
"2017 - AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES"

Ministerio de Salud,
SeCretaría de Politicas,
Regulación e Institutos
.A.N.M.A.T

DISPOSICiÓN W 3f30
,

BUENOSAIRES,

,

i VISTO el Expediente NO 1-47-3110-6537-16-7 del Registrr de esta

Adnpinistración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tlcnología Médica
" ,

(ANMAT), Y,

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones IMPLAN SUR S.R.L. s licita se

aut rice la inscnpclon en el Registro Productores y Productos de TLnOIOgía

11 I rMéd.ica (RPPTM) de esta Adminis.tración Nacional, de un nuevo producto édico.
,1 I
:' Que las actividades de elaboración y comercialización de productos
¡ I 1I .

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 97163/64, y. ,

MERCOSUR/GMé/RES. NO40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional

por biSposición ANMAT NO2318/02 (TO 2004), y normas comPlémentari~s.

I !' Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección Nacional

die rOductos Médicos, en la que informa que el producto esJudiado eúne los

r~q\lisitos técnicos que contempla la norma legal vigJte, y que los

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaborLión y el control

de calidad del producto cuya inscripción en el Registro se solicita,.
i

Que corresponde autorizar la inscripción en el RPPTMdel producto

médico objeto de la solicitud.
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~230
.Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulación e Institutos '
AKM~ I

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

:NO1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
. I

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONA
. . I

MEDICAMENTOS,ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

DISPONE:

DE

AR1íCULO 1°,- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional1de Prod ctores y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM) de la Administración NaJional de

~edlicamentos, Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT) del productl médico

mar~a AMINOFIX, nombre descriptivo CEMENTOORTOPÉDICOY nombrb técnico

CEMENTO ORTOPÉDICO, de acuerdo con lo solicitado por IM~LAN suk S,R.L.,

con los Datos Identificatorios Característicos que figuran co~o Anelo en el

dertificado de Autorización e Inscripción en el RPPTM,de la prebente Dibposición
I I

y que forma parte integrante de la misma.

~ I •
ARTICULO 2°,- Autorízanse los textos de los proyectos de rotuloVs y de

inst1ucciones de uso que obran a fojas 97 a 104 y 105 a 116 respJctivame~1te,
I .

ARTICULO 3°,- En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la

leye~da: Autorizado por la ANMAT PM-722-14, con exclusion de tlda otra

leye~da no contemplada en la normativa vigente.

!
ARTICULO 40.- La vigencia del Certificado de Autorización mencionado en el

A1rtíLIO 10 será por cinco (5) años, a partir de la fecha impresa ln el mislo,
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• DISPQSIGIÓN N" 32 3 O
IMi isterio de Salud
Sec~etaria de Políticas,
Re~ulacíón e Institutos ,
, I~.N.M.A.T
AR1iICULO 50.- Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Prod ctores y

pro~uctos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por el Depaitamentd de Mesa

de ¡¡:ntrada, notifíquese al interesado, haciéndole entrega de cO~ia aute~ticada de

la piresente Disposición, conjuntamente con su Anexo, rótulos e instrucliones de

uso autorizados. Gírese a la Dirección de Gestión de InformaJión TéJica a los

fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archítese.

Expbdiente NO1-47-3110-6537-16-7
i i . .
~ISPOSICION NO 3 2 3 O
~Q .'

Dr. ROBERTO ll:DE
Su~admlnlslrador NaciQnal

A.N.M.A.T.
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Autorizado por la ANMAT PM 722-14
Fabricado por: GROUPE LÉPINE 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 Exclflsiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

I

LOTE:

AutorizadO por la ANMAT PM 722-14
Fabricado por: GROUPE LÉPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69727 Genay - Francia.
Importadd por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.
Nombre genérico: Cemento ortopédico
Modelo: AminoFix 3
Director ~écnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

I
LOTE: I
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Autorizado ~or la ANMAT PM 722-14
Fabricado por: GROUPE LÉPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69727lGenay - Francia.
Importado l10r Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcla. de
Buenos Airek Argentina.
Nombre genérico: Cemento ortopédico
Modelo: Kit be cementación Syrfix
Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclysiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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Autorizadci> por la ANMAT PM 722-14
Fabricadolpor: GROUPE LÉPINE 175 RUE Jacquard, zi. Lyon
Nord, 69727 Genay - Francia.
Importadd por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.
Nombre gbnérico: Cemento ortopédico
Modelo: ¡<¡itde cementación Syrfix+
Director ~écnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
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Autorizado por la ANMAT PM 722.14
Fabricado por: GROUPE LÉPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69727 Genay - Francia.
Importado Ipor Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.
Nombre gJnérico: Cemento ortopédico
Modelo: Pistola de Cementación
Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias,
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INSTRUCCIONES DE USO
ANEXO 111B Disposición ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

.' J,.,¡..:."l

:.JLy
"'~G' -, ", j'

I

I
A) CEMENTOS UIRURGICOS AMINOFIX 1 y 3: 1I

CEMENTO QUIRURGICOS RADIO-OPACOS
CON ANTIBIÓTICO (GENTAMICINA) I
Implante estéril de uso único I
Nota a la atención del cirujano N00003 versión 3 I
Señora, señor, usted ha elegido utilizar un cemento concebido y realizado por el Grupo Lépine, : I
• AMINOFIX@1 & 3 son unos cementos acrílicos quirúrgicos, radio-opacos y estériles, de uso único,
conformes' Con las recomendaciones de la nonmativa ISO 5833 Y que contienen un antibiótico de hl familia de I

los aminoglucósidos: la gentamicina, I I
• Estos cementos deben ser utilizados exclusivamente por personas con fonnación, cualificadas y que hayan I

tenido conocimiento de las presentes instrucciones de uso, i

• AMINOF,IX@ 1 & 3 están constituidos por un compuesto en polvo y un compuesto liquido que, una vez I
puestos en' contacto uno con otro, producen una reacción de polimerización, responsable del endurecimiento I
de la mezcla, I

Penniten la fijación de los componentes proteicos de metal o de polietileno en el hueso vivo, I I
• El resuna~o clinico de la arlroplastia en el transcurso de la cual utilizará usted estos cementos depende de la
conveniente elección de la indicación operatoria, de su planificación y de la calidad del acto quirúigico, I
• SegÚn sus necesidades técnicas o clínicas, dispone usted de: I I

AMINOFIX@ 1 con una viscosidad estándar y cuyo modo de aplicación es manual, I I
AMINOFI~@ 3 con una baja viscosidad, destinado a ser aplicado con una jeringa, I I
• Para cualquier infonnación, dirigirse al Servicio de Atención al Cliente quien le proporcionará unas plaquetas
de presentación, fichas técnicas, etc, '
1. Composici6n
FASE LIQUIDA I

• Está constituida, en su mayor parte, por el monómero de la reacción de polimerización: el melaerilato de
metilo, Eico-monómero (metacrilato de butilo), el activador de la reacción de polimerización (N,N - dimetil-p-
toluidina)y un estabilizador (hidroquinona) son los otros componentes del líquido. :
• Ei reparto de los diferentes componentes se detalla a continuación: '
AMINOFIX\ 1 AMINOFIX\3 I
Contenido de la ampolla 14,4 g de liquido 16,4 g de liquido I
de los cUales: I
Metacrilato de metilo 85,3 % 85,3 %
Metacrilato de butilo 13,2 % 13,2 % I

N,N -' dimetil-p-toluidina (máx.) 1,5 % 1,5 % I
Hidroquinona 20 ppm 20 ppm I

• La me",¿la es inflamable, posee un olor caracteristico y está esterilizada por ultrafiltración. l'

FASE SOLIDA
• Está compuesta por una mezcla de granulado de polimetacrilato de metilo y del agente antibiólico. I

La polimarización, implicando el granulado ya polimerizado, se inicia al poner en contacto este polvo con el I
compuesto liquido. El inicio de la reacción se debe al peróxido de benzoilo, incluido en el polimetacrilato de I
metilo, que es susceptible de generar radicales libres en presencia del N,N - dimetil-p-toluidina contenido en el
liquido. El sulfato de bario, opacificante a los rayos X, responde a las exigencias de la Fanmacopea Europe.l. El
sulfato de gentamicina (DCI), responde a las exigencias de las Fannacopea Europea. La cantidad contenida en
una dosis de cemento corresponde al aporte de 1g de gentamicina base. Constituye el agente antibiótico /'
necesarió para la profilaxis anti infecciosa en el caso de pacientes con riesgo o en el caso de nuevas
intervenciones por sepsis. I

• El reparto de los diferentes componentes se detalla a continuación: I I
Contenido del frasco I I
AMINOFIX,1 I I

40 g de polvo I l'

AMINOFIX,3
40 gde ¡lOlvo ! I
de~_~ I I
Polimetlicrilato de metilo 84,2% 83,8 % I I
Peróxido de benzoilo 2,4 % 2,8 % l' I
Sulfato 'de bario 9,6 % 9,6 %
Sulfato 'de gentamicina 3,8 % 3,8 % I I
• El polvo está esterilizado en su frasco por medio de radiación Gamma, a la dosis minima de 25 kGy.
2. Presantaci6n y condiciones de almacenamiento I

I

I

•

••

•

" '.



o Cada dosis contiene:
- una ampolla rompible que contiene el líquido
- y un fraSco de cristal, con tapón precintado, que contiene el polvo.
o Todo ell!' está esterilizado con óxido de etileno.
o El cemehto debe conservarse dentro de su embalaje original y las condiciones de almacenamiento deben
imperativ$mente asegurar la integridad del acondicionamiento y de los componentes. l'

• Es imperativo:
- almacenar este dispositivo a una temperatura inferior a 25 OC. I

- evitar la$ caidas y el aplastamiento de las cajas. ,
- compro~ar la integridad del embalaje y controlar la fecha de caducidad que figura en la etiqueta, antes de 1
utilizacióh. '1

- No esterilizar de nuevo todos o parte de los componentes.
3. Prestaciones -Indicaciones
Fijación rápida y estable, en el hueso vivo, de los componentes proteicos de metal y de polietíleno al realizar
una artroplastia total de la cadera o de cualquier otra articulación, en casos de: i
- intervenciones a enfermos con riesgo (enfermos con mal estado general, desnutridos, diabéticos, con
infecciones crónicas pulmonares o urinarias, ... )
- nuevas i~tervenciones por sepsis de cadera y sepsis de otras articulaciones desarrolladas en endoprótesis .

ACTIVIDAD ANTIBACTERIANA
El espectrp antibacteriano natural de la gentamicina es el siguiente:
Especies habitualmente sensibles:
- Escherichia coli
o Klebsiella
- Enterobacter
- Serratia
o Proteus Indol +
- Proteus ndol-
- PseudorlJonas
- Acinoba¿teria
- Estafilococos
- Salmonella (actividad demostrada in vitro)
- Shigella (actividad demostrada in vitrol
_ Especies resistentes (CMI superior o igual a 16 ~g/ml)
- Meningococos
- Estreptococos
- Treponema pálido
- Génnenés anaerobios
Aunque inactiva in vitro sobre los estreptococos, la gentamicina posee una actividad sinérgica con las
betalactaminas sobre estos gérmenes.
FARMACQCINÉTlCA
Los cemeMos AMINOFIX@ 1 y 3 han sido concebidos para obtener una difusión local y eficaz de la
gentamicina. Los datos de la literatura muestran que los porcentajes obtenidos en la sangre circulante y el I
compartimiento urinario son modestos, a la inversa de los porcentajes obtenidos a nivel óseo. Es conveniente,
no obstante, seguir vigilando y tener en cuenta el aporte de gentamicina a nivel de las contraindicaciones y dé
las precauiciones de empleo.

4. Modo de empleo I
INSTRUCCIONES GENERALES
o El cirujano que emplea este tipo de cemento debe estar exactamente informado de sus propiedades, de su
modo de preparación y de utilización así como de todas las precauciones que a él se refieren. I
o El carácter exotérmico de la reacción de polimerización justifica la influencia importante de la temperatura
ambiente sobre las características de fraguado del cemento. La temperatura del quirófano debe estar
controlada. Si fuera necesario, los componentes del cemento y los accesorios destinados a su preparación
deben también ponerse a la temperatura de uso, durante al menos 3 horas.
o Las siguientes características de fraguado corresponden a una temperatura de 23 OC:
AMINOFIX@ 1 : 8 fo 1minutos,
AMINOFIX@ 3 : 10 fo 1 minutos.
Por encima de esta temperatura, los tiempos de reposo, de manejo y de fraguado del cemento, disminuyen.
Por el contrario, estos tíempos aumentan al ser la temperatura ambiente más baja. Estas variaciones son
aceptables, pero deben tenerse en consideración, con ayuda de las curvas siguientes, a fin de optimizar
la utilización del cemento.
MATERIA~

•

•
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o En las etapas de preparación, de mezcla y de introducción del cemento en el organismo se necesitan los
siguientes accesorios:
~ un cronómetro
- un tennómetro
- un bol destinado a recibir los componentes de la mezcla
- una esp~tula
- una jeringa para cemento, lista para usar, en el caso del AMINOFIX@ 3. I
o Los accesorios en contacto con el cemento durante su preparación y su introducción en el organismo debe~
estar estériles, secos y a la temperatura ambiente del quirófano. La naturaleza inerte de los materiales que les
constituyen (vidrio, cerámicas, polietileno y demás plásticos no reactivos) es indispensable para el buen
desarrollo de la reacción de polimerización.
PREPARACiÓN y MEZCLA
- Después de la apertura de los embalajes protectores, trasladar el frasco de polvo y la ampolla estériles a la .
zona operatoria estéril.
- Verter el contenido entero del frasco en el bol y repartir todo el contenido de la ampolla sobre el polvo. Poner
en march'1 el cronómetro en el momento en que los componentes, polvo y líquido, entran en contacto.
- Mezclar los dos componentes durante 50 ó 60 segundos, evitando la formación de burbujas.
UTILIZACiÓN MANUAL (AMINOFIX@1)
- Dejar reposar la preparación (durante 1 minuto 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.) .
• Introducir la pasta en el hueso por dosis sucesivas (durante alrededor de 1 minuto 30 seg.). I
UTILIZACiÓN CON JERINGA (AMINOFIX@3) ,
- Dejar reposar la preparación (durante 30 seg. aproximadamente).
- Rellenar el cuerpo de la jeringa con el cemento todavia líquido después de haber quitado el pistón (durante j
minuto aproximadamente).
- Colocar de nuevo el pistón y dejar reposar la jeringa llena (durante 2 minutos 30 seg.-3 minutos).
- Inyectar lentamente el cemento, ahora más viscoso, en el tubo diafisario obturado y seco (durante 1 minuto
aproximadamente) .
COLOCACiÓN DEL IMPLANTE (1 minuto aproximadamente)
- Insertar y colocar con precaución la prótesis en el cemento, eliminando el exceso de éste. Esta etapa debe
efectuarse antes del fraguado completo del cemento, que puede controlarse con ayuda del sobrante de
cemento nó introducido en el organismo.
- Mantener cuidadosamente la prótesis inmóvil hasta el final de la fase de endurecimiento, a fin de asegurar
una fijación correcta del implante.
5. Precauciones de empleo
EN CUANTO AL CEMENTO
o La cuidadosa preparación de la cavidad medular (inrigación, limpieza, secado) antes de la colOCación del
obturador, reduce los riesgos de paso de restos medulares al sistema vascular y previene cualquier
contaminación del cemento por la sangre o por otros restos.
o Por regla general, conviene evitar todo contacto entre el monómero (compuesto liquido) y la piel, las mucosas
y los ojos. En caso de contacto accidental con los ojos, aclarar con abundante agua.
o El compuésto líquido es volátil e inflamable. El quirófano debe estar, por lo tanto, convenientemente aireado y
el líquido o sus vapores no deben exponerse a una llama. Es conveniente también evitar cualquier exposición.
excesiva a I~svapores concentrados, que pueden tener un efecto soporífero en caso de inhalación continuada
o causar una inritación de las vias respiratorias y de los ojos .
• A fin de limitar los riesgos inherentes a la difusión en el organismo de restos de monómero, es imperativo
respetar los, tiempos de Introducción del cemento en la cavidad ósea.
o El cemento AMINOFIX@ ha sido concebido para ser implantado en una cavidad ósea. Cualquier otra
utilización queda proscrita .
• El cemento de baja viscosidad está destinado a ser aplicado con una jeringa. Desaconsejamos la.utilización
de cualquier otro sistema, motorizado o neumático, para su aplicación .
• La utilizaci:ón de cemento acrílico requiere una estrecha colaboración entre el cirujano y el anestesista. En
particular, es necesario prevenir al anestesista del momento de la inserción del cemento durante la
intervención.
EN CUANTO A LA GENTAMICINA
o En razón de la nefrotoxicidad y de la ototoxicidad conocidas de los aminoglucósidos, es conveniente vigilar
las funcione~ renales y auditivas, en particular en caso de insuficiencia renal.
• Evitar las asociaciones con diuréticos y con cualquier otro producto nefrotóxico u ototóxico. Entre ellos, en
particular:
- Cisplatino (nefrotoxlcidad y ototoxicidad)
- Anfotericina B (nefrotoxicidad)

•

•
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- Ciclosporina (nefrotoxlcldad) '. : ~~
• La genta,micina puede potenciar la acción del curare, de los miorrelajantes y de los anestésicos generales. 1

:.N:

e

:::1::::::::: la inocuidad de la gentamicina durante el embarazo. I 11

• Para lograr una eficacia óptima de la profilaxis anti infecciosa, se recomienda asociar el cemento AMINOFIl(@
a I I I
un tratami~nto antibiótico por via general adecuado al contexto clinico, teniendo en cuenta las 1 1
contraindicaciones del producto .
• Por otra parte, la profilaxis antibiótica local no es suficiente para dejar de lado las precauciones de uso i
relativas al,respeto de la asepsia en el quirófano. Así, la apertura de los embalajes protectores, del frasco y de
la ampolla asi como el vertido de los componentes en el bol mezclador deben realizarse en unas rigurosas 1

condiciones de asepsia. I ,

• Se recornienda no romper la ampolla directamente encima del bol destinado a la mezcla, a fin de evitar 1

cualquier riesgo de contaminación del cemento por fragmentos de vidrio. . I

• Los componentes polvo y liquido están previamente dosificados para garantizar unos resultados' óptimos. Asi
pues, es irnperativo añadir siempre la totalidad del liquido contenido en la ampolla al conjunto del componente'l
polvo a fin de evitar la presencia de monómeros libres residuales, tóxicos para el organismo. '
• La eliminación del cemento, fuera de las condiciones normales de utilización, asi como de ios restos I
resultantes (fe la intervención (embalajes, explantes) debe ser organizada de manera que se adecUe a los ¡
procedimie~tos del servicio para la eliminación de los residuos hospitalarios. i
• El cementp AMINOFIX@ puede permanecer en su emplazamiento durante un tiempo ilimitado, ya que ha sid~
diseñado para constituir un medio de fijación estable de los implantes protéticos. No obstante, los cementos I
quirúrgicos pueden, a iargo plazo, sufrir un proceso de envejecimiento y una pérdida de estabilidad. El cirujan~
debe tener en cuenta esta eventualidad y escoger cuidadosamente una prótesis cuya forma y cuyos materiales
constitutivos contribuyan a una óptima fijación en el hueso. Finalmente, es indispensable un seguimiento 1
regular del paciente para prevenir cualquier posibilidad de alteración de la fijación protética .
• Ciertos datos de la literatura describen una optimización de propiedades mecánicas de los cementos acrilico
entre dos y cuatro semanas después del inicio de la reacción de polimerización. Por consiguiente, una carga ¡'

demasiado precoz de un vástago cementado podría conducir en teoría a un riesgo acrecentado del

~~S:i~~~~~¿ción de un obturador diafisario, antes de la introducción del cemento, facilita la puestaien presión 1

1

del cemento' y mejora su penetración en las trabéculas óseas. i
• La adición 'extemporánea de cualquier otra molécula a los componentes polvo o liquido, durante las etapas de
preparación 'y de mezcla del cemento, está totalmente desaconsejada. Ello conduciría a modificar el tiempo de I

fraguado así como las caracteristicas mecánicas del cemento. '1
• El cemento no debe implantarse posteriormente a la fecha de caducidad que figura en el embalaje .
• En caso de sustitución por sepsis, puede resultar aconsejable practicar, si ha lugar, tomas de muestras 1

bacteriológiCas antes de la intervención, asi como el desbridamiento a fin de no correr el riesgo de invalidar las '1

tomas de muestras a causa de una precipitación de gentamicina durante el fraguado del cemento. i
• Estos dispositivos están destinados a un solo uso. No respetar esta condición de utilización puede traer
consigo riesgos de contaminación que pudieran tener consecuencias graves para el paciente. Del mismo
modo, no respetar su carácter de uso único implica que el usuario final no tiene garantizado que se alcance el
rendimiento previsto por el fabricante para el dispositivo de un solo uso. i
7. Contrain~icaciones I

• Alergias a los componentes del cemento, a los aminogluc6sidos u otras alergias severas conocidas. Se
deberá investigar cualquier tipo de hipersensibilidad anterior a alguno de los componentes. i
• Administración simultánea o reciente de gentamicina o de cualquier otro antibiótico de la familia de los
aminoglucósidos, por el hecho del efecto acumulativo de la ototoxicidad. i
• Asociación ~ la cefaloridina o a las polimixinas, por el hecho de la suma de efectos nefrotóxicos .
• Miastenia I
8. Factores susceptibles de comprometer el éxito de la implantación
• Osteoporos'is severa
• Trastornos Sistémicos o metabólicos I

• Alergia a los antibióticos de la familia de los aminoglucósidos, lo que hará necesaria la ablación del cemento.
9. Efectos secundarios indeseables i

• La literatura: tiene en cuenta las siguientes reacciones cardiovasculares, que pueden asociarse a la utilización 1

de cemento óseo. I

Reacciones más frecuentes: disminución pasajera de la tensión arterial, trastornos de la conducción cardiaca a I

corto plazo. I I

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

paro cardiaco'¡1y reacción alérgica. V'sul.'t S.~.t., '
4l.J'J'l .v.;¡1-10Rr..\..I.l
01'. ,,\.."'\0 t-,. \~l ~íe
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• El cirujano debe tener en cuenta estos efectos y estar preparado para tratarlos, en caso de que se ( IGI::'~;j/
prod~eran ,
• La implantación de un cuerpo extraiío en los tejidos aumenta el riesgo nonnal de infecciones asociadas a 1'1
cirugia durante el periodo postoperatorio. '
10. Resp"msabilidad , I
El Grupo Lépine no puede ser considerado responsable frente a cualquier pérdida consecuencia! o accidental a
la operación, daños o costos, directa o indirectamente provenientes de la utilización 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. I
11. Información sobre la calidad '
Usted ha eiegido nuestros cementos por su alta definición tecnológica asi como por las exigencias que, en
materia de calidad, nos hemos impuesto durante su realización. Se lo agradecemos. I

A pesar de ello, en el caso de que este producto no resultara de su completa satisfacción, le rogamos se ponga
en contacto con el Servicio de Calidad del Grupo Lépine, indicándonos la naturaleza de las imperfecciones '
observadas, asi
como la referencia y el número de lote del implante.
Fabricado en Francia por: Groupe Lépine
175, rue Jacquard - 69730 GENAY- FRANCE
Té!. + 33 (0)4 72 33 02 95 - Fax + 33 (0)4 72 35 96 50
www.grou~e~epine.com•
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Estimado(al Señor(a), usted ha decidido utilizar un material ancilar concebido por el Grupo Lépine. \
Se trata de un ancilar de un solo uso, entregado estéril. Este debe ser utilizado exclusivamente por personas
capacitadas, cualificadas y que hayan tomado conocimiento del presente modo de empleo.
1. Prestaciones
Este dispositivo se entrega estéril. Está concebido para un solo uso.
Este dispos~ivo se utiliza como ayuda a la instalación y/o retiro de un implante.
Las prestaciones del dispositivo dependen de su naturaleza y del contexto en el cual se utiliza (artroplastia de

la cadera, ar;troplastia de la rodilla, osteosintesis, etc.). El resultado clínico depende de la selección de la I
indicación operatoria conveniente, de su planificación y de la calidad del acto quirúrgico. ! ,
2. Materiales
Los materiales utilizado por el Grupo Lépine para la fabricación de sus dispositivos estériles y de un solo uso

son: I

- Acero inoxidable,
- Polietileno de muy alto peso molecular,
- Aleación a base de titanio, aluminio y vanadio,
- N~inol,
- Silicona,
- Polipropileno,
- Solución NaCI al 30 % ,
Cuando es posible, en la etiqueta se menciona la naturaleza exacta del material que compone el dispositivo
(salvo si se trata de un kit).
3. Condiciones de almacenamiento / caducidad
El instrumental se entrega bajo doble embalaje. Este ha sido esterilizado de confonnidad con las normas

vigentes, bien por irradiación gamma (etiqueta "R"), bien por óxido de etileno (etiqueta "EO"). Debe
conservarse al interior de su embalaje original. Las condiciones de almacenamiento y de manipulación deben
pennitir garantizar la integridad del dispositivo y de su acondicionamiento.
No debe utilizarse todo dispositivo dañado. Antes de utilizar este dispositivo, es imperativo verificar la
integridad del embalaje y controlar la fecha de caducidad que figura sobre la etiqueta, garantes del
mantenimiento del estado estéril. Cuando el dispositivo está acondicionado al vacio, en la etiqueta aparece el
símbolo 'V" al interior de un circulo, acompañado de la mención "embalaje al vacio". Está prohibida la
reesterilización de este implante, fuera del circuito de esterilización cerlificado y validado por el Grupo Lépine, y
liberaria su responsabilidad.

•
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4. Indica~iones, contraindicaciones y factores que pueden comprometer el éxito de 1"
implantación I

Las indicaciones y contraindicaciones son relativas a los implantes. Es importante remitirse a la ficha de
instrucciones entregada con los implantes.
En ciertaS situaciones, una manipulación inadecuada puede comprometer el éxito de la implantación.
5. Efectos secundarios indeseables '
Los efectos secundarios indeseables más comunes son:
Dolor - Palálisis - Daños provocados a los tejidos blandos, órganos o articulaciones - Ruptura del' dispositivo 1
Infección ~Traumatismo. Otros efectos secundarios indeseable pueden ser inherentes a los implantes. Es
importante remitirse a la ficha de instrucciones entregada con los implantes.
6. Precauciones de manipulación .
El instrumental nunca debe ser modificado por el usuario (este puede fragilizarse), salvo indicaci,;," específi~

del fabricante. Este material debe manipularse con cuidado. Los arañazos pueden iniciar fisuras en el materiál
y modificar su resistencia a la corrosión. Desaconsejamos formalmente la asociación de nuestros productos '
con elementos de otro origen. Recomendamos respetar las combinaciones de los diferentes elementos del \
Grupo Léplne previstas en las documentaciones en vigor. Es importante prestar una atención particular a los
órganos vitales y a los vasos sanguíneos. I

Toda deformación o daño del material, constatado previamente a su primer uso, puede provocar una
disfunción y generar lesiones graves en el paciente. '
Para toda i!lformación complementaria, contacte al Servicio a la Clientela, el cual suministrará: una
documentación comercial, así como el plan de vigilancia de los kits (PSK). '
Estos dispositivos están destinados a un solo uso. El incumplimiento de esta condición de uso puede provo r

riesgos de yontaminación, con consecuencias graves para el paciente. Igualmente, el no respeto de una
utilización para un uso único no garantiza al usuario final la obtención de las prestaciones previstas por el
fabricante, bajo las condiciones de un uso único.
7. Algunas precauciones de uso indispensables
Nunca debe utilizarse un implante que haya sido dañado por un instrumental.
Nunca debe utilizarse un material que presente signos evidentes de desgaste o deterioro. I
El respeto de los preoperatorios y peroperatorios, el conocimiento de las técnicas quirúrgicas, la selección de
las indicaciones correctas y la correcta instalación de los implantes son condiciones importantes para
garantizar el éxito de la intervención.
8. Información sobre la calidad
Usted ha escogido este producto por su precisión y fiabilidad y por las exigencias en materia de sistema de
calidad que nos hemos impuesto en el momento de la realización del mismo. Queremos agradecerlo por ello.
Sín embargo, en el caso en el que el material no provocara su total satisfacción, le solicitamos contactar al
Servicio de Calidad del Grupo Lépine, para indicamos la naturaleza de las imperfecciones observadas con la
referencia y el número de lote de fabricación de este material.
9. Responsabilidad I

El Grupo Lépine declina toda responsabilidad por todo pérdida consecutiva o accidental a la operación, daños o
gastos, directos o indirectos, provenientes de la utilización del producto. '
El Grupo Lépine no asume ni autoriza a ningún tercero a asumir en su nombre toda responsabilidad adicional 01
responsabiiidad vinculada a sus productos.
S~~' I

I I

~ No utilizar si el embalaje es dañado

I I

I
I

I I

@Envase al vacio I I
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Estimada señ0rlj y estimado señor: :
Ustedes han elegido utilizar material auxiliar diseñado por el Grupo Lépine. : I
• Este material tle entrega limpio y no estéril. Debe ser limpiado, descontaminado y esterilizado antes de utilizarle!>.
• La formaci6n ~ la experiencia en este tipo de material condicionan su correcta utilizaci6n. , I
• Este material ~uxiliar está destinado exclusivamente a la colocaci6n de implantes del Grupo Lépine. No dt' be ser
utilizado en ning~na otra aplicaci6n. I
• El resultado eliniCO dependerá de la elecci6n adecuada de la indicaci6n operatoria, de su planificaci6n y de la lidad
del acto quirúrgi<;:b. '

1. Materiales 'j I
• Todos los ma eriales utilizados para fabricar este material auxiliar presentan cualidades 6ptimas de resistencia
mecánica, bioconlpatibilidad y resistencia a la corrosi6n. ' I
• Los materiales ~tilizados son: variedades de acero inoxidable, aleaci6n de manio TA6V, aleaci6n d~ aluminio, ~ronce,
plásticos y tefl6nj

2. Condiciones e conservaci6n
Las condiciones de conservaci6n deben permitir mantener la integridad del material.

3. Umpieza. des~ontaminaci6n yesterilizaci6n I
• Este material debe ser limpiado, descontaminado y esterilizado conforme con las recomendaciones 6e la Farmacopea
Europea y la Guia de Buenas Prácticas de esterilizaci6n. Los métodos utilizados deben permilir alcanzar un n¡el de
seguridad de esterilidad inferior o igual a 10" .
• Es preciso tenel en cuenta de las siguientes adventercias y limites de retratamiento: I

'1 Durante la manipulaci6n de productos químicos y de instrumentos sucios, el personal debe estar
: correctamente protegido. , t
' No apilar los dispositivos. No colocar instrumentos pesados encima de dispositi~os frágiles.
, Las instrucciones descritas en este documento contemplan los auxiliares fabricados por G upe

Lépine. i
Los auxiliares a base de polimero son dañados por los detergentes y las soluciones cuyo H es
superior a 10 o inferior a 6. I I
Los agentes de limpieza y desinfecci6n que contienen mercurio y bromo son corrosivos y no
deben ser utilizados. I i
Los detergentes utilizados deben destinarse a la destrucci6n de suciedades bipl6gicas coln

l
o la

sangre. ,
No hay que utilizar cepillos de metal so pena de dañar las piezas. i 1
No dejar secar los auxiliares manchados antes de su limpieza ya que esto lo hace más difícil
Se pueden utilizar soluciones alcalinas para los auxiliares de acero inoxidable a bondici6n dé que
posteriormente los auxiliares se aclaren abundantemente. I I

• : Remitirse al documento KIT001 para conocer los detergentes recomendados para cada material.
Los auxiliares de varios componentes deben desmontarse para el tratamiento. Tener cuidadÓ con
las pequeñas piezas como los tomillos para no perderlos. 'J
La vida útil de los auxiliares metálicos está determinada normalmente por su desgaste.
Cuando la superficie de los auxiliares de polimeros presenta grietas, o si los auxiliares pres ntan
una deformaci6n excesiva, deben remplazarse. I I
Se desaconseja utilizar agua corriente durante el proceso de limpieza de los auxilibres
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 óxido de etileno están prohibidas. ! j
No sobrepasar 138.C para los auxiliares compuestos de polimeros. Más allá de esta tempe tura
los auxiliares pueden deteriorarse'. I
Durante la primera utilización de un auxiliar, se recomienda seguir el proceso de limpieza d . los
auxiliares fabricados por Groupe Lépine detallado en este documento. ¡ 1

Advertencia para el riesgo ATNC (Agentes Transmisibles No Convencionales): I
• Durante un riesgo ATNC, es necesario realizar el tratamiento conforme a las instrucciones de la

circular DGS/RI3/20111449 relativa a las precauciones que deben observarse duranJe los
cuidados con el fin de reducir los riesgos de transmisi6n de ATNC. I

• Los productos compatibles con cada material están disponibles en ei documento KIT001.
El acero inoxidable no debe tratarse con h, oelorito de sodio le'la durante el tratamiento A C.

I,

•

•
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El bronce no debe tratarse con sosa durante el tratamiento ATNC.

Atención: en todos los casos, respete las exigencias reglamentarias nacionales. Además se reco
guantes y una bata durante el proceso de limpieza de los auxiliares fabricados por Groupe Lépine.

Operación 1: Preparación 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 ~uxiliar

correspondiente. .

Ant$s de comenzar la limpieza de los auxiliares, se aconseja retirar los excedentes de tejido~ o de
2 liquidas orgánicos con un toallita sin pelusa. ,

Si los auxiliares no pueden ser tratados de nuevo inmediatamente, se recomienda sumergirlos en agua

3 destilada con el fin de no dejar que se sequen las suciedades.
El remojo en una solución de prelimpieza facilitaría la limpieza de los auxiliares, en particular los auxiliares
que presentan zonas de dificil acceso. I

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

& contaminación inútil. I

- Para resultados óptimos, los auxiliares deben limpiarse lo antes posible después de su utilización
con el fin de minimizar los riesgos de secado de las suciedades. Utilizar un recipiente profundo
con el fin de sumergir completamente las piezas. I

Operación 2: Limpieza de los auxiliares

Groupe Lépine aconseja 3 métodos de limpieza: Limpieza automatizada, limpieza manual y limpieza
combinada (automática + manual)

•

Limpieza automatizada:
Se recomienda realizar la limpieza automatizada en una lavadora desinfectadora cuya eficacia
haya sido demostrada (marcación CE, validación conforme a la norma 15883).
La limpieza realizada en una lavadora desinfectadora forma parte de un ciclo que incluye las
distintas etapas descritas en el siguiente cuadro.
Los equipos necesarios son los siguientes: una lavadora desinfectadora, cestas de acero
inoxidable. I
Los productos necesarios son: un detergente como RBS 106 H2 MD que es un detergente
débilmente alcalino y un agente aclarante como RBS 125A MD.
El ciclo de tratamiento en lavadora desinfectadora recomendado incluye las siguientes etap1s:

1 Etaoa Descnoción de cada etaoa
1 Prelavado de 2 minutos en agua fria

2
Limpieza con un detergente según las recomendaciones del fabricante del
detemente (tiemoo concentración temoeratura)

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

4 Desinfección térmica a minimo 85'C durante 3 minutos 10 I

5 Secado a 100'C durante 25 minutos

Se aconseja realizar un control visual de limpieza al final del ciclo de limpieza con la ayuda qe un
año blanco I toallita sin elusa.

•.. '- _. _ , J SUR SRL
PLATANO •..EQlHEL EDUARDO

D ClOR TECNICO
MP' 970 I MN:15804

Aunque la limpieza automatizada sea eficaz, Groupe Lépine aconseja realizar una limRieza
combinada que incluya en primer lugar una limpieza manual y luego una limpieza automatiz~da.
Remitirse al documento KIT001 para conocer el tipo de detergentes recomendado para cada
material.
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Limpieza manual: l. (' ~~7)
- Los equipos necesarios para esta limpieza son los siguientes: recipiente para la in ".

instrumentos, cepillo de cerdas flexibles, paño blanco sin pelusa, agua purificada. ~~""./ J
- El detergente utilizado para esta etapa debe ser un detergente para limpieza mañ!lll 'COmo ;/

Aniosyme DD1. Se recomienda seguir las instrucciones del fabricante de detergente a nive]' de la
concentración, de la duración de Inmersión y de la temperatura de utilización.

I- La limpieza manual recomendada incluye las siguientes etapas:
I

Etapa Descripción de cada etapa

1
Sumerja los auxiliares en una solución detergente según las recomendaciones ~el
fabricante de detergente. ,

2 2 Utilice un cepillo de cerdas flexibles para limpiar los auxiliares hasta la eliminación de
cualquier contaminación visible.

I
Aclare con agua del grifo durante mínimo 2 minutos y utilice una jeringa o pipeta pJra

3 aclarar correclamente las luces y cánulas de los auxiliares.

4 Una etapa de limpieza con ultrasonidos puede añadirse para mejorar la limpieza. I~

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

S Seque los instrumentos con la ayuda de un paño limpio sin pelusa o de un fuelle ("l'n
aire comprimido limpio). i

. El Daño limoio también oermite realizar un control visual de Iimoieza de los auxiliares. .

~

En caso de presencia de trazas en los auxiliares después de la limpieza, volver a comenzar tOd~S las
etapas de limpieza. I

.' . \ Remitirse al documento KIT001 para conocer el tipo de detergente que debe utilizarse para cada material.- )

Limpieza combinada: 1 ,
- La limpieza combinada tiene en cuenta los equipos de limpieza manual y de limpie;\a automati'¡ada
- Los productos (detergente, agente aclarante) utilizados para esta limpieza son 10$ mismos que los
descritos anteriormente.

I
- El 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 Descrioción de cada etaDa 1

Sumerja completamente los auxiliares en una solución detergente y dejar enjuagar
1 según las recomendaciones del fabricante de detergente. A continuación utilice un

cepillo de cerdas flexibles para limpiar los auxiliares 1

3 2
Aclare con agua purificada durante mínimo 2 minutos. Utilice una jeringa o pípeta
para aclarar las cánulas o luces

3 Coloque los instrumentos en la lavadora desinfeC1adora
4 Prelavado de 2 minutos en agua fría I

5 Limpieza con un detergente según las recomendaciones del fabricante de detergente

S Aclarado con agua purificada durante 2 minutos si es posible con, un agente
aclarante

t Desinfección térmica a mínimo 85°C durante 3 minutos 10 I

8 Secado a 100'C durante 25 minutos ,

- Se realiza un control de limpieza con la ayuda de un paño blanco sin pelusa al final del clclF de
limpieza.
- Groupe Lépine recomienda utilizar este último método con el fin de realizar un retratamiento óptimo
de los auxiliares.

•

•

Operación 3: Desinfección de los auxiliares
Existen dos métodos de desinfección: desinfección quimica manual y desinfección térmica en lavadora desinfectadora:
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Desinfección química: ;;\ I A4~ Y

Los equipos necesarios para la desinfección química son: un recipiente para la ¡nme <. '"'de.-kls' ,-
instrumentos, una jeringa, agua purificada o suavizada. (o '. ,.0'
El producto necesario es un desinfectante cuya utilización deberá seguir las recomen .Gf "h ,"
del fabricante del desinfectante.
La desinfección manual sigue las siguientes etapas:

1
EtaDas Descrinción de cada etaDa

1 Sume~a los auxiliares en un baño desinfectante. Seguir las recomendaciones de
utilización especificadas por el fabricante del desinfectante

2 Aclare los auxiliares durante mínimo 2 minutos con agua suavizada o purificada coh
la ayuda de una jeringa para las luces y cánulas de los auxiliares

2•

•

£ Remitirse al documento KIT001 para conocer los desinfectantes a utilizar para cada tipo de material.'

Desinfección térmica:
El único equipo necesario para esta desinfección es la lavadora desinfectadora.
No es necesario ningún producto para esta etapa. I

La desinfección automática es una desinfección térmica realizada en una lavadora desinfectadora durante
el ciclo estándar como el descrito en la parte "limpieza automatizada". Los parámetros deben ser.como
minimo de 85'C durante 3 minutos y 10 segundos con el fin de tener AO=600 según la norma 15883~1.

Operación 4: Secado de los auxiliares
Existen dos métodos de secado: el secado automático en lavadora desinfectadora y el secado manual

Secado automático:
- El único equipo necesario es la lavadora desinfectadora, no es necesario ningún producto

1 suplementario. I

- El secado se realiza a 100'C durante 25 minutos mínimo tras la desinfección térmica.
- Cuando se ha terminado el secado puede efectuarse una fase de enfriamiento de algunos

minutos.
Secado manual:

2 - Este secado se efectúa con la ayuda de un paño limpio sin pelusa o un fuelle.
- El secado manual tiene lugar tras una desinfección quimica.

,

Operación 5: Control de los auxiliares

Si un auxiliar presenta un desgaste o daños que puedan alterar su funcionamient\', es
necesario remplazarto. Contactar Groupe Lépine para proceder al cambio de piezas.
Todos los auxiliares fabricados por Groupe Lépine deben ser controlados al final del proceso de
limpieza con el fin de cerciorarse de su limpieza. En caso de contaminación visible (trazas,
manchas en los auxiliares), es necesario renovar la operación de limpieza.
Se recomienda verificar la ausencia de deformación de los auxiliares de polímeros.
Un control funcional de los auxiliares también debe realizarse al final del proceso de limpieza
según las instrucciones de los controles funcionales precisados en el PSK (Plan de Vigil~ncia
de Kit) de cada auxiliar.
También es necesario verificar el movimiento de las piezas móviles para cerciorars~, en
particular, de su funcionamiento en la amnlitud de movimiento.

Operación 6: Acondicionamiento y esterilización de los auxiliares

1

Acondicionamiento:
Al final del proceso de limpieza, los auxiliares deben ser guardados en los emplazamientos
adecuados utilizando como barrera estéril un contenedor rigido reutilizable.
Es necesario proteger los auxiliares puntiagudos o cortantes de los otros auxiliares con el fin de
evitar dañar la barrera estéril.
Los productos embalados deben almacenarse en un entorno seco y limpio, correcta"1ente
ventilado y al abrigo del polvo, las plagas y la humedad.
El embalaje estéril debe controlarse minuciosamente antes de la apertura con el fin de vertfica,
la inte ridad del embala'e. /
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ATENCiÓN: los contenedores proporcionados por Groupe Lépine nc¡ gá
mantenimiento en estado estéril de los productos. Sólo deben utilizarse para el transp
auxiliares.

E~terilización: I

- Groupe Lépine recomienda la esterilización por vapor húmedo. Remitirse al documento KIT001
para conocer los parámetros de esterilización para cada material. . ,
Los equipos necesarios para la esterilización por vapor húmedo son: un autoclave y cestas que
sirven de soporte para la esterilización de los auxiliares. I
Se recomienda no sobre asar 138'C ara la esterilización so ena de deterio'rar los auxiliares.

4. Indicaciones, ~ontraindicaciones y elementos susceptibles de comprometer el éxito del implante I

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

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

•

•

5. Efectos secundarios indeseables
Los efedos secundarios indeseables más frecuentes son:
Dolor - Parálisis - Daños a los tejidos blandos, órganos o articulaciones - Ruptura del dispositivo - Infección
Traumatismo. i
Otros efectos secundarios indeseables pueden ser inherentes a los implantes. Es importante remitirse al folleto
entregado junto con los implantes.

6. Precauciones de manipulación
• El material auxiliar no debe ser modificado jamás por el usuario, bajo pena de fragilizarlo, excepto indi6ación
especifica del fabricante. I

• El material auxiliar debe ser manipulado cuidadosamente, porque los arañazos pueden provocar fisuras en el mlaterial
y modificar su resistencia a la corrosión.
• Desaconsejamos formalmente asociar nuestros productos con elementos de otro origen. ; I
• Recomendamos respetar las combinaciones de los diferentes elementos del Grupo Lépine previstas I'n la
documentación vigente.
• Es importante prestar atención particular a los órganos vitales y vasos sanguineos .
• Toda deformacidn o desgaste excesivo del material puede provocar un mal funcionamiento y generar lesiones graves
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 reemplazarlo cuando sea necesario.
• El material auxiliar debe ser utilizado correctamente. Efectivamente, la ruptura, el deslizamiento o la mala utilización
de este material pueden provocar lesiones graves al paciente o al personal operatorio. . I

• Se recomienda al usuario reunir personalmente los dispositivos, para verificar que están presentes y en buen alstado
todos los componentes e instrumentos necesarios antes de comenzar la operación.
• Para toda información complementaria, dirigirse al Servicio al Cliente que aportará la placa de presentación, los
calcos, las fichas t~cnicas, etc... , 1

7. Algunas precauciones de utilización indispensables '
• No utilizar jamás un implante que ha sido dañado por un material auxiliar.
• No utilizar jamás material que presenta signos evidentes de desgaste o deterioro. I

• Antes y después de cada utilización, el usuario debe comprobar que el ktt está completo y verificar atentamente el
estado del material auxiliar, en particular la conservación perfecta de los ensamblajes.

Respetar los procedimientos pre-operatorios y peri-operatorios, conocer las técnicas quirúrgicas, y elegir las
indicaciones correc\as y la colocación correcta de los implantes son consideraciones importantes para asegurar elléxito
de la intelVención.

8. Material auxiliar en préstamo
Después de cada utilización, este material auxiliar debe ser limpiado, descontaminado y esterilizado y después dev~elto
a nosotros en su embalaje de origen. '
Agradecemos poner el material auxiliar a disposición de nuestro transportista al dia siguiente a la interverllción
quirúrgica.

9. Responsabilidad
No podrá reclamarse la responsabilidad del Grupo Lépine a fin de indemnizar todo daño provocado durante la
intervención quirúrgica o por el incumplimiento de las consignas del presente manual.

10. Información de calidad
Ustedes han elegido nuestro material auxiliar por su precisión y confiabilidad, y por las exigencias en materia de sislema
de calidad que nos hemos impuesto durante su realización; se lo agradecemos.
Sin embargo, y en qaso de que este material no sea de su total satisfacción, le pedimos tomar contacto con el se~icio
de calidad del Grupo Lépine para señalarnos el carácter de las impe~cciones observadas, indicando la referencia y el
número de lote de félbricacióndel material concernido. Ci- '
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Fabricado por: IGroupe Lépine

1

175 rue Jacquard - CS 50307 - 69727 GENAY - FRANCIA
Telf. + 33 (0)4 72 33 02 95 - Fax + 33 (0)4 72 3596 50
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ANEXO

CERTIFICADO DE AUTORIZACIÓN E INSCRIPCIÓN

" I dm;o;""d" N,do",' d' " Adm;0;""d60 N,do",' d, M'd1lm,"'",

3'2"3'crOOIO';' Médi" (ANMAT)rertlfi" q"" m",;,",J 1,D;,,1."160N'
..... 1 , y de acuerdo con lo solicitado por IMPLAN SUR ~.R.L., s autorizó

la inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de T cnología

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

I :1 t . t'aarac ens ICOS:

I '1 .
N01bre descriptivo: CEMENTO ORTOPEDICO

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 12-830 (j:EMENTO
I , :

ORlTOPEDICO

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

Clase de Riesgo: IV .

I~d;r'160/" "",,,d,/,, Fij""O d, 1" eom,,,,"'" metálleo,o ,"";'" d,

lis prótesis al hueso, en artroplastias totales o parciales de cadta, rOdilla u otras

artiLlaciones, en las que se utilicen prótesis cementadas.!Está indicado en
I ' !

paCientes de alto riesgo: condición general desmejorada, !inmunos1upresión,

desnutrición, diabetes, infecciones cronlcas pulmonares o dJI tracto

i I
genitourinario. Revisión de prótesis por sepsis (de cadera o de otro reemplazo

don endoprótesis de articulación).
I
,

4
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Modelo/s: CCG 5,",001- Cemento ortopédico estéril con gentamicina radiooP~CO.

AMINOFIXl de' viJ¡cosidad media \

CCG BV003,- ICemento ortopédico estéril con gentamicina radioop~co.

AMINOFIX3 de baja' viscosidad I
I I I

CUA SEOOl - Kit estéril para cementación Syrfix I
I I

CUA PCOOl - Pi~tol:aPara Cementar Syfix+ I
CUA NROOl - Boquiillas para pistola Syrfix+

BOA UU003 - Intro~uctores de tapón obturador; ¡ .

Período de vida ptili:

AMINOFIX 1 y AMIINOFIX 3: 3 años

Kit estéril para c~m~ntación Syrfix y Syrfix+: 5 años
, I

Pistola Para Cementar Syrfix+: 10 años, I

I

Forma de presentación: por unidad.
I I

Condición de uso,: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
, ¡

Nombre del fabricante:, . ,

GROUPELEPINE I ,1
I I I

Lugar/es de elaboraG:ión: 175 Rue Jacquard- CS 50307-69727 GENAY CEDEX-Fra¡ncia
, I
I I I

Se extiende a IMPLAN SUR S.R.L. el Certificado de Autorización e Inscripción dieI PM-

722-14, en la Ciudad de Buenos Aires, a ~..(A..~.~:.JQgsiendo su VigeJia por
i ¡ - I

cinco (5) años a contar de la fecha de su emisión. I
, I

DISPOSICIÓN NO;

Dr. ROBERTO LE!l
Suaadmlnlstrador Nacional

A.N M.A.T.

I
I
I
I
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