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IMiinistero de Salud _ ‘

Secretaria de Politicas, DISPOSICION N° 3 2 3 0
|
|

Regulacion e Institutos
"ANMAT

BUENOS AIRES, 4, ABR. 2011

b VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6537-16-7 del Registro de esta

Adnlwinistracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica

(ANMAT), y
CONSIDERANDO:
Que por las presentes actuaciones IMPLAN SUR [S.R.L. solicita se

autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia

[a T

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

i !
,méﬁicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y

Que las actividades de elaboracion y comercializaciién de productos

MER?COSUR/GM(’:/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento‘ juridico| nacional
por Disposicion ANMAT N°© 2318/02 (TO 2004), y normas complémentariés.

. Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion|Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado retne los

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

estéblecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de éalidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.
- Que corresponde autorizar la inscripcién en el RPPTM del producto

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

N©°11490/92 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 1°.- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacionalede Productores y

Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nadional de

Medlicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) del |producto médico

marca AMINOFIX, nombre descriptivo CEMENTO ORTOPEDICO y nombre técnico
CEMENTO ORTOPEDICO, de acuerdo con lo solicitado por IMPLAN SUR S.R.L.,

con|los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexo en el

Cert;ificado de Autorizacidén e Inscripcion en el RPPTM, de la presente Disposicion

y que forma parte integrante de la misma.
i

ARTICULO 2°.- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de

inst \ucciones de uso que obran a fojas 97 a 104 y 105 a 116 respectivamente.

A'RT}’CULO 30.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados|debera figurar la

[eyenda: Autorizado por la ANMAT PM-722-14, con exclusion de toda otra

leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 49.- La vigencia del Certificado de Autorizacién mencionado en el

A}“tl'culo 19 sera por cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

g

‘ ,
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AR‘Ig‘iCULO 50.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional |de Productores y

Productos de Tecnologia Medica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa
|

de Entrada, notifiquese al interesado, haciéndole entrega de coﬁ:ia autenticada de

la presente Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos ¢ instrucciones de

uso| autorizados. Girese a la Direccién de Gestion de Informaciéon Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N° 1-47-3110-6537-16-7

DISPOSICION No

; 3230

.

- Dr, ROBERTG LEBE
Subadministrador Nacionaj
ANM.AT,
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ANEXO I B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)
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Autorlzado por la ANMAT PM 722-14

Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69727 Genay — Francia.

Importado por Implan Sur S_R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.

Nombre genérico: Cemento ortopédico

Modelo: ArhinoFix 1

Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

|
LOTE:

Smplortador

@ A

Material
Esteril

XXX

Autorlzado por [a ANMAT PM 722-14

Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon

Nord, 69727 Genay — Francia.

!mportado por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.

Nombre genérico: Cemento ortopédico

Modelo: AminoFix 3

Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970

Venta Excllusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

LOTE:

Material |
Esteril ‘

|
XXX |
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Autorizado Por la ANMAT PM 722-14
Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacguard, z.i. Lyon
Nord, 69727|Genay — Francia.
Importado por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.
Nombre genérico: Cemento ortopédico
Modelo: Kit de cementacion Syrfix
Director Tétnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Excllfsiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

LOTE: |
Bl

Importador
|

® A

Matérial
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; |
Autorizado por la ANMAT PM 722-14
Fabricado|por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69727 Genay — Francia.
Importado por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.
Nombre g'enérico: Cemento ortopédico

Modelo: Kit de cementacion Syrfix+
Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

LOTE: l(

Implan
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Material
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|
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Autorizado por la ANMAT PM 722-14
Fabricado bor: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon

Nord, 69727 Genay — Francia.
Importado |por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de

Buenos-Ainles Argentina.
Nombre genérico: Cemento ortopédico

Modelo: Pistola de Cementacion " impoftador

Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970 '
Venta Excil usiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias L

1 Material Reutilizable.

| NO ESTERIL.

|2 XXXX , Al
LOTE: =

Ver instrucciones de Uso

‘ en el prospecto adjunto

BB R MBLAN SLR SRL
! ’ 500 E2ZEQUIEL EDUARDO
DIRECTOR TEGNICO
MP: 19970  MN:15804
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INSTRUCCIONES DE USO \' |
ANEXO lll B Disposicién ANMAT N° 2318/02 (to 2004) : |

A) CEMENTOS QUIRURGICOS AMINOFIX 1Y 3: ‘
CEMENTOS QUIRURGICOS RADIO-OPACOS ! |
J

CON ANTIBIOTICO (GENTAMICINA) |

Implante estéril de uso dnico |

Nota a la atencién del cirujano NO00O03 versién 3 J

Seiiora, sefior, usted ha elegido ufilizar un cemento concebido y realizado por el Grupo Lépine. |‘

. AMINOF!X@ 1 & 3 son unos cementos acrilicos quirirgicos, radio-opacos y estériles, de uso Gnico,

conformes ton las recomendaciones de la normativa ISO 5833 y que contienen un antibidtico de la famma de \

los ammogiucoszdos la gentamicina.

* Estos cementos deben ser utilizados exclusivamente por personas con formacibn, cualificadas ¥ que hayan ‘

tenido conommlento de ias presentes instrucciones de uso. |

. AMINOFIX@ 1 & 3 estan constituidos por un compuesto en polvo y un compuesto liquido que, una vez ’

puestos en' contacto uno con otro, producen una reaccién de polimerizacion, responsable del endurecimiento

de la mezcla. |

Pemmiten Ea' fijacién de los componentes proteicos de metal o de polietileno en el hueso vivo. | ‘

e Ei resu!tado clinico de la artroplastia en el transcurse de {a cuat utilizara usted estos cementos depende de la

convemente eleccién de la indicacion operatoria, de su planificacion y de la calidad del acto quindrgico.

« Segun sus necesidades técnicas o clinicas, dispone usted de: | ‘

AMINOFIX® 1 con una viscosidad estandary cuyo modo de aplicacién es manual, | ]

AM!NOFIX@ 3 con una baja viscosidad, destinado a ser aplicado con una jeringa. ‘ |

« Para cua]qwer informacion, dirigirse al Servicio de Atencién al Cliente quien le proporcionara unas plaguetas

de presentacion, fichas técmcas etc.

1. Com osicién ‘

FASE LIQUIDA |

s Esta consmuuda en su mayor parte, por el mondmero de la reaccion de polimerizacion: el metacrilato de

metilo. El co-monomero (metacrilato de butilo), el activador de la reaccidn de polimerizacion (N, N ~ dimetil-p-

toluidina} y un estabilizador (hidroquinana) son los otros componentes det liguido.

» Ei reparto de los diferentes componentes se detalla a confinuacion: 1

AMINOFIXH AMINOFiX\ 3 !

Contemdo de ta ampolia 14,4 g de liquido 16,4 g de liquido r

de los cuales |

Metacnlatp de metilo 85,3 % 85,3 %

Metacrilato de butilo 13,2 % 13,2 % |

N,N - dirfietil-p-toluidina (max.) 1,5 % 1,5 % |

Hldroqumona 20 ppm 20 ppm ' J

sla mezq:ia es inflamable, posee un olor caracteristico y esta esterilizada por ultrafiltracién. |

FASE SOLIDA |

» Ests compuesta por una mezcla de granulado de polimetacrilato de metilo y det agente antibistico. \

La polimerizacion, implicando el granuiado ya polimerizado, se inicia al poner en contacio este polvo conet |

compuesto liquido. El inicio de fa reaccidn se debe al perdxido de benzoilo, incluido en el pohmeiacn!ato de |

metilo, que es susceplible de generar radicales {ibres en presencia del N,N — dimetii-p-toluidina contenido en el

liquido, El sulfato de bario, opacificante a los rayos X, responde a las exigencias de fa Farmacopea Eumped El

sulfato dé gentamicina (DC), responde a las exigencias de |as Farmacopea Europea. La cantidad contemda en

una dosis de cemento carresponde al aporte de 1g de gentamicina base. Constituye el agente antubnotlco

necesar:o para la profilaxis anti infecciosa en el caso de pacientes con riesgo o en el caso de nuevas

miewenclones por sepsis.

» E! reparto de los diferentes componentes se detalla a continuacion: | [

Contenido dei frasco \ |

AMINOFIX 1 |

40 g de polvo "

AMINOFIX.3 f
I
|

409 debolvo
de los cuales: ‘
Polimetdcrilato de metilo 84,2% 83,8 % |
Perc»ado de benzoilo 2,4 % 2,8 % '

Sulfato de bario 9,6 % 9,6 % | I
Sulfato de gentamicina 3,8 % 3.8 % ' |

e El polvo esté esterilizado en su frasco por medio de radiacién Gamma, a la dosis minima de 25 kGy.
2. Presentaclén y condiciones de almacenamiento |

FOR TECNICO
MN:15804




= Cada dosls contiene :

- una ampolla rompible que contiene el liguido

-yun frasco de cristal, con tapén precintado, que contiene el polvo.
« Todo elld estd esterilizado con 6xido de etileno.

s E| ceme'nto debe conservarse dentro de su embalaje original y las condiciones de aimacenamlento deben |
imperativamente asegurar la integridad del acondicionamiento y de los componentes.
= Es imperativo:

- almacenar este dispositiva a una temperatura inferior a3 25 °C.

- evitar lag caidas y ¢l aplastamiento de las cajas.

- comprobar la integridad del embalaje y controlar la fecha de caducidad que figura en la etiqueta, antes de i3
ufilizacian,

- No esterilizar de nuevo todos o parte de los componentes.

3. Prestationes - Indicaciones

Fijacion rapida y estable, en el hueso vive, de los componentes proteicos de metal y de potietileno al realizar,
una artroplastia total de la cadera o de cualquier ofra articuiacion, en casos de; |

- intervenciones a enfermos con riesge (enfermas con mal estado general, desnutridos, diabéticos, con
infecciones crénicas puimonares o urinarias,...)

~ nuevas intervenciones por sepsis de cadera y sepsis de otras articulaciones desarrolladas en endoprotesis

ACTIVIDAD ANTIBACTERIANA

El espectro antibacteriano natural de fa gentamicina es el siguiente:
Especies habitualmente sensibles: !
- Escherichia cofi [
- Klebsiella '
- Enterobacter

- Serratia

- Proteus indot + :
- Proteus indol - ;
- Pseudonhonas

- Acinpbadieria

- Estafilococos

- Salmonelia (actividad demostrada in vitro)

- Shigelia (actividad dermostrada in vitro)

_ Especies resistentes (CMi superior o igual a 16 pg/ml)

- Meningococos

- Estreptococos

- Treponema palido

- Gérmends anaerobios |
Aunque inactiva in vitro sobre los estreptococos, la gentamicina posee una actividad sinérgica con las |
betalactaminas sobre estos gérmenes. :
FARMACOQCINETICA

Los cementos AMINOFIX® 1 y 3 han sido concebidos para obtener una difusidn local y eficaz de la
gentamicina. Los datos de ia literatura muestran que fos porcentajes obtenidos en la sangre circulante y el
compartimiento urinaric son modestos, a la inversa de los porcentajes obtenidos a nivel 6seo. Es conveniente,
no obstanie seguir vigilando y tener en cuenta el aporte de gentamicina a nivel de las contraindicaciones y d
las precaugiones de empieo.

4. Modo de empleo
INSTRUCCIONES GENERALES

» Ei cirujano que emplea este tipo de cemento debe estar exactamente informado de sus propiedades, de su
modo de preparacién y de utilizacidn asi como de todas las precauciones que a él se refieren,

« £l cardcter exotérmico de la reaccidon de polimerizacion justifica la influencia importante de la temperatura
ambiente scbre las caracteristicas de fraguado del cemento. La temperatura del guiréfano debe estar
controlada, Si fuera necesario, los componentes del cemento y los accesorios destinados a su preparacion
deben también ponerse a la temperatura de uso, durante al menos 3 horas.

» Las siguientes caracteristicas de fraguado corresponden a una temperatura de 23 °C :

AMINOFIX® 1 : 8 £ 1 minutos,

AMINOFIX® 3 : 10 £ 1 minutos.

Por encima de esta temperatura, los tiempos de reposo, de manejo y de fraguado det cemento, disminuyen. |
Por ei contrario, estes tiempos aumentan al ser la temperatura ambiente mas baja. Estas variaciones son
aceplables, pero deben tenerse en consideracién, con ayuda de las curvas siguientes, a fin de optimizar
fa utilizacign del cemento.
MATERIAL

i 5UR SRL
1EL EDUARDC
REC!TO TECNICO
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» En las elapas de preparacion, de mezcla y de introduccion del cemento en el organismo se necesitan los
siguientes accesorios:

- un cronémetro

- un termémetro

- un bol destinado a recibir fos componentes de la mezcia :
- una espdtula |
- una jeringa para cemento, lista para usar, en el caso del AMINOFIX® 3. l :
» Los accesorios en contactc con ef cemento durante su preparacién y su introduccion en el organismo deben
estar estérites, secos y a fa temperatura ambiente del quirdfano. La naturaleza inerie de los materiales que los
consiituyen (vidrio, cerdmicas, polietiieno y demas plasticos no reactivos) es indispensable para et buen
desarrollo de la reaccion de polimerizacién.

PREPARACION Y MEZCLA

- Después de la apertura de los embalajes protectores, trasladar el frasco de poivo y la ampolla estenles ala’
zona operatoria estéril.

- Verter ef conienido entero del frasco an el bol y repartir todo ef contenido de 1a ampolla sobre el poivo. Poner
en marcha el crondmetro en el momento en que los componentes, polvo y liquido, entran en contacto.

- Mezclar los dos componentes durante 50 6 60 segundos, evitando Ia formacién de burbujas. .
UTILIZACION MANUAL (AMINOFIX® 1) !
- Dejar reposar la preparacion (durante 1 minute aproximadamente). !
- Tomar la pasta con la mano enguantada y amasarla hasta obtener una bola que no se adhiera al guante
(durante 1 minuto - 1 minuto 30 seg.).

- tﬂtroducu‘ la pasta en el hueso per dosis sucesivas (durante alrededor de 1 minuto 30 seg.).

UTILIZACION CON JERINGA (AMINOFIX® 3)

- Dejar reposar la preparacion (durante 30 seg. aproximadamente).

- Rellenar el cuerpo de la jeringa con el cemento todavia liquido después de haber quitado el pistén (durante J|
minuto aproximadamente).

- Colocar de nuevo el piston y dejar reposar ta jeringa liena (durante 2 minutos 30 seg.-3 minutos).

- Inyectar lentamente el cemento, ahora mas viscoso, en el tubo diafisario obturado y seco (durante 1 minuto
aproximadamente).

COLOCACION DEL IMPLANTE {1 minuto aproximadamente)

- Insertar y colocar con precaucion |a protesis en el cemento, eliminando el exceso de éste. Esta etapa debe
efectuarse antes del fraguado completc del cemento, que puede controlarse con ayuda del sobrante de |
cemento no introducido en el organismo. |
- Mantener cuidadosamente la protesis inmévil hasta el final de la fase de endurecimiento, a fin de asegurar
una fijacion correcta del implante.

5. Precauciones de empleo

EM CUANTO AL CEMENTO

» La cuidadosa preparacién de la cavidad medular (irigacion, limpieza, secado) antes de la colocacidn de! |
obturador, reduce los riesgos de paso de resios medulares al sisterna vascular y previene cualquier :
contaminacién del cemento por fa sangre o por otros restos.

» Por regla general, conviene evitar fodo contacto entre el monémero (compuesto liquido) y ia piel, las mucosas
y los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, aclarar con abundante agua.

« Bl compuésto liquido es volatil e inflamable. Ei quiréfano debe estar, por fo tanto, convenientemente aireado ir
el liquido o sus vapores no deben exponerse a una llama. Es conveniente también evitar cualquier exposicién -
excesiva a los vapores concentrados, que pueden tener un efecto soporifero en caso de inhalacidon continuada
o causar una irritacion de las vias respiratorias y de los ¢jos.

» A fin de limitar los riesgos inherentes a la difusién en el organismo de restos de mondmero, es imperativo
respetar lositiempos de introduccion del cemento en 1a cavidad dsea. |
« El cemento AMINOFIX® ha sido concebido para serimplantado en una cavidad 0sea. Cualquier otra
utilizacidn queda proscrita.

« El cemento de baja viscosidad est4 destinado a ser apticado con una jeringa. Desaconsejamos la utilizacion
de cualquier otro sistema, moterizado o neumatico, para su aplicacién.

» La utilizacién de cemento acrilico requiere una estrecha cotaboracion entre el cirujano y el anestesista. En |
particular, es necesario prevenir al anestesista del momento de |a insercién del cemento durante la :
intervencion.

EN CUANTO A LA GENTAMICINA

« En razon de la nefrotoxicidad y de la ototoxicidad coenocidas de los aminaglucdsidos, es conveniente vigilar
las funciones renales y auditivas, en particular en caso de insuficiencia renal.

 Evitar las asociaciones con diuréticos y con cualquier otro praducto nefrotoxico u ototdxico. Entre ellos, en !
particular: '
- Cisplatino {nefrotoxicidad y olotoxicidad)
- Anfotericina B (nefrotoxicidad)




- Ciclosporina (nefrotoxicidad)

sla gentamlclna puede potenciar la accién del curare, de los miomrelajantes y de los anestésicos generales. |
« No se ha establecido la inocuidad de a gentamicina durante el embarazo. | ‘

6. Recomendaciones : |

« Para !ogﬁar una eficacia dptima de la profilaxis anti infecciosa, se recomienda asociar el cementlo AMINOFIX®
a

un tratamiento antibiético por via general adecuado al contexto clinico, teniendo en cuenta las ‘
coniramdlcacmnes del producto. ‘

s Por ofra parte la profilaxis antibidtica local no es suficiente para dejar de lado las precauciones de uso
relativas al respeto de la asepsia en el quiréfano. Asi, la aperiura de los embalajes protectores, del frasco y de
ta ampolia asn como el vertido de los componentes en el bol mezciador deben realizarse en unas ngurosas
condlcmnes de asepsia. |
* Se recomuenda no romper ia ampolla directamente encima del bol destinado a ia mezcla, a fin de evitar ‘
cualguier nesgo de contarninacién del cemento por fragmentos de vidrio. |
eilos componentes polvo y liquido estan previamente dosificados para garantizar unos resultados Optimos. Asi
pues, es |mperatwo anadir S|empre la totalidad dei tiquido contenido en la ampolia ai conjunto del componen’te1
polvo a fin de evitar la presencia de monémeros libres residuales, toxicos para el organismo, . ‘
« La elimindcién del cemento, fuera de las condiciones normales de utilizacién, asi como de los restos l
resultanies de la infervencion (embalajes, explantes) debe ser organizada de manera que se adecue a los
procedlrnlentos del servicio para la eliminacion de los residuos hospitaiarios. | }
e Ei cemento AMINOFIX® puede pemnanecer en su emptazamiento durante un tiempo ifimilado, ya que ha sndT
disedado para constituir un medio de fijacion estable de los implantes protéticos. No obstante, los cementos
quinirgicos pueden a largo plazo, sufrir un proceso de envejecimiento y una pérdida de establlsdad Ei cwujana
debe tener en cuenta esia eventualidad y escoger cuidadosamente una protesis cuya forma y cuyos materiales
constitutivos contribuyan a una 6pt|ma fijacion en el hueso. Finalmente, es md!spensabie un seguimiento
reguiar del paciente para prevenir cualquier posibilidad de alteracion de la fijacién protética.

» Ciertos daios de la literatura describen una optimizacion de propiedades mecanicas de los cementos acrilico
enfredos y cuatro semanas después del inicio de Ia reaccién de polimerizacién. Por consiguiente, una carga ‘
demasiado precoz de un vastago cementado podria conducir en teoria a un riesgo acrecentado de' ‘
despegado. { | 1
» La introduccion de un obiurador diafisario, antes de la introduccion del cemento, facilita la puesta en presion
del cemento y mejora su penetracion en las frabéculas dseas. | ‘
sla adiclon'extemporanea de cualquier ofra molécula a los componenies polvo o liquido, durante las etapas de
preparacién y de mezcla del cemento, esta totalmente desaconsejada. Ello conduciria a modificar el tiempo de
fraguado asf como las caracteristicas mecanicas del cemento. \
o Ei cemento no debe impiantarse posteriomente a la fecha de caducidad que figura en el embalaje

« En caso de sustitucion por sepsis, puede resultar aconsejable practicar, si ha lugar, tomas de muestras
bacteriolégicas antes de la intervencion, asi como el desbridamiento a fin de no correr el riesgo de invalidar las |
tomas de mdestras a causa de una precipitacién de gentamicina durante el fraguado del cemento. | |
» Estos dlsposnwos estan destinados a un solo uso. No respetar esta condicion de utilizacion puede traer
consige nesgos de comtaminacion que pudieran tener consecuencias graves para el paciente. Del mismo ‘
modo, no respetar su caracter de uso nico implica que el usuario final no tiene garantizado que se alcance el |
rendlmlento previsto por el fabricante para el dispositivo de un solo uso.

7. Contraindicaciones \
« Alergias a los componentes del cemento, a los aminoglucdsidos u otras alergias severas conocndas Se
deberd mvestlgar cualquier tipo de hipersensibilidad anterior a atgunc de los componentes. i |
. Admm:stra(:ion simultanea o reciente de gentamicina o de cualquier otro antibiético de la familia de los
ammogtucoe;ldos por el hecho del efecto acumulativo de la ototoxicidad. \ ‘
» Asociacion 2 la cefaloridina o a las polimixinas, por el hecha de la suma de efectos nefrotdxicos. I
» Miastenia \ i
8. Factores susceptlbles de comprometer el éxito de la implantacién | |
. Osteoporosqs severa |
» Trastormos s1stemrcos o metabdlicos [ |
» Alergia a los antibioticos de la familia de los aminogiucésidos, lo que hara necesaria la ablacion del cemento. }
8. Efectos secundar;os indeseables ‘ ‘
sta llteratura. tiene en cuenta las siguientes reacciones cardiovasculares, que pueden asaciarse a !a utilizacién |
de cemento oseo

Reacciones mas frecuentes: disminucion pasajera de ta tensién arterial, trastornos de la conduccmn‘ cardiaca a ‘
corto plazo.

Reacciones severas y excepcionales: embolia pulmonar, accidente vascular cerebral, infarto de miocardio,

paro cardiaco y reaccién alérgica.
/2/ pr SRl
) ‘M?LP‘F ? G\_&OREUJ

™
oG e \TE
UP“"-} cREN
ED gocw.qlg";gg,em | TasLAN SUR SRL
oL 29 0 EZEQUIEL EDUARDO

D!RECTOF{ TECNICO
p: 15970 p\.l...,uﬂ




; 3230

» El cirujano debe tener en cuenta estos efectos y estar preparado para tratarlos, en caso de que se
produjerar. .

s La implantacidn de un cuerpo extrafio en los tejidos aumenta el riesgo normal de infecciones asociadas a Ia\
cirugia durante el periodo postoperatorio.
10. Responsabilidad

El Grupo Leplne no puede ser considerado responsable frente a cualquier pérdida consecuencna! o accidental a
la operacidn, dafios o costos, directa o indirectamente provenientes de la utilizacidn del producto.,

El Grupo Lépine no asume ni autoriza a terceros para garantizar en su nombre ninguna responsabilidad
adicional o responsabilidad vinculada a sus productos. |

11. Informacién sobre la calidad '

Usted ha elegido nuestros cementos por su alta definicion tecnolégica asi como por las exigencias que, en
materia de calidad, nos hemos impuesto durante su realizacién. Se lo agradecemos.

A pesar de ello, en el caso de que este producto no resuitara de su completa satisfaccion, le rogamos se poné
en contacto con el Servicio de Calidad del Grupo Lépine, indicandonos [a naturaleza de las imperfecciones
observadas, asi

como la referencia y el nimero de lote del implante. |
Fabricado en Francia por: Groupe Lépine

175, rue Jacquard - 69730 GENAY- FRANCE

Tél + 33 (0)4 72 33 02 95 — Fax + 33 {0)4 72 35 96 50

www.groupe-lepine.com i

B) KIT ESTERIL DE CEMENTACION SYRFiX;

NOTA A LA ATENCION DEL PERSONAL MEDICO |
instrumental esténil, de un solo uso NADS02 Versién 5

Estimado(a) Sefior(a), usted ha decidido utilizar un material ancilar concebido por el Grupo Lépine.
Se irata de un ancilar de un solo uso, entregado esténl. Este debe ser utilizado exclusivamente por personas
capacitadas, cualificadas y que hayan tornado conocimienio de! presente modo de empleo.

1. Prestaciones

Este dispositivo se enfrega estéril. Esta concebido para un solo uso. {
Este dispositivo se utifiza como ayuda a ia instalacién yfo retiro de un implante. :
Las prestaciones del dispositivo dependen de su naturaleza y del contexio en el cual se utiliza (artroplastia de
la cadera, artroplastia de 1a rodilla, osteosintesis, etc.). E! resuftado clinico depende de la seleccion de la l

indicacién operatoria conveniente, de su planificacién y de ia calidad del acto quirdrgico, ! ;

2. Materiales

Los materiales utilizado por el Grupo Lépine para la fabricacidn de sus dispositivos estériles vy de un solo uso |
son: { !
- Acero inoxidable, i
- Polietiieno de muy alto peso molecular,

- Aleacion a base de fitanio, aluminio y vanadio,

- Nitino,

- Silicona,

- Pollproplleno

- Soluctén NaCl al 30 %

Cuando es posibie, en la etiqueta se menciona la naturaleza exacta del material que compone e! dasposﬂwa
(salvo si se trata de un kit).

3. Condiciones de almacenamiento / caducidad

Ef instrumental se entrega bajo doble embalaje. Este ha sido esterilizado de conformidad con las normas
vigentes, bien por iradiacion gamma (etiqueta "R™), bien por éxido de elileno {etiqueta "EC"). Debe
conservarse al interior de su embalaje original. Las condiciones de almacenamiento y de manipuiacion deben
permitir garantizar la infegridad del dispositivo y de su acondicionamiento. l
No debe utilizarse tode dispositivo dafiado. Antes de utilizar este disposifive, es imperativo venﬂcar la
integridad del embalaje y controlar la fecha de caducidad que figura sobre la etiqueta, garantes del
mantenimienio del estado estéril. Cuando el dispositivo esta acondicionado at vacio, en la etiqueta aparece el
simbolo "V" al interior de un circulo, acompafiado de ia mencion "embalaje al vacio”. Esta prohibida la l
reesterilizacion de este implante, fuera del circuito de esterilizacion certificado y validado por el Grupo Lépine, v
liberaria su responsabilidad.
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4, Indicaciones, contraindicaciones y factores que pueden comprometer el éxito de la

implantacion

Las indicaciones y contraindicaciones son relativas a los implantes. Es importante remilirse a la ficha de
instrucciones entregada con los implantes.

En ciertad situaciones, una manipulacion inadecuada puede comprometer el éxito de la implantacion.

5. Efectos secundarios indeseables

Los efectos secundarios indeseables mas comunes son:

Dolor - Parélisis - Daflos provocades a los tejidos blandos, érganos o arficulaciones - Ruptura del dlsposmvo .
infeccion -Traumatlsmo Otros efectos secundarios indeseable pueden ser inherentes a fos implantes. Es
importante remitirse a Ia ficha de instrucciones entregada con fos implantes.

6. Precauciones de manipulacion
El instrumental nunca debe ser modificado por el usuario (este puede fragilizarse), salvo indicacién especifi cé
del fabricante. Este material debe manipularse con cuidado. Los arafazos pueden iniciar fisuras &n el matenalll
y modificar su resistencia & la corrosion. Desaconsejamos formaimente la asociacion de nuestros productos
con elementos de otro origen. Recomendamos respetar las combinaciones de los diferentes elementos del
Grupo Lépi‘ne previstas en las documentaciones en vigor. Es importante prestar una atencion particutar a los
drganos vitales y a los vasos sanguineos.
Toda deformacion o dafio del material, constatado previamente a su primer uso, puede provocar una
disfuncion y generar lesiones graves en el paciente.
Para toda ﬁr;formacién complementaria, contacte al Servicio a la Clientela, el cual suministrara: una
documentacién comercial, asi como el plan de vigilancia de los kits (PSK)}. cJ
Estos dispositivos estan destinados a un solo uso. El incumplimiento de esta condicitn de uso puede provocar
riesgos de ¢contaminacion, con consecuencias graves para el paciente. Igualmente, el no respeto de una
utilizacion para un uso unico no garantiza al usuario final la obtencién de las prestaciones previstas por el
fabricante, bajo las condiciones de un uso Unico.

7. Algunas precauciones de uso indispensables

Nunca debe utilizarse un implante que haya sido daiado por un instrumentat.

Nunca debe ufilizarse un material que presente signos evidentes de desgaste o deterioro. !

El respeto de los preoperatorios y peroperatorios, el conocimiento de las técnicas quinirgicas, la seleccion de
las indicaciones comectas y la correcta instalacion de los implantes son condiciones importantes para
garantizar el éxito de la intervencién. |
8. Informacién sobre la calidad
Usled ha escogido este producto por su precision y fiabilidad y por |as exigencias en matenia de sistema de
calidad que nos hemos impuesto en el momento de Ja realizacitn def mismo. Queremos agradecerio por eflo.
Sin embargo, en ef caso en el que ¢l material no provocara su total satisfaccion, le solicitamos contactar al
Servicio de Calidad del Grupo Lépine, para indicamos fa naturaleza de las imperfecciones observadas con la
referencia y el nimero de lote de fabricacion de este material.

9. Responsabilidad
El Grupo Lépine declina toda responsabilidad por todo pérdida consecutiva o accidental a la operation, dafios o
gastos, directos o indirectos, provenientes de la utilizacién del producto.

E! Grupo Lépine no asume ni autoriza a ningan tercero a asumir en su nombre toda responsabilidad adicional o
responsabilidad vinculada a sus productos.
Simbolos:

No utilizar si el embalaje es daiado

Envase al vacio l

Fabricado por: Groupe Lépine
175 rue Jacquard - CS 50307 - 69727 GENAY CEDEX - FRANCE
Tel. + 33 {0}4 72 33 02 95 — Fax + 33 (0}4 72 35 96 50

www.grouqe-legine.com
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C) PISIOLA DE CEMENTACION:

groupe lga' ine

Estimada sefiora y estimado sefior: ‘
Ustedes han elegido utilizar material auxiliar disefiado por el Grupo Lépine. : l
= Este material ée entrega limpio y no estéril. Debe ser limpiado, descontaminado y esterifizado antes de utilizart

= }a formacién y la experiencia en este tipo de material condicionan su correcta utilizacion. ; 1

NOTA DESTINADA AL PERSONAL MEDICO
Material auxiliar no estéril

= Este material LFUXIiIal' estd destinado exclusivamente a Ja colocacién de implantes del Grupo Lépine. No debe ser

utilizado en ninguna otra aplicacién. |

« E} resultade clm:co dependera de la eleccion adecuada de ia indicacion operatoria, de su planifi cac:on y de la calidad

del acto qu:rurglco :
1. Materiales |
= Todos los ma
mecanica, bJocoanatiblhdad y resistencia a la corrosion,

eriales ulilizados para fabricar este material auxiliar presentan cualidades opt&mas de resistencia

= Los materiales utilizados son: variedades de acero inoxidable, aleacién de titanio TA6V, aleacién dé aluminio, bronce,

plasticos y teﬂén;J |
2. Condiciones de conservacién |
Las condiciones de conservacién deben permitir mantener 1a integridad del material. ‘

: L
3. Limpieza, des¢ontaminacién y esterilizacién

= Este material debe ser limpiado, descontaminado y esterilizado conforme con las recomendaciones lde la Farmacopea

Europea y ia Guia de Buenas Préacticas de esterilizacién. Los métodos utilizados deben permitir a!canzar unn
seguridad de esterilidad inferior o igual a 106,

el de

= Es5 preciso tenes

en cuenta de las siguientes adventercias y limites de retratamiento: |

Durante [a manipulacién de produclos quimicos y de instrumentos sucios, el pepona{ debe estar
correctamente protegido.

No apilar los dispositivos. No colocar instrumentos pesados encima de dasposntwos fragiles.
Las ingtrucciones descritas en este documento contemplan los auxiliares fabricados por Groupe
Lépine.
Los auxiliares a base de polimero son dafiados por los detergentes y las so!uc:ones cuyo H)H es
superior a 10 o inferior a 6,
Los agentes de limpieza y desinfecciéon que contienen mercurio y bromo son ¢orrosivos|y no
deben ser utilizados.

Los detergentes utilizados deben destinarse a la destruccion de suciedades bi'plégicas coulno la
sangre. ‘
No hay que uiilizar cepillos de metal so pena de dafiar las piezas. t
No dejar secar los auxiliares manchados antes de su limpieza ya gue esio lo hace mas difici

Se pueden utilizar scluciones alcalinas para los auxiliares de acero inoxidable a condicion de que
posteriormente los auxiiiares se aclaren abundantemente. \

Remitirse al documento KITO01 para conocer los detergentes recomendados para cada material.
Los auxiliares de varios componentes deben desmontarse para el tratamiento. Tener cundad& con
las pequenias piezas como los fornillos para no perderios.

La vida dtil de los auxiliares metalicos esta determinada normalmente por su desgaste

Cuando ia superficie de los auxiliares de polimeros presenta grietas, ¢ si los auxiliares presantan
una deformacidn excesiva, deben remplazarse. l L
Se desaconseja utilizar agua corriente durante ef proceso de limpieza de los auxiliares
reutilizables fabricados por Groupe Lépine.

Todos los materiales que componen los auxiliares fabricados por Groupe Lépine |son
esterilizables con vapor de agua. ;

Las esterilizaciones por vapor seco y por dxido de etileno estan prohibidas. :

No sobrepasar 138°C para los auxiliares compusestos de polimeros. Mas alla de esta temperatura
los auxiliares pueden detericrarse.

Durante la primera utiiizacién de un auxiliar, se recomienda sequir el proceso de Ilmpieza de los
auxiliares fabricados por Groupe Lépine detallado en este documento. l i

Advertencia para el riesgo ATNC {Agentes Transmisibles No Convencicnales):

Durante un riesgo ATNC, es necesario realizar el tratamiento conforme a las insfrucciones de la
circutar DGS/RI3/2011/449 relativa a las precauciones que deben observarse durante|los
cuidados con el fin de reducir los riesgos de transmisién de ATNC. '

Los productos compatibles con cada material estan disponibles en et documento KITO01.
El acero inoxidable no debe tratarse con hipoclorito de sodio (lejia) durante el tratamiento ATNC.
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[ [ - Elbronce no debe tratarse con sosa durante el tratamientc ATNC.

guantes y una bata durante el proceso de limpieza de los auxiliares fabricados por Groupe Lépine.

Operacién 1: Preparacion para la limpieza

Los auxiliares con varios componentes deben ser desmontados antes de la limpieza. Las instrucciones de
1 desmontaje son propias a cada auxiliar. Remitirse al PSK (Plan de Vigilancia de Kit) del auxiliar
correspondiente. .

Antes de comenzar la limpieza de los auxiliares, se aconseja retirar los excedentes de iejidos o de
2 liquidos organicos con un toallita sin pelusa.

Si los auxiliares no pueden ser tratados de nuevo inmediatamente, se recomienda sumergirlos en agua
destilada con el fin de no dejar que se sequen las suciedades.

£i remojo en una solucion de prelimpieza facilitaria la limpieza de los auxiliares, en particular los auxiliares
que presentan zonas de dificil acceso. |

- Los auxiliares se transportan en contenedores cerrados con et fin de evitar cualquier riesgo de

contaminacion inutif
- Para resuitados dptimos, los auxiliares deben limpiarse l¢ antes posible después de su utilizacién
con el fin de minimizar los riesgos de secado de las suciedades. Ulilizar un recipiente profundo
con ef fin de sumergir completamente 1as piezas.

Operacién 2: Limpieza de los auxiliares

Groupe Lépine aconseja 3 métodos de limpieza: Limpieza automatizada, limpieza manual y limpieza
combinada {automatica + manual) \

Limpieza automatizada:

- Se recomienda realizar la limpieza automatizada en una lavadora desinfectadora cuya eficacia
haya sido demostrada (marcacién CE, validaciéon conforme a ia norma 15883). |

- La limpieza realizada en una lavadora desinfectadora forma parte de un ciclo que incluye las
distintas etapas descritas en ef siguiente cuadro.

- Los equipos necesarios son los siguientes: una lavadora desinfectadora, cestas de acero
inoxidable. |

- Los productos necesarios son: un detergente como RBS 106 H2 MD que es un detergente
débilmente alcalino y un agente aclarante como RBS 125 A MD.

- El ciclo de tratamiento en lavadora desinfectadora recomendado incluye las siguientes etapas:

1 Etapa Descripcién de cada etapa

1 Prelavadec de 2 minutos en agua fria

'2 Limpieza con un detergenle segln las recomendaciones del fabricante dej
detergente (tiempo, concentracidn, temperatura)

3 Aclarado con agua purificada durante 2 minutos minimo si es posible con un agente
aclarante

4 Desinfeccion térmica a minimo 85°C durante 3 minutos 10 |

5 Secado a 100°C durante 25 minutos

- Se aconseja realizar un control visuat de limpieza al final de! ciclo de limpieza con la ayuda de un
pafio blanco / toallita sin pelusa.

- Aunque la limpieza automatizada sea eficaz, Groupe Lépine aconseja realizar una limpieza
combinada gue incluya en primer tugar una limpieza manual y luego una fimpieza automatlzéda
- Remitirse al documento KITO01 para conocer ei tipe de detergentes recomendado para ¢ada

material.
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Limpieza manual:
- Los equipos necesarios para esta limpieza son los siguientes: recipiente para la in
' instrumentos, cepillo de cerdas flexibles, pafo blanco sin pelusa, agua purificada. )
- El detergente utilizado para esta elapa debe ser un detergente para limpieza ma
Aniosyme DD1. Se recomienda seguir las instrucciones del fabricante de detergente a nivel de ta
concentracion, de ta duracién de inmersion y de la temperatura de utilizacion. !
- La limpieza manual recomendada incluye las siguientes etapas: : |

. Etapa Descripcién de cada efapa

1 Sumerja los auxiliares en una solucién detergente segun las recomendaciones Fel
fabricante de detergente.

2 Utilice un cepilio de cerdas flexibles para limpiar los auxiliares hasta la eliminacion de

2 cualquier contaminacion visible.

3 Aclare con agua del grifo durante minimo 2 minutos y utilice una jeringa o pipeta pgra
aclarar correctamente las luces y canulas de los auxiliares.

4 Una etapa de limpieza con ultrasonidos puede afiadirse para mejorar la limpieza. ‘E

5 Aclare los instrumentos con agua purificada durante minimo 3 minutos.

8 Seque los instrumentos con la ayuda de un pano limpio sin pelusa o de un fuelle (cpn
aire comprimido limpio). i

- El pafio limpio también permite realizar un control visual de limpieza de los auxiliares.

En caso de presencia de frazas en los auxiliares después de la limpieza, volver a comenzar todlLs las
etapas de limpieza. |

Remitirse al documento KIT001 para conocer €l tipo de detergente que debe utilizarse para cada material.
|

Limpieza combinada: | |

- La limpieza combinada tiene en cuenta los equipos de limpieza manual y de I|mp|eza automatizada

- Los productos (detergente, agente aclarante) utilizados para esta limpieza son los mismos que los

descritos anteriormente.

- EI procedimiento de limpieza combinada comienza por una limpieza manual y se termina con la

limpieza automatizada.

- Las etapas de limpieza combinada son las siguientes:

|

Etapa Descripcién de cada etapa ‘
Sumerja completamente los auxiliares en una solucién detergente y dejar enjuagar
1 segun las recomendaciones del fabricante de detergente. A continuacion ufilice un
cepillo de cerdas flexibles para limpiar los auxiliares |

Aclare con agua purificada durante minimo 2 minutos. Utilice una jeringa o pipeta
para aclarar fas canulas o luces

Coloque los instrumentos en la lavadora desinfecladora ‘
Prelavado de 2 minutos en agua fria \
Limpieza con un detergente segdn las recomendaciones del fabricante de detergente;
Aclarado con agua purificada durante 2 minutos si es posible con un agente
aclarante 1
Desinfeccion térmica a minimo 85°C durante 3 minutos 10 . |
Secado a 100°C durante 25 minutos i

O | ~H O [ lwi N

- Se realiza un conirol de limpieza con la ayuda de un pafic blanco sin pelusa al final dei ciclo de
limpieza. |
- Groupe Lépine recomienda utilizar este ditimo método con e! fin de realizar un retratamiento optimo
de los auxiliares.

|

L

Operacién 3: Desinfeccién de los auxiliares
Existen dos métodos de desinfeccién: desinfeccién quimica manual y desinfeccion térmica en lavadora desinfectadora:
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Desinfeccién quimica:
- Los equipos necesarios para la desinfeccién quimica son: un recipiente para la inme
instrumentos, una jeringa, agua purificada o suavizada.
- El producto necesario es un desinfectante cuya ufilizacion deberd seguir las recomen
del fabricante de! desinfectante.
- La desinfeccién manual sigue las siguientes etapas: |

Etapas Descripcion de cada etapa

1 Sumerja los aguxiliares en un bafo desinfectante. Seguir ias recomendaciones de
utilizacién especificadas por el fabricante del desinfectante

Aclare los auxiliares durante minimo 2 minufos con agua suavizada o purificada con
1a ayuda de una jeringa para las luces y canuias de los auxiliares

A Remitirse al documento KITO01 para conocer los desinfectantes a utilizar para cada tipo de material.|

Desinfeccién térmica:

El dnico equipo necesario para esta desinfeccién es la lavadora desinfectadora.

No es necesario ningin producto para esta etapa. i

2 La desinfeccién automatica es una desinfeccion térmica realizada en una lavadora desinfectadora durante
el ciclo estandar como el descrito en la parte “limpieza automatizada”. Los parametros deben ser-como
minimo de 85°C durante 3 minutos vy 10 segundos con ef fin de tener AO= 600 segun la norma 15883_1.

Operacién 4: Secado de los auxiliares |
Existen dos métodos de secado: el secado automatico en lavadora desinfectadora y el secado manual ;

Secado automatico:
- E! dnico equipo necesario es la lavadora desinfectadore, no es necesario ningin producio
suplementario. I

1 - El secado se realiza a 100°C durante 25 minutos minimo tras la desinfeccion térmica.
- Cuando se ha terminado el secado puede efectuarse una fase de enfriamiento de algunos
minutos. ‘
Secado manual:
2 - Este secado se efectda con la ayuda de un panfio limpio sin pelusa o un fuelie,

- El secado manual tiene lugar tras una desinfeccidn quimica.

Operacidén 5: Control de los auxiliares

- Si un auxiliar presenta un desgasie o dafios que puedan alterar su funcuonamlenl? es
necesario remplazario. Contactar Groupe Lépine para proceder at cambio de piezas.
- Todos los auxiliares fabricados por Groupe Lépine deben ser cortroiados al final del proceso de
limpieza con ei fin de cerciorarse de su limpieza. En caso de contaminacion visible (trazas,
manchas en los auxiliares), es necesario renovar la operacion de limpieza.

- Se recomienda verificar ta ausencia de deformacién de los auxiliares de pofimeros.

- Un control funcional de los auxiliares también debe realizarse al final del proceso de limpieza
segdn las insfrucciones de los controles funcionales precisados en el PSK (Plan de Vigilancia
de Kit) de cada auxitiar.

- También es necesario verificar el movimiento de las piezas moviles para cerciorarse, en
particular, de su funcionamiento en la amplitud de movimiento.

Operacién 6: Acondicionamiento y esterilizacién de los auxiliares

Acondicionamiento:
- Al final del proceso de limpieza, los auxiliares deben ser guardados en los emplazamientos
adecuados utilizando como barrera estéril un contenedor rigide reutilizable.
- Es necesario proteger los auxiliares puntiagudos o cortantes de los otros auxiliares con el ﬂn de
1 evitar dafiar ia barrera estéril.
- Los producios embalados deben almacenarse en un entorno seco y limpio, correctamente
ventilado y al abrigo dei polvo, las plagas y la humedad.
- El embalaje estéril debe controlarse minuciosamenie antes de la apertura con el fin de verfficar”]
la integridad del embalaje. _ 7

L




ATENCION: iy
mantenimiento en estado estéril de los productos. Séle deben utilizarse para el transpd
auxiliares.

Esterilizacion: ' \
- Groupe Lépine recomienda la esterilizacion por vapor himedo. Remitirse al documento KIT0O1
para conocer los parametros de esterilizacion para cada material.
- Los equipos necesarios para la esterilizacién por vapor hiimedo son: un autoclave y cestas que
, sirven de soporte para la esterilizacion de los auxiliares. |
- Se recomienda no sobrepasar 138°C para la esterilizacién so pena de deteriorar los auxiliares.

4. Indicaciones, contraindicaciones y elementos susceptibles de comprometer et éxito del implante ‘

Las indicaciones y contraindicaciones son las asociadas con los implantes; es importante remitirse al folleto entregado
con estos dltimos. .

En determinadas situaciones, una manipulacién inadecuada puede comprometer el éxito del implante.

5. Efectos secunilarios indeseabies i l

Los efectos secundarios indeseables mas frecuentes son: '

Dolor — Paralisis - Dafios a los tejidos blandos, érganos o ariculaciones - Ruptura del dispositivo ~ Infeccion -
Traumatismo. i
Otros efectos secundarios indeseables pueden ser inherentes a los impiantes. Es importante remitirse al fol!eto
. gntregado junto con los implantes.

6. Precauciones de manipulacién
= E! material auxiliar no debe ser modificado jamés por el usuario, bajo pena de fragilizarlo, excepto indiéacton
especifica del fabricante.
= EI material auxiliar debe ser manipulado cuidadosamente, porque los arafiazos pueden provocar fisuras en el mhtenal
y modificar su resistencia a la corrosion.
s Desaconsejamob formalmente asociar nuestros productos con elementos de otro origen. |
» Recomendamos respetar las combinaciones de los diferentes elementos del Grupo Lepine previstas en la
documentacion vigente.
= Es importanie prestar atencién parlicular a los drganos vitales y vasos sanguineos.
= Toda deformacidn o desgaste excesivo del material puede provocar un mai funcionamiento y generar lesiones draves
en el paciente. Recomendamos por lo tanto al usuario verificar regularmente el estado de todo el material, y dirigirse a
nuestro Servicio al Cliente para repararlo o reemplazario cuando sea necesario. '
= E| material auxiliar debe ser utilizado correctamente. Efectivamente, Ia ruptura, el deslizamiento o la mala ufilizacion
de este material pueden provocar lesiones graves al paciente o al personal operatorio. \
= Se recomienda al usuario reunir personalmente los dispositivos, para verificar que estan presentes y en buen estado
todos los componentes e instrumentos necesarios antes de comenzar la operacién.
» Para toda informacién complementaria, dirigirse al Servicio al Cliente que aportara la placa de presentacion, los
calcos, las fichas tdcnicas, etc... )
1
7. Algunas precauciones de utilizacién indispensables
. » No ulilizar jamas un implante que ha sido dafiado por un material auxiliar. .
» No utilizar jamas material que presenta signos evidentes de desgaste o deterioro. ' ‘
= Antes y después de cada utilizacién, el usuario debe comprobar que el kit estd completo y verifi car atentamente el
estado del material auxitiar, en particular la conservacion perfecta de los ensamblajes.

Respetar los procedimientos pre-operatorios y peri-operatorios, conocer las técnicas quirurgicas, y elegir las
indicaciones correclas y la colocacién correcta de los implantes son consideraciones importantes para asegurar el \éx;to
de fa intervencién.

8. Material auxiliar en préstamo

Después de cada utilizacion, este material auxiliar debe ser limpiado, descontaminado y esterilizado y después devhelto
a nosotros en su embalaje de origen.

Agradecemos poner el material auxiliar a disposicion de nuestro transporlista al dia siguiente a la intervemmon
quirtrgica. ’

9, Responsab:l:dad '
No podra reclamarse la responsabilidad del Grupo Lépine a fin de indemnizar todo dafio provocado duranie la

intervencién guirtirgica o por el incumplimiento de las consignas del presente manual.
10. Informacién de calidad ‘

Ustedes han elegido nuestro material auxiliar por su precision y confiabilidad, y por tas exigencias en materia de sistema
de calidad que nos hemos impuesto durante su realizacion; se 10 agradecemos.

Sin embargo, y en caso de que este material no sea de su total satisfaccion, le pedimos tomar contacto con el Servicio
de Cafidad del Grupo Lépine para sefialarnos el cardcter de las imperfgeciones observadas, indicande la referencia'y el
namero de lote de fabricacion del material concemido. '
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N°: 1-47

-3110-6537-16-7

|
Eil Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

grz- 3y Ocnologla Medica (ANMAT) certifica que, medlantl

la Dispasicion N©

................... , Y de acuerdo con lo solicitado por IMPLAN SUR S.R.L., se autorizd

la inscripcién en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

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

caracteristicos:

Norbre descriptivo: CEMENTO ORTOPEDICO

Coédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 12-830
|

ORTOPEDICO
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): AMINOFIX

Cla§e de Riesgo: IV

articulaciones, en las gque se utilicen protesis cementadas.

pacientes de alto riesgo: condicidon general desmejorada,

desnutricién, diabetes, infecciones crénicas pulmonares

genijtourinario. Revisién de protesis por sepsis (de cadera o d
cion' endoproétesis de articulacion).

A -

CEMENTO

Indlcacién/es autorizada/s: Fijacidon de los componentes metdlicos o plasticos de

las prétesis al hueso, en artroplastias totales o parciales de cadera, rodilla u otras

Esta indicado en

0

. | y
inmunosupresioén,

del tracto

e otro reemplazo




l.
|
O |
|
|
|

Modelo/s: CCG SV001- Cemento ortopédico estéril con gentamicina radloopéco.

AMINOFIX1 de'vislcosidad media

|

CCG BV0O03 - \Cemento ortopédico estéril con gentamicina radioopa:co.

AMINOFIX3 de baja} viscosidad l

N |
CUA SEO001 - Kit esl;téril para cementacion Syrfix l
|
CUA PCO01 - Pistola Para Cementar Syfix+ l _
CUA NROO1 - Boqu!illas para pistola Syrfix+ \

|
BOA UU003 - Introductores de tapén obturador

Periodo de vida ptil'lz

|
| |
AMINOFIX 1 vy AMI\NOFIX 3: 3 afios ‘l

| ,
Kit estéril para cementacion Syrfix y Syrfix+: 5 afios
Pistola Para Cem,ent‘!ar Syrfix+: 10 afios \

L, .
Forma de presentacion: por unidad.

| |
Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias. l
Nombre del fabricante: l

GROUPE LEPINE ' =\

Lugar/es de elabolraﬁTic')n: 175 Rue Jacquard- CS 50307-69727 GENAY CEDEX—Fra‘Incia

| |

Se extiende a IMPLﬁlN SUR S.R.L. el Certificado de Autorizacidon e Inscripcion dlel PM-

o 9
722-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a ........ 0 !'ABRLOW; siendo su vigenclia por

cinco (5) anos a contar de la fecha de su emision. )

DISPOSICION NOi |
192390

| . AT M.AT.
.

o
o

l Subadministrador Nacional
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