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ysposicicite 309 65
Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos

ANMAT

suENos Arres, £ 1 ABR 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-3110-6107-16-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma IMPLAN SUR S.R.L.
solicita la autorizacién de modificacion del Certificado de Inscripcion en el RPPTM
NO PM-722-19, denominado: PROTESIS DE CADERA NO CEMENTADA, marca
GROUPE LEPINE.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicion ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentaciéon aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Médicos ha tomado la
intervencion que le compete.

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por el Decreto
N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 19°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcion en el
RPPTM N© PM-722-19, denominado: PROTESIS DE CADERA NO CEMENTADA,
marca GROUPE LEPINE.
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ARTICULO 2°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacién de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicidon y que debera
agregarse al Certificado de Inscripcion en el RPPTM N° PM-722-19.

ARTICULO 30.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese
al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de la presente Disposicion
y conjuntamente con su Anexo, Roétulos e Instrucciones de Uso, girese a la
Direccién de Gestién de Informacién Técnica para que efectle la agregacién del
Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47-3110-6107-16-1

DISPOSICION No

By, ROBERTG Lb
Subadministrador Nacioma}
p— AWM AT
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medicamentos,

Tecnologia Médica (ANMAT),
,5 los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcidn en el

autorizé mediante Disposicidon

RPPTM N© PM-722-19 y de acuerdo a lo solicitado por la firma IMPLAN SUR
S.R.L., la modificacién de los datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie,

del producto inscripto en RPPTM bajo:
Nombre genérico aprobado: PROTESIS DE CADERA NO CEMENTADA
Marca: GROUPE LEPINE

Disposicién Autorizante de (RPPTM) N° 7538/15
Tramitado por expediente N° 1-47-12744-10-8

DATO DATO AUTORIZADO MODIFICACION /

IDENTIFICA HASTA LA FECHA RECTIFICACION

TORIO AUTORIZADA

A MODIFICAR

Modelo/s AO11 0046 Capula Pavi HAP g AO11 0046 Cupula Pavi HAP g

2?)11 0048 Cupula Pavi HAP @
igll 0050 Cupula Pavi HAP g
igll 0052 Cuapula Pavi HAP g
i?)ll 0054 Cuapula Pavi HAP g
igll 0056 Cupula Pavi HAP ¢
igll 0058 Cupula Pavi HAP @
zgll 0060 Cupula Pavi HAP g
2?)11 0062 Cupula Pavi HAP g
242(?11 0064 Cupula Pavi HAP g

A0111040 Cdpula Pavi Screw

igll 0048 Cupula Pavi HAP g
:?)11 0050 Cupula Pavi HAP g
igll 0052 Cuapula Pavi HAP g
2(2)11 0054 Cuapula Pavi HAP g
igll 0056 Cupula Pavi HAP g
igll 0058 Cupula Pavi HAP g
2?311 0060 Cupula Pavi HAP ¢
2(())11 0062 Cupula Pavi HAP g
gj(?ll 0064 Cupula Pavi HAP g

A0111040 Cupula Pavi Screw
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HAPg 40

AO111042 Capula Pavi Screw
HAPg 42

AO111044 Cupula Pavi Screw
HAPg 44

A0O111046 Culpula Pavi Screw
HAPg 46

A0111048 Cuapula Pavi Screw
HAPg 48

A0O111050 Cudpula Pavi Screw
HAPg 50

AO111052 Cupula Pavi Screw
HAPg 52

A0111054 Cuapula Pavi Screw
HAPg 54

AO111056 Cupula Pavi Screw
HAPg 56

AO111058 Cupula Pavi Screw
HAPg 58

AO111060 Cupula Pavi Screw
HAPg 60

A0111062 Cupula Pavi Screw
HAPg 62

AO111064 Cupula Pavi Screw
HAPg 64

A0110100 inserto alimina ¢ 28
36G

A0110101 inserto alimina g 32
41G

A0110102 Inserto alimina g 32
44G

AO110103 inserto alimina g 32
48G

A0O110104 inserto alimina g 32
52G

AO11 0210 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 36
AO11 0211 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 41
AO11 0212 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 44
AO11 0213 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 48
AO11 0214 Inserto Pavi

HAPg 40

A0111042 Cuapula Pavi Screw
HAPg 42

A0111044 Cdapula Pavi Screw
HAPg 44

A0111046 Cuapula Pavi Screw
HAPg 46

A0111048 Cupula Pavi Screw
HAPg 48

AO111050 Cdpula Pavi Screw
HAPg 50

A0111052 Cdpula Pavi Screw
HAPg 52

AO111054 Cupula Pavi Screw
HAPg 54

AO111056 Cuapula Pavi Screw
HAPg 56

AO111058 Cdpula Pavi Screw
HAPg 58

AO111060 Cupula Pavi Screw
HAPg 60

AO111062 Cuapula Pavi Screw
HAPg 62

A0O111064 Cupula Pavi Screw
HAPg 64

A0110100 inserto alimina g

28 36G

AO110101 inserto alimina g

3241G

A0110102 Inserto alimina @

32 44G

A0110103 inserto alimina g

32 48G

AO110104 inserto alimina g

32 52G

AO11 0210 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 36
AO11 0211 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 41
AO11 0212 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 44
AO11 0213 Inserto Pavi
recubierto PE @ 22,2 48
AO11 0214 Inserto Pavi
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recubierto PE @ 22,2 52

AO11 0230 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 36
AO11 0231 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 41
AO11 0232 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 44
AO11 0233 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 48
AO11 0234 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 52

AO11 0200 Inserto Pavi Plano PE
@ 22,2 36
AO11 0201 Inserto Pavi Plano PE
@ 22,2 41
AO11 0202 Inserto Pavi Plano PE
@ 22,244
AO11 0203 Inserto Pavi Plano PE
@ 22,2 48
AO11 0204 Inserto Pavi Plano PE
@ 22,252

AO11 0220 Inserto Pavi Plano PE
@ 28 36
AO11 0221 Inserto Pavi Plano PE
@ 28 41
AO11 0222 Inserto Pavi Plano PE
@ 28 44
AO11 0223 Inserto Pavi Plano PE
@ 28 48
AO11 0224 Inserto Pavi Plano PE
@ 28 52

AO11 0001 Tapdn Obturador
Pavi

HUV 55015 Tornillo esponjoso
@5.5 L 15
HUV 55020 Tornillo esponjoso
@5.5 L 20
HUV 55025 Tornillo esponjoso
@5.5 L 25

recubierto PE @ 22,2 52

AO11 0230 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 36
AO11 0231 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 41
AO11 0232 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 44
AO11 0233 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 48
AO11 0234 Inserto Pavi
recubierto PE @ 28 52

AO11 0200 Inserto Pavi Plano
PE @ 22,2 36
AO11 0201 Inserto Pavi Plano
PE @ 22,2 41
AO11 0202 Inserto Pavi Plano
PE @ 22,2 44
AO11 0203 Inserto Pavi Plano
PE @ 22,2 48
AO11 0204 Inserto Pavi Plano
PE @ 22,2 52

AO11 0220 Inserto Pavi Plano
PE @ 28 36
AO11 0221 Inserto Pavi Plano
PE @ 28 41
AO11 0222 Inserto Pavi Plano
PE @ 28 44
AO11 0223 Inserto Pavi Plano
PE @ 28 48
AO11 0224 Inserto Pavi Plano
PE @ 28 52

AO11 0001 Tapén
Obturador Pavi

HUV 55015 Tornillo esponjoso
@5.5 L 15
HUV 55020 Tornillo esponjoso
@5.5 L 20
HUV 55025 Tornillo esponjoso
@5.5 L25
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HUV 55030 Tornillo esponjoso
@5.5 L 30

HUV 55035 Tornillo esponjoso
@5.5 L35

HUV 55040 Tornillo esponjoso
@5.5 L 40

HUV 55045 Tornillo esponjoso
@5.5 L 45

HUV 55050 Tornillo esponjoso
@5.5 L50

HUV 55055 Tornillo esponjoso
@5.5 L55

HUV 55060 Tornillo esponjoso
@5.5 L 60

HUV 55065 Tornillo esponjoso
@5.5 L65

HUV 55070 Tornillo esponjoso
@5.5 L 70

HUV 55075 Tornillo esponjoso
@5.5 L75

HUV 55080 Tornillo esponjoso
@5.5 L 80

HUV 55085 Tornillo esponjoso
@5.5 L85

HUV 55090 Tornillo esponjoso
@5.5 L90

HUV 55095 Tornillo esponjoso
@5.5 L95

HUV 55100 Tornillo esponjoso
@5.5 L 100

HAT CC428 Cabeza alumina
12/14 @ 28-3.5

HAT CM428 Cabeza alimina
12/14 3 28 0

HAT CL428 Cabeza alimina
12/14 @ 28 +3.5

HAT CC432 Cabeza alumina
12/14 @ 32 -4

HAT CM432 Cabeza alimina
12/14 @3 32 0

HAT CL432 Cabeza alumina
12/14 @ 32 +4

HIT CC422 Cabeza de Acero

HUV 55030 Tornillo esponjoso
@5.5 L 30

HUV 55035 Tornillo esponjoso
@5.5 L35

HUV 55040 Tornillo esponjoso
@5.5 L40

HUV 55045 Tornillo esponjoso
@5.5 L 45

HUV 55050 Tornillo esponjoso
@5.5 L 50

HUV 55055 Tornillo esponjoso
@5.5 L55

HUV 55060 Tornillo esponjoso
@5.5 L60

HUV 55065 Tornillo esponjoso
@5.5 L65

HUV 55070 Tornillo esponjoso
@5.5 L70

HUV 55075 Tornillo esponjoso
@5.5 L 75

HUV 55080 Tornillo esponjoso
@5.5 L 80

HUV 55085 Tornillo esponjoso
@5.5 L85

HUV 55090 Tornillo esponjoso
@5.5 L 90

HUV 55095 Tornillo esponjoso
@5.5 L95

HUV 55100 Tornillo esponjoso
@5.5 L 100

HAT CC428 Cabeza alimina
12/14 @ 28-3.5

HAT CM428 Cabeza alimina
12/14 @ 28 0

HAT CL428 Cabeza alumina
12/14 @ 28 +3.5

HAT CC432 Cabeza alimina
12/14 @ 32 -4

HAT CM432 Cabeza alimina
12/14 3 32 0

HAT CL432 Cabeza alumina
12/14 @ 32 +4

HIT CC422 Cabeza de Acero




Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT

2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

Inoxidable 12/14 @ 22,22 -2
HIT CM422 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 22,22 0
HIT CL422 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 22,22 +3
HIT CC428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 -3.5
HIT CM428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 0
HIT CL428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 +3.5
HIT CX428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 +7
HIT CM432 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 32 0
HIT CL432 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 32 +3.5
HIT CX432 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 32 +7

1350 T8
1350 T9
135¢ T10
1350 T11
1350 T12
1350 T 13
1350 T14
1359 T15
1359 T16
HAP 130° T9

HAP 130° T10

HAP 130° T11

HO15 0109 Vastago Pavi VAR
HO15 0110 Vastago Pavi VAR

HO15 0111 Vastago Pavi VAR

Inoxidable 12/14 @ 22,22 -2
HIT CM422 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 22,22 0
HIT CL422 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 22,22 +3
HIT CC428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 -3.5
HIT CM428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 0
HIT CL428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 +3.5
HIT CX428 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 28 +7
HIT CM432 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 32 0
HIT CL432 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 32 +3.5
HIT CX432 Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14 @ 32 +7

HO15 0008  Vastago Pavi HAP | HO15 0008  Va&stago Pavi

HAP 1350 T8

HO015 0009 Vastago Pavi HAP | HO15 0009 V&stago Pavi

HAP 135° T9

HO15 0010  Vastago Pavi HAP | HO15 0010  Vd&stago Pavi

HAP 135° T10

HO15 0011  Vastago Pavi HAP | HO15 0011  V&stago Pavi

HAP 1350 T11

HO15 0012 Vastago Pavi HAP | HO15 0012  Vd&stago Pavi

HAP 1350 T12

HO15 0013  Vastago Pavi HAP | HO15 0013  Vd&stago Pavi

HAP 135°T 13

HO15 0014  Vastago Pavi HAP | HO15 0014  Vastago Pavi

HAP 1350 T14

HO15 0015  Vastago Pavi HAP | HO15 0015  Véstago Pavi

HAP 135° T15

HO15 0016  Vastago Pavi HAP | HO15 0016  Véstago Pavi

HAP 135° T16

HO15 0109 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T9

HO15 0110 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T10

HO015 0111 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T11

(A 7
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HO15 0112 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T12
HO15 0113 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T13
HO15 0114 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T14
HO15 0115 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T15
HO015 0116 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T16

HTT VH220
HAP de revision g12 L200
HTT VH225 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L250
HTT VH230 Véastago TARGOS
HAP de revisién g12 L300
HTT VH420 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L200
HTT VH425 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L250
HTT VH620 Vastago TARGOS
HAP de revisién g12 L200
HTT VH625 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L250

Vastago TARGOS

HO15 0112 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T12
HO15 0113 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T13
HO015 0114 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T14
HO15 0115 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T15
HO15 0116 Vastago Pavi VAR
HAP 130° T16

HTT VH220  Vdéstago
TARGOS HAP de revision g12
L200

HTT VH225 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L250
HTT VH230 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L300
HTT VH420 Vastago TARGOS
HAP de revisiéon g12 L200
HTT VH425 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L250
HTT VH620 Vastago TARGOS
HAP de revisién ¢12 L200
HTT VH625 Vastago TARGOS
HAP de revision g12 L250

HIV 55028 Tornillo de

Bloqueo L 28 HIV 55028 Tornillo de
HIV 55030 Tornillo'de Bloqueo | Bloqueo L 28

L 30 HIV 55030 Tornillo de
HIV 55032 Tornillo de Bloqueo | Bloqueo L 30

L 32 HIV 55032 Tornillo de
HIV 55034 Tornillo de Bloqueo | Bloqueo L 32

L 34 HIV 55034 Tornillo de
HIV 55036 Tornillo de Bloqueo | Bloqueo L 34

L 36 HIV 55036 Tornillo de
HIV 55038 Tornillo de Blogqueo | Bloqueo L 36

L 38 HIV 55038 Tornillo de
HIV 55040 Tornillo de Bloqueo | Bloqueo L 38

L 40 HIV 55040 Tornillo de
HIV 55045 Tornillo de Bloqueo | Bloqueo L 40

L 45 HIV 55045 Tornillo de
HIV 55050 Tornillo de Bloqueo | Bloqueo L 45

L 50 HIV 55050 Tornillo de
HIV 55055 Tornillo de Blogueo | Bloqueo L 50
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L 55 HIV 55055 Tornillo de

HIV 55060 Tornillo de Bloqueo | Blogqueo L 55

L 60 HIV 55060 Tornillo de
Bloqueo L 60

HIVCRO30 Tornillo de sujecion

@5.5 L30mm HIVCRO30 Tornillo de sujecién

HIVCRO35 Tornillo de sujeciéon 25.5 L30mm

25.5 L35mm HIVCRO35 Tornillo de sujecion
5.5 L35mm
HCDSH046 Cupula Cargos
HAP g46
HCDSH048 Cupula Cargos
HAP g48
HCDSHO050 Cupula Cargos
HAP g50
HCDSHO052 Cdpula Cargos
HAP g52
HCDSHO054 Cdpula Cargos
HAP @54
HCDSHO056 Cupula Cargos
HAP g56
HCDSHO058 Cupula Cargos
HAP @58
HCDSH060 Cupula Cargos
HAP @60
HCDSH062 Cupula Cargos
HAP 962

HCDTHO046 Cupula Cargos
Screw HAP ¢46
HCDTHO048 Cupula Cargos
Screw HAP ¢48
HCDTHO50 Cupula Cargos
Screw HAP g50
HCDTHO52 Cudpula Cargos
Screw HAP g52
HCDTHO54 Cdpula Cargos
Screw HAP @54
HCDTHO56 Cupula Cargos
Screw HAP ¢56
HCDTHO58 Cupula Cargos
Screw HAP ¢g58
HCDTHO060 Cupula Cargos
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Screw HAP ¢60
HCDTHO062 Cupula Cargos
Screw HAP @62

HTI ALOO1 Inserto de
Alumina 232
HTI ALO0O2 Inserto de
AlUmina g44
HTI ALOO3 Inserto de
Alumina g48

HCI CP839 Inserto Cargos
recub. g28 - 39
HCI CP844 Inserto Cargos
recub.g29 - 44
HCI CP848 Inserto Cargos
recub.g30 - 48

HAT CC436 Cabeza de
Alimina 12/14 ¢36 -4

HAT CM436 Cabeza de
Alimina 12/14 ¢36 0

HAT CL436 Cabeza de
Alimina 12/14 ¢36 +4
HAT CX436 Cabeza de
Alumina 12/14 36 +8

Vida Util 5 afios

5_ahos: Inserto de Alimina
PAVI/CARGOS; Inserto PAVI
de recubrimiento de
Polietileno; Inserto PAVI plano
de Polietileno; Inserto de
Polietileno de recubrimiento
CARGOS; Cabeza de Alumin
12/14 :

10 afos: Cotilo PAVI SCREW
HAP; Cotilo PAVI HAP; Cotilo
CARGOS; Vastago Femoral
PAVI HAP 135°; Vastago
Femoral PAVI HAP 130°;
Vastago TARGOS HAP de
Revision; Cabeza de Acero
Inoxidable 12/14; Tapon
Obturador PAVI; Tornillo de
Fijacién; Tornillo de Bloqueo @

10
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5,5 mm; Tornillo Esponjoso @
5,5 mm; Tornillo de Sujecién

Fabricante y

175, Rue Jacquard, F-69730

175, Rue Jacquard, CS 50307-

Lugar de Genay, Francia 69727 Genay Cedex-Francia
Elaboracion
Rétulo/s Aprobado por Disposicion ANMAT | A fs. 69 a 73
N° 7538/15
Instrucciones | Aprobado por Disposicién ANMAT | A fs. 74 a 84

de Uso

N° 7538/15

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacidn

antes mencionado.
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma IMPLAN SUR S.R.L., Titular del Certificado de Inscripciéon en el RPPTM N©°
PM-722-19, en la Ciudad de Buenos Aires, a los dlas1ABR2ﬂ17
Expediente N°© 1-47-3110-6107-16-1
DISPOSICION No

1785

11

Br. ROBERYU Ll

Subadministrador Nacioral
ANM. AT




ANEXO lil B Disposicion ANMAT N° 2318/02 (to 2004)

ROTULOS e INSTRUCCIONES DE USO

21 48R 2017

Autorizado por la ANMAT PM 722-19
Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon

Nord, 69727 Genay - Francia. ' m '8“
Importado por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.

Nombre genérico: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Tallo Femoral PAVI no cementado “p
Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970

Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias Importador
® |0 QD A
Material
Esterii | R6
XXX

Autorizado por la ANMAT PM 722-19
Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon

Nord, 69727 Genay - Francia. 'm Ia‘](D
importado por Implan Sur S.R.L.: Alvear 725, Quilmes, Pcia. de D
Buenos Aires Argentina.
Nombre genérico: Protesis de Cadera No Cementada
Modelo: Tallo Femoral TARGOS no cementado de revision u p
Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970 Im
. . o o portador
. Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias
LOTE: ® A
Material
Esteril RG
XXX
/




Autorizado por la ANMAT PM 722-19

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: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Cotilo PAVI no cementado

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

LOTE:

Iwplsa”’

Sur

Importador

@ A

Material
Esterit | RG

XXX

Autorizado por la ANMAT PM 722-19

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: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Cabeza de Ceramica 12/14

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

LOTE:

Implsa’
Sur

Importador

@ A

Material
Esteril | RG

xXX




Autorizado por la ANMAT PM 722-19

Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69730 Genay — Francia.

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

Nombre genérico: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Inserto de Polietileno PAVI

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

LOTE:

Importador

@ A

Material
Esteril Era

XXX

Autorizado por la ANMAT PM 722-19

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: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Cotilo CARGOS

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

LOTE:

Implsa’

Sur

Importador

@ A

Material
Esteril | R6

XXX
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Autorizado por la ANMAT PM 722-19

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: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Cabeza de acero inoxidable

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

LOTE:

Importador

@ A

Material
Esteril RG

XXX

Autorizado por la ANMAT PM 722-19

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: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Inserto de Ceramica

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

LOTE:

Implsn’
Qv

Importador

@ A

Material
Esteril RG

XXX
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Autorizado por la ANMAT PM 722-19
Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69730 Genay — Francia.

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

Nombre genérico: Prétesis de Cadera No Cementada
Modelo: Inserto de Polietileno CARGOS de recubrimiento
Director Técnico: Farm. Ezequiel Platano MN 15804-MP 19970
Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias

LOTE:

Importador

@ A

Material
Esteril HJ

XXX

Autorizado por la ANMAT PM 722-19
Fabricado por: GROUPE LEPINE 175 RUE Jacquard, z.i. Lyon
Nord, 69727 Genay - Francia.

importado por impian Sur S.R.L.: Alvear 725, Quiimes, Pcia. de
Buenos Aires Argentina.

Nombre genérico: Protesis de Cadera No Cementada
Modelo: Tornillos de bloqueo

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

LOTE:

Implan’

SUr

Importador

@ A

Material
Esterit | RG

XXX
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INSTRUCCIONES DE USO
Prétesis de Cadera No Cementada

Fabricante GROUPE LEPINE 175 RUE JACQUARD, F- 697 27Genay — Francia.
importador: IMPLAN SUR S.R.L. Alvear 725, Quilmes, Pcia. de Buenos Aires Argentina.
Ha elegido usted un implante articular fabricado por el grupo Lépine. Cumple los
requisitos de disefio, fabricacion y control descritos en la norma ISQ 13485

Antes de su uso, es imprescindible entrar en conocimiento de la informacion que figura
en dicho folieto y de los datos del etiquetado.

Este implante debe ser utilizado exclusivamente por personas formadas, cualificadas
¥y que hayan entrado en conocimiento del presante folletc de utdizacion.

El presente implante forma parte de una gama disefiada y realizada para restaurar le
funcionalidad de la articulacién de la cadera, en el marco de una revision o de una
reconstruccién consecutiva a una artroplastia de la cadera.

La longevidad y la calidad de la artroplastia dependen de su entorno, de las condiciones
de colocacidn y de sus condiciones de utilizacion.

Para conseguir unas prestaciones y una longevidad dptimas de la protesis, es imperativo
respetar las asociaciones aconsejadas en nuestro sistema documental.
Componentes y Materiales:

+ Cotilo PAVI: aleacion a base de titanio, aluminio y vanadio

o Inserto de Alimina Ceramica de alumina |
» Inserto Pavi Recubierto- Polietileno de ultra alta masa molecular.

« Inserto Pavi Plano - Polietileno de ultra aita masa moiecular.

s Tapén Obturador aleacion a base de titanio, aluminio y vanadio

e Tormiilo esponjoso aieacion a base de titanio, aluminio y vanadio

* Cabezas femorales de alimina 12/14 alGmina (Al203)

Cabeza de Acero Inoxidable 12/14- aceros inoxidables con elevado contenido en
nitrégeno

s Viastago Pavi HAP - aceros inoxidables

o Véstago femoral TARGOS HAP de Revision - aleacion a base de titanio, aluminio y
vanadio

¢ Tornillo de Blogueo aleacion a base de titanio, aluminio y vanadio
s Tornillo de Sujecion aleacion a base de titanio, aluminio y vanadio.
La naturaleza exacta del material de cada componente viene mencionada en la etiqueta.

Grupo Lépine respeta, para los ensamblajes, ias compatibilidades de los materiales

definidas por las normas vigentgss
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PRODUCTO ESTERIL.
PRODUCTO DE USO UNICO,

Condiciones especificas de almacenamiento:

Las condiciones de aimacenaje y de manipulacion han de permitir asegurar [a
integridad del implante y de su acondicionamiento.

No debe utilizarse ningin implante dafado.

Antes de utiiizar dicho implante, es imperativo comprobar la integridad del embalaje y
controlar la fecha de caducidad que figura en la etiqueta, garantes del mantenimiento del
estado estéril.

Cuando el implante se envasa al vacio, el simbolo "V° dentro de un circulo,
acompafado de la mencién “envase al vacio”, esta presente en el etiquetado.

instrucciones para el Uso delProducto

Es esencial respetar las condiciones de asepsia en la apertura del embalaje protector y ia
extraccion del implante. Algunas partes de implante estan protegidas de forma
especifica 0 se entregan con un dispositivo de uso Gnico destinado a facilitar su
utilizacion. Tener la precaucion de retirar dichas protecciones © dispositivos desde el
momento en que ya no sean utiles.

Todo implante ha de utiizarse en su forma ornginal, salvo si ello se menciona
especificamente. En su caso, toda modificacién del implante sera responsabilidad
exclusiva dei cirujano.

La planificacion preoperatoria y la utilizacion de implantes de prueba permiten_determinar
el tamafio de los implantes definitivos.

2

Solo la utilizacién del material de ayuda especifica para el implante garantiza su
colocacién satisfactoria. En caso de explantacion, han de respetarse las condiciones de
descontaminacion y esterilizacion.

Los Vastagos femoral Pavi y el Vastago femoral TARGOS se disefiaron para ser
asociados con cotilo PAVI y PAVI SCREW.

Desaconsejamos formalmente la asociacién de nuestros productos con elementos de otro
origen.

Los residuos resultantes de la intervencion (envases, explantes...) deben tratarse como
cualquier otro residuo médico por parte del establecimiento en cuestion.

Para los implantes sin cemento

La fijacién sin cemento requiere una preparacion minuciosa y adecuada de la cavidad
6sea, asi como una delicada manipulacion de las zonas revestidas del impiante.

Todo falic de estabilidad primaria del implante hipoteca su fijacion a iargo plazo y
requiere, por consiguiente, W{mediaas quirdrgicas apropiadas (cambio de tamano B
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del implante, cambio de técnica operatoria o colocacién de tomillo, en caso de que el
disefio del implante asi lo prevea).

Recomendaciones de utiiizacién relacionadas con la técnica

Los gestos quirirgicos destinados a la preparacién del lecho 6seo han de ser los
adecuados a las dimensiones y a las cualidades mecanicas del hueso.

La estabilidad y el posicionamiento de los ensamblajes modulares han de comprobarse
siempre. La utilizacién de materiales fragiles (ceramica) requiere adaptar sus condiciones
de ensamblaje

La eleccion de la via de acceso de la cadera y su cierre han de tener en cuenta la calidad
de la reconstruccion arquitectonica y mecanica de la cadera, y respetar los equilibrios
musculares.

En una reconstruccion, el plazo para poder asumir la carga depende tanto de ia calidad
del hueso como de la solidez de los montajes obtenidos. Todo falio de estabilizacion de
un impilante (bloqueo incompleto, por ejemplo), todo fallo de solidez 6sea (injerto, por
ejemplo), requieren una adaptacion de dichos plazos a las circunstancias. De forma
general, se recomienda autorizar €l apoyo con dos bastones durante los dos o tres
primeros meses siguientes a ia intervencion.

En todos los casos, la calidad de 1a implantacion (estabilidad, posicionamiento, hé'apseza
de las superficies, investigacion de efecto de leva, prueba de reduccién,..) debe
comprobarse al final de la colocacion.

Recomendaciones especificas a la utilizacion del vistago TARGOS DE REVISION

El vastago femoral TARGOS DE REVISION posee un cono macho 12/14 (diametro
12,5632 y angulo de ensamblaje de 5°40"). Esta destinado a recibir las cabezas femorales
del Grupo Lépine de acero inoxidable, disponibles en diametros 22,22 mm y 28 mm
(4nguio de ensambiaje de 5°46') y de ceramica de alimina disponibles en daémeiros 28
mm v 32 mm (anguio de ensamblaje de 5°46").

Varias longitudes de cuello estan disponibies para cada diametro de cabeza

Antes de la colocacion de la cabeza definitiva, es de desear limpiar y secar el cono
femoral.

Tras la presentacion de la cabeza en el cuelic, puede imprimirse a la cabeza un

movimiento de atornillado como complemento al gesto de implantacién, con objeto de
bloguear el ensamblaje.

Pueden aplicarse unos goipes con una maza, Gnicamente en las cabezas metalicas, para
fiabilizar el ensamblaje.

En caso de sustitucion de la cabeza protélica y do conservacion del cono protetics ya
instalado, hay que utilizar una cabeza de acero inoxidable. No utilizar cabezas ceramicas
en un cono ya utilizado.

Es posible la regularizacion del merckel o del posibie injerto previamente a la colocacion
del vastago TARGOS DE REVISION.

Si se hace necesaria la instalacion de un vastago de longitud 300 mm, cerciorarse
premamnte de la ausencia de conflicto con otro lmptante suseeptibie de estar y3




instalado (ejemplo, componente femoral de una protesis total de rodilla).

De forma general, una intervencién de reconstruccion es una intervencién mas pesada y

mas compleja que una infervencion de primera intencion. Por tanto, se han de adoptar

todas las precauciones necesarias para que el enfermo obtenga de ella un maximo de

?hqsn‘?msa%da tipo de implante tiene una técnica de colocacion especial propuesta por
adores.

Recomendaciones especificas relativas a la utilizacion de los véstagos femorales
PAVI -

Los vastagos femorales tienen un cono macho 12/14 (diametro 12.5 y angulo de union de
5°40'), y estan disefiados para recibir las cabezas femorales del Grupo Lépine (cabezas
de acero inoxidable, cono 12/14, §°46’, disponibles en diametro 22.22 mm y 28 mm,
cabezas de ceramica de alGmina, cono 12/14, 5°48’, disponibles en didametro 28 mm, 32
mm y cabezas de cerdmica compuesta de alimina y circonio, cono 12/14, 5°46’,
disponibles en 36 mm).

Varias longitudes de cuello estin disponibles para cada diametro de cabeza.

gntea ?e la colocacion de la cabeza definitiva, es aconsejable limpiar y secar el cono
moral.

Después de la presentacion de ia cabeza en el cuelio, puede aplicarse una rotacion de
esta (ltima para bloquear el ensamblaje.

Pueden aplicarse unos golpes con una maza, Gnicamente en las cabezas metalicas, para
hacer fiable el ensamblaje. En caso de sustitucion de la cabeza protética y de
conservacién del cono protético ya instalado, hay que utilizar una cabeza de acero
inoxidable. No utilizar cabezas ceramicas en un cono ya utilizado.

Recomendaciones espacificas relativas a la instalacion de las cipulas PAVI y PAVI
SCREW

E€i uso de tornilios de fijacion cotiivideos, que es posibie con ia cipula PAVI SCREW,
debe tomar en cuenta las especificidades anatomicas locales y en particular las del
entorno vasculo-nervioso. También es iguaimente importante verificar, antes de colocar
el inserto de alimina o de polietileno, que las cabezas de los tornillos no formen
protuberancias.

En caso de instalacion de un inserio de polietileno, se puede utilizar un tapin obturador
para limitar la migracion de los pedazos procedentes de un posible desgaste del PE. El
tap6n se atomnilla entonces en el fondo de clpula, una vez impactada esta tltima en el
cotilo Gseo, antes de instalar el inserto PE.

Importante: el tapén obturador no ha de utilizarse si se prevé instalar el inserto de
alimina.

Recomendaciones especificas relativas a la instalacién de las Cabezas femorales

Las cabezas femorales de acero inoxidable y cerdmica (alimina y compuestc) que
tengan un cono hembra 12/14 deben ensambiarse con véstagos femorales del Grupo
Lépine que tengan, también, un cono macho 12/14. El didmetro inferior del cono hembra
es de 12 mm minimo, y el 4ngulo de union, de 5°46°.



hembra 12/10 deben ensamblarse con vstagos femoraies del Grupo Lépine que tengan,
también, un cono macho 12/10. El didmetro inferior del cono hembra es de 10 mm
minimo, y el angulo de union, de 6°.

Las cabezas de acero inoxidable 10/12 y 12/14 se presentan en diametros 22.22, 28,y 32
mm. :

Las cabezas de ceramica de altimina 10/12 y 12/14 se presentan en diametros 28, y 32
mm.

Estan disponibles para cada didmetro de cabeza varias longitudes de cuelio; la
especificidad de cada cuelio se indica en el etiquetado.

Antes de la colocacion de la cabeza definitiva, es aconsejable limpiar y secar el cono
femoral.

Después de la presentacion de la cabeza en el cuelic, debe aplicarse un corto
movimiento de rotacién a la cabeza con objeto de bioguear la union.

Pueden aplicarse unos goipes con una maza, (inicamente en las cabezas metalicas, para
hacer fiable el ensambiaje.

En caso de sustitucion de la cabeza protética y de conservacién del cono protético ya
instalado, hay que utilizar una cabeza de acero inoxidable. No utilizar cabezas ceramicas
en un cono ya utilizado.

Precauciones de utilizacién

Es importante, antes de comenzar este tipo de intervencion, entrar en conocimiento de ia
técnica especifica de colocacion y conocer bien el modo de utilizacion del material auxiliar
especifico de cada impiante.

Deben ser tomadas precauciones cuando se utiiza el Véstago femoral Pavi HAP
estandar tamafio 8. De hecho, debido a su pequefio tamafio, su fuerza no es la adecuada
para los pacientes cuya actividad fisica es intensa y / 0 con exceso de peso

Dada la fragilidad de la cerdmica, es importante no aplicar goipes de martilio sobre el
inserto para fratar de impactario. El inserto debe simplemente ser posicionado en ej
cotilo; puede aplicarse una presién manual sobre los bordes del inserto con el fin de
asegurar e ensambiaje. La colocacion definitiva del inserto se realizara cuando el

miembro operado comience a soportar carga
Método de Esteriiizacion

Dicho implante ha sido esterilizado de acuerdo con las normas vigentes mediante
radiaci6n gamma (etiquetado “R”") 0 mediante 6xido de etileno (etiquetado “EC”)

La re-esterilizacién de dicho implante aparte del circuito de esterilizacion certificado y
validado del grupc Lépine estd proscrita y le eximirla a dicho Grupe de su
responsabilidad.
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informacién Para Prevenir Ciertos Riesgos Relacionados Con La ImplantacioirDet
Producto

Contraindicaciones

Es preciso considerar algunas afecciones como contraindicaciones para la colocacion de
una protesis total de cadera:

- infeccion local o remota,

- trastomos metabdlicos del hueso |

- lesiones vasculares, en particular en caso de utilizacion de cemento acrilico,

- lesiones neuroldgicas o musculares,

- destruccién dsea o mala calidad del hueso susceptible de afectar a la estabilidad
del implante,

. tumor 6seo importante.
- alergia conocida a uno de los componentes del impiante.

No obstante, se deja a la apreciacion del cirujano la valoracion de 1a relacion beneficio
/ riesgo para decidir, 0 no, la colocacién de una protesis en el marco de dichas
etiologias. ~
Importante: cuando se considera que la instalacién de un implante es Ia’ mejor
solucién para el paciente y que este Ultimo presenia una o mas contraindicaciones, es
responsabilidad det cirujano informar de los riesgos que se corte de cara al éxito de la

intervencidn, y dar al paciente todos los consejos dtiles en lo tocante a ias medidas que
permitan reducir los efectos de dichas contraindicaciones. '

Efectos indeseables

Efectos secundarios indeseables relacionados con el paciente: o
- trombosis venosa profunda y embolia puimonar, x
- reaccion de hipersensibilidad a uno de los componentes del implante. i
Efectos secundarios relacionados con la técnica de colocacion: ‘
- fracturas oseas (entre ellas fisuras trocanterianas) y falsas vias,
- riesgos previsibles de necrosis y seudo-artrosis de la hoja en caso de interposicion
de cemento entre las paredes de ia hoja, cuando el vastago estd empotrado y colocado
por medio de una femorotomia

- desigualdad de longitud de miembro

- inestabilidad y / o limitacién de la movilidad articular como consecuencia de un mai
posicionamiento del implante,

- dolores,
- infeccién del centro operatorio,
- hematoma,

- lesiones vascular ¢ perviosa.

L]




Efectos secundarios indeseables relacionados con la utilizacién del implante:
- luxacién,
- infeccion,
- despegue, 0 que puede provocar una migracion,
- reacciones ¢seas en contacto con el implante,
. calcificaciones periarticulares,
fractura de fatiga del vastago (mdepend:entememe de la validacién mecanica

de! implante). puede ser consecuencia de un fallo de fijacion o de posicionamiento, de
una seudo-artrosis residual, de una actividad demasiado intensa, de un traumatismo o de

una sobrecarga ponderal excesiva del paciente,
- fractura del componente de cerdmica (independientemente de la validacién
mecanica del impiante),

- reaccion tisular local o remota provocada por pedazos de desgaste inherentes al
funcionamiento de una pritesis de cadera (dichos pedazos pueden distribuirse por el
organismo e iniciar una reaccion tisular), ;

- la utilfizacion de cemento tiene sus propias complicaciones. *
Informacion a facliitar a los pacientes por el cirujano |

El cirujano debe aconsejar a los pacientes portadores de un implante 6seo que observen
las reglas de higiene de vida y adverlile de todas las solicitaciones abusivas o
peyorativas de la articulacién con prétesis. Los faciores susceptibles de comprometer el
éxito de la implantacién son, en particular:

- faita de prevencion de las infecciones iocales y generaies,

- toxicomania y / o tendencia al abuso de drogas y medicamentos,
- em Ge pesas

- actividades fisicas intensas 0 movimientos repetitivos que expongan la pritesis a
cargas excesivas (trabajo fisico penoso, camera a pie...),
- riesgos de conflicto con otras prétesis (ejemplo, implante femoral de protesis de
rodilia),

- incapacidad intelectual del paciente para entender y seguir las instrucciones del
médico.

En todo tratamiento o investigacién junto al implante (inyecciones de medicamentos en la
nalga, o escéaner, o IRM,...), el paciente habré de indicar que es portador de una prétesis.

El cirujano ha de advertir al paciente que con el tiempo hay posibilidad de desgaste de
determinados componentes protéticos y modificaciones posibles del hueso en contacto
con el implante. Ha de indicarle que es imprescindible una vigilancia regular de su
prétesis por parte de un cirujano ortopédico y aconsejarle que efectie una nueva consuits
en caso de sintomas que le parezcan anormaies. ‘
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groupe lépine Implante estéril, de un solo uso VERSION 3
S Instrucciones para el uso, a la atencion del cirujano.

Usted ha escogido un implante articular fabricado por el Grupo Lépine. Este satisface las exigencias de concepcidn,
fabricacién y control descritas en la norma 1SO 13485,

Antes del uso, es indispensable tomar conocimiento de las informaciones que figuran en este manual y de los datos
del etiquetado.

Dade el caso, puede solicitarse documentaciones de acomparfiamiento, como documentacién comercial, técnica
operatoria, calcos, fichas técnicas y planos de vigilancia de los kits (PSK) a nuestro servicio de atencidn a la clientela
o consultarse en nuestro sitio internet.

Este implante debe ser utilizado exclusivamente por personas capacitadas, calificadas y que hayan tomado
conocimiento del presente modo de empleo.

. Prestaciones

El presente implante forma parte de una gama disefiada y realizada para restaurar le funcionalidad de la
articulacidn de la cadera, en el marco de una primera intencion (o, de forma excepcional, en el marco de
una segunda intencidn, si el capital 6seo no se ve comprometido).

La longevidad y calidad de la artroplastia dependen de su entorno, condiciones de colocacién y condiciones de uso.

Para obtener prestaciones y una longevidad Optimas de la protesis, es imperativo respetar las asociaciones
preconizadas en nuestro sistema de documentacion.

. Materiales

El Grupo Lépine utiliza los siguientes materiales:

Cipula: Inserts

. Aleacion a base de titanio, aluminio y vanadio, ¢ Polietleno de ultra alta masa molecular, ISO
iSO 5832-3 5834-2

e Titanio, ASTM F1580 « Ceramica de alimina, ISO 6474-2

e hidroxiapatita, [SO 13779, ASTM F1185

Femoral head:
« Ceramica de alumina, 1SO 6474-2

La fijacion del componente acetabular se realiza sin cemento. Este ditimo se reviste por proyeccion de plasma de
titanio no aleado y de hidroxiapatita.

La naturaleza exacta del material de cada componente esta mencionada en la etiqueta.

Para los ensambiajes, el Grupo Lépine respeta las compatibilidades de los materiales definidos por fas normas en
vigor.

Importante: no debe cimentarse los implantes revestidos.

3.

Indicaciones

Este implante esta destinado a remplazar una parte de la articulacion. Las principales indicaciones son:

- afeccién degenerativa articular que incluya coxartrosis primitiva o traumatica y osteonecrosis de cadera,
- afeccion inflamatoria que incluya poliartritis reumatoide, artritis anquilosante

- tratamiento de las fracturas de cuello (Tipo Garden il y IV}

- displasia de cadera,

- secuelas de luxacién cronica,

- fracaso de intervenciones anteriores, por ejemplo, osteosintesis, reconstruccion articular, artrodesis,
hemiartroplastia o atroplastia total de cadera.

Cbservacion: la instalacion de un par de friccidn de tipo ceramica / ceramica puede ser particularmente indicada en caso
de personas jovenes y activas.

4,
Es preciso considerar algunas afecciones como contraindicaciones para la colocacion de una prétesis total de cadera:

Contraindicaciones

- infeccion local o remota,
- trastomos metahélicos del hueso,
- lesiones neurclogicas o musculares,
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- destruccion 6sea o mala calidad del hueso susceptible de afectar a la estabilidad del imp! amE{
- alergia conocida a uno de los componentes del implante.

Sin embargo, se deja a consideracién del cirujano evaluar la relacion beneficio/riesgo, para decidir, o no Ia mstatacmn
de una protesis, en el marco de estas etiologias. -

Importante: cuando la colocacién de un implante se considera como la mejor solucion para el paciente, y cuando este
presenta una o varias contraindicaciones, es de responsabilidad del cirujano de informar sobre los riesgos que presenta
fa intervencion y de indicar al paciente todo consejo (tit en lo referente a las medidas que permitan reducir los efectos de
estas contraindicaciones.

5. Condiciones de almacenamiento / caducidad

» Las condiciones de almacenamiento y de manipulacién deben permitir garantizar la integridad del implante y de su
acondicionamiento.

« Neo debe utilizarse todo implante dafiado.

« Antes de utilizar este implante, es imperativo verificar la integridad del embalaje y controlar la fecha de caducidad que
figura sobre la efiqueta, garantes del mantenimiento del estado estéril.

« Cuando el implante ha sido acondicionado al vacio, en la etiqueta aparece ef simbolo "V" al interior de un circulo,
acompafado de la mencion "embalaje al vacio”.

6. Esterilizacian

Este implante ha sido esterilizado de conformidad con las normas en vigor, por irradiacion gamma para los
‘ compeonentes metalicos (etiquetade « R ») y/o por éxido de etileno para los componentes de palietileno (etiquetado
«EO »).

Esta prohibida la reesterilizacion de este implante, fuera del circuito de esterilizacion certificade y validado por el
Grupo Lépine, y liberaria su responsabilidad.

7. Recomendaciones de uso

« Es esencial respetar las condiciones de asepsia durante la apertura del embalaje protector y de la extraccion del
implante.

Todo implante debe utilizarse en su forma original, salvo si mencion especifica. Dado el caso, toda modificacién del
implante es de responsabilidad exclusiva del cirujano.

o La planificacién preoperatoria y el uso de implantes de prueba permiten determinar el tamario de los implantes
definitivos.

¢ Solo el uso del material anciliar especifico del implante garantiza su colocacién satisfactoria.

¢ En caso de explantacion, debe respetarse las condiciones de descontaminacion y esterilizacion.

« El cétilo CARGOS ha sido concebido para ser asociado a los siguientes tallos femaorales fabricados por groupe lépine.
« Elrespeto a las asociaciones indicadas arriba asegura un desplazamiento angular 6ptimo de la prétesis total

« Desaconsejamos formalmente la asociacion de nuestros productos con elementos provenientes de otro fabricante.

» Los desechos resultantes de la intervencién (embalaje, explantes, etc.) deben ser tratados como cualquier otro
desecho médico por ei establecimiento de su preferencia.
« Estos dispositivos estan destinados a un solo uso. El incumplimiento de esta condicién de uso puede provocar riesgos
. de contaminacion, con consecuencias graves para el paciente. lgualmente, el no respeto de una utilizacién 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.

7.1 Recomendaciones de uso generales relativas a la colocacion de componentes sin ayuda de cemento quirdrgico:

La fijacién sin cemento necesita la preparacién minuciosa y adaptada de la cavidad 6sea, asi como una manipulacion
cuidadosa de las zonas revestidas del implante.

Todo defecto de estabilidad primaria del implante afecta su fijacidn a largo plazo y, por consiguiente, necesita adoptar

medidas quirirgicas apropiadas (cambio del tamario del implante, cambio de técnica operatoria o instalacion de
tornillos, en el caso en el que lo prevea la concepcion del implante).

7.2 Recomendaciones de uso generales relativas a la técnica operatoria:
Los gestos quirdrgicos destinados a ia preparacion del lecho dseo han de ser los adecuados a las dimensiones y a las
cualidades mecanicas del hueso.

La estabilidad y el posicionamiento de los ensamblajes modulares han de comprobarse siempre.

« L'utilizacion de materiales fragiles (ceramica) requiere adaptar sus condiciones d'ensamblaje

La eleccion de la via de acceso de la cadera y su cierre han de tener en cuenta la calidad de la reconstruccién
arquitectonica y mecanica de la cadera, y respetar los equilibrics musculares.

En todos los casos, la calidad de Fimplantacion (estabilidad, posicionamiento, limpieza de las superfi cues
investigacion d’efecto de leva, prueba de reduccion,...) debe comprobarse al final de la colocacion /

>
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7.3 Recomendaciones especificas sobre la colocacion de las cipulas CARGOS HA
« En sl momento de la instalacion definitiva del implants, verificar gue éste no rebase hacia adelants la uavidad
cotiloidea.

7.4 Recomendaciones especificas sobre la colocacion de injertos de ceramica compuesta

« Dada la fragilidad de la ceramica (alimina y composite alumina y zirconita), es importante no aplicar golpes de martillo
sobre el inserto para tratar de impactarfo. Ef inserto debe simplemente ser posicionado en el cotilo; puede aplicarse
una presion manual sobre los bordes del inserto con el fin de asegurar el ensamblaje. La colocacion definitiva del
inserto se realizaréd cuando el miembro operado comience a soportar carga

« La concepcion de injertos alimina de didmetro 32mm preve que pueda asociarse con una cabeza alimina de
diarmetro 32mim fabricado por groupe épine

s La concepcién de injertos alumina de didmetro 36mm preve que pueda asociarse con una cabeza alimina compuesta
de diametro 36mm fabricado por groupe iépine

o La concepcion de injertos alimina de didmetro 36mm preve que pueda asociarse con capulasPAVI, PAVI SCREW e
ACTUAL SCREW de talles 56,58,60 y 62 fabricado por groupe lépine

7.5 Recomendaciones especificas sobre la colocacién de injertos de polietileno
La concepcioén de injerto de polietileno prevé que pueda asociarse con una cabeza metal de didmetro 28mm fabricada
par groupe lépine u una cabeza alimina de diametro 28mm también fabricada par groupe tépine.

‘ 7.6 Recomendaciones especificas sobre la colocacion de las cabezas femorales de ceramica

s La cabeza femoral posee un cono hembra 12/14 y esta destinada a unirse con los tallos femorales fabricados por
Groupe Lépine que poseen también un cono macho 12/14. Ei diametro pequefio dei cono hembra es de t2mm miniy
el angulo de union es de 5°46°.

« Varias fongitudes de cuelio estan disponibies para cada diametro de cabeza.
* Antes de la colocacion de la cabeza definitiva, es aconsejable limpiar y secar el cono femoral.

« Después de la presentacién de la cabeza en el cuello, puede aplicarse una rotacién de esta Gltima para bloquear el
ensamblaje.

« En caso de sustitucion de la cabeza protética y de conservacion del cono protético ya instalado, hay que utilizar una
cabeza de metal. No utilizar cabezas ceramicas en un cono ya utilizado.

8. Efectos secundarios indeseables

8.1 Efectos secundarios indeseables vinculados al paciente:

+ Trombosis venosa profunda y embolia pulmonar

+ Reaccion de hipersensibilidad a uno de los componentes del implante.

8.2 Efectos secundarios indeseables vinculados a la técnica de colocacion:
« Fracturas dseas
« Desigualdad de longitud de miembro
. » Inestabilidad y / o limitacién de {a movilidad articular como consecuencia de un mal posicionamiento del implante
» Dolores
« Infeccion del centro operatorio
+ Hematoma
« lesiones vascular o nerviosa

8.3 Efectos secundarios indeseables vinculados al uso del implante:

« Luxacién
« Infeccién
« Dolores

+ Despegue, lo que puede provocar una migracion

« Reacciones 0seas en contacto con el implante
Calcificaciones periarticulares

+« Fractura del componente de ceramica (alimina o composite alimina y zirconita), independientemente de la
validacion mecanica del implante

» Reaccién tisular local o remota provocada por pedazos de desgaste inherentes al funcionamiento de una prétesis de
cadera (dichos pedazos pueden distribuirse por el organismo e iniciar una reaccién tisular)

9. Informaciones que debe proporcionar el cirujano al paciente

« El cirujano debe aconsejar a los pacientes portadores de un implante la observacién de las reglas de higiene de vida y
advertirle contra toda solicitacion abusiva o peyorativa de la articulacién con prétesis. Los factores que pueden tener
influencia sobre la longevidad de la implantacion son, en particular:

- ausencia de prevencion de fas infecciones locales y generales,

. - toxicomania y/o tendencia al abuso de drogas y medicamentos,
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exceso de peso,

fisico penoso, carrera a pie, etc.),

- riesgo de conflicto con otras protesis (gj. implante femoral de protesis de la rodilla),

- incapacidad intelectual del paciente para comprender y seguir las instrucciones del médico.
« Durante todo tratamiento o investigacion en las proximidades del implante (inyecciones medicamentosas en la naiga,
eseaner, IRM, ete.), el paciente debera sefalar que es portador de una prétesis.
« El cirujano debe advertir al paciente que, con el tiempo, existe la posibilidad del desgaste de ciertos componentes
protésicos y de modificaciones eventuales del hueso por el contacto con el implante. Este debe sefialarse que es
indispensable la vigilancia regular de la prétesis por un cirujano ortopedista y recomendarie efectuar una nueva consulta
tras la aparicion de todo sintoma que le parezca anormal.

10. Responsabilidad
No podra reclamarse la responsabilidad del Grupo Lépine a fin de indemnizar todo dafio provocado durante la
intervencion quirirgica o por el incumplimiento de las consignas del presente manual.

11. Informacion sobre la calidad

Sin embargo, en el caso en el que el implante no provocara su total satisfaccidn, le solicitamos contactar al Servicio de
Calidad del Grupo Lépine, para indicarnos la naturaleza de las imperfecciones observadas, con la referencia y el
namero de lote de fabricacion del implante.

‘ Simbolos

@ No debe utilizarse si el embalaje ha sido dafiado

Embalaje en vacio

Fabricado por: Groupe tépine
175, rue Jacquard — CS 50307 - 69727 GENAY CEDEX - FRANCIA
Tel. +33(0)472330295-Fax+33(0)472353650
www.groupe-lepine.com
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