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Regulación e Institutos 

AN.M.AT. 

Ba J 6 

BUENOS AIRES, O 6 FEB 2013 

VISTO el Expediente NO 1-47-1346/10-5 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERAN DO: 

Que por las presentes actuaciones Droguería Martorani S.A. solicita 

se autorice la inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología 

Médica (RPPTM) de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. NO 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita. 

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas técnicas precedentemente citadas. 

Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que 

contempla la normativa vigente en la materia. 

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 
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Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 

80, inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la' Administración Nacional de 

Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica del producto médico de marca 

Smith & Nephew nombre descriptivo Implante Quirúrgico Bioabsorbible y nombre 

técnico implantes de matriz ósea, artificiales de acuerdo a lo solicitado, por 

Droguería Martorani S.A., con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 2° - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 13 a 16 y 18 a 32 respectivamente, 
(\ 

tJl figurando como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte 

integrante de la misma. 

ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-928-s02, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 

cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notiñquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

~ 



"2013 - Año del Bicentenario de la Asamblea General Constituyente de 1813" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos 1, II Y III. Gírese al Departamento de 

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

archívese. 

Expediente NO 1-47-1346/10-5 

DISPOSICIÓN NO 

~/ 
~ O'1'8~1~ 6 

\ 

i~0~~1, 
Dr. ono A. ORSINGHFR 
aU_-INTERVENTOR 

~.lII.""'T. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARA~ERÍSTICOS del P~ODUCTO MÉDICO inscripto 

en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ........... 8 .. .1 ... 6 ... .. 
Nombre descriptivo: Implante Quirúrgico Bioabsorbible 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-751- Implantes de matriz 

ósea artificiales 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: rellenar defectos o espacios óseos causados por 

traumatismos o intervenciones quirúrgicas que no son esenciales para la 

estabilidad de la estructura ósea. 

Modelos: 

Trufit® BGS, CB, Plug 

Trublock® BGS 

Truwedge® BGS 

Trugraft® BGS 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre de los fabricantes / Lugares de elaboración: 

-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 NO 1-47-1346/10-5 

DISPOSICIÓN NO 

~ 08116J 

J.v¡~ '-¡ 
Dr. ono A • .,;,.l""FR 
SUB-INT&:RVENTOR 

.AJ!i{ .H ..... T. 
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ANEXO 11 

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

PRODUCTO MÉDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO /º.a ... ¡ .. 6....... M""~'t 1., 

Dr. ono A. ORS'N~"'FR 
SUS·'NTERVF.I'IITOR 

4.J.'\i.Af • .4..'2'. 



PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Drogueria Martorani SA. 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Imporlador - Av. del Campo 1178180 
C1427 AOO - CABA 

Importador: Droguería Martorani S.A. 
Av. del ~ 1178180 C1427AOO - CABA-Argentina 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBlE Smith&Neph~ REF.: 

Contenido: TRUFIT® CB, plug - 1 implante bioabsoIbible, de un solo uso. EsteriI 

~ Endoscopy Smlth&Nephew 
Andover MA 01810 - USA 

LoteN· ~ -- ---- ---- --

~ 
CRISTINA HNATYSZYN 

FAf-IMACEUTICA - M.P. 8192 
DlfiECTORA TECNICA 

JROGUERIA MARTORANI S.A. 

CONSERVAR EN El ENVASE SELlADO ORIGINAl A TEMPERATURA AMBIENTE 

NO REUTIlIZAR - NO REESTERIUZAR 

NO UTILIZAR SI El ENVASE ESTA ABIERTO O DAÑADO 

NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 60°C 

CE: 
0086 

PARA USO PROFESIONAl EXCLUSIVO 
DIRECCIÓN TÉCNICA: Fannacéutlca Cristina H~ MN 8192 

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502 

• """ Drog"'oranl 

Drogueria Martorani s.A. 
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO) -CA de Buenos Aires 

Te!.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 
E-mail: direcciootecoica@martoraoi.com *Site: www.martoraoi.com 

dM~En.-
Draguerl. M.rtor.nl S.A. 

Presidente 



Droguería Martorani s.A. 
Importador - Av. del Campo 1178/80 

C1427AOO - CASA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Importador: Drogueria Martorani S.A. 
Av. del Campo 1178/80 C1427AOO - CABA-Argentina 

~ Endoscopy Smlth&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBlE SmiIh&Nephew® REF.: 

Contenido: TRUWEDGE® BGS - 1 implante bioabsorbible, de un solo uso. Esteril 

Lote N" ~ -----

CONSERVAR EN EL ENVASE SELlADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBENTE 

NO REUTH.JZAR· NO REESTERIlIZAR 

~. 
CRISTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA· M.P. 8192 
DIRECTORA TECNICA 

DROGUERIA MARTaRAN! S.A. 

NO UTIlIZAR SI EL ENVASE ESTA ASERTO O DAIíADO 

NO EXPONER A TEW'ERATURA SUPERIORA &re 

CE: 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DlRECCION TÉCNICA: Fannacéutlca Cristina Hnalyszyn MM 8192 

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502 

• fIrVI 
Droglll!J0ranl 

Drogueria Martorani s.A. 
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-CA de Buenos Aires 

Tel.: (54-U) 4554-8100 Fax (54-U) 4555-0777 
E-mail: direcciontecnica@martorani.com ·Site: www.martorani.com 



Droguería Martorani S.A. 
Importador - Av. del Campo 1178180 

C1427AOO - CASA 

PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoscopy Smith&Nephew 
Andover MA 01810 - USA 

IMPLANTES QUIRÚRGICO 
BIOABSORBIBLES Smith&Nephew® O) 

Importador: Droguería Martorani S.A. 
Av. del Campo 1178180 C1427AOO-CABA-Argentina 

~ Endoscopy Smlth&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smilh&Nephew® REF.: 

Contenido: TRUBLOCK® BGS - 1 implante bioabsorbibte, de un solo uso. Esteril 

~ -- --- ----

CONSERVAR EN EL ENVASE SElLADO ORIGINAl. A TElFERATURA AMBIENTE 

NO REUTIlIZAR - NO REESTERI.IZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ASERTO O DAfWX) 

NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A 600C 

ISTERíLElEOI CE 
0086 

~ 
CRISTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA . M.P. 8192 
DIRECTORA TECN/CA 

DROGUERIA MARTORAN' S.A. 

PARA uso PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DlRECCION TÉCNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MM 8192 

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502 

• ~ 
Drog"oranl 

Droguerfa Martorani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-CA de Buenos Aires 

Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 
E-mail: direcciontecnica@martorani.com ·Site: www.martorani.com 

16 



Droguería Martorani SA. 
ImporIador- Av. del Campo 1178180 

C1427AOO - CASA 

PROYECTO DE ROTULO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

Endoscopy Smith&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTES QUIRÚRGI~Olr 
BIOABSORBIBLES Smith&N~t"'~l'· ./ 

Importador: Drogueria Martorani SAo 
Av. del Campo 1178180 C1427AOO- CABA-Argentina 

~ Endoscopy Smith&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smith&Nephew® REF.: 

Contenido: TRUGRAFT® BGS - 1 implante bioabsorbible, de un solo uso. Esteril 

Lote N° ~ - - ----- ---

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TE.eRATURA AMBENTE 

NO REUTIlIZAR - NO REESTERILIZAR 

ISTERLElEOI 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTÁ ASERTO O DAiADo 

NO EXPONER A TE~TURA SUPERIORA 6O"C 

CE 
0086 

PARA uso PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DIRECCIÓN TÉCNICA: Farmac:éulic:a Cristina Hnalyszyn MM 8192 

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502 

1 6 

~ 
CRISTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA. M.P. 8192 
DIRECTORA TECNICA 

DROGUERIA MARTORANI S.A. 

• nR" 
Drog"oranl 

Drogueria Martorani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80 - (CI427AOO) - CA de Buenos Aires 

Tel.: (54-ll) 4554-8100 Fax (54-ll) 4555-0777 0.:-\:0.'. 
E-mail: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com Drll .... 'a Marleranl S.A. 

Prl8lMnta 



INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 

Endoscopy Smith&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

Drogueria Martorani S.A. importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS 
Importador - Av. del Campo 1178/80 BIOABSORBIBLES Smi·NtW~~ . lqg"_ 

L-___ C_14_27_A_OO_-_CA_BA ____ .l...--__________ ---L ________ ~ ....... ;II--'·.,.l 61 

Importador: Droguerla Martorani SA 
Av. del Campo 1178/80 C1427AOO-CABA-Argentina 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE SmiIh&Nephew® REF.: 

Contenido: TRUFIT® CB, plug - 1 implante bioabsoIbible, de un solo uso. Esteril 

.d Endoscopy Smlth&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

Lote N° f60
0

C __ _ ~ ------

CONSERVAR EN El ENVASE SELLADO ORIGINAl. A TEMPERATURA AMBENTE 

NO REUTILIZAR· NO REESTERH.IlAR 

ISTERíLEJEOI 

NO UTILIZAR SI El ENVASE ESTA ASERTO O D~ 

NO EXPONER A TEIFERATURA SUPERIOR A 6O"C 

(( 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DlRECCION lÉNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MM 8192 

Producto autorizado por AHIlAT PM 928 - 502 

ATENCION 
Leer cuidadosamente las instru<:dones de uso antes de utitizar el producto 

REF 

CE 

I STER.LE I E91 

Producto de un solo uso 

Fecha de caducidad 

N° de referencia 

No. de lote 

Marcado CE 

Estéril, esterilizado por oxido de etileno 

Droguerfa Martorani S.A. 
Av. Del Campo 1178/80- (CI427AOO) -CA de Buenos Aires 

Te\.: (54-ll) 4554-8100 Fax (54-ll) 4555-0777 CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA - M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
OROGUERIA MARTORANI S.A. 

E-mail: direcciontecnica@martorani.com ·Site: www.martorani.com 
cjA0.~TZ •• EA 

Dr .. _11 Martorlnl S.A. 
Presll/entl 



Drogueria Martorani S.A. 
Imporlador - Av. del campo 1178180 

C1427 AOO -CASA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

1.1 Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo Indicado por el fabricante. 

Descripción del dispositivo 

El dispositivo TRUFIT® CB, BGS, plug, (cartilagolhueso) ha sido fabricado ron una mezcla de poli (DL-IfIctido.ro..glicófldo), sulfato cálcico, libias 
de ácido poIglicólico Y agente tensioactivo. El TRUFIT® CB es un implante multifase, biodegradable, constituido por una fase de cartilago poroso 
y una fase de hueso poroso. El material se degrada en aproximadamente en 6 a 9 meses si se usa de acuerdo ron las instrucciones de la 
etiqueta. 
El TRUFIT® CB, BGS, plug se suministra en un kit que incluye: 

• Implante cillndrico 
• Dispositivo dispensador (manguito exterior y compactador calibrador) 
• Cuchillo de recorte 

Indicaciones 

El implante esta diseflado para servir de estructura de soporte para el crecimiento interno celular y de la matriz en reparaciones de defectos 
osteocondrales, tales como hueso y/o cartilago, pero no esenciales para la estabilidad del tejido. El dispositivo es una estructura de soporte para 
la regeneración de tejido reabsoIbibIe, para uso en tralamiento de defecIos focales de cartílago articular u osteocondrales agudos. El producto se 
suministra estéril, para uso de un único paciente y para su implan1ación en el interior de defectos aeados con precisión. 

1.2 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del producto médico, 
como su almacenamiento y transporte. 

Contraindicaciones 
Las afecciones que replesentan conIIaindicacio leIativas incluyen: 

• Enfermedad vascular o neurológica grave 
• Diabetes no controlada 
• Enfermedad ósea degenerativa grave 
• Embarazo 
• Presencia de infe0:i6n en la zona o en el espacio articular 
• Diagnóstico de reumatismo 
• Aquellos pacientes que no cooperen y que no deseen o no puedan seguir las instrucciones posIDpeIaklrias, incluidos aquellos 

afectados por drogas y/o el alcohol 
• Hipercaicemia 

Efectos advenIos 
Los posibles efectos adve!sos incluyen pero no se limitan: 

• Complicaciones en la herida tales como, a mero titulo ilustrativo, infe0:i6n, dehiscencia de la herida, dolor, adherencias 
intraarticulares, tejido hipertrófico, sinovitis hipertrófica, hematoma posopermrio, bolsa subaJadrlcipital, slnovium hipertrófico o 
reacciones de rechazo. 

• Fractura o extrusión del TRUFIT® CB , con o sin producción de restos de residuos en forma de particulas 
• Defonnidad ósea en la zona 
• Crecimiento interno óseoIcartilaginoso incompleto o falta de crecimiento 
• Példida del dispositivo 
• Alelgia al material del dispositivo 

Advertencias Y Precauciones 
• Use este dispositivo tal como se suministra y de acuerdo con las instrucciones de MANIPULACIÓN DE USO que se adjunta. 
• No use este dispositivo si el embalaje esta abiertl, dailado o si el punto indicador de la tempera1ura en el interior del paqUftl esta de 

color negro. 
• Como en cualquier intervención quirúrgica, se debe tener cuidado al tratar pacientes con enfermedades preexistentes que pudieran 

afectar el éxito de la intervención qulrurgica. Ello incluye a aquellos pacientes se encuentran aquellos con trastornos hemonágicos de 
cualquier etioIogla, con tralamiento esIeroideO a largo plazo o bajo traIamiento con inrnullOSlJlll8SORlS. 

• No debe US8ISe en pacientes que han presentado sensibilidad a los materiales que contienen poli (DL -IácIido-co-g1icólido). 
• El TRUFIT® CB no esta diseflado para su utiIizaci6n en estudios avanzados de osteoartritis. 

Manipulación Y uso 

El TRUFIT® CB se suministra estéril y deberil considerarse estéril aA! el envase Interior esté abierto o danado. Este producto no debe 
ser reesterilizado. Este dispositivo esta ind"1Cado para su uso en un ú te y nunca deberá reutilizarse. d 

Drog I 

Drogueria Martorani S.A. ~_ 
~ Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-CA de Buenos Aires • 

CRlSTINA HNATYSZYN .. Te!.:(S4-1.1)4SS4-8100F.8X(S4:1!)4SSS-0777. LEON MARIA ETZ ."EA 
FARMACC=UTICA· M.P. 8192 E-maIl:dlrecclontecDIca@martoraDl.com SJte:www.martor8D1.com Dr .. _la Martlrlnl S.A. 

DIRECTORA TECNICA lllentt 
DROGUEAIA MAATGRANI S.A. ¡tres 



INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 11 .. B 

Drogueria Martorani S.A. 
Imporlador-Av. del campo 1178/80 

C1427AOO· CABA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGAs fti 

BIOABSORBIBLES Smitft""1'1 

Uso del Sistema de dispositivo dispensador Tnmt® CS 

1. Para monIar el dispositivo dispensador T rufiI® CB inserte el compaclador calibrador en el maguito externo en la dirección de la 
flecha situada en el manguito hasta que entre en conlacto con el implante precargado. 

2. En este punto, el implante no debe sobresalir del dispositivo dispensador. 
3. Inserte el compactador calibrador del dispositivo dispensador en el defecto óseo, verificando que entra en contacto con el fondo del 

defecto. 
4. Deslice el maguito externo hacia abajo hasta que la lengüeta del maguito externo se ~ perfedamente a la supelficie dellejido 

(esto ajusta automáticamente el implante en la posición conecta para recortarlo). A continuación, retire el dispositivo dispensador con 
cuidado de la zona quirúrgica. 

5. Sujete firmemente el manguito externo en la abertura para asegurar el implante mientras se corta. Asegure firmemente con la mano, el 
dispositivo dispensador contra una mesa u otra supeIficie estéril. Usando la lengüeta del dispositivo dispensador como guia, corte el 
externo con muescas del implante con el cuchillo para cortar con un movimiento firme hacia abajo. NOTA: hay que tener cuidado de no 
cortar la parte superior del manguito externo del diípositivo dispensador. 

6. Una vez que el implante ha sido COI1ado de forma que su superficie sea relativamente plana, se usa el dispositivo dispensador para insertar 
el implante en el defecto óseo. Desplace el implante ligeramente más allá de la punIa del manguito externo. 

7. Coloque cuidadosamente el Implante en el defecm Y presione para acoplarlo a él, empujando manualmente el compactador calibrador o 
golpeando ligeramente con un mazo. Retire el dispositivo dispensador de la zona quirúrgica. 

8. Si se necesita un ajuste o moldeado posterior del implante, separe el compactador caliblador del maguito externo y úselo para que impacte 
sobre el implante. La siIuaci6n definitiva del implante deberá estar en línea con la supelficie adyacente. 

Estabilidad 
El contenido de esta paquete está destinado a un solo uso. No lo reestarilice. No lo use después de la fecha de caducidad. Este material es 
sensible a la temperatura. No lo exponga a temperaturas superiores a 6O·C. 

Precauci6n 
Este dispositivo médico es de USO PROFESIONAL EXClUSIVO, o bajo prescripción médica. 

1.3 Instrucciones de uso: 

INSTRUCCIONES DE USO 

Uso del sistema de dispositivo de inserción TRUFIT CB: 

1. Para annar el dispositivo de inserción, introduzca el 
compac1ador calibrador en el manguito externo (en la 
direcci6n de la flecha de éste) hasta que tenga 
contacto con el implante precargado. 

2. En esta momento, el implante no debe sobresalir del 
dispositivo de inserción. 

3. Introduzca el compactador calibrador del dispositivo 
de inserción en el defecto óseo, verificando que haga 
con1acto con el fondo de éste. 

• nrv' 
"""' ....... ' 

Droguerfa Martorani S.A. 

CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA . M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S.A. 

Av. Del Campo 1178/80- (C1427AOO) -CA de Buenos Aires 
Tel.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-ll) 4555-0777 

E-maU: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com 
d±M~ 

Dr ..... I. Martoranl S.A. 
Presidente 



INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Endoscopy Smilh&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

Registro de Producto Medico 
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C1427AOO - CABA 

4. Deslice el maguito externo hacia abajo hasta que su 
lengüeta se ajuste pe¡fectamente a la superficie del 
tejido (eskl ajusta automáticamente el implante en la 
posición conecta para recor1arto); a continuación. 
retire el dispositivo de inserción de la localización 
quirúrgica . 

5. Sujete finnemente el maguito externo en las aberturas 
para asegurar el implante mientras lo recor1a. 
Estabilice la mano y el dispositivo de inserción sobre 
una superficie estéril. Utilizando oomo guía la 
lengüeta que más sobresale del dispositivo de 
insen:ión. corte el exIremo con muescas del implante 
con el cudlilo de recorte apflcando un movimiento 
descendente firme. 

6. Una vez que el implante se ha reducido a una 
superficie relativamente plana. el dispositivo 
dispensador se utiliza para inser1ar el implante en el 
defecto oseo. Desplace el implante 
más allá de la punta del manguito externo. 

7. Con cuidado asentar el implante en el defecto y presione para 
acopIarto empujando manualmente el compactador calibrador o 
golpeando ligeramente con un mazo. Retire el dispositivo 
dispensador de la zona quirúrgica. 

8. Si el in1IIante necesita un ajuste o moldeado posterior del 
implante. separar el compac\ádor del manguito exterino y usarlo 
para que impacte sobre del implante. La situación definitiva del 
implante debera estar en linea con la superficie adyaamte. 

Nota: Deben toma ... precauciones para no mellar la parte superior del maguito externo del dispositivo de inserción. 

& Advertencia: Se recomienda utilizar el juego de instrumentos de Smlth & Nephew TRUKOR 111 y un manguito de taladro 
TRUKOR para preparar la localización del defecto. 

CRISTINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA - M.P. 8192 

DIRECTORA TECNICA 
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Registro de Producto Medico 
importado Clase IV 

BIOABSORBIBLES Smith&Nephew®".. ,.~// 
1J1116' 

~----------________ ~ ________________________ ~ ________________________ --J 

Impottlldor: Drogueña Mlrtoranl S.A. 
Av, del Can1IO 1178180 C1427 AOO - CABA-Argentina 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smilh&Nephewt) REF,: 

Contenido: TRUWEDGE® BGS - 1 implante bioabsoIbibIe. de 111 solo uso, Es\eri 

~ Endoscopy SmIth&Nephew 
AndoYerMA01810- USA 

Lote N° ~ -- -- -----

CONSERVAR EN a ENVASE SELLADO ORIGINAL A TEMPERATURA AMBIENTE 

NO REUTIlIZAR· NO REESTERIlIZAR 

iSTERiLEJEOI 

NO UTILIZAR SI a ENVASE ESTÁ ABIERTO O DMADO 
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A &O·C 

CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCWSIVO 
DIRECCIÓN TÉCNICA: Farmacéutica CrIstIna Hnatyszyn MN 8192 

Producto autorizado por MMAT PM 928 - 502 

51mbolos utilizados en instrucciones de uso ~ rotulado del producto 

ATENCION ~ Leer cuidadosanente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto 

@ Producto de un solo uso 

í 1 

.. ~ 
Fecha de caducidad 

REF N° de referencia 

No. de lote 

CE: Marcado CE 

I STERlLE I EOl Estéril, esterilizado por oxido de etileno 

d Lugar de fabricación e 
...... 

,-- . .....:::> 

-

~ 
CRlSTINA HNATYSZYN 

FARMACEUTICA - M.P. 8192 
DIRECTORA TECNICA 

DROGUERIA MAR rORAN! S.A. 
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E-mail: direcciontecnica@martorani.com *Site: www.martorani.com 
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Drogueria Martorani S.A. 
ImporIador - Av. del GaIJ1lO 1178/80 

C1427AOO - CASA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS 

BIOABSORBIBlES Sm'iII1' t&Ne~" 

1.1 Indicación, finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo indicado por el fabricante. 

Descripción del cflSpOSlIiYo 

El dispositiVo TRUWEDGE® BGS (cartilago/hueso) ha sido fabricado con una mezcla de poli (DL-lá~Iic6lido), sulfato cálcico, fibras de 
ácido poIiglicólico Y agente tensioactivo. El TRUFIT® CB es un implante multifase, biodegradable, constituido por una fase de cartilago poroso y 
una fase de hueso poroso. El material se degrada en aproximadamente en 6 a 9 meses si se usa de acuerdo con las inslnKx:iones de la etiquela. 
TRUWEDGE® BGS se suministra en un kit que incluye: 

• Implante cilindrico 
• DispositiVo dispensador (manguito exterior y compaclador caliblador) 
• Cuchillo de recorte 

Indicaciones 

El implante está disellado paa servir de estructura de soporte paa el crecimiento interno celular y de la matriz en repaaciones de defectos 
osteocondrales, lales como hueso y/o cartilago, pero no esenciales para la es1abilidad del tejido. El dispositivo es una estructura de soporte para 
la regeneración de tejido reabsoIbibIe, para uso en tratamiento de defectos focales de cartilago articular u osteocondrales agudos. El producto se 
suministra estéril, para uso de un único paciente y para su implantación en el interior de defectos aeados con precisión. 

1.2 Precauciones, restricciones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del producto médico, 
como su almacenamiento y transporte. 

Contraindicaciones 
Las afecciones que repIeseIl1an contraindicaciones relativas incluyen: 

• Enfennedad vascular o neurológica grave 
• Diabetes no controlada 
• Enfermedad ósea degenerativa grave 
• Embarazo 
• Presencia de infea:i6n en la zona o en el espacio articular 
• Diagnóstico de reumatismo 
• Aquellos pacientes que no cooperen y que no deseen o no puedan seguir las insIrucciones posklperabias, incluidos aquellos 

afectados por drogas y/o el aloohol 
• Hipercalcemla 

Efectos adversos 
Los posibles efectos adversos incluyen pero no se limitan: 

• Complicaciones en la herida lales como, a mero titulo ilustrativo, infea:i6n, dehiscencia de la herida, dolor, adherencias 
intraarticulares, tejido hipertrófico, sinovitis hipertrófica, hematoma posoperatorio, bolsa subcuadricipital, sinovium hipertr6fico o 
reacciones de rechazo. 

• Fractura o extrusión del TRUWEDGE® BGS, con o sin producción de restos de residuos en foona de partlrulas 
• Deformidad ósea en la zona 
• Crecimiento intemo óseoIcartilaginoso incompleto o falta de crecimiento 
• Pérdida del dispositiVo 
• Alergia al material del dispositivo 

Advertencias y Prec:auclones 
• Use este dispositivo lal como se suministra y de aruerdo con las instrucciones de MANIPULACIÓN DE USO que se adjunta. 
• No use este diSpositivo si el embalaje está abierto, !lanado o si el punto indicador de la temperatura en el interior del paquete está de 

color negro. 
• Como en cualquier intervención quirúrgica, se debe tener cuidado al tralar pacientes con enfermedades preexistentes que pudieran 

afeclar el éxito de la intervención quirurgica. Ello incluye a aquellos pacientes se encuentran aquellos con trastornos hemOITáglcos de 
cualquier etioIogia, con tratamiento esteroideo a largo plazo o bajo tratamiento con inrnunosupresores. 

• No debe lISaISe en pacientes que han presentado sensibilidad a los materiales que contienen poli (DL-lácIitIo-co-gIicólido). 
• El TRUFIT® CB no está disellado para su utilización en estudios avanzados de osteoartritis. 

Manlpu/aci6n y uso 

El TRUWEDGE® BGS se suministra estéril y deberá considerarse esté~~ue el envase interior esté abierto o danado. Este producto no 
debe ser reesterilizado. Este dispositivo está indicado para su uso en un ~ .. te y nunca deberá reutilizarse. 

, I • < •• - ,." 1- Av.DeICampo1l78/80-(CI427AOO)-C.A.deBuenosAires C-:>\.-
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Droguerfa Martorani S.A. 
Imporlador - Av. del Ca"1lO 1178/80 

C1427AOO - CASA 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS FJ 

BIOABSORBIBlES Sm~: 

1. Para montar el dispositivo dispensador TRUWEDGE® BGS inserte el compactador calibrador en el maguilo externo en la óll'eCCi6n 
de la flecha situada en el manguilo has1a que entre en contacto con el i01)lante p!eCargado. 

2. En este punID, el implante no debe sobresalir del dispositivo dispensador. 
3. Inserte el compactador calibrador del dispositivo dispensador en el defecto óseo, verificando que entra en contacto con el fondo del 

defecto. 
4. Deslice el maguilo externo hacia abajo hasIa que la lengüeta del maguilo externo se ajuste perfectamente a la superficie del tejido 

(esto ajus1a automáticamente el implante en la posición conecta para recortarlo). A continuación, reIiIe el dispositivo dispensador con 
cuidado de la zona quirúrgica. 

5. Sujete firmemente el manguilo externo en la abertura para asegurar el implante mientras se corta. Asegure firmemente con la mano, el 
dispositivo dispensador contra una mesa u otra superficie estéril. Usando la lengüeta del dispositivo dispensador como guia, corte el 
externo con rooescas del implante con el cuchHlo para cortar con un movimiento finne hacia abajo. NOTA: hay que tener cuid8do de no 
corlar la parle superior del manguito externo del diiposi/ivo dispensador. 

6. Una vez que el implante ha sido cortado de forma que su superficie sea relativamente plana, se usa el dispositivo dispensador para insertar 
el implante en el defecto óseo. Desplace el implante ligeramente más allá de la ptIlIa del manguiID externo. 

7. Coloque cuidadosarnenE el implante en el defecto Y presione para acoplarlo a él, empujando manualmente el ~ calibrador o 
golpeando ligeramente con un mazo. Retire el dispositivo dispensador de la zona quirúrgica. 

8. Si se necesita un ajuste o moldeado posterior del Implante, separe el compactador calibrador del maguilo externo y úseIo para que impacte 
sobre el Implante. La situación definitiva del implante deberé estar en linea con la superficie adyacente. 

estabilidad 
El contenido de este paquete está destinado a un solo uso. No lo reesterillce. No lo use después de la fecha de caducidad. Este material es 
sensible a la temperatura. No lo exponga a temperaturas superiores a 50°C. 

Precaución 
Este dispositivo médico es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, o bajo presaipci6n médica. 

1.3 Instrucciones de uso: 

INSTRUCCIONES DE USO 

Uso del sistema de dispositivo de inseIti6n TRUWEDGE® BGS: 

1. Para annar el dispositivo de inserción, introduzca el 
compadador calibrador en el manguilo externo (en la 
dirección de la flecha de éste) hasta que tenga 
con1acto con el implante precargado. 

2. En este momento, el implante no debe sobresalir del 
dispositivo de inserci6n. 

3. Introduzca el compactador calibrador del dispositivo 
de insen:ión en el defecto óseo, verificando que haga 
contacto con el fondo de éste. 

4. Deslice el maguito externo hacia abajo hasta que su tejido (esto ajusta automáticamente el implante en la 
lengüeta se ajuste perfectamente a la superficie del .. posición correcta para recortarlo); a ~.nuació 

Drogueria Martorani S.A. 
. 1 ••. ,.. _ I Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-C.A. de Buenos Aires 
~~ Te\.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 -
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retire el dispositivo de inserción de la localización 
quirúrgica. 

5. Sujete firmemente el rnaguito externo en las aberturas 
para asegurar el implante mientras lo recorta. 
Estabilice la mano y el dispositivo de inseR:ión sobre 
una superficie estéril. Utilizando como guia la 
lengüeta que más sobresale del dispositivo de 
inserción, corte el extremo con muescas del implante 
con el cuchillo de recorte aplicando un movimiento 
descendente firme. 

6. Una vez que el implante se ha reducido a una 
superficie relativamente plana, el dispositivo 
dispensador se utiliza para insertar el implante en el 
defecto oseo. Desplace el implante 
más allá de la punta del manguito externo. 

7. Con cuidado asentar el implante en el defecto y presione para 
acoplarlo empujando manualmente el compactador calibrador o 
golpeando ligeramente con un mazo. Retire el dispositivo 
dispensador de la zona quirúrgica. 

8. Si el implante necesita un ~ o moldeado posterior del 
implante, separar el compacládor del manguito exterino y usarfo 
para que impacle sobre del implante. La situación definitiva del 
implante debera estar en Nnea con la superficie adyarente. 

Nota: Deben tomarse precauciones para no mellar la pal1e superior del maguillo externo del dispositivo de inserción. 

~ Advertencia: Se leCOfIIienda utilizar el juego de instrumentos de Smith & Nephew TRUKOR'" y un manguito de taladro 
TRUKOR para preparar la localización del defecto. 
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-l1rV' 
"""' ........ ' 

Droguerfa Martoraoi S.A. 
Av. Del Campo 1178/80-(CI427AOO)-CA de Buenos Aires 

Te!.: (54-11) 4554-8100 Fax (54-11) 4555-0777 
E-mail: direcciontecnica@martorani.com ·Site: www.martorani.com 

cj M::.l:rz ~EA 
DrIlUerl1 Martoranl S,A. 

Presidente 



INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Endoscopy Smittt&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

Droguería Martorani s.A. 
Imporlador-Av. del Campo 1178/80 

C1427AOO - CABA 

Registro de Producto Medico 
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IMPLANTES QUIRÚRGICO 
BIOABSORBIBLES Smith&Ne~ 1 r 

Importador: Droguerfa Martorani SAo 
Av. del Campo 1178/80 C1427AOO- CABA-Argentina 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBIBLE Smilh&Nephew® REF.: 

Contenido: TRUBLOCK® BGS - 1 implante bioabsorbibIe. de un solo uso. Esteril 

~ Endoscopy Smlth&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

~----

CONSERVAR EN EL ENVASE SEU.ADO ORIGINAl. A TElFERATURA AMBENTE 

NO REUTB..IZAR - NO REESTERILIlAR 

tsTERíLEJEol 

REF 

CE 

I STERILE I E91 

(;"'!SiINA HNATYSZYN 
FARMACEUTICA . M.P. 8192 

DIRECTCRA TECNICA 
DROGUERIA MARTORANI S,A. 

NO UTI.IZAR SI EL ENVASE ESTA ABIERJ'O O lWiADO 
NO EXPONER A TEIFERATURA SUPERIOR A 6O"C 

C€ 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DIRECCIÓN ÉNICA: Fannac:éutica CrIstina Hnatyszyn 11M 8192 

Producto autorizado por AHMAT P11928 - 502 

ATENCION 
Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto 

Producto de un solo uso 

Fecha de caducidad 

N° de referencia 

No. de lote 

Marcado CE 

Estéril, esterilizado por oxido de etileno 

Drogueria MartoraDi s.A. 
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Endoscopy SmiIh&Nephew 
AndoverMA01810- USA 

IMPlANTES ARTROSCOPlCOS 
BIOABSORBIBlES SmiIh&NephIIwt) 

1.1 Indicaci6n, finalidad o uso al que se destina el producto médico según lo indicado por el fabricante. 

Descripción del dispositivo 

El dispositivo TRUBLOCK® BGS, (cartilago/hueso) ha sido fabricado con una mezcla de poli (DI..-Iáclido-co-gllcólido), sulfato cálcico, fibras de 
ácido poIiglicólico Y agente tensioacIivo. El TRUBLOCK® BGS es un implante multifase, biodegradable, consIiIuido por una fase de cartilago 
poroso Y una fase de hueso poroso. El material se degrada en aproximadamente en 6 a 9 meses si se usa de acuerdo con las instrucciones de la 
etiqueta. 

Indicaclonel 

El implante eslá diseilado para servir de estructura de soporte para el crecimiento intemo celular y de la matriz en reparaciones de defectos 
osteooondrales, tales como hueso y/o cartilago, pero 110 esenciales para la estabilidad del tejido. El dispositivo es una estructura de soporte para 
la regeneración de tejido reabsoIbibIe, para uso en IJalamienID de defectos focales de cartilago articular u osteocondrales agudos. El producto se 
suministra estéril, para uso de un único pacieme y para su impIantaciOn en el interior de defectos aeados con precisi6n. 

1.2 Precauciones, restrk:clones, advertencias, cuidados especiales y aclaraciones sobre el uso del producto médico, 
como su almacenamiento y transporte. 

Contraindicaciones 
Las afecciones que representan contraindicaciones relativas incluyen: 

• Enfermedad vascular o neurológica grave 
• Diabetes 110 controlada 
• Enfermedad Osea degenerativa grave 
• Embarazo 
• Presencia de infección en la zona o en el espacio articular 
• Diagnóstico de reumatismo 
• Aquellos pacientes que 110 cooperen Y que 110 deseen o 110 puedan seguir las instrucciones postoperaDias, Incluidos aquellos 

afedados por drogas y/o el alcohol 
• Hipercalcemia 

Efactos adversos 
Los posibles efectos adversos Incluyen pero 110 se limitan: 

• Complicaciones en la herida tales como, a mero titulo Hustrativo, infección, dehiscencia de la herida, dolor, adherencias 
intraarticulares, tejido hipertrófico, sinovitis hipertrófica, hematoma posoperatorio, bolsa subcuadricipital, sinovium hipertrófico o 
reacciones de rechazo. 

• Fractura o extrusión del implante , con o sin producción de restos de residuos en fonna de partiaJlas 
• Deformidad Osea en la zona 
• Crecimiento intemo 6seoIcartilaginoso incompleto o falta de crecimiento e ~' .' 
• Pérdida del dispositivo 
• Alelgia al material del d"1SP(lSiIivo 

Advertencias y PnlCluciones 
• Use este dispositivo tal como se suministra y de acuenlo con las instrucciones de MANIPULACIÓN DE USO que se adjunta. 
• No use este dispositivo si el embalaje es1á abierto, danado o si el punto indicador de la temperalura en el ilterior del paquete es1á de 

color negro. 
• Como en cualquier intervenciOn qulnírgica, se debe tener cuidado al tratar pacientes con enfarmedades preexistentes que pudieran 

afectar el éxito de la intervención quirurgica. Ello incluye a aquellos pacientes se encuentran aquellos con trastornos hemoITágicos de 
cualquier eIioIogla, conlJalamienID esteroideo a largo plazo o bajo IJalarnienID con ilmunosupresores. 

• No debe US8/Se en pacientes que han presentado sensibilidad a los materiales que contienen poli (DL-/ácIido-(:o.gIlcólido). 
• El implante 110 es1á disellado para su utilización en estudios avanzados de osteoartritis. 

Manipulación y uso 

El TRUBLOCK® BGS se suministra estéril y deberá considerarse estéril a menos que el envase interior esté abierto o daflado. Este producto 110 
debe ser reesterilizado. Este dispositivo es1á indicado para su uso en un único paciente y nunca deberá reutilizarse . • Uso del SisIeme de dI$podJIIo dIspenudor l1f\P 

1. Para montar el dispositivo dispensador, inserte el eoliA . Ll'ftIIratIor en el maguito externo en la dirección de la flecha situada 

en el manguito has1a que entre en contacto ~Pri ~ S.A. d 
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2. En este punto, el implante no debe sobresalir del dispositivo dispensador. 

Endoscopy SmiIII&Ne¡_~ 
Andovef MA 01810 - USA 

IMPLANTES ARTROSCOPICOS 
BIOABSQRBIBLES ~ 

3. Inserte el oompaclador calibrador del dispositivo dispensador en el defecto óseo, verificando que entra en contacto con el fondo del 
defecto. 

4. Deslice el magu~ externo hacia abajo hasta que la lengüeta del maguito externo se ajuste perfectamente a la superficie del tejido 
(esto ajusta automáticamente el implante en la posición correcta para recorIarlo). A continuación, retire el dispositivo dispensador con 
cuidado de la zona quinírgica. 

5. Sujete firmemente el manguito externo en la abertura para asegurar el implante mientras se corta. Asegure firmemente oon la mano, el 
dispositivo dispensador contra una mesa u otra superficie estéril. Usando la lengüeta del dispositivo dispensador oomo gula, corte el 
externo con lIlJeSC8S del Implante con el cuchillo para cortar con un movimiento firme hacia abajo. NOTA: hay que tener cuidado de no 
oorlar la parle superior del manguito externo del di/posltJvo dispensador. 

6. Una vez que el implante ha sido COI1ado de forma que su superficie sea relativamente plana, se usa el dispositivo dispensador para insertar 
el implante en el defecto óseo. Desplace el implante ligeramente més allá de la punta del mangu~ externo. 

7. Coloque cuidadosamente el i~te en el defecto Y presione para acoplarlo a él, empujando manuamente el compadador calibrador o 
golpeando ligeramente oon un mazo. Retire el dispositivo dispensador de la zona quinírgica. 

8. Si se necesita un ajuste o moldeado posterior del implante, separe el compadador cafibrador del maguito externo y úselo para que impacte 
sobre el implante. La s/luación definitiva del implante deberá estar en linea con la superficie~. 

Es1abilidad 
El contenido de este paquete es1á destinado a un solo uso. No lo reestenlice. No lo use después de la fecha de caducidad. Este material es 
sensible a la temperatura. No lo exponga a temperaturas superiores a 60°C. 

Precauci6n 
Este dispositivo médioo es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, o bajo presaipción médica. 

1.3 Instrucciones de uso: 

INSTRUCCIONES DE USO 

Uso del sistema de dispositivo de inserción: 

1. Para armar el dispositivo de inserti6n, introduzca el 
cornpac;tador caHbrador en el manguito externo (en la 
dirección de la flecha de éste) hasta que tenga 
oontacto con el implante precargado. 

2. En este momento, el implante no debe sobresalir del 

3. Introduzca el compadador calibrador del dispositivo 
de inserción en el defecto óseo, verificando que haga 
contacto con el fondo de éste. 

4. Deslice el maguito externo hacia abajo hasta que su • 
lengüeta se ajuste perfectamente a la superficie del ....... 11 

retire el dispositivo de inseroióll de la IocaHzaci6n 
quinírgica. 

tejido (eskl ajusta auklmáticamente el Implante en la I • .,.
posición conecta para recorIarIo); a oontinuación, Drov"oranl 
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Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES ARTROSCOPICOS 

BJOABSORBIBLES SmiItI&Itepbaw® Impot1ador - Av. del ~ 1178180 
C1427 AOO - CABA 

5. Sujete finnemente el maguito externo en las aberturas 
para asegurar el impIan1e mientras lo recorta. 
Estabilice la mano y el dispositivo de inserción sobre 
una superficie estéril. utilizando como gula la 
lengüeta que más sobresale del dispositivo de 
inserción. corte el extremo con muescas del implante 
con el cuchillo de recorte aplicando un movimiento 
descendente firme. 

6. Una vez que el implante se ha reducido a una 
superficie relativamente plana. el dispositivo 
dispensador se utiliza para inserta r el implante en el 
defecto oseo. Desplace el implante 
más aHá de la punta del manguito extemo. 

7. Con aJidado asentar el implante en el defecto y presione para 
aoop!arlo empujando manualmente el compactador calibrador o 
golpeando ligeramente con un mazo. Retire el dispositivo 
dispensador de la zona quirúrgica. 

8. Si el implante necesiIa un .. o moldeado pos1erior del 
implante. separar el compactádor del manguito exterino y usarlo 
para que impacte sobre del implante. La situación definitiva del 
implante debera estar en linea con la superficie adyacente. 

Nota: Deben tomarse precauciones pila no mellar la parte superior del magullo externo del d!spos!t!vo de inseIcI6n. 

~ Advertencia: Se recomienda utilizar el juego de ins1rumentos de Smilh & Nephew TRUKOR 111 y un manguito de taladro 
TRUKOR para preparar la Iocalilación del defecto. 

~ 
CRISTINA HNATYSZYN 
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Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES QUIRURGICOS 

BIOABSORBIBlES Smith&Nephew® 

Impol1.ador: Droguería Martorani SA 
Av. del Campo 1178180 C1427AOO - CABA-Argentina 

IMPLANTE QUIRURGICO BIOABSORBlBLE Smith&Nephew® REF.: 

Contenido: TRUGRAFT® BGS - 1 implante bioabsOlbible, de un soto uso. Esteril 

.d. Endoscopy Smilh&Nephew 
Andover MA 01810 - USA 

f60
0

C __ _ ~ - -- --- ---

CONSERVAR EN EL ENVASE SELLADO ORIGINAL A TElFERATURA AMBIENTE 

NO REUTILIZAR - NO REESTERILIZAR 

NO UTILIZAR SI EL ENVASE ESTA ABERTO O DAAAoo 
NO EXPONER A TEMPERATURA SUPERIOR A GO"C 

CE 
0086 

PARA USO PROFESIONAL EXCLUSIVO 
DIRECCIÓN TÉCNICA: Farmacéutica Cristina Hnatyszyn MN 8192 

Producto autorizado por ANMAT PM 928 - 502 

Símbolos utilizados en Instrucciones de uso y rotulado del producto 

ATENC10N ~ Leer cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar el producto 

® 
l I 

'-
REF 

CE 

ISTERILEI Eol 

d 

~ 

Producto de un solo uso 

Fecha de caducidad 

N° de referencia 

No. de lote 

Marcado CE 

Estéril, esterilizado por oxido de etileno 

LUQar de fabricación 

• t'WV' 

"""'--, Droguerfa Martorani S.A. 
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Descripción 

INSTRUCCIONES DE USO 
Anexo 111. B 

Registro de Producto Medico 
importado Clase IV IMPLANTES ARTROSCOPICOS 

BIOABSQRBIBlES ~ 

TruGraft ®BGS (susIiIuIo de injefkl Oseo) ha sido fabricado con una mezcla de poli (D,l~ ~), sulfato céIcico, fibras de ~1icoIaIo Y 
surfantante. TruGraI\® BGS se proporciona en forma de gránulos, cubos, cunas, bloques y tapones perforados en una variedad de tamallos. El material se 
degrada en aproximadanente 4 a 8 meses de acuerdo con las iIIsIrucciones de la etiqueta. 

El kit de Jeringa T ruGraI\® BGS está compuesto de una o dos jeringas precargadas, émbolos Y una bandeja de con un de liquido. los kils se presen\an en dos 
lamaI\o a 5cc y 1Occ, lenas de TruGraft® BGS (Granulos TruGraft parIicuIas de < 3mm). 

B profesional médico tiene la responsabilidad de utilizar la técnica quinirgica apropiada. las SOJientes pautas se proporcionan sólo como técnicas 
recomendables. Cada cirujano debe evakJar si las técnicas son apropiadas de acuerdo con su preparación y experiencia médica. 

Indicaciones de uso 

los gránulos T ruGraIl® se usan para rellenar defectos o espacios óseos causados por traumatismos o intervenciones quirúrgicas que no son esenciales para la 
estabilidad de la estructura ósea. los gránulos T ruGraI\® deben ser introducidos cuidadosamente en los defectos óseos o en los espacios existentes del 
esqueleto (por ej.: extremidades, coIUIma vertebral y pelvis). Estos defectos pueden ser defectos óseos provocados durante una il\lelVenCi6n quirúrgica o 
causada por una lesión ósea de origen traumático. los gránulos TruGraIl® proporcionan un reIeno Oseo que se reabsoIbe y es reemplazado por hueso 
durante la curación. 

la jeringa TruGraIl® BGS se usa para la aspiración de liquidas, cómo la sangre análoga, el plasma Y otros componentes sangulneos con sustitutO de injerto 
Oseo precargado. los gránulos TruGraft se pueden combinar con Ilquidos estériles, como solución salina o solución de Ringar. la adición de estos productos 
autógenos no altera el funcionamiento del dispositivo. 

Modo de empleo 

B profesional rné<f1OO tiene la responsabilidad de utilizar la técnica quinirgica apropiada. las siguientes pautas se proporcionan sólo como técnicas 
recomendables. Cada ciujMO debe evaksar si las técnicas son apropiadas de acuerdo con su preparación y experiencia médica. 

Manipulación y uso 

Use los gránulOS T ruGraft asépticamente según la siguiente técnica quirúrgica: 
Para colocar los gránulos T ruGraft, deposite cuidadosamente los implantes en el área a tratar. No rellene con exceso el YaCio óseo ni comprima la zona a tratar. 
Compruebe que ha rellenado toda la zona a tratar y que se encuentra en contacro directo con tejido vascularizado. Retire todo el exceso de material de la zona. 
Cierre la zona Utilizando técnicas de sutura estándar. Deseche todos los gránulos TruGraft que no se hayan usado. 

Nota: debido a la manipulación Y al transporte, péIIe del producto puede estar sueIIo o en el imerior del paqueIe. 

Instrucciones de uso 
1. Prepare el área quinirgica 
2. Retire la jeringa del envase 
3. Manteniendo la jerilga en posición vertical, retire el tapón naranja, situado en la parte posterior de la jeringa 
4. Inserte el émbolo en la jeringa 
5. Presione el émbolo en la jeIiIga hasIa la Inea azul 
6. Usando una técnica estéril, aspire el liquido tirando del émbolo hasta que los gránulos estén saturados. El uso del pocillo de liquidos de la 

bandeja es opcional. 
7. retire la cubiefta de la punta 

8. Presione el émbolo para dispersar el material para injerto Oseo en el área quirúrgica 
9. Deseche cualquier resto no utilizado 

(Nota: la marca indicadoras en la jeringa es sólo de referencia) 

Contraindicaciones 
los gránulos TruGral\® no deben ser utilizados para proporcional soporte estructural durante el proceso de curación, por lo tanto, el uso de los gránulos está 
conlraindicado en aquellos casos en que el dispositivo deba servir de soporte estructural al esqueleto. 

las afecciones que representan contraiKlicaciones relativas iIcIuyen 
• Enfermedad vascular o neurológica grave 
• Diabetes 110 con\roIada 
• Enfennedad ósea degenerativa grave 
• Embarazo • ~ 

Drog"oranl 
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BIOABSORBIBLES Smith&Nephew® 

• Presencia de infección en la zona 
• Aquellos pacientes que no cooperen y que no deseen o no puedan seguir las instrucciones postopenmrias, inctuidos aquellos afectados por el 

abuso a las drogas Y al alcohol. 
• Hipen:aJcemia 

Efectos adversos 
Los posibles efectos adversos inctuyen, pero no se limitan a: 

• Complicaciolles de la herida incluyendo hemabna, drenaje local, infección, fracII.n Osea Y otras ~II!S que pueden derivaIse de 
cualquier intervendón quirúJgica. 

• Fractura o ex1rusión de los gránulos TruGraft, con o sin producción de restos de particulas 
• Defonnidad ósea en la zona 
• CrecimienIo óseo intenso inoompIeIo o ausente en el vaáo óseo, COI11O puede stader con aJaIquier reIeno para vados óseos. 

Advertencias Y precauciones 
Como en cualquier intelvención quirúrgica, se debe tener cuidado al trafar pe!SOnas con enfermedades preexistentes que pudieran afectar el éxito de la 
intervenci6n quirúrgica. Incluye a personas con trasmlos heIoonágicas de cualquier etioIogia, que ndlan traIarnier*> a largo pIam con esIeroides y aqueIas 
tratados con inmunodepnIsoJe. 

Usar este dispositivo fal COI11O se sumilistra y de acuenlo con la inf0nnaci6n sob!e MANIPULACIóN Y USO que se adjunta. 

No usar este dispositivo si la cubierta está abierta, deIeriorada, o si el punto ildicalivo en la ~ en el interior del paquete está de color negro. 

Ser requiere una estricta observaci6n de la técnica quirúrgica estéril adecuada al combinar con productos sanguineos alMlgenos y/o con liquidos estériles. 

• Cada unidad es para un solo uso y nunca debeIá reuIiIilaIse 
• Usar este producto antes de la fecha de caducidad 
• El producto que no se haya usado deberé eliminarse siguiendo los procedimientos pertinentes 
• Cumpla siempre con las Precauciones Universales y utilice una técnica estéril durante la intervención quirúrgica. 
• NO REESTERlLIZAR 

Condiciones de transporta y mantenimiento 
• El producto debe almacenarse en el envase sellado original. 
• B producto debe almacenarse a temperatura ambiente. La exposición prolongada de los implantes bioabsortlibles a temperatura 

elevada puede originar su degradación. 
• Utilizar inmediatamente después de abrir el envase primario 
• No reutilizar. No reesterilizar 
• No almacenar a tempeIaturas extremas ni en lugares húmedos. 
• No utilizar si el envase está abierto o daiIado 

Estabilidad 
El contenido de este paquete está destinado a un solo uso. No reesterilizar. No usar después de la fecha de caducidad. Este material es sensible a la 
temperatura. Mantener a una temperatura de 20 a 3O"C. Deberá evitarse la exposición a temperaluIas superioIes a 6O"C. 

Prac:aucI6n 
Este dispositivo médico es de USO PROFESIONAL EXCLUSIVO, o bajo presaipción médica . 

~ 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-1346/10-5 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnología· Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición NO 

Y .. 8 .. J .. 6 .. , y de acuerdo a lo solicitado por Droguería Martorani S.A., se 

autorizó la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de 

Tecnología Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos 

id entificatorios ca racterísticos: 

Nombre descriptivo: Implante Quirúrgico Bioabsorbible 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 17-751- Implantes de matriz 

ósea artificiales 

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

Clase de Riesgo: Clase IV 

Indicación autorizada: rellenar defectos o espacios óseos causados por 

traumatismos o intervenciones quirúrgicas que no son esenciales para la 

estabilidad de la estructura ósea. 

Modelos: 

Trufit® BGS, CB, Plug 

Trublock® BGS 

Truwedge® BGS 

Trugraft® BGS 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre de los fabricantes / Lugares de elaboración: 

-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, 

~02048 -1145 Estados Unidos 



.. 11 
-SMITH & NEPHEW Inc. Endoscopy Division I 150 Minuteman Road Andover, 

Massachusetts 01810 - 1031 Estados Unidos 

Se extiende a Droguería Martorani S.A. el Certificado PM-928-s02 en la Ciudad 

de Buenos Aires, a ... Q.~ .. f.EB .. 2.Q13 ..... , siendo su vigencia por cinco (5) años a 

contar de la fecha de su emisión. 

DISPOSICIÓN NO 

08J6 

~ 
t11-t-¡' ~ 

Dr.~TT~~ OASINGHER 
SUB_INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 


	Page 1
	Page 2
	Page 3
	Page 4
	Page 5
	Page 6
	Page 7
	Page 8
	Page 9
	Page 10
	Page 11
	Page 12
	Page 13
	Page 14
	Page 15
	Page 16
	Page 17
	Page 18
	Page 19
	Page 20
	Page 21
	Page 22
	Page 23
	Page 24
	Page 25
	Page 26

