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INSTRUCCION DE USO

Anclas de biocompuesto

Fabricante:
PROMEDON SA
Av. Gral Manuel Savio s/n. Lote 3 —Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)

Cordoba - Argentina

Directora Técnica: Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AIN.M.A.T. PM-189-329

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Marca: Fergus
Modelos:
Knotix ReBone
e FG-AN113255 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de

longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion color

azul cian.
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e FG-AN113455 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de didametro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color blanca y blanca-azul y dispositivo de insercion
color azul cian.

e FG-AN513255 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercién color
blanco.

® FG-AN513455 Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de
longitud con dos suturas CordFit #2 color blanca y blanca-azul y dispositivo de insercion

color blanco.

Knotix SPD ReBone

e FG-AN123230 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2
mm de longitud con dos suturas CordFit #2 coior azul y blanca-azul y dispositivo de insercion
color verde.

e FG-AN123430 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2
mm de longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca y dispositivo de insercion
color verde.

e FG-AN123630 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2
mm de longitud con dos suturas CordFit #2 color blanca y blanca-azul y dispositivo de
insercion color verde.

* FG-AN523230 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2
mm de longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca-azul y dispositivo de insercion
color blanco.

o FG-AN523430 Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2
mm de longitud con dos suturas CordFit #2 color azul y blanca y dispositivo de insercion
color blanco.

e FG-AN523630 Anclz de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2
mm de longitud con dos suturas CordFit #2 color blanca y blanca-azul y dispositivo de
insercion color blanco.

Hoja 2de 23

B0 SRR rn S s |F-2025-43374749-APN-INPM#FANMAT

Pagina 2 de 29 Pagina 2 de 29

;9' El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de biocompuesic

QuickFit ReBone

e FG-AN023029 Ancla de biocompuesto QuickFit ReBone de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm
de longitud, dispositivo de insercion color verde y enhebrador de suturas.
e FG-AN423029 Ancla de biocompuesto QuickFit ReBone de 2,9 mm de diametro x 15,5 mm

de longitud, dispositivo de insercion color blanco y enhebrador de suturas.

SpinFit ReBone

e FG-ANO013047 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro x 19,1 mm de
longitud, dispositivo de insercidn color naranja y enhebrador de suturas

e FG-AN013147 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-negra y dispositivo de insercién
color naranja.

e FG-AN013347 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositive de insercidn
color naranja.

e FG-AN413047 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro x 19,1 mm de
longitud, dispositivo de insercion color blanco y enhebrador de suturas.

o FG-AN413147 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-negra y dispositivo de insercion
color blanco.

o FG-AN413347 Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de didmetro x 19,1 mm de
longitud con una sutura TapeFit Max (2 mm) color blanca-azul y dispositivo de insercion

color blanco.
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1. Descripcion del dispositivo

Las anclas de biocompuesto marca Fergus incluyen los modelos Knotix ReBone, Knotix SPD
ReBone, QuickFit ReBone y SpinFit ReBone. Son implantes absorbibles de biocompuesto disefiados
para ser roscados o impactados y con ojales para hacer pasar las suturas. Estos productos se proveen

estériles y en un dispositivo de insercion descartable, para facilitar Ia colocacion del implante.

Algunos modelos de anclas de biocompuesto tienen suturas no absorbibles, mientras que
otros no, y poseen un enhebrador de suturas para facilitar la enhebracion de una sutura

posteriormente.

Las anclas de biocompuesto estan disefiadas para ofrecer la fijacion de tejido blando al

hueso.

El modelo Knotix ReBone posee un ancla roscada y un ojal interno por el gue pasan dos
suturas CordFit #2 (estandar USP). Las suturas pueden presentarse en color azul, blanca y/o blanca-
azul. Luego, las cuatro puntas, correspondientes a estas dos suturas, se sujetan en el dispositivo de
retencion de suturas ubicado en el mango del dispositivo de insercion. En este modelo, la sutura
debe sujetarse mediante la realizacion de nudos. Esta ancla esta disponible en diametro de 5,5 mm

y longitud de 14,7 mm.

Figura 1: Ancla de biocompuesto, modelo Knotix ReBone.

El modelo Knotix SPD ReBone posee un ancla con espigas para implantacion por impacto y
un ojal interno por el que pasan dos suturas no absorbibles CordFit #2 (estandar USP). Las suturas
pueden presentarse en color azul, blanca y/o blanca-azul. Luego, las cuatro puntas, correspondientes
a estas dos suturas, se sujetan en el dispositivo de retencion de suturas ubicado en el mango del
dispositivo de insercion. En el ancla Knotix SPD ReBone, la sutura debe sujetarse mediante la

realizacion de nudos. Esta ancla esta disponible en diametro de 3,0 mm y longitud de 12,2 mm.

"‘,ﬁ%;dnns " : ) ~ Hoja 4 de 23
oo LR " ‘\ ks, |F-2025-43374749-APN-INPM#ANMAT

Pagina 4 de 29 Pagina 4 de 29

;9’ El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de biocompuesto

Figura 2: Andlo de biocompuesto, modelo Knotix SPD ReBone.

El ancla de QuickFit ReBone es un implante disefiado en dos piezas, el ancla con espigas
para implantacion por impacto y el ojal para hacer pasar la sutura no absorbible, la cual no viene
incluida y el médico debe enhebrarla en el ojal. Este modelo, posee un enhebrador de suturas
ensamblado en el ojal para facilitar el enhebrado de |a sutura por el mismo y, a su vez, el ojal se
encuentra unido al dispositivo de insercidon por unaz pequefia rosca en la varilla. Durante la
implantacion el ancla entra en contacto y se une al ojal, logrando, de esta manera, gue la sutura
quede sujeta mediante un fenomeno de interferencia entre el tejido 6seo y el implante, sin
necesidad de realizar un nudo. Este modelo se encuentra disponible en diametro de 2,8 mm y
longitud de 15,5 mm, pudiendo ser identificado en las etiquetas del producto. NOTA. La longitud

indicada es la suma de las longitudes del ancla y del ojal.

il

Figura 3: Ancia de biocompuesto, modelo QuickFit ReBone.

El ancla de Biocompuesto SpinFit ReBone es un implante disefiado en dos piezas, el ancla

roscada y el ojal para hacer pasar la sutura.

El ancla SpinFit ReBone se encuentra disponible con y sin suturas no absorbibles, en
diametro de 4,7 mm y longitud de 19,1 mm, pudiendo ser identificado en las etiquetas del producto.

NOTA. L2 longitud indicada es la suma de las longitudes del ancla y del ojal.
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El ojal del ancla es distal, se encuentra separado del ancla y unido al dispositivo de insercion

mediante una sutura de retencion de ojal.

El modelo de ancla SpinFit ReBone que se presenta sin sutura incorpora en su presentacion
un enhebrador de suturas, para facilitarle al médico el paso de suturas por el ojal. En caso de que el
modelo traiga sutura, la misma es modelo TapeFit Max, |a cual es una combinacion de una sutura
tipo cuerda en los extremos (#5 estéandar USP) y una sutura tipo cinta de 2mm en el centro. Su

longitud es de 30" y se suministra en color blanca-zazul o blanca-negra.

Durante la implantacion el ancla se desplaza y se une al ojal cuando estos entran en
contacto, logrando, de esta manera, que la sutura quede sujeta mediante un fenomeno de

interferencia entre el tejido 6seo y la rosca del implante, sin necesidad de realizar un nudo.

LIS - BCLILTCRS & - . - .

Figura 5: Ancla de biocompuesto, modelo SpinFit ReBone sin sutura.
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2. Presentacion del producto
Contiene:

s Modelos Knotix ReBone: un ancla roscada de biocompuesto, un ojal de sutura con
dos suturas implantables CordFit #2 y un dispositivo de insercion.

e Modelos Knotix SPD ReBone: un ancla de biocompuesto con espigas, un ojal de
sutura con dos suturas implantables CordFit #2 y un dispositivo de insercion.

e Modelos QuickFit ReBone: un ancla de biocompuesto con espigas, un ojal de PEEK,
un dispositivo de insercion y un enhebrador de suturas.

e Modelos SpinFit ReBone:

o Un ancla roscada de biocompuesto, un ojal de PEEK, un dispositivo de
insercion y un enhebrador de suturas.

o Un ancla roscada de biocompuesto, un ojal de PEEK con una sutura TapeFit
Max y un dispositivo de insercion.

Consulte en las etiquetas individuales del dispositivo el modelo, tamafio del ancla,
materiales, si contiene o no sutura, color de esta y del dispositivo de insercion. Todos los
componentes se proveen estériles y listos para usar. El producto posee un indicador visual que

cambia de color al superarse una temperatura, segun lo indique la etiqueta.

3. Indicaciones de uso
Las anclas de biocompuesto, Knotix ReBone, Knotix SPD ReBone, QuickFit ReBone y SpinFit

ReBone, se indican para |z fijacion de tejidos blandos al hueso. Estan disefiadas para ser empleadas

en hombro, cadera, rodilla y tobillo.

4. Contraindicaciones
No debera implantarse el dispositivo en los siguientes casos:

e (alidad o cantidad dsea insuficiente para la fijacion. El médico deberda evaluar
minuciosamente la calidad osea de los pacientes con falta de madurez dsea antes de iniciar
la intervencion quirurgica ortopédica, y no se debe desviar, interrumpir ni alterar el cartilago
de crecimiento.
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e (Cgzlidad o condiciones patoldgicas del tejido biando a ser fijado, lo cual podria afectar la
seguridad de la fijacion con el uso de suturas.

e Irrigacion sanguinea limitada y/o infecciones previas que puedan retrasar la cicatrizacion.

e Condiciones que tiendan a limitar |la capacidad y/o la voluntad del paciente de seguir las
indicaciones médicas sobre los cuidados postoperatorios, pudiendo incluir restricciones
significativas de su actividad fisica.

* Intervenciones quirurgicas que no figuren en la seccion “Indicaciones de uso”.

e Situacion neuromuscular inapropiada.

5. Advertencias

e Lea atentamente las instrucciones de uso en su totalidad antes de usar.

e El dispositivo debe ser utilizado unicamente por un profesional médico capacitado en las
técnicas quirdrgicas indicadas para la colocacion de estos implantes.

e Lalegislacion restringe el uso de este dispositivo 2 médicos o a quienes estén autorizados
por un médico.

e NO utilice el producto si el envase esta abierto o dafiado, ya que se pierde |a esterilidad del
producto.

* Laexposicion de anclas de biocompuesto a temperaturas superiores a 40 °C puede originar
la degradacion del implante.

* NO utilice el producto si el indicador visual de temperatura cambia de color, segin lo
indigue la etiqueta.

e Los productos se han disefiado para uso UNICO. Por lo tanto, NO SE DEBE REUTILIZAR,
REPROCESAR NI REESTERILIZAR, ya que podria perjudicar su eficacia y aumentar el riesgo de
esterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada.

e Se deben tomar las maximas medidas de precaucion para evitar la contaminacion. Las
condiciones del quiréfano deben ajustarse a los requisitos hospitalarios, administrativos y/o

gubernamentales locales.
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e No utilice el dispositivo después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta. El
rendimiento, |a seguridad y/o Ia esterilidad del dispositivo no pueden garantizarse una vez
pasada la fecha de caducidad.

e Asegurese de que el producto se deseche de acuerdo con las normativas locales y sea
consciente de los riesgos de contaminacion ambiental, para el personal y los pacientes.

e El producto debe almacenarse en el envase original.

e Debe tenerse en cuenta la sensibilidad del paciente a los materiales del dispositivo antes de
la implantacion.

e Todo el instrumental quirdrgico que se utilice en la intervencion destinada a la colocacion
de este implante debe estar estéril y apto para uso en entornos asépticos.

e No se debe alterar la presentacion del producto sin seguir la técnica quirlrgica, ya que
podria afectar el rendimiento del implante.

e Si el implante se desacoplz del dispositivo de insercion NO REENSAMBLE, ya que podria
perjudicar su eficacia y aumentar el riesgo de pérdida de esterilidad.

e Tras la intervencion y hasta la cicatrizacion total, debe protegerse |z fijacion que aporta el
implante. Se debera seguir minuciosamente la pauta terapeutica posoperatoria prescrita
por el médico a fin de evitar la sobretension del producto y el hueso.

e El paciente recibira instrucciones detalladas sobre el uso y las limitaciones del producto.

e Si se decide explantar el producto, deberdan contemplarse los riesgos de una segunda
intervencion quirurgica. La extraccion del implante debera ir acompafiada de un abordaje
quirdrgico y posquirdrgico pertinente.

e Se deberan desechar los dispositivos e implantes que se hayan abierto, por mas que los
mismos no hayan sido utilizados o manipulados, ya que podria aumentar el riesgo de
esterilizacion inadecuada y contaminacion cruzada.

* Los residuos de riesgo biolégico, como los explantes y el material quirdrgico contaminado,
deben desecharse de forma segura y de acuerdo con la politica del centro.

e Elancla y/o el dispositivo de insercién pueden romperse cuando el sitio de insercidn no se
prepara correctamente con el instrumental adecuado antes del implante.

e No utilice el producto en caso de detectarse algin desperfecto.
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e No utilice productos ni suturas gue no sean recomendadas por el fabricante, ya que no
puede garantizarse el rendimiento del implante en la reparacion.

e Elfabricante no se responsabiliza por las fallas o los dafios provocados cuando se combinan
estos dispositivos con productos no recomendados por el fabricante.

e El fabricante no se responsabiliza por cualquier efecto ni consecuencias que pudieran
resultar del apartamiento de estas técnicas o instrucciones especificas, como ser una
equivocada indicacién o mala utilizacion de la técnica quirtrgica, problemas de asepsia,

entre otros, que puedan afectar la seguridad del paciente y el desempefio del implante.

6. Precauciones

e Los cirujanos deben seguir su criterio profesional para determinar el modelo, cantidad y
tamafio adecuado de implante en funcidn de la indicacion especifica y de los antecedentes
del paciente.

e Las medidas fisiologicas del paciente limitan los tamafios de implante y de dispositivo de
insercion gue pueden emplearse. El profesional debe seleccionar el tipo y tamafio que mejor
se adapte a las necesidades del paciente.

* Se recomienda que los cirujanos revisen la técnica quirlirgica especifica del producto antes
de proceder con la intervencion.

* Los procedimientos preoperatorios y operatorios, incluidos el conocimiento de las técnicas
quirtrgicas y la correcta seleccion y colocacion del dispositivo, son fundamentales para el
uso satisfactorio del implante.

e Cuando se sospeche de sensibilidad a los materiales, se deberan llevar a cabo las pruebas
correspondientes y descartar la sensibilidad antes de la implantacion.

e Laimplantacion del ancla de biocompuesto requiere la preparacion del sitio de insercion.

e El cirujano debe contemplar los sistemas de colocacion recomendados por el fabricante
para implantar correctamente el producto.

e El cirujano debe tener en cuenta el tamano del ancla para elegir el punzon, broca o
perforador de hueso, ya que la insercidon incompleta del anclaje puede ccasionar un

rendimiento deficiente del mismo o una implantacion inadecuada.

Hoja 10 de 23

B 50k rn SN - |F-2025-43374749-APN-INPM#ANMAT

Pagina 10 de 29 Pagina 10 de 29

;9' El presente documento electronico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANEXO Iil B
Disposicién 2318/2002

- PROYECTO DE INSTRUCCION DE USO -
Anclas de biocompuesic

e Siel punzon o perfarador de hueso no se inserta hasta |a profundidad adecuada, se puede
danar o romper el ancla.

e Para no danar el ancla y/o dispositivo de insercidn, el cirujano debe introducir el producto
con la misma orientacion que el orificio 6seo.

* El uso de fuerza excesiva durante |z insercion puede generar fallas en el ancla para suturas
o en el dispositivo de insercion.

e Las suturas pueden romperse si se manipulan o controlan con instrumental afilado o
cortante.

e Ladecision de retirar el implante debe tomarse teniendo en cuenta el riesgo potencial que
implica una segunda intervencion quirurgica para el paciente. Luego de la explantacion

debera realizarse un control posoperatorio adecuadoc.

7. Suministro y almacenamiento

® Las anclas de biocompuesto se proveen estériles, siendo el dxido de etileno el método de
esterilizacion empleado, y libres de pirdgenos.

* Para mantener |a calidad y eficacia del producto se comercializa dentro de un doble sobre
Tyvek (embalaje primario). Luego de su esterilizacion, se protege el producto de la luz solar
y humedad colocandolo dentro de un sobre de aluminio. Posteriormente, se asegura la
proteccion del producto durante su transporte y almacenamiento colocandolo dentro de
una caja de cartén (embalaje externo). Ademas, el producto se provee en un protector
plastico que recubre el implante y se coloca para evitar dafios en los sobres Tyvek. El
producto se identifica con etiquetas.

s Mantenga el producto alejado de cualquier fuente de calory humedad.

e Serecomienda almacenar a temperatura ambiente inferior a 25 °C.

e En caso de que el indicador de temperatura haya cambiado de color segin lo indigue la
etiqueta, NO utilice el producto.

e S| LA ETIQUETA Y/O EL ENVASE ESTA ABIERTO O ALTERADO, NO UTILICE EL PRODUCTO.

e NO UTILICE LUEGO DE LA FECHA DE CADUCIDAD INDICADA EN EL ENVASE.

-+ Lavida de estanteria del producto es de 3 afios.
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8. Entorno de resonancia magnética (RM)
e Compatibilidad y seguridad con la RM

Las anclas Knotix ReBone, Knotix SPD ReBone, QuickFit ReBone y SpinFit ReBone se fabrican
con un material biocompuesto de Poli (L-lactico-co-D, L-lactico) (PLDLA) con B-fosfato tricalcico (B-

TCP), por lo que son seguras para la RM.

Los ojales para sutura de los modelos QuickFit ReBone y SpinFit ReBone se fabrican con

polieteretercetona (PEEK), por lo que son seguros para la RM.

Las suturas son fabricadas con UHMWPE o una mezcla de UHMWPE y polipropilenc o

poliamida (nylon) por lo que son seguras para la RM.

9. Posibles complicaciones
Toda intervencion quirurgica posee cierto riesgo, algunas complicaciones que pueden

presentarse son:

* Infecciones profundas y superficiales.

®» Reacciones atipicas a cuerpos extrafios: pueden ocurrir reacciones de tipo alérgico a
ciertos materiales derivados del 4cido polilactico (PLA). En ocasiones, dichas reacciones
podrian requerir la extraccion del implante. Debe tener en cuenta la sensibilidad de los
pacientes a los materiales del dispositivo antes de la implantacion.

e Dolor en el lugar de la incision o de la intervencion.

e Aflojamiento y/o desprendimiento del implante.

® Lesiones Oseas.

e Correccion incompleta o inadecuada de la lesion o reaparicion de esta.

10. Informacion para el paciente

El cirujano tiene la responsabilidad de informar al paciente o a sus representantes antes de
la cirugia sobre las posibles complicaciones relacionadas con la implantacion del dispositivo
(consultar la seccion “Posibles Complicaciones”).
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El fabricante y sus distribuidores delegan en el cirujano la responsabilidad de informar al
paciente sobre las ventajas y los posibles riesgos relacionados con la implantacion y el uso del

producto.

El cuidado postoperatorio es importante. El paciente recibira instrucciones por parte del
meédico sobre las limitaciones que exige el implante y se le advertira sobre cuidados necesarios que

se deben seguir para la cicatrizacion.

Se debe advertir al paciente que, si se decide explantar el producto, deberan contemplarse
los riesgos de un segundo procedimiento quirdrgico. La extraccion del implante debera ir

acompanada de un abordaje quirlrgico y posquirlrgico pertinente.

La realizacion de cirugias adicionales no garantiza la reparacion total de las complicaciones.

11.Técnica quirurgica

El cirujano debe seleccionar el abordaje apropiado segun la reparacion que debe realizar,
pudiendo optar por un abordaje abierto, minimamente invasivo o artroscdpico, segin su

preferencia.

Adicionalmente, el cirujano deberz elegir la cantidad de implantes y la configuracion de
fijaciones adecuada segtin el tipo de lesidn, region anatomica, historial clinico del paciente y otros
criterios que el profesional considere importantes para lograr un uso satisfactorio del producto en

la intervencion quirurgica.

Las siguientes instrucciones de las técnicas quirlrgicas refieren uUnicamente a la
implantacién del dispositivo, no teniendo en cuenta otros procedimientos esenciales para llevar a
cabo la intervencion quirdrgica, como ser la preparacion del paciente, los portales de trabajo, la

finalizacion de la intervencion, entre otros.

A continuacion, se sugieren intervenciones asociadas a cada modelo de ancla de
biocompuesto, sin embargo, pueden realizarse otras que el profesional considere, siempre y cuando

se respete la indicacion de uso:
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Knotix ReBone

El ancla Knotix ReBone esta recomendada para llevar a cabo:

Reparacion del manguito rotador
Hombro
Tenodesis del biceps proximal

Tenodesis extraarticular lateral (LET)

Reconstruccion de complejo posteroexterno
Rodilla
Reconstruccion de complejo posteromedial

Reconstruccion de ligamento patelofemoral medial (LPFM)

Reparacion de inestzbilidad lateral
Tobillo Reparacion de inestabilidad medial

Reparacion del tendon de Aquiles

Pasos para la correcta implantacion del ancla Knotix ReBone:

1) Para hombro: Identifique el lugar de insercidn del ancla y posicione el Punzon
roscado para Knotix de 5,5 mm (FG-INO0O1155). Realice la huella que facilita la
colocacion del ancla, hasta que se haya introducido por completo toda la rosca del
instrumental.

ATENCION: en huesos de densidad mineral 6sea alta es recomendable el uso de la
Broca para Knotix de 5,5 mm y SpinFit de 4,7 mm (FG-INO81047) y posteriormente
del Punzén roscado para Knotix de 5,5 mm (FG-INO01155).

Para rodilla y tobillo: identifique el lugar de insercidn del ancla, acople |a Broca para
Knotix de 5,5 mm y SpinFit de 4,7 mm (FG-IN081047) al taladro y perfore hasta
introducir por completo |z hélice de la broca. Luego, con el Punzén roscado para
Knotix de 5,5 mm (FG-IN001155) realice la huella que facilita la colocacion del ancla,
hasta que se haya introducido por completo toda Ia rosca del instrumental.

2) Posicione el ancla en el lugar de implantacion.

3) Gire el mango del dispositivo de insercion en sentido horario hasta que la marca
|aser transversal ubicada en el extremo distal del capilar (del dispositivo de

insercion) se haya introducido por completo. Se recomienda aplicar una leve presion
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hacia adelante (sentido proximal-distal) mientras se gira el mango para facilitar la
implantacion.

ATENCION: la marca laser longitudinal en el capilar indica la direccion de salida de
las suturas. Considere la orientacion de la marca laser en funcion de |a configuracion
de reparacion deseada.

4) Libere las suturas de la zona de retencion de suturas del mango y remueva el
dispositivo de insercion del ancla.

S) En caso de abordaje artroscopico: utilice instrumental pasador de suturas para
atravesar las suturas del ancla a través del tejido a sujetar, anude y luego corte las
suturas sobrantes (si correspondiese).

En caso de abordaje abierto: Iz sutura debe enhebrarse en una aguja para poder
atravesar el tejido, proporcionando Iz sujecion del mismo al punto de anclaje.
Finalice la sujecion con |a realizacion de nudos quirdrgicos.

ATENCION: El producto no viene con la aguja incluida.

Después de su uso, descarte el dispositivo de insercion, las suturas excedentes, el material
quirurgico descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.
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Knotix SPD ReBone

El ancla Knotix SPD ReBone esta recomendada para llevar a cabo:

Reparacion del labrum glenoideo
Hombro
Reparacion de lesiones de Hill Sachs
Cadera Reparacion del labrum acetabular
Rodilla Reconstruccion de ligamento patelofemoral medial (LPFM)
Reparacion de inestabilidad lateral
Tobillo
Reparacion de inestzbilidad medial

Pasos para la correcta implantacion del ancla Knotix SPD ReBone:

1) Identifique el lugar de implantacion del ancla y posicione la Guia de implantacion de
3,2 mm (FG-INO13000) en el punto de insercion elegido.

2) Introduzca la Broca para Knotix SPD de 3,0 mm (FG-INO82030) por el interior de la
guia y realice una perforacion en el punto de insercion hasta que la broca haga tope
con la guia. Luego, retire la broca manteniendo la guia en posicion.

3) Introduzca el ancla por dentro de la guia y realice sucesivos impactos sobre el mango
hasta que la marca laser transversal, ubicada en el extremo distal del capilar del
dispositivo de insercidn, coincida con el borde de la guia de implantacion.
ATENCION: la marca laser longitudinal en el capilar indica la direccién de salida de
las suturas. Considere |a orientacion de la marca laser en funcidn de |a configuracion
de reparacion deseada.

4) Libere las suturas de la zona de retencion de suturas del mango, remueva el
dispositivo de insercion del ancla y la guia de implantacion.

5) En caso de abordaje artroscopico: utilice instrumental pasador de suturas para
atravesar las suturas del ancla a través del tejido a sujetar, anude y luego corte las
suturas sobrantes.

En caso de abordaje abierto: |a sutura debe enhebrarse en una aguja para poder
atravesar el tejido, proporcionando la sujecion del mismo 2l punto de anclaje.

Finalice la sujecion con la realizacion de nudos quirdrgicos.
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ATENCION: El producto no viene con la aguja incluida.

Después de su uso, descarte el dispositivo de insercion, las suturas excedentes, el material
quirdargico descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrative o gubernamental local.

SpinFit ReBone

El ancla SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro esta recomendada para llevar a cabo:

Reparacion del manguito rotador
Hombro
Tenodesis de biceps proximal

Tenodesis extraarticular lateral (LET)

Reconstruccion de complejo posteroexterno

Rodilla Reconstruccion de complejo posteromedial
Reconstruccion de ligamento patelofemoral medial (LPFM)

Reparacion de raiz meniscal

Aumentacion de |z reparacion de inestabilidad
Tobillo
Reparacion del tendon de Aquiles

Pasos para la correcta implantacion del ancla SpinFit ReBone 4,7:

1) Para hombro: Identifique el lugar de insercion del ancla y posicione el Punzon
roscado para SpinFit de 4,7 mm (FG-IND01147). Realice la huella que facilita la
colocacion del ancla, hasta que se haya introducido por completo toda la rosca del

instrumental.

ATENCION: en huesos de densidad mineral 6sea alta es recomendable el uso de la
Broca para Knotix de 5,5 mm y SpinFit de 4,7 mm (FG-INO81047) y posteriormente
del Punzon roscado para SpinFit de 4,7 mm (FG-IN001147).

Para rodilla y tobillo: [dentifique el lugar de insercion del ancla, acople la Broca para

Knotix de 5,5 mm y SpinFit de 4,7 mm (FG-INO81047) al taladro y perfore hasta

W intfoducir por completo la hélice de |a broca. Luego, con el Punzén roscado para
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SpinFit de 4,7 mm (FG-INO01147) realice la huella que facilita la colocacion del ancla,
hasta gue se haya introducido por completo toda la rosca del instrumental.
2) Retire el punzdn y posicione el ancla SpinFit ReBone dentro del orificio dseo creado

hasta que la marca laser del capilar del ancla no sea visible.

Para SpinFit ReBone sin sutura TapeFit Max: previo a este paso se debera pasar la
sutura que sujeta el tejido a través del ojal del ancla utilizando el enhebrador
descartable acoplado al capilar del dispositivo de insercion.

ATENCION: regule la tension de sutura deseada ya que, a partir de la etapa de
insercion, la sutura quedara asegurada y no sera posible reajustar la tension de
fijacion. Para lograrlo se recomienda, mientras se sujeta el dispositivo en el sitio de
insercion, dejar una longitud libre de sutura equivalente a la longitud del ancla,

tomando como referencia la distancia entre la punta del capilar y la marca laser.

Marca laser transversal

F
N
. -

3) Controle que la parte distal del ancla esté en contacto con el hueso antes de

introducir el cuerpo del implante en el orificio 6seo preparado.
4) Desacople la sutura de retencion de ojal desde el extremo proximal del mango.

5) Conuna mano gire el extremo proximal del mango en sentido horario, y con la otra
sujete el dispositivo de insercion para permitir el avance hacia el interior del orificio
O0seo. Se debe girar hasta que el ancla implantable no sea visible y se haya

introducido por completo en el orificio dseo. Luego, retire las suturas de retencion

del ojal.
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6) Libere la sutura TapeFit Max de las aletas del mango y remueva el dispositivo de

insercion del ancla.

Para SpinFit ReBone sin sutura TapeFit Max: corte las suturas sobrantes.

En caso de realizar una reparacion, utilice instrumental pasador de suturas para
atravesar las suturas del ancla a través del tejido a sujetar.

En caso de realizar una aumentacion, omita este paso.

Corte las suturas sobrantes.

Después de su uso, descarte el dispositivo de insercion, las suturas excedentes, el material

quirdrgico descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.

QuickFit ReBone

El ancla QuickFit ReBone de 2,9 mm de diametro esta destinada para llevar a cabo:

Reparacion del labrum glenoideo
Hombro
Reparacion de lesiones de Hill Sachs
Cadera Reparacion del labrum acetabular
Rodilla Reconstruccion de ligamento patelofemoral medial (LPFM)
Tobillo Aumentacion de la reparacion de inestabilidad

Pasos para la correcta implantacion del ancla QuickFit ReBone 2,9:

1)
2)

3)
4)

MEOON E.A

MEOD

o TR

Identifique el lugar de insercion del ancla y posicione la Guia de implantacion de 3,2
mm (FG-IN013000) en el punto de insercion.

Introduzca la Broca para QuickFit de 2,9 mm (FG-IN082029) por el interior de la guia
y realice una perforacion en el punto de insercidn. Retire la guia y la broca.
Enhebre la sutura que sujeta el tejido a través del ojal del ancla QuickFit ReBone.
Regule la tension deseada de la sutura ya gue, luego de la colocacion, la sutura
qugdara’ asegurada y no sera posible reajustar la tension de fijacion. Para lograrlo
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se recomienda dejar una longitud libre de sutura equivalente a la longitud del ancla,
tomando como referencia la distancia entre la punta del capilar y la primera marca

laser.

Segunda marca laser

(capilar)
= Primera marca laser
(varilla)
5) Posicione el ancla sobre |a perforacion realizada y realice sucesivos impactos sobre el mango

para permitir el avance del extremo de la varilla interna (donde esta ubicado el ojal) hacia el
interior de la perforacion. Se debe impactar hasta que la primera marca iaser (ubicada en la
varilla) se haya introducido por completo en la perforacion.

6) Remueva y descarte el clip de seguridad ubicado en el extremo proximal del mango.

7) Realice sucesivos impactos sobre el mango para permitir el avance y la implantacion
final del ancla. Se debe impactar hasta que la segunda marca laser (ubicada en el
capilar externo) se haya introducido por completo en la perforacion.
ATENCION: para evitar posibles dafios en los tejidos circundantes o
desprendimientos del implante es importante asegurar una insercion completa del
ancla, para ello se deberan realizar los impactos asegurando que las marcas laser no
sean visibles luego de cada paso indicado.

8) Remueva el dispositivo de insercion del ancla rotandolo en sentido antihorario hasta

lograr el desacople del ojal. Corte las suturas scbrantes.

Después de su uso, descarte el dispositivo de insercion, las suturas excedentes, el material
quirurgico descartable contaminado y el embalaje de acuerdo con el procedimiento hospitalario,

administrativo o gubernamental local.
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12. Especificaciones de los materiales
Las anclas Knotix ReBone, Knotix SPD ReBone, QuickFit ReBone y SpinFit ReBone se fabrican

con un material biocompuesto de 70% Poli (L-lactico-co-D, L-lactico) (PLDLA) con 30% B-fosfato

tricalcico (B-TCP).

En los modelos QuickFit ReBone y SpinFit ReBone los ojales para suturas son de

polieteretercetona (PEEK).

Las suturas CordFit #2 (estandar USP) estan fabricadas de polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE). Las suturas utilizadas pueden ser azul, blanca y/o blanca-azul. El pigmento
empleado para otorgar el color azul a las hebras es Cobalt Chromite Blue-Green Spinel. Las hebras

blancas no estan pigmentadas.

Las suturas TapeFit Max 30" estan fabricadas de una mezcla de polietileno de ultra alto peso
molecular (UHMWPE) y polipropileno, para el caso de la sutura blanca-azul; o una mezcla de
polietileno de ultra alto peso molecular (UHMWPE) y poliamida (nylon) para el caso de la sutura

blanca-negra.

El pigmento usado en la parte azul para estas suturas es ftalocyanine, mientras que el
pigmento usado en la parte negra de las suturas es hemateina. Las fibras blancas de las suturas no

estan pigmentadas.
El dispositivo de insercion esta compuesto por:

e Mango: es fabricado de ABS de grado médico. Posee diferentes colores para poder
identificar el modelo de ancla para el que se utiliza dicho dispositivo de insercion. A
continuacion, se indican los colores con lo que se pueden identificar los productos:

o Modelo Knotix ReBone: mango en color blanco y/o azul cian;
o Modelo Knotix SPD ReBone: mango en color blanco y/o verde;
o Modelo SpinFit ReBone: mango en color blanco y/o, naranja; y
o Modelo QuickFit ReBone: mango en color blanco y/o verde.

e Capilar: Esta fabricado de acero inoxidable, segun la norma AlISI 304.

e Varilla: Esta fabricado de acero inoxidable, segun |z norma AlSI 304.
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En los modelos QuickFit ReBone y SpinFit ReBone gue poseen enhebrador, el mismo se
compone de nitinol y de ABS de grado médico.

Consulte la etiqueta del envase para conocer los materiales del ancla.

13.Para obtener mas informacion

Si necesita mas informacion sobre este producto, ingrese a nuestra pdgina web

ww.fergusmedical.com.

14.Simbolos utilizados en las etiquetas

REF NUMERO DE CATALOGO

LOT NUMERO DE LOTE

NUMERO DE SERIE

PRECAUCION
FECHA DE CADUCIDAD

VAN

X

® NO REUTILIZAR
ol

FECHA DE FABRICACION

sTerie | eo | ESTERIL METODO DE ESTERILIZACION: OXIDO DE ETILENO

SISTEMA DE DOBLE BARRERA ESTERIL

FABRICANTE

[:Ii] CONSULTAR INSTRUCCIONES DE USO
Y@ *C

NO UTILIZAR SI EL ENVASE £STA DANADO

NO REESTERILIZAR

LIMITE MAXIMO DE TEMPERATURA

P

v/)" \
h pon E.A 4
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- <
ZIY MANTENGASE FUERA DE LA LUZ DEL SOL
a

.
i

T MANTENGASE SECO

IMR RESONANCIA MAGNETICA SEGURA
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Etiquetas de producto:

Modelo del producto:
Knotix ReBone

Ancla de biocompuesto Knotix ReBone de 5,5 mm de diametro x 14,7 mm de longitud con dos suturas CordFit #2
color Ay B y dispositivo de insercion color C.

Pudiendo ser:
¢ A:blanca o azul;
e B:blanca-azul; y
e C: azul cian o blanco.

Marca del producto: Fergus

Nombre del producto: Ancla de biccompuesto

LOT: XXXXX
SN: XXXXX
REF: FG-ANX13X55

Contenido:

1 ancla de biocompuesto & 5,5 mm y 14,7 mm de longitud
1 suturas CordFit #2 color A

1 suturas CordFit #2 color B

1 dispositivo de insercion color C

Donde; A: blanca o azul; B: blanca-azul; y C: azul cian o blanco

AQRE=EO ["FXOL

M

PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cordoba — Argentina

&I XXXX-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-189-3298

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

[ Hoja1de 6
,WEO"‘P”-‘-“ - A
\
{ ol 09
ghorsssn Nk

- IF-2025-43374749-APN-INPM#ANMAT

Pagina 24 de 29 Pagina 24 de 29

-+
_,f" El presente documento electrénico ha sido firmado digitalmente en los términos de la Ley N° 25.506, el Decreto N° 2628/2002 y el Decreto N° 283/2003.-



ANEXO lII B
Disposicion 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -
Anclas de biocompuesto

Modelo del producto:
Knotix SPD ReBone

Ancla de biocompuesto Knotix SPD ReBone de 3,0 mm de diametro x 12,2 mm de longitud con dos suturas
CordFit #2 color A y B y dispositivo de insercion color C.

Pudiendo ser:
e A:blanca o azul;
e« B:blanca o blanca-azul; y
« C:verde o blanco.

Marca del producto: Fergus

Nombre del producto: Ancla de biocompuesto

LOT: XXXXX
SN: XXXXX
REF: FG-ANX23X30

Contenido:

1 ancla de biocompuesto @ 3,0 mm y 12,2 mm de longitud
1 sutura CordFit #2 color A

1 sutura CordFit #2 color B

1 dispositivo de insercion color C

Dénde; A: blanca o azul; B: blanca o blanca-azul; y C: verde o blanco
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PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Pargue Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cordoba — Argentina

dl XXXX-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.; 5563
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-189-329

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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ANEXO lII B
Disposicion 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -
Anclas de biocompuesto

Modelo del producto:
QuickFit ReBone

Ancla de biocompuesto QuickFit ReBone de 2,9 mm de didametro x 15,5 mm de longitud, dispositivo de insercion
color A y enhebrador de suturas.

Pudiendo ser:
e A: verde o blanco.

Marca del producto: Fergus

Nombre del producto: Ancla de biocompuesto

LOT: XXXXX
SN: XXXXX
REF: FG-ANX220XX

Contenido:

1 ancla de biocompuesto @ 2,9 mm y 15,5 mm de longitud
1 dispositivo de insercion color A

1 enhebrador de sutura

Donde A: verde o blanco.
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PROMEDON SA

Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Pargue Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cordoba — Argentina

dl XXXX-XX g XXXX-XX

Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AN.M.AT. PM-189-329

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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ANEXO lII B
Disposicion 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de biocompuesto

Modelo del producto:
SpinFit ReBone

Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro x 19,1 mm de longitud con una sutura TapeFit

Max (2 mm) color Ay dispositivo de insercion color B.

Pudiendo ser:
e A blanca-azul o blanca-negra; y
« B:naranja o blanco.

Marca del producto: Fergus

Nombre del producto: Ancla de biocompuesto

LOT: XXXXX
SNz XXXXX
REF: FG-ANX13X47

Contenido:

1 ancla de biocompuesto & 4,7 mm y 19,1 mm de longitud
1 sutura TapeFit Max 30 color A

1 dispositivo de insercion color B

Dénde A: blanca-azul o blanca-negra; y B: naranja o blanco.
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Av. Gral. Manuel Savio s/n, Lote 3 — Manzana 3
Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cordoba — Argentina
f XXXX-XX g XAXXX-XX
Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-189-329
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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ANEXO llIB
Disposicion 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -

Anclas de biocompuesto

Modelo del producto:
SpinFit ReBone

Ancla de biocompuesto SpinFit ReBone de 4,7 mm de diametro x 19,1 mm de longitud, dispositivo de insercion

color A y enhebrador de suturas.

Pudiendo ser:
e A: naranja o blanco.

Marca del producto: Fergus

Nombre del producto: Ancla de biocompuesto

LOT: XXXXX

SN: XXXXX

REF: FG-AN0130XX
Contenido:

1 ancla de biocompuesto @ 4,7 mm y 19,1 mm de longitud

1 dispositivo de insercion color A
1 enhebrador de suturas

Doénde A: naranja o blanco.
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Parque Industrial Ferreyra (X5925XAD)
Cordoba — Argentina
Directora Técnica: Farm. Silvana Demarchi Carignano — M.P.: 5563
Autorizado por la AN.M.A.T. PM-189-329
Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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ANEXO Il B
Disposicion 2318/2002

- MODELO DE ROTULOS -
Anclas de biocompuesto

Informacion adicional

Etiqueta de caja:

Ademas de la informacion asociada al modelo de producto, datos del fabricante y simbolos pertinentes, se
agrega:

Etiqueta con indicador de temperatura, que contiene:

« Indicador visual que vira de color al superarse una determinada temperatura.
¢ Leyenda que indica: “No utilice el producto en caso de que el indicador de temperatura vire de color Aa
color B™.

Etiqueta de sobre de aluminio:

Ademas de la informacion asociada al modelo de producto, datos del fabricante y simbolos pertinentes, se
agrega:

Etiqueta con indicador de temperatura, que contiene:

* [ndicador visual que vira de color al superarse una determinada temperatura.
¢ Leyenda que indica: “No utilice el producto en caso de que el indicador de temperatura vire de color Aa
color B™.

Etiqueta con leyenda:

ATENCION

El producto se encuentra contenido en
doble sobre, protegido por un sobre
externo de aluminio. Tanto el sobre de
aluminio como el sobre intermedio NO
deben tener contacto con el campo
quirdrgico estéril.
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