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Republica Argentina - Poder Ejecutivo Nacional
Las Malvinas son argentinas

Disposicion
NUmero: DI-2022-3997-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005691-20-3

VISTO e Expediente N° 1-0047-3110-005691-20-3 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentosy Tecnologia Médica (ANMAT), y:
CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones HLVS OLYMPIA S.A. solicita se autorice la inscripcién en el Registro
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevo producto
medico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién de productos médicos se encuentran contempladas por la
Ley 16463, € Decreto 9763/64, y MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada a ordenamiento juridico
nacional por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por € Instituto Nacional de Productos Médicos, en laque informa que
el producto estudiado relne los requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracion y € control de calidad del producto cuya
inscripcion en el Registro se solicita

Que corresponde autorizar lainscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se acttia en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y sus modificatorios.

Por €ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL

DE MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA



DISPONE:

ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcion en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos 'y Tecnologia Médica (ANMAT)
del producto médico marca OLYMPIA nombre descriptivo LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA
EN HXLPE y nombre técnico Proétesis, de Articulacion, para Cadera, Totales, de acuerdo con lo solicitado por
HLVS OLYMPIA SA., conlos Datos | dentificatorios Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°- Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento N° IF-2022-29156162-APN-INPM#ANMAT .

ARTICULO 3°-- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar 1a leyenda "Autorizado por la
ANMAT PM 2250-10", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°.- Extiéndase € Certificado de Autorizacion e Inscripcion en e RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°- La vigencia del Certificado de Autorizacion sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de la
presente disposicion.

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en e Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese a interesado, haciéndole entrega
de la presente Disposiciéon, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizados y el Certificado
mencionado en el articulo 4°.

Girese ala Direccion de Gestion de Informacion Técnica alos fines de confeccionar el legajo correspondiente.

Cumplido, archivese.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2250-10
Nombre descriptivo: LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

Cadigo de identificacién y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-150 - Protesis, de Articulacion, para Cadera, Totales

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): OLY MPIA

Modelos;
RCP01220211 LAYNA - LINER HX - # 34/22
RCP01220212 LAYNA - LINER HX - # 36/22



RCP01220231 LAYNA - LINER HX - # 38/28
RCP01220232 LAYNA - LINER HX - # 40/28
RCP01220233 LAYNA - LINER HX - # 42/28
RCP01220251 LAYNA - LINER HX - # 42/32
RCP01220234 LAYNA - LINER HX - # 44/28
RCP01220252 LAY NA - LINER HX - # 44/32
RCP01220235 LAY NA - LINER HX - # 46/28
RCP01220253 LAYNA - LINER HX - # 46/32
RCP01220271 LAYNA - LINER HX - # 46/36
RCP01220236 LAY NA - LINER HX - # 48/28
RCP01220254 LAY NA - LINER HX - # 48/32
RCP01220272 LAYNA - LINER HX - # 48/36
RCP01220237 LAYNA - LINER HX - # 50/28
RCP01220255 LAY NA - LINER HX - #50/32
RCP01220273 LAYNA - LINER HX - # 50/36
RCP01220238 LAYNA - LINER HX - # 52/28
RCP01220256 LAY NA - LINER HX - # 52/32
RCP01220274 LAYNA - LINER HX - # 52/36
RCP01220239 LAYNA - LINER HX - #54/28
RCP01220257 LAYNA - LINER HX - # 54/32
RCP01220275 LAYNA - LINER HX - # 54/36

RCP01203031 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 44/28
RCP01203032 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 46/28
RCP01203033 TRICONICA —COMPONENTE ACETABULAR # 48/28
RCP01203034 TRICONICA —COMPONENTE ACETABULAR # 50/28
RCP01203035 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 52/28
RCP01203036 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 54/28
RCP01203037 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 56/28
RCP01203038 TRICONICA —COMPONENTE ACETABULAR # 58/28

Clase de Riesgo: 111

Indicacidn/es autorizada/s:

El sistema de Cadera Total es un reemplazo articular total primario o de revisién gque se indica para aiviar €l
dolor o restaurar lafuncion de la articulacion con lafinalidad de mejorar la calidad de vida del paciente que sufre:
- Enfermedad dolorosa e incapacitante de la articulacion de la cadera, causada por artritis degenerante, artritis
reumatoide, artritis postraumética o necrosis avascular avanzada.

- Revision de fracasos previos de reemplazos de cabeza femoral, artroplastia de copa o de otros procedi mientos.

- Problemas en que la artrodesis o las técnicas de reconstruccion alternativas tengan menos probabilidades de

producir resultados satisfactorios.

- En casos en que la materia 6sea sea de mala calidad o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion segun

sea indicado pro las deficiencias del acetabulo.
- Protrusién acetabular idiopética o no idiopética.

- Secuela de patol ogias de cadera ocurridas en lainfancia.

Periodo de vida ttil: 5 ANOS



Condicién de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencidn de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD, ESTERIL.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
HLVSOLYMPIA SA.

Lugar de elaboracion:
Av. Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cordoba, Provincia de Cérdoba. Republica Argentina.

Expediente N° 1-0047-3110-005691-20-3
N° Identificatorio Tramite: 21682

AM

Digitally signed by GARAY Valeria Teresa
Date: 2022.05.24 11:01:14 ART
Location: Ciudad Auténoma de Buenos Aires

Valeria Teresa Garay
Subadministradora Nacional

Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentosy Tecnologia
Médica
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Electronica
Date: 2022.05.24 11:01:17 -03:00
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE L
PM-2250-10
OLYMPIA
ANEXO lIIB: ROTULOS
Fabricante:

HLVS OLYMPIA S.A.

Av. Monsenor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Coérdoba, Provincia de Coérdoba.
Republica Argentina.

Producto:

“Cddigo de Articulo”

“Nombre descriptivo del producto”

LINER PARA CADERA LAYNA'Y TRICONICA EN HXLPE
Lote XXXXXXX

OLYMPIA

Producto Esteéril

Fecha de elaboracion: AA/MM/DD

Fecha de vencimiento: DD/MM/AAAA

Método de esterilizacion: ETO

Producto médico de un solo uso.

Almacenamiento:

Conservar fuera de fuentes de calor y humedad.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

No utilizar si el envase esta dafiado.

R.T: Maria del Rosario Huerta MP: 7128.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2250-10.

Fabricado en Argentina.
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE L
PM-2250-10
OLYMPIA
ANEXO [lIB: INSTRUCCIONES DE USO
Fabricante:

HLVS OLYMPIA S.A.

Av. Monsenor Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Coérdoba, Provincia de Coérdoba.
Republica Argentina.

Producto:
“Cddigo de Articulo”
“Nombre descriptivo del producto”

LINER PARA CADERA LAYNA'Y TRICONICA EN HXLPE

Lote XXXXXXX

OLYMPIA

Producto Estéril

Fecha de elaboracion: AA/IMM/DD
Fecha de vencimiento: DD/MM/AAAA
Método de Esterilizacion: ETO

Producto médico de un solo uso.

Almacenamiento:

Conservar fuera de fuentes de calor y humedad.

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.

No utilizar si el envase esta dafiado.

R.T: Maria del Rosario Huerta MP: 7128.

Autorizado por la A.N.M.A.T. PM-2250-10.
Fabricado en Argentina.
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

PM-2250-10
OLYMPIA

Descripcion del sistema

El SISTEMA DE CADERA TOTAL de la empresa HLVS OLYMPIA S.A. estd compuesto por protesis de
reemplazo articular que puede contener componentes acetabulares metalicos y plasticos,
componentes femorales, cabezas femorales y tornillos para clpula acetabular no cementada.
Dentro de este registro LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE, se encuentran
incluidos, liners acetabulares Layna para cirugias primarias y de revision y cotilos cementados
modelo Tricénica, los mismos son provistos en conjunto con productos incluidos en otras familias,
todas registradas ante la ANMAT, separados segun el material con el que estdn producidos. Todos
los productos provistos en un set son compatibles y para su implantacién debe usarse el
instrumental provisto por la empresa, también registrado ante la ANMAT.

Indicaciones de Uso

El sistema de Cadera Total es un reemplazo articular total primario o de revisidon que se indica para
aliviar el dolor o restaurar la funcién de la articulacidn con la finalidad de mejorar la calidad de
vida del paciente que sufre:

- Enfermedad dolorosa e incapacitante de la articulacién de la cadera, causada por artritis
degenerante, artritis reumatoide, artritis postraumatica o necrosis avascular avanzada.

- Revision de fracasos previos de reemplazos de cabeza femoral, artroplastia de copa o de
otros procedimientos.

- Problemas en que la artrodesis o las técnicas de reconstruccion alternativas tengan menos
probabilidades de producir resultados satisfactorios.

- En casos en que la materia ésea sea de mala calidad o inadecuada para otras técnicas de
reconstruccidn segun sea indicado pro las deficiencias del acetabulo.

- Protrusidn acetabular idiopatica o no idiopatica.

- Secuela de patologias de cadera ocurridas en la infancia.

Contraindicaciones

En general, los componentes prostéticos requieren huesos con soporte adecuado para la correcta
fijacién y funcionalidad, con lo cual, su uso estd contraindicado cuando una condicion patolégica
puede reducir la calidad o fuerza del hueso. Algunas contraindicaciones son relativas a la extension
y severidad de las condiciones y los beneficios de una artroplastia debe ser considerados
basandose en la evaluacion general del paciente y la posibilidad de un tratamiento alternativo.
Ejemplos de la situacién descrita incluyen: osteoporosis, osteomalacia, osteogénesis imperfecta o
hipofosfatemia. Otras contraindicaciones incluyen:

- Condiciones que limitan suministro de sangre al hueso o la articulacion;

- Infeccidn sistémica o local, o infeccidn intraarticular previa;

- Examinacién previa con alta dosis de radiacion;

- Condiciones psicoldgicas o neuroldgicas que interfieran con la habilidad del paciente para
cumplir con las restricciones de actividad fisica;
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

PM-2250-10
OLYMPIA

- Inmadurez del esqueleto;

- Condiciones o actividades que pueden representar una carga excesiva a los componentes,
tales como: obesidad; musculo, tenddn y ligamentos deficientes; discapacidad articular
multiple y articulacién de Charcot.

- Casos en los que se cuenta con poco hueso disponible, lo que haria la cirugia injustificable.

- Condiciones que tienden a incrementar las cargas puestas sobre los implantes, tales como
edad, peso y nivel de actividad, lo que es incompatible con resultados satisfactorios a largo
plazo.

Precauciones relevantes a la operacidn y al paciente
Seleccion del paciente
Los siguientes factores pueden ser relevantes para poder lograr el procedimiento correctamente:

- El peso del paciente. Un paciente con sobre peso u obeso, cuanto mayor el peso del
paciente mayor la carga que soporta el implante, lo que puede terminar en una falla del
dispositivo o pérdida de la fijacion. El riesgo incrementa mientras menor es el tamafo de
la prétesis y mayor el peso del paciente.

- El tipo y nivel de actividad o trabajo del paciente pueden afectar la durabilidad de los
componentes. Si la ocupacidén o actividad del paciente incluyen significantes cargas de
impacto, el esfuerzo puede causar la falla del implante o falla en la fijacion del dispositivo
al hueso. Altos niveles de actividad fisica en el tiempo pueden acelerar el proceso de
desgaste normal que ocurre en la superficie de las prétesis articulares.

- Enfermedad mental, o dependencia de sustancias tienden a reducir el cumplimiento de las
precauciones o limitaciones de actividad fisica, lo que puede derivar en la falla del
implante u otras complicaciones.

- Sensibilidad a algin material. Los pacientes deben ser advertidos de los materiales que
componen los dispositivos. Si se sospecha sensibilidad, se deberdn realizar test
preoperatorios.

Antes de la cirugia

- Los implantes solo deben ser colocados con instrumental y/o dispositivos aprobados y
provistos por HLVS OLYMPIA S.A. los cuales estan registrados ante la ANMAT bajo el PM-
2250-14 Instrumental de cadera. Este instrumental quirdrgico no debe ser usado para otro
componente o de una manera contraria a la del uso pretendido. El uso de cualquier otro
instrumental de la empresa o de un tercero esta estrictamente prohibido.

- Los componentes del sistema han sido disefiados y testeados para usarse con otros
componentes del mismo sistema incluyendo: Sistema de Cadera Total Acero (PM-2250-8),
Sistema de Cadera Total Titanio (PM-2250-6), Sistema de Cadera Total Cromo (PM-2250-7)
y Sistema de Cadera Total UHMWPE (PM-2250-10); usarlo con cualquier componente de
otro sistema o con un sistema de un tercero esta estrictamente prohibido.

- El médico cirujano y su equipo de trabajo deben estar familiarizados con la técnica
quirdrgica.
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

PM-2250-10
OLYMPIA

- Alahora de cirugia debe disponerse de un stock de diferentes tamafios de implantes.

- Puede ocurrir fractura o ruptura intraoperatoria de instrumental. Los instrumentos
expuestos a fuerza o uso excesivo son susceptibles a la factura. Los instrumentos deben
revisarse antes de la cirugia.

- Los componentes de los sistemas de cadera total no han sido evaluados para la seguridad
y compatibilidad con el calentamiento o movimiento en el entorno de una resonancia
magnética.

Durante la cirugia

- Los productos son suministrados en forma estéril y deben ser abiertos solamente al
momento de su utilizacidon, ademas deben ser manipulados en ambiente estéril.

- Durante la cirugia deben tomarse todos los recaudos a fin de evitar generar rayas
superficiales en las prdtesis que posteriormente comprometan la vida uatil de otros
componentes que estén en contacto con la superficie dafiada, debido al desgaste
excesivo.

- La correcta seleccién del implante es extremadamente importante. Se recomienda el uso
de imagenes, plantillas y el uso de pruebas de componentes para facilitar la eleccién del
componente de tamafio y tipo éptimos para un paciente especifico. La revisién de las
condiciones anatémicas y médicas de los pacientes se debe tener en cuenta junto con: la
edad, el nivel de actividad esperado, la expectativa de vida y la posibilidad de una futura
cirugia de revisién. La seleccién incorrecta del implante ya sea por tipo o tamano, puede
resultar en aflojamiento protésico, doblado, fisura o fractura del componente o del hueso.

- Se debe evitar repetir el ensamble de los componentes modulares para prevenir que se
comprometa el bloqueo critico de los componentes. Los componentes deben ser
limpiados de restos quirudrgicos previo al ensamble. Dichos restos interfieren con la
correcta fijacién y bloqueo de los componentes modulares, lo que puede llevar a la falla
del procedimiento.

- Se debe prestar especial cuidado a los componentes embebidos en cemento dseo para
asegurar su soporte y prevenir tensiones que puedan llevar a la falla del procedimiento.
Durante el fraguado del cemento se debe tener especial cuidado en no mover los
componentes del implante.

- Cuando se usen tornillos de fijacién, estos deben ser completamente inmdviles para
asegurar una fijacidon estable y evitar la interferencia en la colocacion de los componentes.
Usar sélo los tornillos provistos por el fabricante para las prétesis especificas para evitar
problemas con la correspondencia y la mezcla de metales.

- Antes de terminar la cirugia, el drea quirdrgica debe ser limpiada cuidadosamente para
retirar cualquier astilla de hueso, cemento, hueso ectdpico, etc. Estas particulas pueden
generar un desgaste excesivo en los componentes metalicos y plasticos.

- Un implante nunca debe ser reutilizado. Aunque parezca que el implante no tiene ningun
dafio, puede existir una imperfeccidn que reducird su vida util.
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

PM-2250-10
OLYMPIA

Luego de la cirugia

- Las indicaciones y precauciones de cuidado postoperatorio dadas por el médico son
extremadamente importantes. Se recomienda el uso de soporte externo por un periodo
de tiempo para permitir la curacion.

- Tener extremo cuidado en el manejo del paciente.

- La terapia postoperatoria debe estructurarse correctamente para prevenir la carga
excesiva sobre la cadera y estimular la curacién del hueso.

- Se recomienda seguimiento periddico y a largo plazo para monitorear la posicién y el
estado de los implantes, como asi también las condiciones del hueso colindante.

- En caso de injerto de hueso o cirugia de revision extensa debera considerarse un periodo
sin peso.

- Los pacientes deben ser prevenidos contra la actividad sin asistencia, particularmente para
higienizarse y otras actividades que requieran movimiento de la articulacién.

- Se recomienda seguir el estado por comparacidon con imagenes por rayos X contra las
imagenes postoperatorias inmediatas para detectar evidencia de deterioro del implante.
Ante cualquier evidencia de falla estructural del implante, radioluminiscencia, u ostedlisis
deben ser monitoreadas con sumo cuidado por la potencial necesidad de una cirugia de
revisién temprana.

- El paciente debe ser informado que pueden requerirse antibidticos profilacticos, como asi
también de la posibilidad de que subsecuentes tratamientos, procedimientos o situaciones
pueden conducir a infeccion bacteriana.

Posibles efectos adversos

- El desgaste de la superficie de articulacién de polietileno de los componentes del
reemplazo de cadera se ha reportado luego de la artroplastia. Los niveles de desgaste altos
pueden originarse por particulas de cemento, metal u otros materiales, los que pueden
causar abrasidon de la superficie de articulacién. Los niveles altos de desgaste pueden
acortar la vida util de la prétesis y conducir a una cirugia de revisidon para reemplazar el
componente dafiado.

- Con los reemplazos articulares puede ocurrir de manera asintomatica, localizada vy
progresiva una reabsorcidon ésea (ostedlisis) alrededor de los componentes protésicos
como consecuencia de una reaccidn de un cuerpo extraifo frente a las particulas de
desgaste. Estas particulas se generan por la interaccién entre los componentes, como asi
también entre los componentes protésicos y el hueso; en primer lugar, por los
mecanismos de desgaste como adhesidn, abrasién y fatiga; y en segundo lugar pueden
generarse por el degaste de un tercer cuerpo. La ostedlisis puede llevar a una futura
complicacién siendo necesario retirar y reemplazar los componentes prostéticos.

- El aflojamiento, doblado, fisura o fractura de componentes del implante. La fractura del
implante puede ocurrir como resultado de un trauma, actividad extenuante, alineacion
inapropiada o tiempo de implantacidn.
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

PM-2250-10
OLYMPIA

- Dislocacién, subluxaciéon, alargamiento o acortamiento de la pierna, rotacidn excesiva,
contractura en flexidon, rango de movimiento disminuido, aflojamiento protésico,
concentraciéon de estrés inusual y hueso extrafio pueden ser resultado de trauma,
seleccion inapropiada de prdtesis, posicionamiento inapropiado del implante, fijacidn
inapropiada y/o movimiento de los componentes. Laxitud muscular o de los tejidos
fibrosos pueden contribuir también a estas condiciones.

- Caida abrupta de la presidn arterial como consecuencia de uso de cemento éseo.

- Vastagos de cadera largos y revisiones de cadera con vastago pueden experimentar
reabsorcidn dsea en el area en donde se encuentra el vastago. Esto se da especialmente
mientras mayor es el didametro de este.

- Infeccidn postquirdrgica aguda de la herida, posterior sepsis en la profundidad de la herida
y/o sinovitis de grado bajo. Neuropatias periféricas se han reportado luego de cirugias.
Dafio nervioso subclinico ha sido reportado y puede ser resultado de trauma quirurgico.
Dafio nervioso temporal o permanente puede dar como resultado dolor postquirurgico.
Dafio nervioso agudo o crénico puede resultar en dolor o adormecimiento del miembro
afectado.

- Hematoma en la herida, enfermedad tromboembdlica incluyendo trombosis venosa,
embolia pulmonar o infarto del miocardio.

- Miositis osificante. Osificaciéon o calcificacidon periarticular, con o sin impedimento de
movilidad. La calcificaciéon periarticular puede reducir el rango de movimiento de la
articulacion.

- Heridas en la piel o curacién tardia de las mismas.

- Reacciones alérgicas o de sensibilidad al metal, luego de reemplazos articulares. Implantes
de materiales externos al cuerpo, pueden generar en los tejidos respuestas histoldgicas
por macréfagos y fibroblastos.

- Dafio producido en vasos sanguineos.

- Lesiones nerviosas transitorias o permanentes, neuropatias periféricas y lesiones nerviosas
subclinicas, como posible resultado de intervenciones quirurgicas que ocasionan dolor y
tumefaccién de la extremidad afectada.

Recuperacion y Andlisis de Implantes Removidos

La parte mas importante de recuperar implantes quirurgicos es prevenir el dafio que puede
afectar la examinacidn cientifica. Debe tenerse especial cuidado de proteger el implante contra el
dafio durante el empaquetado y despacho. Seguir los procedimientos internos del Nosocomio para
recuperar y analizar los implantes removidos durante la cirugia. Cuando se trabaja con implantes
removidos, tomar las precauciones para prevenir la propagacién de patdgenos sanguineos.

Envasado y Rotulado

Los productos solo deben usarse si el empaque y rétulo del fabricante estdn intactos. Si la
esterilidad se ve afectada, devolver el componente a HLVS OLYMPIA S.A.
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HLVS OLYMPIA S.A.
LINER PARA CADERA LAYNA Y TRICONICA EN HXLPE

PM-2250-10
OLYMPIA

Esterilizacion

Los implantes son suministrados estériles y con doble envase pouch. El método de esterilizacién se
describe en el rétulo del envase. Retornar el implante si el envase esta danado. La re-esterilizacion
de los implantes esta prohibida, ya que puede alterar la integridad mecdnica del dispositivo.

Todos los dispositivos son esterilizados por éxido de etileno. El proceso de esterilizacion se
encuentra validado.

Vida util

La vida util de los productos esta dada por la duracién de la esterilidad. La esterilizacion por éxido
de etileno es valida por un plazo de 5 afios.

Almacenamiento y Manipulacién

Los implantes y los instrumentos se almacenan en un lugar limpio y seco, al resguardo de la luz
solar y temperaturas extremas en sus envases originales o en cajas de instrumental,
respectivamente.

Condicién de Uso

Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias.
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Certificado - Redaccion libre

Numero: CE-2022-51768504-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 24 de Mayo de 2022

Referencia: 1-0047-3110-005691-20-3

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION

Expediente N° 1-0047-3110-005691-20-3

La Administracién Naciona de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que de
acuerdo con lo solicitado por HLVS OLYMPIA S.A. ; se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de
Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:

DATOSIDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

PM: 2250-10
Nombre descriptivo: LINER PARA CADERA LAYNA 'Y TRICONICA EN HXLPE

Cadigo deidentificacion y nombre técnico del producto médico, (ECRI-UMDNS):
16-150 - Proétesis, de Articulacion, para Cadera, Totales

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

Model os;
RCP01220211 LAYNA - LINER HX - # 34/22



RCP01220212 LAYNA - LINER HX - # 36/22
RCP01220231 LAYNA - LINER HX - # 38/28
RCP01220232 LAYNA - LINER HX - # 40/28
RCP01220233 LAYNA - LINER HX - # 42/28
RCP01220251 LAYNA - LINER HX - # 42/32
RCP01220234 LAYNA - LINER HX - # 44/28
RCP01220252 LAY NA - LINER HX - # 44/32
RCP01220235 LAYNA - LINER HX - # 46/28
RCP01220253 LAY NA - LINER HX - # 46/32
RCP01220271 LAYNA - LINER HX - # 46/36
RCP01220236 LAY NA - LINER HX - # 48/28
RCP01220254 LAYNA - LINER HX - # 48/32
RCP01220272 LAYNA - LINER HX - # 48/36
RCP01220237 LAYNA - LINER HX - #50/28
RCP01220255 LAY NA - LINER HX - #50/32
RCP01220273 LAYNA - LINER HX - # 50/36
RCP01220238 LAYNA - LINER HX - # 52/28
RCP01220256 LAY NA - LINER HX - #52/32
RCP01220274 LAYNA - LINER HX - # 52/36
RCP01220239 LAYNA - LINER HX - # 54/28
RCP01220257 LAYNA - LINER HX - # 54/32
RCP01220275 LAYNA - LINER HX - # 54/36
RCP01203031 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 44/28
RCP01203032 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 46/28
RCP01203033 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 48/28
RCP01203034 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 50/28
RCP01203035 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 52/28
RCP01203036 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 54/28
RCP01203037 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 56/28
RCP01203038 TRICONICA — COMPONENTE ACETABULAR # 58/28

Clase de Riesgo: 111

Indicacion/es autorizadals:

El sistema de Cadera Total es un reemplazo articular total primario o de revision que se indica para diviar €l
dolor o restaurar lafuncion de la articulacion con lafinalidad de mejorar la calidad de vida del paciente que sufre:

- Enfermedad dolorosa e incapacitante de la articulacion de la cadera, causada por artritis degenerante, artritis
reumatoide, artritis postraumatica 0 necrosis avascular avanzada.

- Revision de fracasos previos de reemplazos de cabeza femoral, artroplastia de copa o de otros procedi mientos.

- Problemas en que la artrodesis o las técnicas de reconstruccion alternativas tengan menos probabilidades de
producir resultados satisfactorios.

- En casos en que la materia 6sea sea de mala calidad o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion segin
seaindicado pro las deficiencias del acetébulo.

- Protrusion acetabular idiopética o no idiopética.

- Secuela de patologias de cadera ocurridas en lainfancia.



Periodo de vida dtil: 5 ANOS

Condicion de uso: Uso exclusivo a profesionales e instituciones sanitarias

Fuente de obtencion de la materia prima de origen biol6gico: NO CORRESPONDE
Forma de presentacion: POR UNIDAD, ESTERIL.

Método de esterilizacion: OXIDO DE ETILENO

Nombre del fabricante:
HLVSOLYMPIA SA.

Lugar de elaboracion:
Av. Monsefior Pablo Cabrera N° 2256, Ciudad de Cérdoba, Provincia de Cérdoba. Republica Argentina.

Se extiende €l presente Certificado de Autorizacion e Inscripcion del PM 2250-10 , con una vigencia cinco (5)
anos a partir de lafecha de la Disposicion autorizante.

Expediente N° 1-0047-3110-005691-20-3
N° Identificatorio Tramite: 21682

AM
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