*2017 ~ ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Ministerio de Salud bisposicione 3 1 B G

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T

BUENOS AIRES, 0 4 ABR 2017

VISTO el Expediente NO 1-47-3110-5367-16-3 del Registro de esta

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones STRYKER CORPORATION SUCURSAL
ARGENTINA solicita sé autorice la inscripcién en el Registro Productores vy
Productos de Tecnologia Médica {(RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo prodgcfco medico.

--Q‘l:Je las actividades de elaboracion y comercializacién de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenémiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N© 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retine los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para ia elaboracién y ell control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que corresponde autorizar la inscripcidn en el RPPTM del éroducto'

}
meédico objeto de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N© 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del producto medico
marca STRYKER, nombre descriptivo COMPONENTES ACETABULARES PARA
ARTICULACION DE CADERA E INSTRUMENTAL ASOCIADO y nombre técnico
PRC)TESIS, DE ARTICULACION, PARA CADERA, CON COMPONENTE ACETABULAR
, de acuerdo con lo solicitado por STRYKER'CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA,
con los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el
Certificado de Autorizacion e Inscripcién en el RPPTM, de la presente Disposicién
y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 20.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 441 a 442 y 443 a 454 respectivamente.
ARTICULO 39.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados deberd figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT PM-594-643, con exclusién de toida otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.
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ARTICULO 49°.- La vigencia del Certificado de Autorizacion mencioné{do en el
Articulo 10 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mis;mo.
ARTICULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Prodthtores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por el Deparl:amentol de Mesa
de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de
la presente Disposicidn, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instruct’iiones de
uso autorizados. Girese a la Direccion de Gestién de Informacion Técniica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-5367-16-3 l
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ANEXO 1118 - ROTULO 3 ? 5 ©
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PROYECTOQ DE ROTULO DEL IMPLANTE 5]
0 4 ABR LA

F!'abr/'r:ado por Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthopaedics)
325 Corporate Dr., Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos y/o
Stryker Ireland Limited
IDA Industrial Estate, Carrigtwohill, Condado de Cork, Irlanda
Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina
Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autonoma de Buenos Aires, Argentina
|
Stryker™
. Modelo: XXX _ .
Componentes acetabulares para articulaciéon de cadera
Medidas
CONTENIDO: 1 unidad.
| ,
PRODUCTO ESTERIL.
REF. N°
LOTE N°
FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar. |
Esterilizado por radiacion gamma / gas plasma (segun corresponda)
Méntener en lugar fresco y seco.
. Estéril solamente si el envase no esta abierto o dafiado.
|

Lea las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
% AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-643

ESTEBAN ZORZOU
Farmacéulicn - M.N, 15643
Director Téeiskeo - Apoderado
Siryker Corparation Suc. Arg.




ANEXO IIIB — ROTULO 3 : 1 5 9
'PROYECTO DE ROTULO DEL INSTRUMENTAL

Fabricado por Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthopaedics)
325 Corporate Dr., Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos y/o
Stryker Ireland Limited
III_DA Industrial Estate, Carrigtwohill, Condado de Cork, Irlanda y/o
Lisi Medical Orhopaedics
2|03 Bd de la Grande Delle - BP8 14201 Herouville - Saint Clair Cedex, Francia
Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina
Av. Las Heras 1947, 1ro - C1127AAB - Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina
| ‘
Stryker™
Modelo: XXX
Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.
!
REF. N° |
SERIE NO - :
Esterilizar antes de usar. Método de esterilizacién recomendado: esterilizacién por vapor
Céntidad méxima de ciclos de reesterilizacién: 500 ciclos
Producto reutilizable.

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase.

Léa las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUlTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-643

ESTEBAN ZORZOL]
Ffarmacéutico -MN, 15845
Director Técnigy - Apoderado
Stryker Corporation Sue, Arg.




515

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

ﬁabr/cado por Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthopaedics)

325 Corporate Dr., Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos y/o

" Stryker Ireland Limited |

IDA Industrial Estate, Carrigtwohill, Condado de Cork, Irlanda y/o

L?si Medical Orhopaedics

2b3 Bd de la Grande Delle — BP8 14201 Herouville — Saint Clair Cedex, Francia
Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo: XXX

Componentes acetabulares para articulacién de cadera
Medidas

C@NTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTQO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Eslterilizado por radiaciéon gamma / gas plasma (segun corresponda)
Mantener en lugar fresco y seco.

Es|téri| solamente si el envase no esta abierto o dahado.

Instrumental asociado ‘
| ) |
CONTENIDO: 1 unidad. : |

Esterilizar antes de usar. Método de esterilizacion recomendado: esterilizacion por vapor |
Cantidad méxima de ciclos de reesterilizacion: 500 ciclos
Producto reutilizable, |

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el flabricante en el interior del envase. i

!.es’aI las Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AU+ORIZADO POR LA ANMAT PM-594-643

| .
| . ESTEBAY ZORZOLI
_ Farmaséutich « M.N, 15043

Director Taenion - Apadorado

Stryker Corporation Suc. Arg. I?
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DESCRIPCION

Los componentes acetabulares son implantes que se utilizan en el marco de una cir'iUgia de
reemplazo total de cadera. El cotilo acetabular constituye el receptaculo donde se articulara el
irﬁplante de cabeza de fémur.

Cotilos acetabulares ADM I

Los cotilos acetabulares estan disponibles en una amplia gama de tamarios de diametro ex}terior
EI sistema Restoration ADM es un sistema de dos piezas que consiste en un cotilo metahco con
recubrimiento de hldrOXIapatlta (HA) y un inserto de polietileno. l

El cotilo acetabular externo esta fabricado con aleacidn de cobalto-cromo y recubierto cm%n titanio
comercialmente puro (CP Ti) e hidroxiapatita. Los cotilos de cobalto-cromo estan fabricac‘os con
mlateriales certificados por la ASTM (norma ASTM F1537). E’
Recubrimiento MDM I
ElI'MDM (Modular Dual Mobility} es un recubrimiento modular stiper pulido con un mecanismo de
bloqueo Trident, que ofrece compatibilidad con los cotilos acetabulares que incorporan elimismo
mtiecanismo de bloqueo. Consulte en el protocolo quirurgico la informacién referente a la
compatlbmdad de!l cotilo acetabular externo/inserto de movilidad doble. Los insertos Restorauon
ADM se articulan en el interior del recubrimiento MDM. EI recubrimiento MDM esta fabrlcado con
una aleacién de cobalto-cromo certificada por la ASTM (norma ASTM F1537). }
Inserto de polietileno I

Loi'a insertos de polietileno acetabulares internos estan disponibles con un diametro interio]r para
adaptarse a la cabeza femoral correspondiente. . i

Los insertos que se usan con los cotilos estan disefiados de modo que puedan moverse
libremente en el cotilo. Los insertos de polietileno de alto peso maolecular (UHM\NPE)!estén
fabricados con materiales certificados por la ASTM (normas F648 y/o ISO 5834-2). ]

Losi insertos y cotilos acetabulares de HOWMEDICA OSTEONICS fabricados con poli%tileno
(UHMWPE) son compatibles (excepto si se indica lo contrario) con todas las cabez§s de
HOWMEDICA OSTEONICS del mismo diametro. ‘ |
Recubrimientos

Los recubrimientos de los cotilos metalicos de hidroxiapatita Restoration ADM se realizan por
pulJerizacic’:n de plasma de titanio y la capa de titanio esta recubierta con una capa de

|

hidroxiapatita. Estos materiales estén certificados segun las normas ASTM y/o iSO:

Material: Narma ASTW/Norma SO
Titanio comerciaimente puro (CP) F1580/5832-2
Hidroxiapatita (poivo) F1185

Farmaceu 0o - M, 15043
Director Tébpigo - ~ Apcderedo
Stryker Corporation Suc, Arg. i
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paciente, mas carga debera soportar la prétesis. El incremento de la carga sobre la protes;s

2
™
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INDICACIONES

1. Patologia de la articulacién degenerativa no inflamatoria, como artrosis y necrosis avascular;
2. Artritis reumatoide; ‘ |
3. Correccion de deformaciones funcionales;

4. Procedimientos de revisién en los casos en que otro tratamiento u otros dispositives hayan
fallado; y

3. Tratamiento de desuniones, fracturas trocantéricas y del cuello femoral del fémur proxnpal con
lmpllcac:on de la cabeza, y que no puedan resolverse por medio de otras técnicas;

6. Riesgo de luxacién. |

Los cotilos de hidroxiapatita RESTORATION ADM y los recubrimientos MDM solo| estan

dlsenados para su uso sin cemento.

|
CONTRAINDICACIONES %
1) Infeccion activa; C i

2) Focos distantes de infeccion (susceptibles de provocar diseminacion hematica en el ilgar del
implante);

3) Progresion rapida de la enfermedad, como se manifiesta en estudios radiogréficl:s, por
destruccion articular o reabsorcién bsea; \

4) Pacientes con esqueleto inmaduro; y

5) Casos en los que haya una pérdida del musculo abductor, reserva ésea de mala calidad o una '
escasa cobertura de tejido alrededor de la articulacion de la cadera, en cuyo caso la intervencion
no est4 justificada. '

Entre las condiciones que representan mayor riesgo de fracaso se incluyen: ;
1)5Pacientes que no cooperan o pacientes con trastornos neurolbgicos, incapaces de seguir las
instrucciones;

2) Osteoporosis;

3) Trastornos metabdlicos que podrian perjudicar la formacion de hueso; y

4) Osteomalacia. . |

ADVERTENCIAS
Al utilizar este sistema, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:
En la seleccién de los receptores de artroplastias totales, el siguiente factor reviste; suma

importancia para el éxito final de la intervencion: el peso del paciente. Cuanto mas pesado sea el

aumenta el riesgo de que el paciente sufra mas reacciones adversas, entre las que se mcldyen el
fallo de la fijacion, el aflojamiento, la fractura o la luxacion del dispositivo, y puede reducir su vida

ESTIHAN
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mayor tamafo. Los pacientes con scbrepeso u obesos imponen cargas mas pesadas en la
protesis. Debido a que la obesidad es un diagnostico clinico, dejamos al cirujlano la
responsabilidad de proceder a un diagnéstico seglin sus competencias en la mate%ia. Sin
embargo, la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) define el sobrepeso como un inJ;lice de

masa corporal (IMC) igual o superior a 25, y la obesidad como un IMC igual o superior a 30|
Lg seleccién, colocacion, posicionamiento y fijacién inadecuados de los componentes del implante
pueden provocar situaciones de estrés inusuales y, por consiguiente, reducir la vida {itil del
implante protésico.

El cirujano tendrd que conocer a fondo el procedimiento quirtrgico, el instrumental y las

caracteristicas del implante antes de realizar la intervencion. Se recomienda un seguimiento
regular a largo plazo para controlar la posicion y- el estado de los componentes protésiéos, asi
como el estado del hueso adyacente.

NIO utilice dispositivos de otros fabricantes para sustituir algunc de los componentes del éistema
Total de Cadera Howmedica Osteonics. r
El cotilo de hidroxiapatita Restoration ADM solo esta disefiado para ajustarse mediante
presién, |
Para el éxito de la operacion, es fundamental asegurar la fijacidén del implante durlmte la
infervencién. Para poder soportar el implante se debe contar con una reserva 6sea adecuada. Los
componentes acetabulares se deben ajustar mediante presién, con lo cual se requiere precision
en{ la técnica operatoria y el uso de instrumental adecuado. La preparacién adecuada j[de los
componentes acetabulares es fundamental para que la operacién sea un éxito. ‘[
Los implantes con recubrimiento de hidroxiapatita no estan disefiados para su uso con cemento

c')sleo.

Cotilofrecubrimiento acetabular modular. Cuando se usen los dispositivos de fijacién; estos
deben quedar completamente insertados para asegurar la fijacion estable del cotilo y e{i/itar la
interferencia con el componehte del recubrimiento. Antes de introducir el componenljte del
reéubrimiento en el cotilo, es necesario limpiar los residuos quirtrgicos del interior del cotilo. Los
residuos pueden inhibir el funcionamiento correcto del recubrimiento y aumentar el desga-%te del
polietileno.
Dollor postoperatorio en el paciente. El riesgo de que el paciente desarrolle dolor postoperat;rio es
inherente a todas las sustituciones de articulaciones. Este dolor se notifica como un sintoma
habitual independientemente del dispositivo implantado. La bibliografia clinica revela numerosas
causas posibles del dolor no directamente relacionadas con el rendimiento del implante, entre las

qué se incluyen: historial anterior de traumatismo y progresion natural de la enfermedad. -

En el caso de los pacientes que presentan dolor después de la implantacién de un sistema de

implante ortopédico, el médico debe tener en cuenta todas las posibles causas de los sintomg

| ESTERAN 70
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dirigida son esenciales para garantizar el tratamiento eficaz del dolor.

PRECAUCIONES

metalicos o corrosion. El diagnéstico preciso del origen del dolor y una intervencién opolrtuna y

Informacion para los pacientes. El cirujano debe advertir a los pacientes de las limitaciones de

la reconstruccion y de la necesidad de evitar que el implante soporte un peso completo hasta que

se haya producido una fijaciéon y una cicatrizacién adecuadas. La actividad y el trauma excesivos

que afectan a la sustitucion de la articulacién se han identificado como las causas de un fallo en fa

reconstruccion debido al aflojamiento, la fractura y/o el desgaste de los implantes protésicos. El

aflojamiento de los componentes puede provocar una mayor produccién de particulas de
|

desgaste, asi como dafios en el hueso, lo que dificulta una cirugia de revision satisfactoria.

El cirujano debe advertir a los pacientes de la necesidad de limitar sus actividades y|de no

solmeter la articulacién sustituida a esfuerzos excesivos; ademas de seguir las instrucciones de!

médico en relacion a los cuidados y tratamientos posteriores a la intervencion.

El cirujano debe advertir a los pacientes de los riesgos quirdrgicos e informarles de los posibles

efectos adversos. El cirujano debe advertir a los pacientes de que el dispositivo no |puede

reproducir |la flexibilidad, fuerza, fiabilidad ni durabilidad de una articulacién sana normal; lque el

implante se puede romper o dafiar si se somete a una actividad o frauma intensos y que el

dispositivo tiene una vida util limitada y que es muy posible que deba sustituirse en el futuro.

Pueden ocurrir episodios de bacteriemia transitoria en la vida diaria. La manipulacién dental, la

exploracion endoscépica y otros procedimientos de cirugia menor se han asociado también
| .

bacteriemia transitoria.

con la

Para prevenir una infeccion en el lugar del implante, puede ser recomendable una antibioprefilaxis

antes y después de tales procedimientos.

Interaccion con las imagenes por resohancia magnética

Aun no se ha evaluado la seguridad y compatibilidad del Restoration ADM y del recubrimiento

MDM en un entorno de RMN. El Restoration ADM vy el recubrimiento MDM tampoco ha
probados en cuanto al calentamiento y migracién en un entorno de RMN.
Ins.trumental '

Existe un instrumental especializado que debe utilizarse a fin de garantizar la implan

correcta de los componentes protésicos.

n sido

tacion

Aunqgue no es frecuente, puede darse el caso de fractura intraoperatoria o rotura del instrumeantal/

. . . . . fhele
El instrumental muy usado o que ha estado sometido a fuerzas excesivas tiene mas posibili

!
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Reutilizacion

presentar imperfecciones o dafios latentes que acortarfan su vida util.

Manipulacién

Es importante manipular los implantes de manera adecuada. La parte sUper pulida del implante no

ha de entrar en contacto con superficies duras.

El cirujano debe advertir a los pacientes con implantes metalicos de los posibles riesgos de

someterse a una resonancia magnética (RMN). El campo electromagnético creado por un escaner

de RMN puede interactuar con el implante metalico y producir el desplazamiento del implante, el

calentamiento del tejido cercano al implante, dafios o mal funcionamiento en el implante!u otros

eflectos no deseados. Ademas, la presencia de un implante metalico puede producir un artefacto

de imagen que puede aparecer como una regidén vacia o una distorsién geométrica

verdadera imagen. Si el artefacto de imagen se encuentra cerca de la zona de interés|

de la

puede

hacer que la imagen de RMN no proporcione informacion o se produzca un diagnédstico clinico o

tratamiento inexacto.
|

EFECTOS ADVERSOS

1) Aunque es poco comun, se han dado casos de pacientes con reacciones alérgicas o de

sensibilidad a los materiales del implante tras el procedimiento de sustitucion de la articulagion. La

implantacién de un material extrafio en los tejidos puede dar lugar a respuestas de inmunidad v a

reacciones histolégicas con produccion de macrofagias y fibroplastias.

2)'Se ha informado de casos de neuropatias periféricas tras la intervencion de sustitucién total de

la articulacion. Se ha informado sobre dafios subclinicos del nervio, que pueden darse

cohsecuencia del trauma quirdrgico.

como

3) La luxacién de la protesis de cadera puede deberse a una actividad inadecuada del paciente,

uni fraumatismo u otras consideraciones biomecanicas. También pueden contribuir a
patologias la laxitud de! musculo y del tejido fibroso. 7
4) Los implantes pueden aflojarse o moverse debido a traumas o a la pérdida de fijacion.

5) Una infeccion puede provocar un fallo en la sustitucién de la articulacién.

estas

6) La fractura del implante por fatiga puede ocurrir como resultado de traumas, exceso de

actividad, alineacion incorrecta y/o longevidad del implante, independientemente o conjuntamente.

7) Particulas de polietileno y metal procedentes de mecanismos que no son por desgaste. D

Lrante

su uso normal y con el tiempo, se pueden desprender particulas minusculas de los componentes

de polietileno y de metal de las superficies no articuladas. Aunque la mayoria de estas particulas

permanecen en la articulacion pertinente (p. €j., dentro de la membrana sinovial) o quedan

atrapadas en el tejido cicatricial circundante, es posible que algunas particulas microscépica
i

migren por todo el cuerpo. En algunos casos, se ha descrito su acumulacion en ganglios linfatigos

_ESTEBAN Z0RZ0L]
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en el cuerpo se ha descrito en publicaciones cientificas, aunque nunca se ha vincﬁéﬂ‘b""a

complicaciones médicas de importancia.

Por el momento se desconocen los efectos a largo plazo de estas particulas (si los hubiera).

| .
Desde un punto de vista tedrico, estos son algunos de los posibles efectos a largo plazo:

o Cancer: en la actualidad no existen pruebas cientificas que relacionen las particllas de

polietileno o metalicas con el cancer, aunque esta posibilidad no puede descartarse.

—lLinfadenopatia y acumulacion en otros tejidos y érganos: se han descrito algunos casos de

acumulacion de particulas en los ganglios linfaticos (proximal y distal). Si bien no se han descrito

complicaciones médicas ni procesos patoldgicos provocados por estas acumulaciones, se
identificar su existencia para facilitar el diagnostico y evitar confusiones con lesiones sospech
cancerigenas o de otro tipo.

debe

osas,

- Enfermedad generalizada: es posible que en un futuro se puedan demostrar algunos efectos

adversos a largo plazo pero, debido a que se dispone de pocos datos cientificos que sugieran una

relacién entre la migracidon de las particulas y los efectos generales, se cree que las ventajas de

estos dispositivos son mayores que los posibles riesgos de cualquier efecto adverso tedrico a

largo plazo.

8) ‘Residuos de desgaste no metalicos. Los residuos de desgaste se generan por la interaccién

entre los componentes, asi como entre los componentés y el hueso, principalmente a través de

mecanismos de desgaste que consisten en adhesién, abrasién y fatiga. Otro posible origen de

estas particulas es el desgaste de terceros cuerpos. Con todos los dispositivos implantadoé,
la bosibilidad de una resorcion 6sea (osteodlisis) gradual localizada y asintomatica en tornc

cabe

alos

componentes protésicos por reaccién corporal ante la materia particulada del cemento, el

pollietileno de alto peso molecular (UHMWPE) y/o la ceramica. La ostedlisis puede ilegar a causar

aflojamientos y otras complicaciones que requeriran la extraccion y sustitucion de los

|
componentes protésicos.

9) Residuos de desgaste metalicos. Residuos de desgaste metalicos, iones metalicos y corfosion

de los implantes metalicos. La generacién de residuos de desgaste metalicos, iones metalicos y/o

la c]orrosién se produce cuando dos superficies entran en contacto y al menos una de ellasles de

metal.

Existen informes en la bibliografia de casos de reacciones adversas del tejido local relacionadas

con el desgaste y/o la corrosién en las uniones modulares formadas por las cabezas modtljlares

(interfaz de vastago/cabeza). Las reacciones quimicas de la articulacidén y/u otras afecciones

especificas del paciente incluida, entre otras, la infeccién, pueden afectar a la corrosion in

sus posibles consecuencias clinicas.

10) Subproductos de residuos metalicos y corrosién. Las uniones moduiares pueden Ii|

residuos metalicos y/o iones metalicos debido a rozamientos, corrosién galvanica, corrosi

Stryksr CorporatiofrSuc. Brg.
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grietas u ofros procesos. Hay varios factores que intervienen en estos procesos, 1nc‘:ﬁh§l§
| 3

e

fuerzas producidas en una articulacion, que no se comprenden completamente. Estos productos

de la corrosidn o residuos metalicos pueden afectar a los tejidos que rodean el implante y|afectar

negativamente a su vida Gtil. Se han notificado casos de pacientes que presentan reacciones
tisulares locales adversas (incluyendo, entre otras, necrosis del tejido, pseudotumores, quistes y
acumulaciones de liguido, metalosis y lesiones asociadas a vasculitis aséptica mediada por
Iin!focitos), niveles elevados de iones metalicos en la sangre y/o la orina, ! y la
hipersensibilidadfreacciones alérgicas asociadas a la corrosion y/o a los residuos cefca del
im'plante. Los pacientes afectados pueden presentar sintomas similares a los asociados ¢on las
infecciones, como dolor (mas probable al cargar peso) e inflamacién en la zona de la articulacion.
Estas reacciones se deben controlar cuidadosamente y pueden requerir cirugia de révisién
précoz. La bibliografia médica describe reacciones sistémicas a los subproductos derivacLos de
meTtales contemporaneos en superficies de metal que soportan articulaciones. Si bien no hay
nirigun metal en las interfaces de soporte de este sisiema, se podria argumentar que pueden
producirse reacciones sistémicas similares por el rozamiento y la corrosion de cualquier interfaz
de metal. '

|
Las complicaciones intraoperatorias y postoperatorias tempranas pueden incluir:
1) Il=ractura o perforacién acetabular o femoral;
2) Fractura femoral durante el asentamiento de! dispositivo,
3) Lesion de vasos sanguineos;
4) Liesién pasajera o permanente de un nervic que provoca dolor o enfumecimiento en el miembro
afectado: ' _ '
5) Acortamiento o elongacién no deseada del miembro;
8) Artrosis traumatica (enfermedad de la articulacion causada por trauma) de la rodilla por la
posicion de
la extremidad durante fa operacion;
7) Trastornos cardiovasculares, entre ellos, trombosis venosa, embolia pulmonar, infarto de
miocardio '
0 muerte;
8) H!ematoma;
9) Cicatrizacion tardia; e
10} Infeccion.

ESTERETORZOL
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Las complicaciones postoperatorias tardias pueden incluir:
1) Avulsién trocantérica (desprendimiento de los tejidos blandos del hueso) como resuitada e
tensién muscular excesiva, soporte de carga prematuro o una debilitacién involuntaria ocurrida
durante el perfodo intraoperatorio;
2) Ausencia de unién trocantérica como resultado de una fijacion incorrecta y/o soporte de carga
prematuro; .
3) Agravamiento de problemas del miembro afectado o de la extremidad contralateral causados
ppr la longitud desigual de las piernas, medializacién femoral excesiva o deficiencia muscular;
4) Fractura femoral por trauma o sobrecarga especialmente en casos donde existe reserva dsea
de mala calidad;
5) Calcificacion u osificacion periarticular, con o sin interferencia sobre la movilidad de la
articulacion; y
6) Los siguientes factores, por si mismos o en conjunto, pueden dar lugar a y/o causar una
limitacion de movimientos: seleccion o colocacién inadecuadas de los componentes, ichoque
femoral y/o calcificacion periarticular.
|
IMPLANTACION
Indicaciones para el cirujano

Durante el uso de protesis articulares totales, el cirujano debe tener en cuenta lo siguiente:
A'i Es muy importante seleccionar correctamente el implante. Las posibilidades de éxito en una
sustitucién total de la articulacién se ven aumentadas por la eleccion adecuada del tamafio, forma
y disefio del implante. Las protesis articulares totales deben asentarse con cuidado y requieren un
buen soporte éseo.
B. Al seleccionar a los pacientes para la sustitucién total de la articulacion, los siguientes factores
pu!eden ser determinantes para el éxito del procedimiento: :
1. La profesion o actividades del paciente. Si el paciente tiene una profesion o se dedica a

actividades que implican cargas de impacto importantes (como caminar, correr, levaniar objetos

pesados o contorsiones), las fuerzas resultantes pueden ocasionar el fallo de la fijacion, del
diépositivo o de ambos. Una actividad fisica excesiva durante el curso de los afios también puede
acentuar el proceso normal de desgaste que afecta a las prétesis articulares. La prétesis no
restaurara las funciones al mismo nivel que lo haria.un hueso humano normal y sano, y el
paciente no debera tener ni se le daran esperanzas de resultados poco realistas (consulte la
seEcién PRECAUCIONES para obtener mas informacién).

2. Estados seniles, enfermedades mentales, quimiodependencia o alcoholismo. Estos trastornos

entre otros, pueden dar lugar a que el paciente no sea consciente de ciertas limitaciopes y

complicaciones.
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implantacion.
|

ESTERILIZACION

|
» .Estos productos estan esterilizados mediante radiacion gamma / gas plasma l(segln

corresponday)

. Consulte la etiqueta del envase para conocer el método de esterilizacion.

* NO reesterilizar.

. 'Il'ome las precauciones necesarias para evitar la contaminacién de los componentes.
. I%xamine el envase de los productos esterilizados antes de abrirlo para comprobar si existi‘.-
defecto. Si se detecta algun defecto, se debe considerar al producto como no esterilizado.

algun

. Peseche TODOS los productos contaminados o no esterilizados conforme a las normas

reglamentarias locales en vigor y al protocolo del hospital.

. EII dispositivo no se debe utilizar después de la fecha de caducidad indicada en la etiqueta, ya

que el empaquetado no se ha validado mas alla de dicha fecha.

* No es posible extraer y reimplantar los dispositivos de un solo uso, porque las fuerzas ffisicas

aplicadas mediante estas acciones pueden alterar su integridad fisica, sus dimensiones y/o sus

acabados superficiales. Tampoco es posible garantizar la esterilidad de los dispositivos

reutilizados, ya que no se han verificado los procedimientos de limpieza y reesterilizacion.

i B
INSTRUMENTAL ASOCIADOC

Comentarios especiales para la aplicaciéon

. U;(ilice el instrumental Unicamente para su uso previsto.

+ Utilice con cuidado el instrumental para evitar dafiar la superficie o alterar la geometria.
« El disefio del instrumental no debe modificarse de ningun modo.

. A§egurese de que ias herramientas de fresado y corte que se van a utilizar estén afiladas.
. Aﬁtes de empezar la intervencién, asegurese de que todos los componentes preparados p

intervencion funcionen correctamente entre si.

ara la

 Durante el transcurso de la intervencion, compruebe a menudo |la conexion entre el implante y el

instlrumental o entre los instrumentos mismos para lograr la colocacidn precisa y el anclaje s
requeridos.

|
Advertencias
. T‘lenga cuidado de no provocar cortes en los guantes quirdrgicos al manipular cua

dispositivo ortopédico de bordes afilados.

Sguro
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variedad de tolerancias asi como especificaciones de fabricacion y materiales diferentes

« .Debido a que los diversos fabricantes utilizan distintos parametros de disefio, unasampli:

debe usar el instrumental de HOWMEDICA OSTEONICS para implantar los componentes de otros

fabricantes. Dicha utilizacién anulara la responsabilidad de Howmedica Osteonics Corp. respecto

al rendimiento del implante resultante.

« Es posible que los instrumentos fabricados con materiales no metalicos y fragmentos

de los

mismos no sean visibles cuando se utilicen determinados métodos de toma de imagenes ertemas

(p. €. rayos x) a menos que se especifique lo contrario, como por ejemplo las pruebas con

cabezas femorales radiopacas, que son visibles.

|

Efectos adversos

* Funcionamiento incorrecto de los instrumentos, entre ellos, la fractura de la soldadura, el

agarrotamiento de la rosca y la fatiga del material han ocurrido en un pequefio porcentaje de

Casos.

+ iCualquier intervencién traumatolégica, medular o de artroplastia puede dar lugar a

complicaciones graves.

Algunas de dichas complicaciones son: trastornos genitourinarios, trastornos digestivos, trombos y

otros trastornos vasculares, émbolos y otros trastornos broncopulmonares, infarto de miocardio o

- muerte,

« Pueden producirse neuropatias periféricas, dafios del sistema nervioso, insuficiencia circulatoria

y osificacién irradiada.

+ Entre los numerosos factores que pueden ocasionar fisuras intraoperatorias, fracturas o

perforaciones del hueso figuran la presencia de defectos, una reserva ésea deficiente, el uso de

|, e n .y
los instrumentos quirdrgicos y la estrangulacidn del componente en la preparacién.
I

Limpieza, mantenimiento y esterilizacion
+ Este instrumental reutilizable no es estéril.

* Retire el instrumental del envase antes de limpiarlo y esterilizarlo.

. Se deben limpiar y esterilizar todas las piezas antes de usarlas. La limpieza, previa a la

esterilizacion, del instrumental reutilizable debe incluir: enjuague, limpieza manual, ultras
(p.ej. para las piezas complejas) y lavado/desinfeccién. Se deben usar limpiadores enzim

detergentes manuales y limpiadores neutros.

onidos

aticos,

» Durante y después de la limpieza inspeccione las zonas dificiles de alcanzar, por gjemplo el

lumen del instrumental, con el fin de asegurarse de que no queden restos de sucie
desechos. En caso de encontrar desechos o suciedad, vuelva a limpiar el instrumental has
no quede rastro de suciedad.

ATEBAN Z0RZ
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* Se recomienda enjuagar el instrumental después de limpiarlo con el fin de eliminar lo§

limpiadores, desechos y suciedad. ‘
* Se recomienda esterilizar los instrumentos reutilizables de Howmedica Osteonics mediante la
esterilizacion por calor himedo. ‘

+ Se debe comprobar el movimiento de las superficies articuladas de los instrumentos. Antes de
llevar a cabo la esterilizacion, se debe aplicar en todas las juntas articuladas un Iubricahte de
grado médico que sea compatible con el calor humedo.

. Tras la limpieza y antes de la esterilizaciéon, el instrumental reutilizable se debe envolver !en una
caipa doble o0 empaquetar en bolsas o envoltorios de esterilizacién CSR. Se debe utilizar el Enétodo
de envoltura adecuado (p.ej.: la técnica de envoltura AAMI CSR). ) '
. Il_os indicadores biolégicos y/o integradores de vapor deberan utilizarse dentro de la cai‘ga def
autoclave para asegurar el cumplimiento de las condiciones de esterilizacién adecuadas (éiempo,

ter|nperatura y vapor saturado). )
. |
. Li.os parametros para la esterilizacion son: !

Mjétodo: Estenlizacidn por calor himedo
Ciclo: Vacio previo

Te:mperatura: 132°C (270 °F)

Tiempo de exposicion: 4 minutos

Presion: 2-15PSI

Tiempo de secado: 30 minutos {minimo, en cAmara)

Tiempo de enfriamiento: 60 minutos {minimoe, a temperatura ambiente) ‘
Otros métodos y ciclos de esterilizacion también pueden ser adecuados. Sin embargo, se
adonseja que procedan a la validacién del método que consideren apropiado para su institucion.

» Las técnicas de esterilizacién por 6xido de etileno y en frio no se recomiendan

Al
Farmaedulldd - M.N, 15643
Director Téenlco - Apaderdds
Stryker Corporation Sue, Afg,
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Ministero de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMA.T
ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente NO: 1-47-3110-5367-16-3
El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medic::;mentos,
Alimentos y Tecnologia Médica {ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicion N©
315@ , Y de acuerdo con lo solicitado por STRYKER CORPORATION
SUCURSAL ARGENTINA, se autorizo la inscripcidn en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto
con los siguientes datos identificatorios caracteristicos: '.
Nombre descriptivo: COMPONENTES ACETABULARES PARA ARTICULACION DE
CADERA E INSTRUMENTAL ASOCIADO
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-084 PROTESIS, DE
ARTICULACION, PARA CADERA, CON COMPONENTE ACETABULAR |
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): STRYKER
Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: para procedimientos de artroplastia total de cadera:
1. Patologia de la articulacidon degenerativa no inflamatoria, como artrosis y
necrosis vascular.

2. Artritis reumatoide.

3. Correccion de deformaciones funcionales.

4. Procedimientos de revision en los casos en que otro tratamiento u otros

dispositivos hayan fallado.




5. Tratamiento de desuniones, fracturas trocantéricas y del cuello femoral del
fémur proximal, con implicacién de la cabeza, y que no puedan resolverse por
medio de otras técnicas.

6. Riesgo de luxacion.

Los cotilos de hidroxiapatita ADM y los recubrimientos de MDM sélo estan
diéeﬁados para su uso sin cemento.

Modelo/s:.

Implantes:

Fabricante 1 v 2

1235-2-461 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-462 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-481 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-482 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-501 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-502 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-521 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-522 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-541 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-542 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-561 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-562 Copa Restoration™ ADPM con HA
1235-2-581 Copa Restoration™ ADM con HA

1235-2-582 Copa Restoration™ ADM con HA




Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT

1235-2-601 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-602 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-621 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-622 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-641 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-642 Copa Restoration™ ADM con HA
1235-2-246 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-248 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-250 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-252 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-254 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-256 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-258 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-260 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-262 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-264 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-848 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-850 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-852 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-854 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-856 Inserto Restoration™ ADM

1235-2-858 Inserto Restoration™ ADM

1

*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS REN

OVABLES”




1235-2-860 Inserto Restoration™ ADM
1235-2-862 Inserto If{estoration"“ ADM
1235-2-864 Inserto Restoration™ ADM
1236-2-846 Inserto Restoration ADM X3 28/46
1236-2-848 Inserto Restoration ADM_X3 28/48
1236-2-850 Inserto Restoration ADM X3 28/50
1236-2-852 Inserto Restoration ADM X3 28/52
1236-2-854 Inserto Restoration ADM X3 28/54
1236-2-856 Inserto Restoration ADM X3 28/56
1236-2-858 Inserto Restoration ADM X3 28/58
1236-2-860 Inserto Restoration ADM X3 28/60
1236-2-862 Inserto Restoration ADM X3 28/62
1236-2-864 Inserto Restoration ADM X3 28/64
1236-2-242 Inserto Restoration ADM X3
1236-2-244 Inserto Restoration ADM X3
626-00-36C Inserto modular doble movilidad
626-00-38D Inserto modular doble movilidad
626-00-42E Inserto modular doble movilidad
626-00-46F Inserto modular doble movilidad
626-00-48G Inserto modular doble movilidad
626-00-52H Inserto modular doble movilidad
626-00-541 Inserto modular doble movilidad

626-00-58] Inserto modular doble movilidad

&
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Instrumental asociado:
Fabricante 1
2112-0000 TRIDENT CERAMIC INST RMVL TOOL/Herramienta remocion
1235-0-306 MDM INSTRUMENT TRAY/Bandeja Instrumental MDM

Fébricante ly?2

1235-0-461 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-462 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-481 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-482 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-501 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-541 Copa de prueba Restoration™

1235-0-542 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-561 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-562 Copa de ;:arueba'RestorationTM ADM
1235-0-581 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-582 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-601 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-602 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-621 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-622 Copa de prueba Restc‘)ratiorﬂ"'I ADM
1235-0-641 Copa de prueba Restoration™ ADM

‘% 1235-0-642 Copa de prueba Restoration™ ADM

OVABLES”




1235-0-848 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-850 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-852 Inserto de prueba Restoration™ ADM
_ 1235-0-854 Inserto de brueba Restoration™ ADM
1235-0-856 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-858 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-860 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-862 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-864 Inserto de prueba Restoration™ ADM
1235-0-000 Copa de prueba Restoration™ ADM
1235-0-020 Herramienta de reducciéon Restoration™ ADM
1235-0-008 Prensa Restoration™ ADM
1235-0-300 Bandeja general de instrumentos
1235-0-301 Bandeja copas de prueba
1235-0-302 Bandeja copas de prueba Restoration
1235-0-009 Soporte de prensa I para cabeza ADM
1235-0-003 Mango para soporte de copa Restoration ADM
1235-0-007 Barra para sopoite recto de copa
1235-0-012 Soporte para prensa inserto ADM
1235-4-465 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-485 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-505 Manguito expansible Restoration ADM

1235-4-525 Manguito expansible Restoration ADM

5~
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1235-4-545 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-565 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-585 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-605 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-625 Manguito expansible Restoration ADM
1235-4-645 Manguito expansible Restoration ADM
1235-0-013 Impactor punta esférica ADM
1235-0-014 Borde punta impactor ADM
1235-0-242 Inserto de prueba MDM 22.2/36C

1235-0-244 Inserto de prueba MDM 22.2/38D

1235-0-022 Restoration ADM, anillo “0” para inserto de prueba diametro

22,2mm, repuesto

1235-0-028 Restoration ADM, anillo *O" para inserto de prueba didmetro 28mm,

repuesto

1235-0-242M Inserto de prueba MDM™ Monopolar 22.2/36C
1235-0-244M Inserto de prueba MDM™ Monopolar 22.2/38D
1235-0-846M Inserto de prueba ADM™ Monopolar 28/46 - no es com

con MDM™

1235-0-848M Inserto de prueba ADM™ / MDM™ Monopolar 28/48/42E

1235-0-850M Inserto de prueba ADM™ Monopolar 28/50-no es com

con MDM™

1235-0-852M Inserto de prueba ADM™ / MDM™ Monopolar 28/52/46F

patible

patible




1235-0-854M Inserto de prueba ADM™ / MDM™ Monopolar 28/54/48G
1235-0-856M Inserto de prueba ADM™ Monopolar 28/56-no es compatible
con MDM™

1235-0-858M Inserto de prueba ADM™ / MDM™ Monopolar 28/58/52H
1235-0-860M Inserto de prueba ADM™ / MDM™ Monopolar 28/60/541
1235-0-862M Inserto de prueba ADM™ Monopolar 28/62-no es compatible
con MDM™

1235-0-864M Inserto de prueba ADM™ / MDM™ Monopolar 28/64/58)
1235-V-0040 Manguito de prueba -4mm V40 para ADM™ [/ MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

1235-v-0027 Manguito de prueba -2,7mm V40 para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)
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1235-V-0025 Manguito de prueba -2,5mm V40 para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

1235-v-1000 Manguito de prueba +0mm V40 para ADM™ / MDM™ (para
cabezas de 22,2 y 28mm)

1235-V-1030 Manguito de prueba +3mm V40 para ADM™ / MDM™ (para
cabezas de 22,2 y 28mm)

1235-v-1040 Manguito de prueba +4mm V40 para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

%
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1235-v-1060 Manguito de prueba +6mm V40 para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

1235-v-1080 Manguito de prueba +8mm V40 para ADM™ / MDM™ (para
cabezas de 22,2 y 28mm)

1235-V-1120 Manguito de prueba +12mm V40 para ADM™ [/ MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

1235-C-0030 Manguito cono “C" de prueba -3mm para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

1235-C-0025 Manguito cono “C” de prueba -2,5mm para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 28mm)

1235-C-1000 Manguito cono “C” de prueba +0mm para ADM™ / MDM™
(para cabezas de 22,2 y 28mm)

1235-C-1025 Manguito cono “C” de prueba +2,5mm para ADM™ / MDM™
{para cabezas de 22,2 y 28mm)

1235-C-1050 Manguito cono “C” de prueba +5mm para ADM™ / MDM™
(para cabezas de 22,2 y 28mm) |

1235-C-1075 Manguito cono “C” de prueba +7,5mm para ADM™ / MDM™
(exclusivo para cabezas de 22,2)

1235-C-1100 Manguito cono “C” de prueba +10mm para ADM™ / MDM™
(para cabezas de 22,2 y 28mm)

3200-36C  “Liner” /N.de T.: funda/ de prueba MDM

3200-38D “Liner” de prueba MDM

1




3200-42E “Liher” de prueba MDM

3200-46F “Liner” de prueba MDM

3200-48G “Liner” de prueba MDM

3200-52H ‘;Liner” de prueba MDM

3200-541  “Liner” de prueba MDM

3200-58) “Liner” de prueba MDM

Fabricante 1y 3

1235003 Restoration™ ADM, MANGO PARA PORTA COPA RECTO

12350007 Restoration™ ADM, BARRA PARA PORTA COPA RECTO |

12350012 Restoration™ ADM, SOPORTE PRENSA

12350300 Restoration™ ADM, BANDEJA INSTRUMENTOS GENERALES
12350301 Restoration™ ADM, BANDEJA COPA DE PRUEBA, DEREHCA
12350302 Restoration™ ADM, BANDEJA COPAS DE PRUEBA, IZQUIERDA
12350304 Restoration™ ADM, BANDEJA INSERTOS ADICIONALES

12354465 Restoration™ ADM, Acople/adaptador expansible para copa diam.
46mm

12354485 Restoration™ ADM, Acople/adaptador expansible para copa diam.
48mm

12354505 Restoration™ ADM, Acople/adaptador expansible para copa diam.
50mm

12354525 Restoration™ ADM, Acople/adaptador expansible para copa diam.

52mm

e
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12354545 Restoration™
54mm

12354565 Restoration™
56mm

12354585 Restoration™
58mm

12354605 Restoration™
60mm

12354625 Restoration™
62mm

12354645 Restoration™
64mm

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

*2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES"

Acople/adaptador expansible

Acople/adaptador expansible

Acople/adaptador expansible

Acople/adaptador expansible

Acople/adaptador expansible

Acople/adaptador expansible

1235-0-008 Restoration ADM, PRENSA

1235-0-009 Restoration ADM, PIEZA SOPORTA CABEZA

para

para

para

para

para

para

1235-0-0062 Restoration™ ADM, TUERCA PARA PORTA COPA RECTO

1235-0-3032 Restoration™ ADM, BANDEJA EQUIPO IMPACTO

copa diam.

copa diam.

copa diam.

copa diam.

copa diam.

copa diam,

1235-0-011 Restoration ADM, ADAPTADOR VASTAGO MONOLITICO (P/GRAPA

INSERCION)

1235-0-013 PUNTA ESFERICA IMPACTOR

1235-0-014 PUNTA CON REBORDE IMPACTOR

1235-0-305 Restoration®ADM. CONJUNTO BANDEJAS ADICIONALES

1




1235-0-246
mm
1235-0-248
mm
1235-0-250
mm
1235-0-252
mm
1235-0-254
mm
1235-0-256
mm
1235-0-258
mm
1235-0-260
mm
1235-0-262
mm
1235-0-264
mm
1235-0-848
1235-0-850

1235-0-852

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

Restoration

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

ADM,

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Inserto de

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

Prueba, DI

22,2

22,2

22,2

22,2

22,2

22,2

22,2

22,2

22,2

22,2

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mm

mim

mm

para

para

para

para

para

para

para

para

para

para

Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa

Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa

Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa

1

copa
copa
copa
copa
copa
copa
copa
copa
copa

copa

46

48

50

52

54

56

58

60

62

64

48 mm

50 mm

52 mm
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1235-0-854 Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa 54 mm

1235-0-856 Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa 56 mm

1235-0-858 Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa 58 mm

1235-0-860 Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa 60 mm

1235-0-862 Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa 62 mm

1235-0-864 Restoration ADM, Inserto de Prueba, DI 28 mm para copa 64 mm

12350461

12350462

12350481

12350482

12350501

12350502

12350521

12350522

12350541

12350542

12350561

12350562

12350581

12350582

12350601

12350602

Py

Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,
Restoration ADM, copa de prueba,

Restoration ADM, copa de prueba,

10

derecha, DE 46 mm
izquierda, DE 46 mm
derecha, DE 48 mm
izquierda, DE 48 mm
derecha, DE 50 mm
izquierda, DE 50 mm
derecha, DE 52 mm
izquierda, DE 52 mm
derecha, DE 54 mm
izquierda, DE 54 mm
derecha, DE 56 mm
izguierda, DE 56 mm
derecha, DE 58 mm
izquierda, DE 58 mm
derecha, DE 60 mm

izquierda, DE 60 mm



12350621 Restoration ADM, copa de prueba, derecha, DE 62 mm
12350622 Restoration ADM, copa de prueba, izquierda, DE 62 mm
12350641 Restoration ADM, copa de prueba, derecha, DE 64 mm
12350642 Restoration ADM, copa de prueba, izquierda, DE 64 mm
Periodo de vida Util: 5 afios.

Forma de presentacion: por unidad

Condicién de uso: Vu;_nta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Fabricante 1:

Howmedica Osteonics Corp. (Stryker Orthopaedics)

325 Corporate Drive, Mahwah, NJ 07430, Estados Unidos

Fabricante 2:

Stryker Ireland Limited

IDA Industrial Estate, Carringtwohill, Condado de Cork, Irlanda
Fébricante 3:

Lisi Medical Orthopaedics

203 Bd. De la Grande Delle-BP8 14201 Herouville-Saint Clair Cedex, Francia

Se extiende a STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA el Certificado de
Autorizacidon e Inscripcion del PM-594-643, en la Ciudad de Buenos Aires, a
0 4 ABR 2017,

................................ , siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha

de su emisién.

DISPOSICION N%r ﬁ 5 g

Br. BOBEHYS 'L.
Subadministrador Nacio
A NM.AT
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