que ja lengieta de! maguito extemo se ajuske perfectamente a la superficie del tefido
(esto ajusta autométicamente ef implanie en la posicidn comecta para recortario). A continuaciin, retire el dispositivo dispensador con
cuidado de la zona quirimgica.

5 Sujele fimemente ¢ manguito externo en fa abertua para asegurar el implanie mientras se corta. Asegure firmemente con la mano, el
dispositivo dispensador confra una mesa 1 ofra superficie estnil. Usando la lengbeta del dispositivo dispensador coma guia, corte el
externo con muescas ded implante con ef cuchillo para corar con un movimiento frme hacia abajo. NOTA: hay que tener culdado de no
cortar ia parfe superior def manguit extemo del dipositive dispensador.

6. Una vez que &l implanie ha sido cortado de forma que su superficie sea relativamente plana, se usa el dispositivo dispensador para insertar
¢ implanie en el defecto dseo. Desplace e implante igeramenie més all de la puna del manguilo exiema.

7. Cologque cuidadosamente el implanie en el defecto y presione para acoplatky a 4L empujando manuaimente ¢l compactador calwador o
goipeando Hgeramente con un mazo. Refire el dispositivo dispensador de fa zona quinigica.

8. Sise necesita un ajuste 0 moldeado posterior del implante, separe €l compactador calibrador del magulto extermc y (sedo para que impace:
sobre el implante, La situaciin definiiva del implanie deberd estar en linea con b superfice adyacents.

Estabitidad
El contenido de este paquete esth destinado a un solo uso, No o reesteriice. No lo use después de la fecha de caducidad. Este matenial es
sensible a la temperatura. No lo exponga a temperaturas superiores a 50°C.

Pracaucibn
Este dispositive médico es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO. o bajo prescripcion médica.

1.3 Instrucciones de uso:
INSTRUCCIONES DE USC
Uso ded sistma de dispositive de insercidn TRUFIT CB:
1. Para armar ef Oispositivo de insencitn, infroduzca ¢!
compactador calbrador en ef manguito extemo (en la

direccion de la flecha de ésie) hasta que tenga
contactn ton el implante precagado.

2. Eneste momenio, &l implante no debe sobrasalir del
dispositivo de insecion,
2

3. Inimduzca el compaciador calbrador del dispositivo
de Insercién en el defecto dseo, verificando que haga

contacto con el fondo de éste.
sy
oo Aot
Drogueria Martorani 5.A.
W Av. Del Campo 1178/80 - (C1427A00) - C A de Buenos Aires
Tel.: (5441)4_554—8100 F'ax (54~I!) 45350777 . LEGN MARI TZ BMEA
CRISTINA HNATYSZYN E-mail: direcciontecnicaia)ma i.com *Site: www.martorani.com Oreguaria Martorani S.A.
FARMACEUTICA - M.F, 8182 Prasidents

DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORANI S5 A,



INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew
Anexo . B Andover MA 01840 - USA
—r Registro de Producto Medico
Drogueria Martorani S.A. importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS
Importador — Av. del Campo 1178/80 BIOABSORBIBLES SmithSNephow®
C1427A00 - CABA

4.  Des'ice of maguito extemno hacia abajc hasta que su
lengieta se ajuste perfectamente a la superficie del
tejido (est ajusta automéaticamenie of implante en la
posicion comacta para recortaro); a continuacion,
retive el dispositivo de insercion de 1a logafizacion
quinitgica.

5. Sujets frmements ef maguito extemo en las aberturss
para asegurar el implante mientras lo recorfa.
Estabilics la manc y el disposifivo de insercidn scbre
una superficie estéril. Ulilizando coma guia k&
lergileta gue més sobresale def dispositive de
insercidn, corte el extremo con muescas del implante
con ef cuchvlio de recorte aphcando un movimiento
descendente fimne.

6. Lna vez que &l impiante se ha reducido a una
superfice relativamente plana, ¢l dispositivo
dispensador se utiiza para insertar ef implante on e
defecto oseo. Desplace e! implante
mis alld de la punta del mangutto externc.

7. Con cuidado asentar el implante en et defecto y presione para
acoplario ampujande manualmente of compactadeor calibrador o
goipeanda ligeramante con un mazo, Retire ol dispositivo
dispensador de la zona quirdmgica.

8. Si el implante necesita un ajuste o Moldeada posterior det
implante, separar el compactador del menguito exterino y usarto
para que impacte sobns det implants, La situacion definitiva del
implante debera estar en linea con la superfice adyacente.

| Nota: Daber tomarse precauciones para no meliar Ia parte superior dei maguito externo del dispositive de Insercién. 1

A Advertencia . Se recomienda utilizar ol juego de instrumentos de Smith & Nephew TRUKOR ™ y un mangulto de taladro
TRUKOR para preparar la localizacion del defecto,

.
s
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Contenido. TRUWEDGE® BGS - 1 implante bicabsorbibie, de un solo uso. Esteril

HOMC

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
NO REUTWLIZAR - NO REESTERLIZAR
NO UTILIZAR S EL ENVASE ESTA ABERTO O DARADO
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C

s () <:

PARA LSO PROFESIONAL EXCLUSIVO
DIRECCION TECNICA: Farmaciéutica Cristina Hnatyszyn MN 8192

Producte sutorizado por ANMAT PM 929 - 502

e ' =J

INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew |
Anexo Il B Andover MA 01810 — USA {
. . IMPLANTES QUIRURGICO -
R"g“:'m dfta':’m‘é“? n"d““’ BIOABSORBIBLES Smith&Ne R
Drogueria Martorani SA. mporiado Llase K
Imporiador — Av. del Campo 1178/80
C1427A00 - CABA
importador: Drogueria Martoran! S.A, £ Endoscopy Smith&Nephew
Av. ded Campa 1178180 C1427800 — CABA-Argentina Andover MA 01810 (1SA
IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smith&Nephewd REF.:

A\

Simbolos viilizados en lnstrucciones de uso ¥ rotulado del producto

A ATENCION
Leer cuidadosaments las instuccionss de uso antes de uiizar o producio
® Producto de un solo uso
1 Fecha de caducidad
(]
REF N° de referencia
No. de lote
C€ Marcado CE
EO Estéril, esterilizado por oxido de etileno
e Lugar de fabricacion

1
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INSTRUGCIONES DE USO Endoscopy SmithaNephew | /|
Anexolll. B Andover MA 01810 - USA 1\ g
e Registro de Producto Medico S
Drogueria Martorani SA. importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS
importador - Av. del Campo 117880 BIOABSORBIBLES “ .
C1427A00 - CABA ’1 6

1.1 Indicacion, finalidad o uso al que se destina el prodeucte médico segan lo indicado por el fabricante.

Descripcion del dispositive

El dispositivo TRUWEDGE® BGS (cartiago/hueso} ha sido fabricado con una mezdla de pok (DI -cfido-co-glicokdo), sukato cikico, fibras de
acido pofiglicdico y agente tensioactive. Ef TRUFIT® CB es un implante multifase, biodegradable, constituido por una fase de cartilago poroso y
una fase de hueso pofoso. El matenal se degrada &n aproxmadamente en 6 a 9 meses si se usa de acvendo con las instucciones de ki etiqueta.

TRUWEDGE® BGS se suministra en un kit que mcluye:

Implante cilindrico

Dispositivn dispensador (mangulto exterior y compactador calibvador)

Cuchifio de recorte

Indicaciones

El implante estd diseflado para servir de estructura de soporte para ef crecimiento intemo celular y de [a matriz en repamaciones de defectos
osteacondrakes, ties como hueso yfo cartilagn, pevo no esenciales para la estabdidad del tekdo. El disposifivo s una estructura de soporie para
la regeneracion de fefido reatrsorbible, para uso en tratamiento de defacios focales de cartflago arficular u osteocondrales agudos. El producto se
suministra estésil, para uso de un Onico paciente y pava su implantacion en ef interior de defecins creados con precisién.

1.2 Precauciones, restricciones, advertencias, culdados especiales y aclaraciones sobre el use del producto médico,
coma su almacenamiento y transporte.

Contraindicaciones

Las afecciones que representan contraindicaciones retativas incluyen:
Enfermedad vascukar o neumidgica grave
Diabetes no contolada
Enfermedad 6sea degeneraliva grave

Embarazo

Presencia de infeceitn en la zona o en el espacio arficular
Diagndstico de reumatismo

Aquelos pacientes que no cooperen y que No deseen o no puedan seguir las insfrucciones postoperatonas, inckiidos aguellos
afectados por drogas y/o & alcohol

= Hipercaicemia

* & " % 4 =

Efectos ardversos
Los posibles efectns adversos incluyen pero no se limitan:

»  Complicaciones en la herida tales como, a mem fitulo ilustrativa, infeccidn, dehiscencia de la henda, dolor, adherencias
intraarticulares, feddo hipermifico, sinovitis hiperiréfica, hematoma posoperatonio, bolsa subcuadnicipial, sinovium hiperindhico o
reacciones de rechazo.

Fraciura o extrusion det TRUWEDGE® BGS, ton o sin produccion de restos de residuos en foma da pasticulas
Deformidad Gsea en la 2ona

Cracimiento intema dseofcartilaginoss incompleto o falta de crecimientn

Pérdida del dispositivo

Alergia al material det dispositivo

Advartencias y Precauciones

»  Use este dispositive tf como se suminisra ¥ de acuerdo con las instrucciones de MANIPULACION DE USO que se adjunta.

No use este dispositivo s el embalaje esti abieri, dafiado o si el punto indicador da la temperatura en &l interior ded paquete est) de
CcOlr Negro.

+  Como en cualquier inkervencion quiningica, se debe fener cuidado & tratar pacientes con enfermedades preaxistentes que pudieran
afectar ol éxito de la infervencion quirurgica. Ello incluye a aquelios pacientes se encuentran aquellos con trastomas hemarmégicos de
cualkquier etiologia, con ratamiento esieriden a kigo plazo o bajo tratamiento con NMUNOSUPrESOnES.

»  No debe usarse en paciemes que han prasentado sensibilidad a los materiales que contienen poli {DL-fctido-co-ghctiido).

«  EITRUFIT® CB no esté diseflado para su utilizacion en estudios avanzados de ostecartritis.

L B I I

Wanipulacion y uso

El TRUWEDGE® BGS se suministra estr¥ y deberd considerarse atérﬂwue el envase nterior esté ablerto o dafiado. Este producto no

debe ser reesterilzado. Este disposiivo ests indicado para su uso en un ienie ¥ nunca debera reutilizarse.

o
LEON MAHIA WMETZ BREA

eria Martorani S.A.
Av. Del Campo 117880 - {C1427A00) - C.A. de Buenos Aires

Gregueria Martoranl S.A.
Prasidents

Uso del Sistema de dispositivo dispensador TRUWE
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Drogueria Martorani SA.
C1427A00 - CABA

importador - Av. del Campo 117880

INSTRUCCIONES DE USO
Anexa lil. B

Registro de Producta Medico
importado Clase |V

IMPLANTES QUIRURGICOS i )

BIOABSORBIBLES

1. Para montar el dispositivo dispensador TRUWEDGE® BGS inserte el compactador calibrador en & meguito externo en ba direccion

de fa flecha siluada en el mangusio hasta que entre en contacio con ef implante precargado.
En este punio, el implante no debe sobresalir del dispositive dispensador.
Inserte el compactador calibrador del dispositivo dispensador en el defecin 0seo, verificando que entra en cantacto con el fondo del

w

defecto.

4. Deslice &l maguito externo hacia abajo hast que la lengileta del maguity externo se ajuste pedectamente a ia superficie del bejido
{esto ajusta aulométicaments el implante en la posicion comecta para recorianio). A confinuacion, retire ef dispositivo dispensador con

cuidado de la zona quirigica.

5. Sujete firmemente &l manguitn extemo en |a abestura para asegurar e implante mientas se oora. Asegure fiememente con la mano, e
dispositivo dispensador confra wa mesa u ota supesficie esténl Usando ia lengtieta del dispositivo dispensador como guia, core el
exiemo con muescas del implante con &l cuchille para cortar con un movimient; e hacia abajo. NOTA: hay que fener cuidado de no
cortar la parte superor def manguifo exfemo def diposivo dispensanior.

6. LUna vez que el implante ha sido cortado de forma que su superficie sea relativamente plana, se usa el dispositivo dispensador para insertar
el implanie en ef defecio 0se0. Desplace el implanie ligeraments mas alld de la punta del manguito extemna.

7. Coloque cuidadosamenie of implanke en el defecio y presione para acoplanc a &, empuiando manuaimente & compactador calitrador o
golpeando igeramentz con un mazo. Refire ef dispositive dispensador de ka 2ona quinimica.

8. Sisenecesita un ajuste o moldeado posterior del Implanie, separe ef compactadar calibrador del maguite extemno y Gselo pam que impacte
sobme el implante. La situacion definitiva del implanie debera estar en linea con la supesficie adyacente.

Estabiticked

El contenido de este paquete esth destinado a un solo uso. Ne lo reesterfice. No lo use después de la fecha de cadudidad. Este material es
sensible a la femperatura. Na lo exponga a temperaturas superiores a 60°C.

Pracaucion

Este dispositivo médico es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, o bajo prescripcion médica.

13 Instrucciones de uso:
MSTRUCCIONES DE LSO

Uso del sistema de disposiivo de krsencion TRUWEDGE® BGS:

1. Pam amar &l dispositivo de insercion, introduzca &
compactador caibrador en el manguito extemo (en la
direccion de & flecha de éste) hasta que enga
confacto con ef implante precamado.

2. Eneste momento, ef implanie no debe sobresalir del

dispositivo de msercion.
—
3. inroduzca ef compactador calibrador det dispositive
de msertion en & defecto dseo, verficando que haga
contacto con et fondo de éste.
4. Deshce ol maguito externo hacia abajo hasta que su oros e tejido (esto ajusta automaticamente el implante en la

lengleta se ajuste perfectamente a la superficie del

L4 L l Av. Del Campo 1178/80 — {(C1427A00) — C.A. de Buenos Adres
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 45550777
CRISTINA HNATYSZYN E-mzil: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com

FARMACEUTICA - M.P, 8192
DIRECTORA TECNICA
DROGUERIA MARTORANI 8, A.
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INSTRUCCIONES DE USO
Anexclll. B
s Registro de Producto Medico
importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS
Drogueria Martoranj SA.
Importador - Av. del Campo 1178/80 BIOABSORBIBLES Smith&Nephewdd
L‘ C1427400 - CABA ]

refire &l dispositivo de ingercibn de la locakizacidn
quiningica.

5. Sujete imemente ol maguito extemo en las aberturas
para asegurar el impiarte mientras ko recorta.
Estabiioe ia mano y el dispositivo de insercion sobre
una superficie estéril. Ltiizando como quia i
lengileta que més sobresale del dispositvo de
insercion, corte e extreny con muescas del implante
con el cuchiio de recorte aplicando un movimiento
descendente frme.

6. Unavezque el mplante se ha reducide a una
superficie relafivamente plana, € disposifvo
dispensador se utiliza para insertar el implante en el
defecto oseo. Desplace el mplante
més all de la punta del manguito exteme.

7. Con cuidado asentar ¢l implante en el defecto y presione para
acoplario empujando manualmente el compactador cafibrador o
goipeando figeramente con un mazo, Retire el dispositivo
dspensador de la zona quinkrgica.

8. Si el implante necesita un ajuste o moldeado posterior del
mplante, separar el compactador del manguito exterino y usar
para que impacke sobre del implante, La situacion definitiva del
inplarite debera estar en finea con la supeicie adyacente.

i

[ Nota: Deben tomarse precauciones para no meliar la parie suparior del maguito externo del dispositivo de insercion. ]

Aaﬂmtencla : Se recomienda utilzar o juego de instrumentos de Smith & Nephew TRUKCOR ™ y un manguito de taladro
TRUKOR para preparar ka localizacion del defecto.

m
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) Av. Del Campo 1 178/80 — (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires .
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importador:
Av. del Campo 1178/80 C1427A00 - CABA-Argenting

IMPLANTE QUIRURGICO BiOABSORBIBLE Smith&Nephew® REF .

Contenido; TRUBLOCK® BGS - 1 implante bioabsorbible, da un solo use. Esteri!

a0vcC

{__

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADC ORIGHAL A TEMPERATURA AMBIENTE
NO REUTHAZAR - NO REESTERILIZAR
RO UTILZAR S) EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C

@ o
PARA iSO PROFESIONAL EXCLUSVO
DIRECCION TECHICA: Farmacéutica Cristing Hnatyszyn MN 8192

Lote N*

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502

INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew
Anexc lll. B Andover MA 01810 - USA
. IMPLANTES QUIRURGICO
Registro de Producto Medico BIOABSORBIBLES Smith3N
o ia Martorani SA. importado Clase IV w@
Importador — Av. del Campo 117880
C1427A00 - CABA
Martorani S.A. ﬁ Endoscopy Smith&Nephow

Andover MA 01810 - USA

T S

A\

Simbolos ulilizados en instrucciones de uso y rotulado del produciy

ATENCION

Leer cuidadosamente ias instrucciones g uso antes de utilizar el producto

<o

® Producto de un solo uso
] Fecha de caducidad
.
REF N° de referencia
No. de lote
C € Marcado CE

'| STERILEI Eoﬁ Estéril, esterftizado por oxido de etileno

el Lugar de fabm;

oros IRERBorens
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INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew [ A
Anexo lIl. B Andover MA (1810~ USA L L 1

Registro de Producto Medico
importado Clase IV

Drogueria Martoran) S AL

Importacor — Av. del Campo 1178/80
C1427A00 - CABA

1.1 Indicacion, finalidad o uso al gue se destina el producto médico segim lo indicado por e fabricante.
Descripcion del dispositive

El dispositvo TRUBLOCK® BGS, (canilagomueso) ha sido fabricado con una mezcla de poli {DL-actido-co-gicdiido), sulato calcico, fibras de
Acido poglicolico y agente tensicactivo. £l TRUBLOCK® BGS es un implante mullifase, biodegradable, constitido por una fase de carttlago
poroso ¥ uni fase de hueso poroso. El material se degrada en aproximadamente en 6 a 9 mesas si se usa de acuerdo con ‘as mstrucciones de la
etiqueta.

Indicaciones

El impiante esth disefiado para serwr de estructura de soporte para o crecimiento inlemo celular y de la matriz en reparaciones de defecios
osteocondrales, tales como hueso wo carfilage, pero no esenciales para |2 estabilidad del tejdo. £l dispositivo 3 una estruchra de soporte para
ks regeneracidn de igjido reabsorbible, para uso en tratamientn de defectns focales de cartitago articular v osteocondrales agudos. El producto se
suministra estéri, para uso de LN (nico paciente y para su implantacion en el interor de defectos creades con precision.

1.2  Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especlales v aclaraclones sobre &l uso del producto médico,
como su almacenamiento y transporte.

Contraindicaciones

Enfermadad vascular o neurclogica grave

Digbetes no controlada

Enfermedad dsea degenerativa grave

Embaram

Presencia de infeccion en la zona o en el espacio arficular

Diagndstico de reumatismo

Aguelios pacientes que no copperen y que ne deseen 0 no puedan sequir las insirucciones postoperainnias, induidas aquelios
afectados por drogas yio el alcohol

+  Hipercaicemia

Efectos adversos
Los posibles efecins adversos inCiuyen pero no se lmitan:

«  Complcaciones en Iz herida tales como, a mem thulo Bustrativo, infeccitn, dehiscencla de la herida, dolor, adhamncias
intraarticulares, tejido hipertrifico, sinovitis hipestrofica, hematoma posoperatorio, bolsa subcuadricipdal, sinovium hiperinéfico o
reacciones de rechazo.

Fraciura o extrusion det implanie , con o sin produccitn de resins de residucs en forma de pariculzs
Deformidad Gsea en la zona

Grecimiento inlemo dseo/cartilaginoso mcompleto o fata de crecimiento — .
Pérdida del dispositivo
Alergia al matenal det dispositivo

Advemmeucbnu

Uss este dispositivo tal como se suministra y de acuerdo con las instrucciones de MANIPULACION DE USO que se adjunt.
No use este dispositivo 5i el embalaje ests ablern, dafiado o si el punto ndicador de la IBmperaiura en &l intenior del paquete esth de
color negro.

= Comog en cuaiquier intervencion quiningica, se debe tenar cuidado al tratar pacientes con enfermedadas preexistentas que pudieran
alectar el éxito de la intervencidn quirurgica. Elle incluye a aquelios pacientes se encueniran aquelios con trastomos hemaorragicos de
cualquier etiologia, con fratamients estercideo & largo plazo o bajo rafamientn con MMUNCSUPREsORES.
No debe usarse en pacieries Gue han presentado sensibilidad a ks materiales que contienaen poli {D1-Jctido-co-giadido).
Elimpianie no esth diseftado para su utilizacién en estudios avanzados de ostecartritis.

Manipulacion y uso

El TRUBL.OCK® BGS o suministra estérl y debera considerarse estéril a menos que el envase interior es¥ abierto o dafiada. Este groducto no
debe ser eeslerlizado. Este disposiivo esta indicado para su uso en un nico paciente y nunca deberd reutiizarse.

Uso del Sistermne de dispositivo dispensador w
1. Pam rrmtareldisposiﬁmcispenaador,insemelmendmgummermenhdkmuéndahﬁedmsmwa
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INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy 3
Registro de Producto Medico
importado Clase [V IMPLANTES ARTROSCOPICOS
Drogueria Martorani S.A. .
Imporiador - Av. del Campo 117680 BIOABSORBIBLES Smith&Nephews
C1427A00 - CABA

2. Eneste punto, el implarie no debe sobresalir del disposiivo dispensador,

3. Insere el compactador calibrador del digpositivo dispensador en el defecto dseo, verificando que entra en contacto con el fondo del
deficto.

4. Deslice &l maguito exiema hagia abajo hasta que b lenglieta del maguiio exiema se ajuste perfectamente a la superficie del tefido
{esto ajusta automaticamente el implante en la posicion commecta para recoriario). A continuacion, retire el dispositive dispensador con
cuidado de la zona quirimgica.

5 Sujete fimemenie e manguito extemc ent la abertura para asegurar e implante mienlras se corta. Asegure firmemenie con e mano, &
despositivo dispensador confra una mesa u ofra superficie estddl, Ussndo a lengliets del disposifivo dispensador como guia, cone el
exiemo con muescas del implante con ef cuchillo para corar con un movimiento frme hacia abajo. NOTA: hay que fener cuidado de no
corter fa parte superior del manguity extems del dipositivo dispensador.

6. Una vez que el implante ha sido cortado de forma que su superficie sea relativamente plana, se usa el dispositivo dispensador para ingertar
el Implante en ef defectn tseo. Despiace ef implanie Rgeramente mas alla de ka punta ded Manguilo extemo.

7. Coloque cuidadosamenie e implante en el defacty y presione para acopiaro a &, empujando manuaimens of cormpactador cakbrador o
golpeando igeramente con un mazo. Refire el disposifive dispensador de fa zona quininica.

8.  Sise necesita un ajuste o moldeado posterior del implanie, separe el compactador calibrador del maguite extemo y Gselo pam que impacte
sobre el implante. La situacidn definitiva del implante debera estar en linea con la supericie adyacente.

Extabitidad
El conlenido de este paquete esth destinado a un solo uso. No ko reestenlice. No o use después de la fecha de caducidad. Este maternial as
sensible a la temperatura. No i exponga a temperaturas superiores a 60°C.

Precaucion
Este dispositivo médico es de S0 PROFESIONAL EXCLUSIVO, o bajo prescripcion mégica.

13  Instrucciones de uso:
INSTRUCCIONES DE USO
Uso del sisterna de dispositivo de insercion:
1. Para ammar ef disposiive de insencion, introdurcz el
compaciador calibrador en e manguito externo (en fa

dieccidn de la fiecha de éste) hasta que enga
contacto con & implante precargado.

2. Eneske momento, e implante ne debe sobresalir del
dispositivo de insersion.

3. Introduzca el compactador cakbrador del dispositivo
de vsercion en el defecto dseo, verticando que haga
contacto con el fondo de éste,

4. Deslice el maguito externo hacia abajo hasta que su - refive &l dispasitiva de insercion de la localizacidn
lengiieta se ajusts perfectamente a la superficie del w quinjrgica.
tejido (esio ajusta auomaticamente el implame en la
posicion comedta para recortarko); a continuacion,  orogBorn!

Drogoeria Martorani S§.A. )
Av. Del Cainpo 1178/80 — (C1427A00) - C.A_ de Buerios Ames
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INSTRUCCIONES DE USO Smith&Nephew
Anexo lil. B Andover MA 01810~ USA
- Registro de Producto Medico
importado Clase IV IMPLANTES ARTROSCOPICOS
Crogueria Mattoran) S.A.
Ienpottador — Av, del Campo 1178/80 BICABSORBIBLES Smith&Nephews

C1427A00 - CABA

5 Sujete firnements of maguito extemo en las aberiuras
para asegurar ef impiante mieniras Jo recorta.
Estabifice ia mano y el dispositivo de insercién sobre
una superficie estént. Utiiizando como guia ia
lenglets que mas sobvesale def dispositive de
insercidn, corta ef exiremo con muescas del implante
con el cuchifio de recorte aplicando un movimiento
descendenie firme,

6. Unawvez que el impianta 56 ha reducido a una
superficie relativamente plana, el dispositivo
dispensador 56 utiliza pasa Insertar ef impiante an e
dafect oseo. Desplace et implante
mas alid de la punta del manguito extemo.

7. Con cuidado asentar ef implante &n el defecto y presione para
acoplaric empuiando manuatmente el compactadar calibrador o
goipeando ligeramente con un mazy. Retire el dispositive
dispensador de Iz zona quiningica.

8. 5i el implante necesia un ajuste 0 moideada posterior del
implante, separar of compactadar del manguito exterine v usano
para que impacie sobre del implante. La stuacidn definitva del
implante debera estar en linea con la superfice adyacente.

r Nota: Deben tomarse precaucionas par no medfar in parte suparior del maguilo exteme def dispositivo de Insercidn, ]

&m:ammmuwamamammuxmw ¥ un manguite de taladro
TRUKOR para preparar ia localizacion dei defecto.

anOml
Droguerfa Martorani S.A. ) —
Av. Del Campo 1178/80 — (C1427A00) ~ C.A_ de Buenos Aires
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INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew i
Anexo Iit. B Andover MA 01810 - USA (w '
Regisftro de Producto Medico
Drogueria Martorani SA. importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS
Importador - Av. det Campa 1478/80 BICABSORBIBLES Smith&Nephowd
C1427A00 - CABA
r: Drogueria Martorani S.A. £ Endoscopy SmithaNephew

Importado
Av. det Campa 1178/80 C1427A00 - CABA-Argentina

Andover MA 01810 - USA

IMPLANTE QUIRURGICO BIOASSORBIBLE SmithENephewd® REF..

Contenide: TRUGRAFT® BGS - 1 implante bioabserbible, de un sole 1so. Estenl
60°C

[ __

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE
NO REUTILZAR - NO REESTERILIZAR
NO UTILIZAR 5! EL ENVASE ESTA ABIERTO O DANADO
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C

-y G
PARA 1150 PROFESIONAL EXCLLUISVO
DIRECCION TECNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MN 8152

Lote N*

Producto autorizaco por AKMAT PM 928 - 502

TR

AN

Simboios utifzades en instrucciones de uso y rotulado del producta

T
& ATENCION

Leer cuidadosaments [as instrucciones de uso antes de utilizar el producto

® Producto de un solo uso
. Fecha de caducidad
REF N° de referencla
No. de lote
Cc€ Marcado CE

Estéril, esterilizado por oxido de etifeno

[STERILE[EO]

el Lugar de fabricacion

.
nmy
orog e

Drogueris Martorani S.A.
Av. Del Campo 1178/80 — (C1427A00) — C.A. de Buenos Aires
Tel.; {54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777

CRISTIMA HNATY
SZYN E-mail: direcciontecnice@ martorani,com *Site: www.marforsmi.com

FAanrr';e.: STICA - MP, B1g2
CHRECTORA TECNICA
CROGUERA MARTORANL S.A,

t;itarz BREA

LEON M
Dragueria Martoranl S5.A.
Pragidente
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INSTRUCCIONES DE USO Endoscopy Smith&Nephew
Anexolll. B Andover MA 01810 - USA
Registro de Producto Medico
i importado Clase IV IMPLANTES ARTROSCOPICOS
Drogueria Martorani SA.
Impertator — Av. del Campo 1178180 BHOABSORBIBLES Smith&Nophewe
CI4Z7A00 - CABA
Descripcion

TruGraft ®BGS {sustiio de injerio dseo) ha sido fabricado con una mezcla de pol (D LHactat —co-gicolatn), sulfale ciicico, fibmas de polighcolate v
suffantante. TruGraf® BGS se proporciona en forma de gréimules, cubos, cufias, bloques y tapones perforados en una varedad de famaios. £l material se
dagrada en apmximadamente 4 a 8 meses de acuerdo con {3s instrucciones de |a efiqueta.

El kit do Jeringa TruGraf® BGS ests compuests de una o dos jeringas precargadas, émbolas y una bandea de con un de liquido. Los kits se presentan en dos
famafio a Sce y 10cc, Jenas de TuGraft @ BGS {Granulos TruGratt particulas de < 3mm).

E! profesional médico fene 1 responsabiidad de utfizar la técnica quinirgica apmpiada. Las Siguientes pautas se proporcionan sblo como técricas
recomendables. Cada cirviano debe evaluar Sitas técnicas son apropiadas de acuerdo ton U reparacidn y experiencia médica.

indicaciones de uso

Los granuios TruGraf® se usan para retienar defectos ¢ espacios tseos causados por raumatismes o intervenciones quinirgicas que 1 son esencidles parata
estabilkiad da la estuctura deea. Los grdeulos TruGraf® deben ser infroducidos cukiadosamente en Jos defectos dseos © en los espacios existontes del
osquelet (por gf. extremidades, columna vertebrat ¥ pelvis). Estos defectos pueden ser defectos dsacs provocadas durante ung intervercidn quinigica o
causada por una desiin Ssea de origen raumatico. Los granuics TruGral® proporcionan un rellenc (880 que S8 rgabsolbe v o5 reemplazadd por hueso
duranie B curaciin.

La jefnga TruGraft® BGS se usa pera |a aspiracion de fiquides, cimo la sangre andloga, € plasma y atros componentes sanguinecs con sustituto de injerto
6seo pracargado. Los granulos TruGratt se pueden combinar con liquides estriles, como sokitidn saking o solucion de Ringer. La adicion de estos producios
autdgenas ne altera ef funcionamiendo def dispositive.

Wodo de smpleo

El profesional médico tiene la responsabilidad de wiizar la téonica quiirgica apropiada. Las siguientes pawtas se proporcionan bl como tacrkcas
recomendables. Cada cingjano debe evaluar st las téenicas son apropiadas de acuendo con su preparacion y experiencia médica.

Manlpulackn y uso

Use los grinulos TruGraft asépticamente segln ta sigulente técnica quinimgica:

Para colocar los graruios TruGraft, deposite culdadosamenie |05 implantes en ol drea a fratar. No refiene con exceso ef vacie 6560 i cOmprima & zona a fratar,
Compruebe que ha rellenade foda ia zonz a tratar y que se encuentra en contacto directo con tejido vascutarizado. Retine todo & excesa de makerial de la zona,
Cierre la zona ubikzando béenleas de sulura esténdar. Deseche iodos Jos gramuos TruGraft que no se hayan usado.

Nota: debido & b manipuiacion y al ransporte, parte det producto puade estar sueko o en of inerior dal paquele.

Instrucelones de uso

Prepare ¢} &ma quinirgica

Refire la jeringa dei envase

Mantaniendo 1a jednpa en posicion vertical, retire o tapbn naranja, situado en la parte posterior de ia jeringa

Inserte el émbolo on la jeringa

Presicne e émbole en la jeringa hasta 1a knea azul

Usantio una técnica estén, aspine ef liquide irando det émbolo hasta que los granulos £stén satrados. El uso del pocilio de fiquides de la
bandeja s opcional.

7. mtire la cublerts de la punta

O n e L Ry

8. Presione et émbolo para dispersar ef makerial para injerto dsec en et rea quiningica
9. Deseche cualguier resio no utiizade
{Nota: 1a marca indicadors en ka jernga e Stk de referencia)

Contraindicaciones
Los granulos TruGraft® na deben ser ytiizados para proporcionat soporte estructural durante ef proceso de curacion, por & tanto, of uso de los granulos estd
contraindicado en aquellos casas en que el dispositive Gaba senvir de soporte estructural al esqueleto.

Las afecciones que representan contraindicaciones relativas inciuyen
Enfermedad vascular o neurniégica grave
Diahetes no controkada
Enfermedad] sea degensralive grave

Emharaze

| e
sV

orog I orant
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INSTRUCCIONES DE USO E Smith&Naphew
Anexo lIl. B Andover MA 01810 - USA (. =il
— i Regis_stro de Producto Medico
Drogueria Martorani S.A. importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS
Importador - Av. del Campo 1178/80 BIOABSORBIBLES Smith&Nephew®
C1427A00 - CABA

Presencia de infaccion en [ zona

Aquetios pacientas qus No COOPEFEN ¥ que NO deseen o A0 puedan sequir s insfruccionss posioperatonas, incluidos aquedios alectatos por ef

abuso a las drogas y ai alcohoi.

+  Hipercalcemia

Efectos adversos
Los positles efectos adversos inciuyen, pero no se fimitan a:
+  Complicaciones de ta herida incluyendo hematoma, drenaje local, infeccion, fractaa dsea v otras complicaciones que pueden derivarse de

cudiquier miavencion quinigica.
= Fractura o-axtrusion de los granulos TruGraft, con o sin produceidn de reatos de particulas
=  Deformidad dsea en la zona
»  Crecimientp dseo intenso incompleto o ausente en of vacio (560, como puade supeder con qualquier relleno para vacios $5e0s.
Advertencias y precauciones

Como en cualquier imervencitn quinirgica, se debe tener cuidado al tratar personas con enfermedandes preexistentss que pudieran atectar el éxito de fa
intervencion quiniigica. Incluye a parsonas con trasiomos hemomagicas de cualquier eliologia, que reciban tratamiento a lango plazo con estamides ¥ aquelias
fratados con munodepresores,

tUsar este dispositive tal como se suministra y e acuerda con fa informacion sobre MANIPULACEON Y USC que se adjurta.
No usar este dispositivo si la cubleria esta ablerta, deteriorads, 0 si el punto indicative en |z emperatura en ef interior del paquete esth de color negr.
Ser requiere una estricta observacion da la tcnica gquirigica estéri! adecuada al combinar con productos sanguineos aukdgenos yio con liquidos estériles,

Cada ynidad es para in 30i0 us0 y nanca deber reutiizarss

Usar esta producto antes de ja fecha de cadkckiad

£ producio que no se haya usado debera eliminarse siguendo 108 procedimientos pertinenies

Cumgpila siempre con fas Precauciones Liniversales y utiice una técnica estéri durante la intarvencion quiningica.
RO REESTERILIZAR

Condiclones de transporte y mantenimiento
+  El producto debe almacenarse en el envase seffado original.
+ El producte debe almacenarse a temperatura ambiente. La exposicidn prolongada de fos implantes bioabsorbibles a temperatiura
. Utilizar inmediataments después de abrir af envase primaric
¢ Noreutifizar, No reestesdiizar
¢ Noaimacenar a temperahiras extremas ni on kigares himedos,
«  Noutiizar 5i of envase esté ablero o dafiado

El contenido de este paquete esti destinado a un solo uso, No mesterilizar. No usar después de la fecha de caducidad. Este matenal es sensible a la
temperatura, Mamener a una femperabura de 20 a 30"C. Deberd evitarse la exposicion a semperaturas superioms a 50°*C.

Pracaucién
Este dispositive médico es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, ¢ bajo prescripeion médica.

sy
leﬂ"nr-\r
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ANEXOQ III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-1346/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos vy
Tecnologia Meédica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©
0816 , Y de acuerdo a lo solicitado por Drogueria Martorani S.A., se
autorizo la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Implante Quirargico Bioabsorbible

Caodigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 17-751- Implantes de matriz
Osea artificiales

Marca de los modelos de los productos médicos: SMITH & NEPHEW

Clase de Riesgo: Clase IV

Indicacidon autorizada: rellenar defectos o0 espacios o0seos causados por
traumatismos o intervenciones quirdrgicas que no son esenciales para la
estabilidad de la estructura osea.

Modelos:

Trufit® BGS, CB, Plug

Trublock® BGS

Truwedge® BGS

Trugraft® BGS

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de los fabricantes / Lugares de elaboracion:

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division / 76 South Meridian Ave. Oklahoma
City, OK 73107 - 6512 Estados Unidos

-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division / 130 Forbes Boulevard, Mansfield,
Massachusetts 02048 -1145 Estados Unidos



"/
-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division / 150 Minuteman Road Andover,

Massachusetts 01810~ 1031 Estados Unidos

Se extiende a Drogueria Martorani S.A, el Certificado PM-928-502 en la Ciudad
de Buenos Aires, a USFEBZDB, siendo su vigencia por cinco (5) anos a
contar de la fecha de su emision.

DISPOSICION No ”m;ﬁt,
or. orro"Al ORSINGHER

0818 rome Ao
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