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PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO
Anexo III.B — Disposicion ANMAT N° 2318/02 (T.O. 2004)

1. Las indicaciones contempladas en el item 2 de éste reglamento (Rotulo),
salvo las que figuran en los item 2.4y 2.5.

FABRICADO POR:
Star Sports Medicine Co., Ltd.

M Rooms A018, Floor 1, Building 1, No.25, Jinghai 2 Road,
Beijing Economic and Technological Development Zone, 100176
Beijing, China

IMPORTADO POR:
TECNOIMAGEN S.A.
Galicia 1627- CP (1416), Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

STAR

Botones de sutura

Modelo #: (segun corresponda)

DIRECTOR TECNICO: Ing. Fernando Cadirola. M.N. 5692
CODIRECTORA TECNICA: Farm. Paola Alejandra Picardi. M.N. 13.413

AUTORIZADO POR LA AN.M.A.T. PM-1075-364

“Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias”

2. Las prestaciones contempladas en el item 3 del Anexo de la Resolucion
GMC N° 72/98 que dispone sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y
Eficacia de los Productos Médicos y los posibles efectos secundarios no
deseados;

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los Botones de Sutura consisten en una placa de titanio, lazo y sutura de traccion, el
conjunto combinado también incluye sutura de tipo plano y sutura con aguja. La placa de
titanio, el lazo, la sutura de tipo plano y la sutura se implantan en el cuerpo, y la aguja y la
sutura de traccién no se implantardn en el cuerpo del paciente. Los botones de sutura
tienen diferentes modelos segun el tipo de placa y lazo de titanio, los botones simples
(clavicula y coracoides) y los botones de otras formas pueden suministrarse en paquetes
individuales sin suturas. El lazo puede ser ajustable o no ajustable, y se divide en diferentes
especificaciones segun su diametro.

ESPECIFICACIONES DEL MATERIAL

La placa de titanio esta hecha de aleacion de titanio TC4, que el cumplimiento de la norma

EN I1SO 5832-3, la superficie de algunos modelos de placa de titanio son tratados con
anodizado gris oscuro y anodizado de color.

El lazo, tirando de sutura, sutura de tipo plano y sutura con aguja esta hecha de tejido de

grado médico de ultra alto peso molecular de polietileno moh%T%Q#%ﬁ&?&mT@d?Nﬂ BYIHANMAT

tipo de sutura no absorbible. /”
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La aguja es de acero inoxidable médico S30400 (06Cr19Ni10).
Consulte en la etigueta del envase el tamafio y tipo de la placa y el lazo/sutura
suministrados con el dispositivo.

MODELOS DE PRODUCTO Y ESTRUCTURA

Tabla 1. Lista de modelos
Modelo de producto

EB1F, EB1FI, EB1FII
EBIJ, EB1JI, EB1JII

EB1A, EB1Al, EB1All EBOF, EB2F, EB3F, EB4F,
EBIK, EBIKI, EB1KII EBOFI, EB2FI, EBSFI, EB4FI,
EB2A, EB2AI, EB2AII EBOFII EB2FII EB3FII EB4FII

EBS3A, EB3AI, EB3AIl
EB4A, EB4AI, EB4AII

Tabla 2. Tabla de especificaciones de los botones de sutura

Especificacion/tamaiio del botén de sutura

Diametro del lazo
@d(mm)

Tipo de placa de titanio (tipo 1,2,3)
Longitud L x Anchura W x Espesor D (mm)

10, 12 o 15-60 (cada|10-30(cada intervalo de|3,5-15(cada 1,2-51 (cada
intervalo de tamafio|tamafio 2mm), 30-50(cada|intervalo de tamario |intervalo de
5mm) intervalo de tamafio 5mm) |0,5mm), tamafo 0,3mm),
(Sélo 1 tipo) 4 tipos:

Diametro®6-30(cada intervalo de tamafio 1mm)
Espesor D1,2-5,1(cada intervalo de tamafio 0,3mm)

Tabla 3. Tabla de especificaciones de sutura de traccion y rango de diametros de alambre

N° de especificacion N° de especificacion

Rango /mm Rango /mm
YYO0167 EP YYO0167 EP
6-0 0.7 0.070~0.099 3 6 0.600~0.699
5-0 1 0.100~0.149 4 6 0.600~0.699
4-0 15 0.150~0.199 5 7 0.700~0.799
3-0 2 0.200~0.249 6 8 0.800~0.899
2-0/T 25 0.250~0.299 7 9 0.900~0.999
20 3 0.300~0.349 8 10 1.000~1.099
0 35 0.350~0.399 9 - 1.100~1.199
1 4 0.400~0.499 10 - 1.200-1.299
2 5 0.500~0.599 -- - --

Nota: El diametro y las especificaciones de la sutura quirdrgica no absorbible se refieren a
YY0167:2020 y EP 91:2016,
YY0167-2020: Sutura quirdrgica no reabsorbible;
EP: Farmacopea Europea; EP9' :2016( Parte Sutura), Suturas, estériles no reabsorbibles.
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Tabla 4. Cadigo del conjunto combinado

Cadigo del conjunto combinado

NGmero de Numerode | \mero de
- suturas con
Modelo Unico botones > suturas
aguja

EBIF(A), EBIFI(B), EBIFI(C), EB1J(D),
EBLJIE), EBLJI(F), EBIA(G), EBIAI(H),
EB1AI(), EBIK(@), EBIKIK), EBIKII(L), .
EBOF(M), EBOFI(N), EBOFI(O), EB2F(P),[1:2:3:4 |& 1234541534
EB2FI(Q), EB2FII(R), EB3F(S), EB3FI(T), 6
EB3FII(U), EBA4F(V), EB4FIW), EB4FII(X),
UHS(a), UHSN(b), UHT1(c), UHT2(d)

Cadigo del conjunto combinado

Tipo combinado Modelo
. . . . M1M1bOal, M1N1b0Oal, M101b0al,
2 unidades 0 tipo boton + 1 unidades UHS NIN1bOal, O101b0al
. . . . M1M1b0a2, M1N1b0a2, M10O1b0a2,
2 unidades 0 tipo botdn + 2 unidades UHS N1N1b0a2, O101b0a2
M1M1b0a3, M1N1b0a3, M101b0a3,

2 unidades 0 tipo boton + 3 unidades UHS NIN1b0a3, 0101b0a3

M1S1b0a3, N1S1b0a3, O1S1b0a3, M1T1b0a3,

L unidad 0 tipo boton + 1 unidad 3 tipo boton |2 41523 N1T1h0a3, N1U1b0a3, O1T1b0a3,

+ 3 unidades UHS

0O1U1b0a3
1 unidad 1 botén con lazo ajustable + 1|G1P1b2a2, G1Q1b2a2, G1R1b2a2,
unidad 2botones + 2 unidades UHSN + 2|H1P1b2a2, H1Q1b2a2, H1R1b2a2, 11P1b2a2,
unidades sutura de traccion 11Q1b2a2, 11R1b2a2
1 unidad 1 tipo botdn con lazo ajustable + 1|G1V1b2a2, G1lwWlb2a2, G1X1b2a2,
unidad 4 tipo botén + 2 unidades UHSN + 2|H1V1b2a2, H1W1b2a2, H1X1b2a2, 11V1b2a2,
unidades sutura de traccién 11W1b2a2, 11X1b2a2

1 unidad 1 tipo botén con lazo ajustable y|J1P1b0a2, J1Q1b0a2, J1R1b0a2, K1P1b0a2,
cola de sutura + 1 unidad 2 tipo botén + 2|K1Q1b0a2, K1R1b0a2, L1P1b0a2, L1Q1b0a2,
unidades de sutura de traccion L1R1b0Oa2

1 unidad 1 tipo botén con lazo ajustable y|J1V1b0a2, J1W1b0a2, J1X1b0a2, K1V1b0a2,
cola de sutura + 1 unidad 4 tipo botén + 2|K1W1b0a2, K1X1b0a2, L1V1b0a2, L1W1b0a2,

unidades de sutura de traccion L1X1b0a2
M1M2b0a2, M1N2b0a2, M2N1b0a2,
3 unidades 0 tipo botdn + 2 unidades UHS; |M201b0a2, M102b0a2, N2N1b0a2,
0102h0a2
. . , . M1M2b0a3, M1N2b0a3, M2N1b0a3,
3 unidades 0 tipo boton + 3 unidades UHS; | 15515023 M102b0a3, N2N1b0a3, 0102b0a3
M1M2b0a4, M1N2b0a4, M2N1b0a4,

3 unidades Otipo boton + 4 unidades UHS; 1551 p0a4" M102b0ad, N2N1b0ad, 0102b0as

S1S1b0c2, S1T1b0c2, S1U1b0c2, T1T1bOc2,
U1lU1b0c2, S1S1b0d2, S1T1b0d2, S1U1b0d2,
T1T1b0d2, U1U1b0d2

2 unidades 3 Tipo botén + 2 unidades sutura
plana

Tabla 5. Icono de la placa de titanio

Clasif.ica_c'ién de Modelo Icono
descripcion
EBOF J{ | ’*FffﬁzmplssH-APN-mPM#A
0 tipos EBOFI | /N )
EBOFII il
d
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1 tipo fijo

EB1F
EB1FI
EB1FII

1 tipo ajustable

EB1A
EB1AI
EB1All

1 tipo fijo (sutura
de cola)

EB1J
EB1JI
EB1JII

1 tipo ajustable
(sutura de cola)

EB1K
EB1KI
EB1KII

2 tipos

EB2F
EB2FI
EB2FII

2 tipo ajustable

EB2A
EB2AI
EB2AII

3 tipos

EB3F
EB3FI
EB3FII

3 tipo ajustable

EB3A
EB3AI
EB3AII
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4 tipos

EB4F
EB4FI
EBA4FII

.

%]

4 tipo ajustable

EB4A
EB4AI
EB4AII

Forma
combinacién
clasica

de

Modelo

EBOF/EBOFI/EBOFII(1 o 2
unidades)+ sutura/ sutura
plana(1 o 2 o 3 unidades)

EBOF/EBOFI/EBOFII(3
unidades)+  sutura/
plana(2, 3 0 4 unidades)

sutura

EBOF/EBOFI/EBOFII(1ud)+
sutura/ sutura plana(lud o
2ud o] 3ud)+
EB3F/EB3FI/EB3FII(1ud)

EB1F/EB1FI/EB1FII(1ud)
sutura con aguja
EB2F/EB2FI/EB2FII(1ud)

=+

EB1F/EB1FI/EB1FII(1ud) +

sutura con aguja(lud o 2ud o
3ud) +
EB4F/EBA4FI/EB4FII(1ud)

EB1A/EB1AI/EB1AIlI+  sutura
con aguja (1 o 2 piezas) +
EB2F/EB2FI/EB2FII(1 pieza)

EB1A/EB1AI/EB1AII+  sutura
con aguja (1 o 2 piezas) +
EB4F/EB4FI/EBA4FII(1 pieza)

EB3F/EB3FI/EB3FII(2ud)+
sutura/sutura de
plano(1lud o 2ud)

tipo

IF- 2?)_25-‘“5?318310-A PN-INPM#A
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EB1J/EB1JI/EB1JII(1ud)+

9 LS~
EB2F/EB2FI/EB2FII(1ud) o=
EB1J/EB1JI/EB1JII(1ud)+ 57 a5t

10 S v, Y T
EB4F/EBA4FI/EB4FII(1ud) o

1 EB1K/EB1KI/EB1KII+ g '
EB2F/EB2FI/EB2FII(1ud.) (7@../
EB1K/EB1KI/EB1KII+ =

12 ﬁg

EB4F/EB4FI/EB4FII(1ud.)

Modelo descripcion del cédigo

I (anodizado en color), I

EB X X X
Tipo de oxidacion (I, Il, ninguna):
(anodizado gris oscuro), ninguno;
Tipo de lazo: F (Fijo), A (Ajustable), J (Fijo, con sutura de cola), K
(Ajustable, con sutura de cola)
Tipo de placa de titanio: Tipo 0, Tipo 1, Tipo 2, Tipo 3, Tipo 4;
Cadigo del producto: Boton de sutura;
Set combinado:
X X X X X X X
NUmero de sutura plana
Tipo de sutura plana
Numero de suturas redondas
Tipo de sutura redonda
Numero de 22 placa de titanio
Tipo de 22 placa de titanio
NuUmero de 12 placa de titanio
Tipo de 12 placa de titanio
Por ejemplo:

* EBIF: 1tipo de placa de titanio, lazo fijo, sin anodizar en la placa de titanio;
 EBIFI: 1 tipo placa de titanio, lazo fijo, anodizado de color en la placa de titanio;
EBIFII: 1 tipo de placa de titanio, lazo fijo, sin anodizar en la placa de titanio;

OX

LX

X WX

x dX

X

L

Especificaciones de la sutura de

traccion
Espesor de la placa de titanio
Anchura de la placa de titanio

Longitula€02nRR3L R 1AAMRN-INPMH#ANMAT

Diametro del lazo
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INDICACIONES DE USO

Para la cirugia endoscopica, el Boton de Sutura se utiliza para la fijacion de hueso a hueso
o de tejido blando a hueso, y esta destinado como postes de fijacion, un puente de
distribucién, o para distribuir la tensidn de sutura sobre areas de reparacion de ligamentos o
tendones en la rodilla, hombro y codo y puede incluir pero no se limita a las siguientes
indicaciones; ligamento cruzado anterior, ligamento cruzado posterior, reparacion del
pectoral (menor/mayor), reparacion y reimplantacién del tendon del biceps (distal/proximal),
reparacion acromioclavicular y reconstruccion del ligamento colateral cubital.

POBLACION DE PACIENTES

a) Edad: no hay restricciones para la edad de los pacientes; las condiciones fisicas deben
ser evaluadas por el cirujano;

b) Sexo: masculino y femenino;

c) Peso: sin restricciones para el peso de los pacientes;

d) Salud: pacientes sometidos a reparacién o reconstruccion de ligamento, fijacién de
implante de tejido-hueso;

e) Nacionalidad: multiple;

CONTRAINDICACIONES

1. Insuficiente cantidad o calidad de hueso.

2. Limitaciones del riego sanguineo e infecciones previas que puedan retrasar la
cicatrizacion.

3. Sensibilidad a cuerpos extrafios. Cuando se sospeche sensibilidad al material,
deben realizarse las pruebas adecuadas y descartar la sensibilidad antes de la
implantacion.

4. Afecciones que tiendan a limitar la capacidad o la voluntad del paciente para
restringir sus actividades o seguir instrucciones durante el periodo de cicatrizacion.

5. El uso de este dispositivo puede no ser adecuado para pacientes con hueso
insuficiente o inmaduro. El médico debe evaluar cuidadosamente la calidad 6sea
antes de realizar una intervencion quirdrgica ortopédica en pacientes
esqueléticamente inmaduros. El uso de este dispositivo médico y la colocacién de
herrajes o implantes no deben puentear, perturbar o interrumpir el cartilago de
crecimiento.

6. No utilizar para cirugias distintas de las indicadas.

EFECTOS ADVERSOS

1. Retraso en la cicatrizacion, no cicatrizacion.

2. Inestabilidad de la articulacion.

3. Osteomielitis alrededor del boton de sutura.

4. Ostedlisis aséptica dolorosa relacionada con el desgaste del polietileno.

5. Infecciones.

6. Dafio vascular, nervioso o del tejido alrededor del implante.

7. Osteonecrosis debida a una irrigacion sanguinea insuficiente o a una infeccion
grave.

8. Los implantes sueltos, desplazados, doblados o fracturados provocan el
reajuste o el fracaso de la fijacion.

9. Alergia al material del implante.

10. Respuesta inflamatoria o de los tejidos inducida por el implante. Por ejemplo:
los restos de desgaste pueden provocar la formacion de granulomas de células
tisulares, ostedlisis y rechazo alogénico.

11. Dolor, malestar u otras anomalias causadas por el |mplante

12. Fijacion floja.

F- 2025 53318310-APN-INPM#ANMAT
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PRECAUCIONES

1. Por favor, utilicelo bajo la supervisibn de un médico capacitado y autorizado. Por
favor, utilice este dispositivo sélo para el ambito de uso descrito en la guia del
usuario. El médico debe dar al paciente una comprension completa de los riesgos y
limitaciones del producto y la cirugia y la importancia de seguir los consejos del
médico antes de la cirugia. El cirujano debe estar familiarizado con la técnica de
implantacién del producto y dominar el uso de los instrumentos quirdrgicos
pertinentes.

2. No se puede utilizar cuando el paquete esta dafiado. Debe comprobarse la

integridad del envase antes de la cirugia y aclararse el estado de esterilizaciéon. No

se pueden utilizar implantes dafiados durante la cirugia.

No pueden utilizarse cuando se supera el periodo de uso.

Almacenar en las condiciones ambientales especificadas.

5. El producto es un dispositivo de un solo uso, y el accesorio se utiliza como residuo
médico después de su uso para evitar su uso en la segunda operacion.

6. Los pacientes deben someterse a actividades restrictivas postoperatorias bajo la
orientacion de un médico para evitar la actividad prematura, la actividad excesiva o
el soporte de peso después de la cirugia puede causar complicaciones debido a la
falla del producto.

7. A menos que el disefio lo permita y que el manual técnico lo indique claramente, el
implante no debera ser procesado ni alterado de ninguna manera para evitar la
correccion, el doblado o el rayado de la forma del producto para prevenir el fallo del
mismo. No es posible doblar y cortar el producto bajo enfriamiento y rigidez para
evitar la concentracion de tensiones.

hw

ADVERTENCIAS

1. Este producto es para un solo uso. Esta estrictamente prohibido reutilizar o repetir
la esterilizacion.

2. Se ha evaluado la seguridad y compatibilidad de este dispositivo en un entorno de
resonancia magnética (RM). No se han realizado pruebas de calentamiento,
migracion o artefactos de imagen en el entorno de RM. Los botones ajes de sutura
estan hechos de aleacion de titanio (TC4), combinado con la clinica y la literatura se
puede ver que su rendimiento RM es seguro, se puede llevar a cabo 1,5T RM. Pero
debido a que no ha sido plenamente demostrado por la prueba de RM, se debe
recomendar a los médicos a prestar mucha atencion y combinar la experiencia
clinica para determinar si es necesaria una RM.

3. El producto esta envasado para su esterilizacion, es desechable y no puede volver a

esterilizarse para su uso.

El producto no puede utilizarse para la sustitucion de ligamentos.

5. No afada sutura adicional a los botones de sutura. La sutura adicional puede
impedir el paso del dispositivo a través del fémur.

6. Cuando el producto se utiliza conjuntamente, debe evitarse la corrosion galvanica u
otras reacciones fisicas y quimicas. (especialmente en el caso de productos
metalicos).

7. En el postoperatorio y hasta que se complete la cicatrizacion, la fijacion
proporcionada por este dispositivo debe considerarse temporal y no puede soportar
el soporte de peso u otros esfuerzos no soportados. La fijacién proporcionada por
este dispositivo debe protegerse. El régimen postoperatorio prescrito por el médico
debe seguirse estrictamente para evitar tensiones adversas aplicadas al dispositivo.

8. Cualquier decision de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo potencial
para el paciente de una segunda intervencion quirurgica. La retirada del dispositivo
debe ir seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado.

»
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9. Retirada de la fijaciébn suplementaria tras la cicatrizacién. Si la fijacion suplementaria
no se retira tras la finalizacion de su uso previsto, puede producirse cualquiera de
las siguientes complicaciones: (1) corrosion, con reaccion de los tejidos localizada o
dolor; (2) migracion de la posicién del implante que provoque lesiones; (3) riesgo de
lesiones adicionales por traumatismo postoperatorio; (4) flexion, aflojamiento y/o
rotura, que podrian hacer que la extraccion fuera poco practica o dificil; (5) dolor,
molestias 0 sensaciones anormales debidas a la presencia del dispositivo; (6)
posible aumento del riesgo de infeccién; y (7) pérdida ésea debida a la proteccién
contra la tension. El cirujano debe sopesar cuidadosamente los riesgos frente a los
beneficios a la hora de decidir si retira el implante. La extraccion del implante debe ir
seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado para evitar una nueva fractura.

10. Una vez abierto, deseche cualquier sutura, lazo y placa de titanio no utilizados.

La vida util prevista incluye la vida util de almacenamiento y la vida Gtil de implantacién
prevista.
Vida atil: 5 afios

Vida atil de implantacion prevista:

Los pacientes deben ser informados sobre las restricciones de carga del implante, el
comportamiento postoperatorio y el aumento de las cargas fisicas. De lo contrario, puede
producirse una mala alineacién, un retraso en la cicatrizacion 6sea, el fracaso del
implante, infecciones y/o hematomas en la herida.

El boton de sutura puede retirarse una vez completado el proceso de cicatrizacion,
generalmente de 3 meses a 5 afios.

El cirujano debe decidir cuando retirar los botones de sutura en funcién de la situaciéon
real del estado del paciente y de la cicatrizacién. EI médico debe sopesar el perfil de
beneficios y riesgos antes de tomar la decision final sobre la retirada del dispositivo.

RETIRADA DEL DISPOSITIVO

Cualquier decision de retirar el dispositivo debe tener en cuenta el riesgo potencial para
el paciente de una segunda intervencion quirargica. La retirada del dispositivo debe ir
seguida de un tratamiento postoperatorio adecuado.

El cirujano debe seleccionar las técnicas y herramientas quirdrgicas adecuadas para
extraer el implante en funcion del estado clinico y la situacion del paciente.

Debe tenerse mucho cuidado después de retirar el dispositivo para evitar que vuelva a
fracturarse.

Los implantes no deben reutilizarse y deben ser asa de acuerdo con la normativa
hospitalaria.
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Namero de Dispositivo
A RM Segura # modelo M D médico

NGmero de U D I Identificador
R E F ! Unico del
catalogo dispositivo

ALMACENAMIENTO

Este dispositivo debe almacenarse en el embalaje original sin abrir, lejos de la humedad
y no debe utilizarse después de la fecha de caducidad. Evite el contacto con gases
corrosivos y el contacto directo con fuentes de calor.

3.3. Cuando un producto médico deba instalarse con otros productos médicos o
conectarse a los mismos para funcionar con arreglo a su finalidad prevista, debe ser
provista de informacion suficiente sobre sus caracteristicas para identificar los
productos médicos que deberan utilizarse a fin de tener una combinacion segura;
INSTRUCCIONES DE USO

1. El médico debe confirmar que los componentes del botdn de sutura estan completos
y observar si hay dafios en el paquete con boton de sutura, y el dispositivo de
embalaje dafiado no se puede utilizar.

2. Fijar el injerto de ligamento en el bucle, tire de la placa de titanio en un extremo de la
sutura de traccion, asegurese de que la placa de titanio se puede sacar desde el
otro extremo del tlnel 6seo, volcar la placa de titanio con el lado opuesto sutura de
traccion de la placa de titanio, asegurese de que la placa de titanio es paralela a la
superficie cortical.

3. Confirmar que el boton de sutura estd correctamente implantado en la parte
correspondiente, tirar de la sutura de traccion en ambos lados de la placa de titanio
mediante el uso del tomacables.

4. Todas las informaciones que permitan comprobar si el producto médico esta bien
instalado y pueda funcionar correctamente y con plena seguridad, asi como los datos
relativos a la naturaleza y frecuencia de las operaciones de mantenimiento y calibrado
gue haya que efectuar para garantizar permanentemente el buen funcionamiento y la
seguridad de los productos médicos;

No Aplica

5. Lainformacion util para evitar ciertos riesgos relacionados con la implantacion del
producto médico;

EFECTOS ADVERSOS

e Retraso en la cicatrizacion, no cicatrizacion.

e Inestabilidad de la articulacion.

e Osteomielitis alrededor del botén de sutura.

e Ostedlisis aséptica dolorosa relacionada con el desgaste del polietileno.

e Infecciones.

e Daflo vascular, nervioso o del tejido alrededor del implante.

e Osteonecrosis debida a una irrigacion sanguinea insuficiente o a una infeccién

grave.
e Los implantes sueltos, desplazadne dnhladne n frgrtiiradne nravncgn gl
reajuste o el fracaso de la fijacion. |F-2025-53318310-APN-INPM#ANMAT
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e Alergia al material del implante.

e Respuesta inflamatoria o de los tejidos inducida por el implante. Por ejemplo:
los restos de desgaste pueden provocar la formacion de granulomas de células
tisulares, ostedlisis y rechazo alogénico.

e Dolor, malestar u otras anomalias causadas por el implante.
e Fijacion floja.

3.6. La informacion relativa a los riesgos de interferencia reciproca relacionados con la
presencia del producto médico en investigaciones o tratamientos especificos;
No Aplica

3.7. Las instrucciones necesarias en caso de rotura del envase protector de la
esterilidad y si corresponde la indicacion de los métodos adecuados de
reesterilizacion;

EMBALAJE Y ETIQUETADO

1. Este dispositivo debe ser aceptado solo si el embalaje de fabricay el etiquetado
llegan intactos.

2. Pongase en contacto con el Servicio de Atencidn al Cliente si el paguete ha sido
abierto o alterado.

ESTERILIZACION

El dispositivo se suministra estéril. Consulte la etiqueta del paquete para el método de
esterilizacion.

Ciertos instrumentos que pueden utilizarse durante este procedimiento se proporcionan
no estériles y deben limpiarse y esterilizarse adecuadamente antes de su uso o
reutilizacion.

8. Si un producto médico estd destinado a reutilizarse, los datos sobre los
procedimientos apropiados para la reutilizacion, incluida la limpieza, desinfeccion, el
acondicionamiento y, en su caso, el método de esterilizacion si el producto debe ser
reesterilizado, asi como cualquier limitacion respecto al numero posible de
reutilizaciones.

No Aplica

9. Informacion sobre cualquier tratamiento o procedimiento adicional que deba
realizarse antes de utilizar el producto médico (por ejemplo, esterilizacidon, montaje
final, entre otros);

No Aplica

10. Cuando un producto médico emita radiaciones con fines médicos, la
informacion relativa a la naturaleza, tipo, intensidad y distribucion de dicha
radiacion debe ser descripta;

No Aplica

3.11. Las precauciones que deban adoptarse en caso de cambios del
funcionamiento del producto médico;
No Aplica

2025-53318310-APN-INPM#ANMAT
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3.12. Las precauciones que deban adoptarse en lo que respecta a la exposicion,
en condiciones ambientales razonablemente previsibles, a campos magnéticos, a
influencias eléctricas externas, a descargas electrostéticas, a la presion o a
variaciones de presion, a la aceleracion a fuentes térmicas de ignicion, entre
otras;

No Aplica

13. Informacion suficiente sobre el medicamento o los medicamentos que el
producto médico de que trate esté destinado a administrar, incluida cualquier
restriccion en la eleccién de sustancias que se puedan suministrar;

No aplica

14. Las precauciones que deban adoptarse si un producto médico presenta un
riesgo no habitual especifico asociado a su eliminacion;

Los implantes no deben reutilizarse y deben ser desechados de acuerdo con la normativa
hospitalaria.

15. Los medicamentos incluidos en el producto médico como parte integrante del
mismo, conforme al item 7.3. del Anexo de la Resolucibn GMC N°72/98 que dispone
sobre los Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de los productos médicos;
No aplica.

16. El grado de precision atribuido a los productos médicos de medicion.
No aplica.
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