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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,
Regulacién e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, |
18 ABR 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13622/10-2 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Metal Implants SRL solicita se
autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administraciéon Nacional, de un nuevo producto médico.

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

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro.

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que 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 el control
de calidad del producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las areas técnicas precedentemente citadas.

- Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

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

Que se actla en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Zenith, nombre descriptivo Protesis Total de tobillo y nombre técnico Prétesis, de
Articulacion, para Tobillo, con Componentes de Tibia, de acuerdo a lo solicitado,
por Metal Implants SRL., con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 209 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 118 a 119 y 104 a 109 respectivamente,
figurando como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcidon en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma

ARTICULO 4° - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-698-33, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 50°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicion, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
Certificado de Inscripcidn y Autorizacion de Venta de Productos Médicos. Girese
al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

_ ) . 0 1. _ '
yExpedlente NO 1 4723522 10-2 o l,m)i‘s?mm
DISPOSICION NO 5 SUB-INTERVENTOR

ANM.A.T.
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del P §UCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....4&. & . U Q...

Nombre descriptivo: Prétesis Total de tobillo.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-088 Protesis, de
Articulacion, para Tobillo, con Componentes de Tibia.

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidén/es autorizada/s: Destinado al reemplazo total o parcial de tobillo.
Modelo/s:

500.1001 - Componente astragalino no cementado tamafo 1.
500.1002 - Componente astragalino no cementado tamafo 2.
500.1003 - Componente astragalino no cementado tamafio 3.
500.1004 - Componente astragalino no cementado tamafio 4.
500.1011 - Componente astragalino no cementado CoCr tamaio 1.
500.1012 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafo 2.
500.1013 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafo 3.
500.1014 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafio 4.
503.1001 - Componente tibial no cementado tamafio 1.

503.1002 - Componente tibial no cementado tamafo 2.

503.1003 - Componente tibial no cementado tamafo 3.

503.1004 - Componente tibial no cementado tamarfio 4.

503.1011 - Componente tibial no cementado CoCr tamario 1.
503.1012 - Componente tibial no cementado CoCr tamaiio 2.
503.1013 - Componente tibial no cementado CoCr tamano 3.
503.1014 - Componente tibial no cementado CoCr tamaio 4.
506.1051 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 1/5mm.
506.1061 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 1/6mm.
506.1071 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 1/7mm.
506.1081 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 1/8mm.

-
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506.1101 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/10mm.
506.1121 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/12mm.
506.1052 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/5mm.
506.1062 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/6mm.
506.1072 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/7mm.
506.1082 - Inserto de polietileno de tobillo tamafo 2/8mm.
506.1102 - Inserto de polietileno de tobillo tamafo 2/10mm.
506.1122 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/12mm.
506.1053 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/5mm.
506.1063 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 3/6mm.
506.1073 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/7mm.
506.1083 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/8mm.
506.1103 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/10mm.
506.1123 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/12mm.
506.1054 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/5mm.

506.1064 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 4/6mm.
506.1074 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/7mm.

506.1084 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/8mm.
506.1104 - Inserto de polietileno de tébillo tamano 4/10mm.

506.1124 - Inserto de polietileno de tobillo tamano 4/12mm.

Periodo de vida util: 5 afios de vida de almacenamiento.

Condicién de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: Corin LTD.

Lugar/es de elaboracion: The Corinium Centre -Cirencester - Gloucestershire GL7
1YJ - Reino Unido.
Expediente N© 1-47-13622/10-2

DISPOSICION No { 4“1‘7

== 2205

SUB-INTERVENTOR

|
|
Dr. OTT0 A. orsINGHER i
A.N.M.A.T.
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

0 | Axgae\‘v

pr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAD.
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ANEXO III

CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-13622/10-2

El Interventor de la Administracion Nécional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia l\§dica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°
..... 2, ..%...¥ vy de acuerdo a lo solicitado por Metal Implants SRL , se autorizé
la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los siguientes datos identificatorios
caracteristicos:
Nombre descriptivo: Prétesis Total de tobillo.
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: ECRI 16-088 Proétesis, de
Articulacién, para Tobillo, con Componentes de Tibia. |
Marca de (los) producto(s) médico(s): Zenith

S Clase de Riesgo: Clase III 1

Indicacidén/es autorizada/s: Destinado al reemplazo total o parcial de tobillo.

Modelo/s: -

500.1001 - Componente astragalino no cementado tamafio 1.

500.1002 - Componente astragalino no cementado tamafo 2.

500.1003 - Componente astragalino no cementado tamafio 3.

500.1004 - Componente astragalino no cementado tamafo 4.

500.1011 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafio 1.

500.1012 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafio 2.

500.1013 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafio 3.

500.1014 - Componente astragalino no cementado CoCr tamafio 4.

503.1001 - Componente tibial no cementado tamafio 1.

503.1002 - Componente tibial no cementado tamano 2.

503.1003 - Componente tibial no cementado tamafo 3.

503.1004 - Componente tibial no cementado tamafo 4.

———
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503.1011 - Componente tibial no cementado CoCr tamario 1.
503.1012 - Componente tibial no cementado CoCr tamano 2.
503.1013 - Compbnente tibial no cementado CoCr tamafio 3.

503.1014 - Componente tibial no cementado CoCr tamano 4.

.506.1051 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/5mm.
506.1061 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/6mm.
506.1071 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/7mm.
506.1081 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/8mm.

506.1101 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/10mm.
506.1121 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 1/12mm.

506.1052 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/5mm.
506.1062 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/6mm.
506.1072 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/7mm.
506.1082 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/8mm.

506.1102 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 2/10mm.
506.1122 - Inserto de polietileno de tobillo tamafo 2/12mm.

506.1053 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/5mm.
506.1063 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/6mm.
506.1073 - Inserto de polietileno de tobillo tamafo 3/7mm.
506.1083 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/8mm.

506.1103 - Inserto de polietileno de tobillo tamafo 3/10mm.
506.1123 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 3/12mm.

506.1054 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/5mm.
506.1064 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/6mm.
506.1074 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/7mm.
506.1084 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/8mm.

506.1104 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/10mm.
506.1124 - Inserto de polietileno de tobillo tamafio 4/12mm.

Periodo de vida Util: 5 afios de vida de almacenamiento.

=
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Se extiende a Metal Implants SRL el Certificado PM-698-33, en la Ciudad de

Buenos Aires, a 18AB.R20]2, siendo su vigencia por cinco (5) afios a

contar de la fecha de su emision.

2205

Dr. OTTO A. ORSINGHER
BUB-INTERVENTOR
AN.M.A.T.
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INSTRUCCIONES DE USO

Importado por: METAL IMPLANTS SRL
Tucuman 2163, 2° piso Of. A (C1050AAQ), CABA.
Tel/Fax: (011) 4952-9550 - Lineas rotativas
e-mail: metalimplants@speedy.com.ar
Director Técnico: Dr. Néstor A. Labonia, Farm. MN: 9716 / Bioq. MN 2756.

IMPORTANTE
Rogamos lean cuidadosamente antes de usar este producto

El cirujano debe estar perfectamente familiarizado con la técnica quirurgica y/o con las
instrucciones de uso correspondientes. Si quiere informacion adicional sobre la técnica
quirurgica debera solicitarla al departamento de ventas del Grupo Corin o a su distribuidor.

El cirujano o sus asistentes deberan inspeccionar los implantes, instrumentos y elementos
descartables antes de la cirugia, para asegurarse de que estan en perfectas condiciones y son
apropiados para el acto quirdrgico.

Implantes
Los implantes ortopédicos del Grupo Corin son fabricados con las mejores materias primas de
calidad implantable disponibles en el mercado, con dimensiones y tolerancias sumamente
estrictas. -

Solo deben implantarse con los instrumentos adecuados y no deben ser arafiados ni
martillados directamente.

Es importante seguir un procedimiento aséptico al extraer el implante del empaque. Este paso
es responsabilidad del usuario. ,

Los implantes no deben ser adaptados ni alterados, salvo que hayan disefiados
especificamente para tal fin.

Cualquier dafio a, o modificacién de un implante, puede producir tensiones o defectos que
podrian causar el fallo del implante. _——

Ningun implante debe ser reusado bajo ninguna circunstancia. Todos los implantes estan
disefiados para un solo uso. Aunque un implante usado puede aparentar no tener dafios, las
cargas y tensiones a que ha sido sometido previamente puede conducir a su fracaso en caso
de ser reimplantado.

Puede producirse corrosidn si se colocan implantes de acero inoxidable en proximidad a
implantes de cromo-cobailto o titanio. La unica de estas combinaciones permitidas es la
colocacién de una cabeza modular de cromo-cobalto-molibdeno (ISO 5832-4) en un vastago
femoral de Corin de acero inoxidable de alto contenido de nitrégeno (ISO 5832-9).

Los pacientes deben ser prevenidos por el cirujano de las limitaciones y posibles
complicaciones que pueden presentarse a consecuencia de la intervencién quirurgica.

Los pacientes deben ser aconsejados por el cirujano de los niveles de actividad apropiados
después de la operacién.

AN
Aprobaanor Rewﬂe’gal: Amim

Jr. Nestor A. Labonia
CARLOS PICARDI . Cirector Técnico
GERENTE ADMINISTRACION y FINANZAS Farm. MN 9716 / Biog. MN 2756
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El cirujano debe asegurarse de usar el instrumental adecuado, para evitar cualquier dano
potencial al implante.

Esterilidad

Los implantes del Grupo Corin se suministran estériles o no estériles, segun indique la etiqueta
del producto.

Debe comprobarse cuidadosamente la integridad de cada parte del empaque, para asegurarse
de que la esterilidad del producto no haya sido afectada.

Los implantes no metalicos y los implantes con revestimiento de hidroxiapatita que sean
suministrados no estériles deberan esterilizarse por rayos gamma.

La esterilizacién de los implantes suministrados no estériles, es responsabilidad del hospital.

Si los implantes van a ser esterilizados por el hospital, deben ser extraidos previamente de su
empaque protector.

Los implantes deben esterilizarse con los elementos de proteccién adecuados al método de
esterilizacién empleado. :

Re-esterilizacién

Los implantes de Corin Medical no deben ser re-esterilizados ni reusados por el cliente.
Cualquier implante que, por cualquier motivo necesite ser re-esterilizado debera ser devuelto a
Corin para evaluar la posibilidad de su re-esterilizacién, de acuerdo con la norma validada y
aprobada.

Los implantes de Corifix y de Corin Spinal Systems tampoco deben ser re-esterilizados, salvo
que vayan a ser incluidos en una bandeja de productos implantables.

Los implantes de Corifix y de Corin Spinal Systems suministrados estériles o no estériles
(segun indique la etiqueta del producto), pueden ser incluidos en una bandeja de productos
implantables para permitir que el cirujano pueda seleccionar los implantes mas apropiados que
necesite durante el acto operatorio. Antes de usarlos dichos implantes deberan ser limpiados
perfectamente, utilizando un proceso de limpieza validado, antes de su esterilizacién en
autoclave siguiendo un ciclo de esterilizacién validado.

Ni el fabricante ni el distribuidor aceptan responsabilidad por la esterilizaciéon o re-esterilizacion
de un implante efectuado por un hospital. '
Las cabezas modulares cerdmicas de zirconia no deben esterilizarse a vapor en autoclave,
bajo ninguna circunstancia.

Mezcla de componentes

Corin recomienda que los implantes del Grupo Corin no sean utilizados en combinacion con los
implantes de otros fabricantes, a menos que alguna norma especifica permita la mezcla de
productos. El cirujano debe consultar a un representante del grupo Corin y obtener su
recomendacién en caso de necesidad.

Planificacion pre operatoria

Corin proporciona técnicas quirurgicas por escrito para que el cirujano y su equipo estén
perfectamente informados del procedimiento operatorio.

Cuando es apropiado se suministran plantillas radiograficas y componentes de prueba para su
uso con los implantes de Corin Medical, que deben ser utilizados para verificar la medida
definitiva del componente a implantar.

Aprpbado por

o por Director Técnjco:

Di'rector Técn i.co

CARLOS PICARDI Farm. MN 9716 / Biog. MN 2756

GERENTE ADMINISTRACION y FINANZAS
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El cirujano debera siempre utilizar una prétesis de prueba para realizar los ensayos necesarios.
Las prétesis de prueba no deben montarse con los implantes. Las prétesis de prueba deben
ser apropiados para los implantes. Los implantes deben utilizarse de acuerdo con la técnica
quirargica que corresponda.

Si durante la planificacion pre-operatoria el cirujano descubre que no dispone del componente
de la medida adecuada, no debera usar este tipo de prétesis.

El cirujano debera disponer de toda la gama de medidas de implante antes de realizar la
intervencién quirurgica. Ciertas medidas de implantes estan disefiadas especificamente para
uso restringido a determinados pacientes, por ejemplo limitaciones de peso. El cirujano debera
consultar la técnica quirurgica correspondiente para averiguar los detalles de tales
restricciones. '

Contraindicaciones

-Infeccién -Trastornos sistematicos y metabdlicos
-Deformidad severa -Obesidad
-Hueso de baja calidad -Dependencia de alcohol o drogas
-Osteoporosis severa , -Sobreactividad
-Tumor -Expectativas extraordinarias

- -Incapacidad mental -Alergia al material de los implantes
-Paciente no cooperativo -Focos de infeccién distantes
-Incapacidades pertinentes -Probabilidad de caidas
-Insuficiencia vascular, atrofia muscular, -Deficiencia o inadecuidad de tejidos
enfermedad neuromuscular, enfermedad blandos en la zona operativa

nerviosa en la zona operativa

Indicaciones

-Artritis reumatoide avanzada u osteoartritis -Dario de tejidos blandos
-Revisién de prétesis fallada -Fracturas

-Atricién de la articulacién por enfermedad -Trauma

degenerativa

Manejo

Las superficies articulantes de los implantes del Grupo Corin son fabricadas con tolerancias de
acabado muy estrictas.

Durante la cirugia debe procurarse evitar dafiar la superficie del implante con el instrumental u
otros objetos. Sélo deberan utilizarse los impactores apropiados indicados en la técnica
quirurgica.

Todas las superficies de los componentes deben ser limpiadas antes de implantarlos, para

mejorar su fijacién. —
Implantes con recubrimiento de hidroxiapatita ‘\//‘

Los implantes con revestimiento de hidroxiapatita llevan una capa ceramica de hidroxiapatita
aplicada por un proceso especial.

Los implantes revestidos con hidroxiapatita no deben sumergirse en agua.

El implante debe manejarse con especial cuidado para evitar dafiar el revestimiento. Este no debera
ser tocado por ninguna sustancia, salvo la envoltura, los guantes limpios o los tejidos del paciente.
No debe usarse cemento con este tipo de implante.

N
Aprobadﬁor Rngal: m Director Tégnico:

/
_ TS AL Ur. Nestor A. Labonia

. ) Director Técnico
CARLOS PICARD) :
GERENTE ADMINISTRACION y FINANZAS Farm. MN 9716 / Biog. MN 2756
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Es esencial que el implante quede perfectamente acoplado. La hidroxiapatita no es un substituto
del cemento en caso de una fijacion deficiente del implante.

El uso de revestimientos en el reemplazo total de articulaciones sélo tiene un seguimiento a corto
plazo, por consiguiente se desconocen y no pueden garantizarse los efectos clinicos funcionales a
largo plazo de estos implantes. El disefio de los implantes y del revestimiento puede variar de
acuerdo con la informacién cientifica actualizada.

Como con todos los demas implantes la seleccién de los pacientes y el criterio para su empleo
deben hacerse cuidadosamente.

Los antibiéticos locales acidicos pueden dafiar la capa de hidroxiapatita si se aplican directamente
en la proximidad del revestimiento. '

La extraccion de un implante con revestimiento de hidroxiapatita posiblemente requiera el uso de
instrumentos especiales para romper la inferfase hueso/implante.

Implantes con revestimiento porético

Los implantes con revestimiento porético llevan una capa porosa aplicada mediante un proceso

especial.

Los implantes deben manejarse con cuidado para no dafiar dicha capa. El revestimiento no debe

ser tocado por ninguna sustancia, salvo la envoltura, los guantes limpios o los tejidos del paciente.

Puede usarse cemento con los implantes de revestimiento porético.

Si no va a utilizarse cemento es esencial que el implante quede perfectamente acoplado. El |
revestimiento porético no es un sustituto del cemento en caso de una mala fijacion inicial. ‘
Como con todos los implantes, la seleccién de los pacientes y el criterio para su empleo deben

hacerse cuidadosamente.

Implantes con doble recubrimiento

Los implantes con doble revestimiento llevan una capa de hidroxiapatita aplicada sobre una capa
de revestimiento porético; ambos recubrimientos son aplicados por un proceso especial.

Los implantes con doble revestimiento no deben sumergirse en agua, con o sin agitacién ultrasénica.

El implante debe ser manipulado muy cuidadosamente, para evitar dafiar su recubrimiento. No
debe ser tocado por ninguna sustancia que no sea el embalaje, guantes limpios o los tejidos del
paciente.
No debe usarse cemento con este tipo de implante.
Es esencial que el implante quede perfectamente asentado. La hidroxiapatita no es un sustituto
del cemento en caso de que el implante quede mal fijado.
El uso de revestimientos en implantes para reemplazos totales sélo tiene un periodo de
seguimiento corto. Por consiguiente se desconocen y no pueden garantizarse los efectos clinicos
funcionales a largo plazo de estos implantes.
El disefio de los implantes y revestimientos puede variar de acuerdo con la actualizacién de la
informacién cientifica.
Como con todos los implantes, debe ejercerse sumo cuidado en la seleccién y criterio de los
pacientes para su uso.
Para la extraccién de un implante con doble recubrimiento quizas sea necesario utilizar
instrumentos especiales para desmembrar la interfase implante-hueso.

—
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Cabezas modulares

El cuello de los vastagos femorales modulares de Corin lleva una conicidad disefiada
especificamente para el acoplamiento de las cabezas modulares fabricadas por Corin Medical.

El cuello del vastago y la cabeza modular son torneados para proporcionar un acoplamiento
perfecto entre ambos componentes.

Nunca debera usarse un vastago femoral modular de Corin con una cabeza modular que no haya
sido fabricada por Corin. Similarmente, una cabeza modular de Corin no debera usarse con un
vastago modular no fabricado por Corin.

Las cabezas modulares de Corin deben colocarse en un cuello limpio. Las cabezas modulares
metalicas deben impactarse con un impactor apropiado. Antes de su impactacion ambos
componentes deben ser inspeccionados para asegurarse de que el cuello del vastago y el hueco
interno de la cabeza estan limpios y libres de particulas.

Las cabezas modulares de ceramica deben colocarse sobre un cuello limpio. Su colocacién debe
hacerse por presién manual y un pequefio giro. Nunca debe usarse un impactor con las cabezas
ceramicas modulares.

En el caso de que una cabeza modular metalica o de ceramica caiga al piso o sea arafiada o
danada por cualquier motivo, no debera implantarse.

Nunca deberan usarse cabezas ceramicas de otros fabricantes con los vastagos femorales de
Corin. _

Corin tiene dos conicidades de cuello para sus componentes femorales modulares. Los vastagos
con conicidad estandar de Corin sélo deben usarse con cabezas modulares de Corin de la misma
conicidad. Los vastagos femorales de Corin con conicidad 12/14 sélo deben usarse con cabezas
modulares de Corin de la misma conicidad 12/14.

Componentes de polietileno

Todo el polietileno de densidad molecular ultraelevada empleado por Corin para la fabricacion de
componentes implantables es fabricado segun especificaciones que cumplen con y superan las
normas ISO actuales, para maximizar la dureza y la resistencia al desgaste de los implantes. Se
han publicado muchos articulos recalcando que no existe ningun método de re-esterilizar el
polietileno sin perjudicar sus propiedades fisicas. Por consiguiente es imperativo que nunca se
intente la re-esterilizacion de los componentes de polietileno con ninguno de los métodos
conocidos.

Precauciones

Antes de proceder al cierre de la zona operativa ésta debe ser limpiada a fondo para asegurarse
de que no queden particulas de hueso, cemento, etc., ya que tales particulas podrian causar
complicaciones posoperatorias como, por ejemplo, desgaste de las superficies articulantes,
dislocacién de algun componente, limitacion de movimientos, etc.

Las leyes federales limitan la venta de este implante a prescripcién facultativa en los Estados
Unidos.

Salvo que se indique lo contrario en la etiqueta, los implantes de Corin Medical estan disefiados
para uso con cemento en los Estados Unidos.

Cuando se use cemento en la intervencion quirdrgica es imperativo seguir estrictamente las
instrucciones del fabricante en cuanto a la preparacién y aplicacién del cemento, para evitar la
posibilidad de aflojamiento aséptico posoperatorio y otras complicaciones.

AN
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Cuidados y seguimientos posoperatorios

Antes de salir del hospital el cirujano debe dar al paciente las instrucciones apropiadas,
preferiblemente por escrito, respecto a gjercicios y limitacién de actividades, para proteger al

implante contra tensiones o cargas excesivas.

El cirujano debera informar a los pacientes que reciban un implante del Grupo Corin que la
longevidad del implante puede depender del peso y nivel de actividad del paciente.

Debera evitarse todo tipo de actividades de grandes cargas y contactos.

El paciente debe visitar al cirujano a intervalos regulares para su revisién posoperatoria. Debe
alentarse al paciente para que informe al cirujano de cualquier complicaciéon posoperatoria.

Apfobado por Director Técnicp:
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ROTULO: Ver ejemplo real en el Anexo Ne |

1. Datos del fabricante:

Razon social: CORIN

Direccion: The Corinium Centre, Cirencester - Gloucestershire GL7 1YJ.
Sin especificar - Reino Unido

Datos del importador:

Razén social: METAL IMPLANTS SRL
Direccién: Tucuman N° 2163, 2° piso Of. A. CABA.

2.  Nombre del producto: Prétesis total de tobillo.

3. Identificacién del producto: se indica el Lote.

4, Fechas:

Se coloca fecha de fabricacion.
Plazo de validez;: 5 ANOS

5. Instrucciones especiales:

Se comercializa estéril. No reesterilizar. Esterilizado con (se indica el método

de esterilizacion).

Este producto es de un solo uso. y

Almacenar en un lugar garantice la limpieza y evite el deterioro del
packaging.

Sacar los componentes de su embalaje siguiendo las correctas medidas de
esterilidad.

N
AproWﬂegal: /A’p?:badq par Director Técnico:
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- Corresponde usar con instrumental provisto por CORIN.

6. Director Técnico: Dr. Néstor A. Labonia, Farm. MN: 9716 / Bioq. MN 2756.

7.  VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS.

8. Autorizado por la ANMAT PM - 698-33.

/7
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N —— ; —DrNestorAtabonia
Director Técnico
Farm. MN 9716/ Biog. MN 2756




	00000001
	00000002
	00000003
	00000004
	00000005
	00000006
	00000007
	00000008
	00000009
	00000010
	00000011
	00000012
	00000013
	00000014
	00000015
	00000016

