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Proyecto de Rétulo para Implantes

Importado por: Fabricado por:
CROSMED S.A. ARTHREX, INC
Aguirre 545 - C.A.B.A. 1370 CkreeksideBlvd, Naples, FL,
E.E.U.U. 34108
Arthrex, Inc
6785 Arthrex Commerce Drive, Ave Maria, FL,
E.E.U.U. 34142

Surgical Specialties Corporation Limited (UK)
Tancred Street Taunton, Somerset
Reino Unido TA1 1RY

Sistemas de Suspension Cortical

Marca: Arthrex, Inc

Modelo (descripcion — codigo): XXxxx

Lote: xxxx;  Fecha de vencimiento: xx/yy

Estéril 6xido de etileno

No re esterilizar

Producto de un solo uso.

No reutilizar.

Deben almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deben protegerse de la luz
del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de
usuario en el interior de la caja.

Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich — M.N. 16419

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 — 236
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Proyecto de Rétulo para Instrumental

Importado por: Fabricado por:
CROSMED S.A. ARTHREX, INC
Aguirre 545 - C.A.B.A. 1370 CkreeksideBlvd, Naples, FL,
E.E.U.U. 34108
Arthrex, Inc
6785 Arthrex Commerce Drive, Ave Maria, FL,
E.E.U.U. 34142

Surgical Specialties Corporation Limited (UK)
Tancred Street Taunton, Somerset
Reino Unido TA1 1RY

Sistemas de Suspension Cortical

Marca: Arthrex, Inc

Modelo (descripcion — codigo): XXxxx

Lote: xxxx;  Fecha de vencimiento: xx/yy

Estéril 6xido de etileno

No re esterilizar

Producto de un solo uso.

No reutilizar.

Deben almacenarse en un ambiente limpio y seco, y deben protegerse de la luz
del sol y de las temperaturas extremas.

Lea las instrucciones de uso, precauciones y advertencias en el manual de
usuario en el interior de la caja.

Directora Técnica: Farmacéutica Nadia Biasevich — M.N. 16419

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

Autorizado por la ANMAT PM-1552 — 236
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Sistemas de Suspensién Cortical

1.1. DESCRIPCION DETALLADA DEL PRODUCTO MEDICO INCLUYENDO
LOS FUNDAMENTOS DE SU FUNCIONAMIENTO Y ACCION, CONTENIDO
O COMPOSICION, CUANDO CORRESPONDA, ASi COMO EL DETALLE DE
LOS ACCESORIOS DESTINADOS A INTEGRAR EL PRODUCTO MEDICO

DESCRIPCION

El producto consiste en un sistema de suspension cortical utilizado en
procedimientos quirurgicos ortopédicos para la fijacion de tejidos blandos a
estructuras Oseas.

El sistema estd disenado para permitir la fijacion de injertos mediante un
mecanismo de suspension cortical, proporcionando estabilidad mecanica en
reconstrucciones ligamentarias.

= AR-1588TN, AR-1588TN-1, AR-1588TN-20, AR-1588TN-21 y AR-
1588TNT

Los implantes ArthrexTightRope® ABS, ofrecen varias ventajas competitivas a
nivel de producto:

o Diseno de lazo plano SutureTape: El TightRope Il ABS es el primer
implante de fijacidon suspensoria cortical con lazo ajustable que utiliza un
disefio plano SutureTape, lo que proporciona un mejor manejo, mayor
resistencia a la abrasion del injerto y reduce la traccién del tejido en
comparacion con las suturas redondas tradicionales. Esta interfaz mas
amplia entre la sutura y el injerto también mejora el rendimiento
biomecanico y la seguridad durante la tensién.

IF-2026-87493979-APN-INPMZANMAT
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e Mecanismo de bloqueo patentado sin nudos: EI botdén cortical
redisefiado incorpora un mecanismo de bloqueo patentado sin nudos,
que aumenta la fuerza de fijacidén y la resistencia al desplazamiento
ciclico, solucionando una preocupacion comun en los dispositivos con
lazo ajustable.

e Capacidad de retensado incremental: EI mecanismo de bucle
ajustable permite un retensado incremental y preciso del injerto una vez
fijado el implante, lo que proporciona a los cirujanos un mayor control
sobre la tension del injerto y puede mejorar los resultados para el
paciente.

« Integracién con la tecnologia FiberTag®: La  variante
FiberTagTightRope ABS (AR-1588TNT) integra la sutura FiberTag para
una conexion fuerte y consistente entre la sutura y el bucle TightRope, lo
que simplifica la preparacion del injerto y mejora la resistencia de la
fijacion.

« Compatibilidad integral del sistema: Los implantes TightRope ABS
forman parte de los sistemas de implantes para reconstruccién del
ligamento cruzado anterior (LCA) mas completos, compatibles con una
amplia variedad de tipos de injertos y técnicas quirurgicas, y pueden
utilizarse con instrumentos innovadores como el taladro FlipCutter® Il y
el extractor de tendones QuadPro™.

« Tecnologia lider en el mercado:La combinacion de estas
caracteristicas convierte al sistema TightRope ABS en una tecnologia
disruptiva y lider en el mercado de la reconstruccion del LCA, que ofrece
beneficios unicos sobre los dispositivos de la competencia.

CARACTERISTICAS TECNOLOGICAS

Sistema de fijacion mediante botdn cortical

Suturas de alta resistencia

Mecanismo de ajuste de tension intraoperatorio
Disefio que permite la correcta distribucion de cargas

IF-2026-87493979-APN-INPMZANMAT
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CODIGO DESCRIPCION IMAGEN
AR-1588TN TightRope® ABS, Implante h

@ =

AR-1588TN-1 TightRope® ABS, Implante, Abierto _ .
= I.. 1 | = ”
sl (R Y

1) ‘ @ I EH ‘.«-—-
AR-1588TN-20 TightRope® Il ABS, Implante
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AR-1588TN-21

TightRope® Il ABS, Implante, Abierto

AR-1588TNT Implante FiberTag® TightRope® ABS para LCA
COMPOSICION
Codigo Material

100% UHMWPE
AR-1588TN (#5 CORELESS - White)

70.7% UHMWPE

29.3% POLYESTER

AR-1588TN-1 (#2-0 FIBERWIRE - Blue)

100% UHMWPE
(#5 CORELESS - White)
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100% UHMWPE
(ROUND-FLAT-ROUND TAPE 1.9mm - White)
AR-1588TN-20 69.1% UHMWPE

30.9% POLYESTER
(#5 FIBERWIRE - Blue)

100% UHMWPE

AR-1588TN-21 (ROUND-FLAT-ROUND TAPE 1.9mm - White)

100% POLYESTER
(33 dtex PET BRAID, NATURAL - White)

72.2% UHMWPE
AR-1588TNT 27.8% POLYESTER
(2mm FIBERTAPE w/ #2 FW TAILS - Blue)

100% UHMWPE
(#5 CORELESS - White)

CLASE DE RIESGO

CLASE lll segun la Regla de clasificacion 8.

REGLA DE CLASIFICACION 8 “Todos los productos médicos implantables
y los productos médicos invasivos de uso prolongado de tipo quirargico
se incluiran en la clase Il “.

La aplicacién de la Regla de clasificacion se rige por la finalidad prevista del
producto médico.

INFORMACION ACERCA S| EL PRODUCTO ES ESTERIL Y METODO DE
ESTERILIZACION

ESTERILIZACION

Producto estéril.
Método de esterilizacion: Oxido de etileno (EO).

IF-2026-87493979-APN-INPMZANMAT
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PLAZO DE VALIDEZ DEL PRODUCTO

Vida util de 5 afos.

1.2- INDICACIONES Y FINALIDAD PREVISTA SEGUN LO INDICADO POR
EL FABRICANTE.

FINALIDAD PREVISTA — INDICACIONES

El sistema de suspension cortical esta destinado a la fijacion de tejidos blandos
a estructuras Oseas en procedimientos ortopédicos, especificamente en
cirugias de reconstruccion ligamentaria.

Se encuentra indicado para su uso en:

e Reconstruccién del ligamento cruzado anterior (LCA)
« Reconstruccion del ligamento cruzado posterior (LCP)
o Oftros procedimientos de reconstruccion ligamentaria que requieran
fijacion de injertos a hueso
El dispositivo permite la fijacién de injertos (autoinjertos o aloinjertos) mediante

un sistema de suspensién cortical, proporcionando estabilidad mecanica y
permitiendo el ajuste intraoperatorio de la tensién del injerto.

1.3- PRECAUCIONES, RESTRICCIONES, ADVERTENCIAS, CUIDADOS
ESPECIALES Y ACLARACIONES SOBRE EL USO DEL PRODUCTO
MEDICO, ASI COMO SU ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE

CONTRAINDICACIONES

¢ Infeccion activa en el sitio quirurgico
e Pacientes con condiciones que impidan la correcta fijacion 6sea
e Hipersensibilidad a los materiales del producto

IF-2026-87493979-APN-INPMZANMAT
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ADVERTENCIAS

e Producto de un solo uso. No reutilizar
e No utilizar si el envase estéril esta danado
¢ El uso incorrecto puede resultar en fallo de fijacion

PRECAUCIONES

e Uso exclusivo por profesionales capacitados
o Verificar integridad del producto antes de su uso
e Seguir estrictamente la técnica quirdrgica recomendada

POSIBLES COMPLICACIONES Y REACCIONES ADVERSAS

Fallo mecanico del sistema
Infeccion

Reaccioén inflamatoria
Dolor postoperatorio

ALMACENAMIENTO

Almacenar en lugar seco, limpio y a temperatura ambiente controlada, evitando
la exposicion a condiciones extremas.

TRANSPORTE

No son productos criticos para transportar. Transportar a temperatura ambiente
en lugar seco y limpio.

Si se utiliza un sistema de relevo o de transporte, debera comprobarse
meticulosamente la integridad de todas las unidades para descartar la
presencia de cualquier deterioro antes de utilizarlas.
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1.4- FORMA DE PRESENTACION (COMPONENTES, MODELOS, CANTIDAD

EN PAQUETE, ENVOLTORIO).

Codigo Forma de Presentacion
AR-1588TN Caja de carton blanqueado (SBS) con doble bolsa de poly/tyvek
AR-1588TN-1 Caja de carton blanqueado (SBS) con blister de polietileno insertado en doble bolsa de

poly/tyvek

AR-1588TN-20

Caja de carton blanqueado (SBS) con doble bolsa de poly/tyvek

AR-1588TN-21

Caja de carton blanqueado (SBS) con blister de polietileno insertado en doble bolsa de
poly/tyvek

AR-1588TNT

Caja de carton blanqueado (SBS) con doble bolsa de poly/tyvek

CANTIDAD EN PAQUETE: Una unidad por envase.

DEFINICION DE SIMBOLOS

Simbolos

Definicion

MD

Dispositivo médico

IF-2026-87493979-APN-INPMZANMAT
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LOT

Lote

REF

Numero de Catdlogo

No reutilizable

Usar antes de

@
=
-~

Fabrica
STERILE .
Estéril
@ Importador
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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional

Afio de la Grandeza Argentina

Hoja Adicional de Firmas
Anexo

Numero: 1F-2026-87493979-APN-INPM#ANMAT

Referencia: Rotulo e instrucciones de uso- 76700

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Miércoles 9 de Septiembre de 2026

El documento fue importado por el sistema GEDO con un total de 11 pagina/s.

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.09 10:19:59 -03:00

Lorena Terrizzano
Director Nacional
Instituto Nacional de Productos Médicos

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica

Digitally signed by GESTION DOCUMENTAL
ELECTRONICA - GDE
Date: 2026.09.09 10:20:00 -03:00
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