U

“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANO”

Minist e Salud wmn' 4 8 5 6

Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 16 AGO 2012

VISTO el Expediente NO 1-47-14424/10-5 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Baiarg $.A. solicita se autorice la
inscripcion en el Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM)
de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

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

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

Que consta la evaluacidn técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los
establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

h Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de |la Disposicion 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

yem de la solicitud.
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Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso II) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por elic;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Naclonal de Productores y
'F’Foductos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracidn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
Baiarg, nombre descriptivo Protesis total de cadera y nombre técnico Prétesis, de
articulacién, para cadera, totales de acuerdo a lo solicitado, por Bailarg S.A., con
los Datos Identificatorios Caracteristicos que figuran como Anexc I de Ia
pfesente Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 2© - Autorizanse los textos de los proyectos de rdtulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 86 y 67 a 78 respectivamente, figurando
como Anexo II de ia presente Disposicién y que forma parte integrante de ia
misma.
ARTiCULO 3¢ - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurandc como Anexo III
de la presente Disposicién 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-1895-6, con exclusién de toda otra
!eyenda no contemplada en la normativa vigente,
K&TICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco {5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 69 - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Meédica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
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notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente
Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III, Girese al Departamento de
Registro a2 los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese.
lll ] 3
/{dnw N
Expediente N© 1-47-14424/10-5 / '@i
Dr. OTTO
DISPOSICION No BT E Ry R
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ANEXO 1

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ....... 48 56

Nombre descriptivo: Protesis total de cadera I'

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Protesis, de
articulacién, para cadera, totales

Marca de ios modelos de ios productos médicos: Baiarg

Clase de Riesgo: Clase Iil

Indicacion autorizada: reemplazo total de la articulacién coxofemoral.

Modelos:

Sistema de Protesis de cadera tipo Miller

1. Tallo tipo Miiller autobioqueante estandar N°: 7.5, 10, 12.5, 15, 17.5y 20

2. Tallo tipo Mdller autobiogueante de revision, N°: 7.5, 10, 12.5, 15, 17.5y 20
de 190, 220 y 250 mm

3. Cotilo tipo Mlller @int. 28 mm y @ ext. 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 y 60 mm
con anillo externo

4, Cotilo tipo Miiller no uxable @int, 28 mm y @ ext, 44, 50 y 54 mm con anilio
externo

5. Cabeza tipo Milller Jext. 28 mm +0, +4, +8y +12

6. Retén para canal medular en sus medidas 10, 12,5, 15y 17.5 mm

Sistema de Prétesis de cadera Tipo Charnley Estandar y Reforzado

1. Tallo tipo Charnley cabeza fija @22 mm estandar y reforzado cuello corto,
medio y largo

2. Cotilo tipo Charnley @int. 22 mm y @ext. 40, 44 y 50 mm

3. Centralizador

4.-Clpula bipolar, @int. 22 mm, y Dext. 39, 41, 43, 45, 47, 49, 51, 53 y 55 mm
Sistema de Prétesis de cadera Tipo Charnley Modular

1. Tallo tipo Charnley modular estandar y reforzado

2
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2 Tallo tipo Charnley modular estandar fino

3. Tallo tipo Charnley modular estdndar de revision y reforzado de revision en
longitudes de 175, 195y 215 mm

4, Cotilo tipo Charnley @int. 22 mm y Qext. 40, 44 y 50 mm

5. Cabeza tipo Charnley, @ext. 22 mm +0, +4, +8 y +12.

6. Cabeza tipo Miller Qext. 28 mm +0, +4, +8 y +12

7. Centralizador

8. Cupula bipolar, @int. 22 mm y Jext. 39, 41, 43, 45,47, 49,51, 53 y 55 mm
9. Cotilo tipo Miller gint, 28 mm y @ ext. 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 y 60 mm
con anillo externo

10. Cotilo tipo MUller no luxable @int. 28 mm y @ ext. 44, 50 y 54 mm con anilio
externo

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Baiarg S.A.

!__L";gar de elaboracion: 17 de Agosto 3338, Granadero Baigorria, pcia. de Santa

Fé, Argentina.

-
Expediente NO 1-47-14424/10-5 ,:{J“'*"'K 2
DISPOSICION NO Dr. OTTO A. ORSINGHER
_f 1 ™ BUB-INTERVENTOR
’_) 4 8 5 b AN M, AT,
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ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCT OﬂMéDIgO gscripto en ef RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N©

\Llw

br. oma A. ORSINGHFR
BUB-INTERVENTOR
AN.MAT
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1 Los productos deberdn disefarse y fabricarse de

ANMAT. Disposicion 4306/1999 - Producto/Madelo: Protesis de cadera
n MERCOSUR/GMC/P RES N° 72/98 T
®batarg Requisitos Esenciales de Seguridad y Eficacia de Revision: 1.0
Jos Productos Médicos Pégina: 2 de 23
Realizd: Lucas E. Alarcdn Cargo: Aseguramiento de la Calidad Fecha: 30/04/2010
Aprobo: Farm. Maria L. Borga Cargo: Directora Técnica Fecha: 02/05/2010

forma tal que su ulilizacidn ne comprometa el
estado clinico vy la seguridad de 1os pacientes, ni la
seguridad y la salud de los operadores o, en su
caso, de otfras personas cuando se utilicen en las
condiciones y con las finalidades previstas. Los Sl
posibles riesgos existentes deberdn ser reducidos a

un nivel aceptable, compatibles con un nivel e

elevado de proteccidn de lasalud y de la 9001:2008
seguridad. BPF ANMAT
= SO 14971
= IRAM 9431-4
= IRAM 9431-3
= IRAM 9422-1

= Registro maestro de
producto (MP-22)

« Documento de
Gestidn de Riesgos

It h

La empresa opera
siguiendo un Sistema de
Gestidon de ia Calidad
baje norma ISO
9001:2008 y cumple con
los requisitos
establecidos por
ANMAT en sus Buenas
Practicas de
Fabricacion para
Dispositivos Meédicos
(BPF)

Los productos fueron
disefiados segun norma
IRAM 9422-1,

El Documento del
Gestion deRissgo fue

9597
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17 de Agosto 3338
32152EAD Gdro. Baigorria - Santa fe

b a l a r‘ ® RepUblica Argentina
Tel/Fax: (54-0341} 4714148 — 471041

wiww balarg. com.ar

Nombre del Producto:
Codigo:
Lote: ##i##

Producto estérll Método: Et-O

g DD/MM/AAAA ® Material para utllizar
{Fecha de vencimiento) por Unica vez.
A No usar el producto si el envase estd ablerto o daiado.
Venta exclusiva a profesionales e Instituclones sanitardas.

E:ﬂ Antes de usar, consulte las instrucciones de uso.

Director Técnico: Marfa Laura Borga. mMP Autorizado por la ANMAT. Legaijo PM-
2106 1895-6

Contenido del manual de uso del producio médico

PROTESIS DE CADERA - INSTRUCCIONES DE USQ
1. PRODUCTO ESTERIL NO REUTILIZABLE

2, COMPONENTES &

1. Sistema de Prétesis de cadera tipo Miller:

o Tallo tipo Muller autobloqueante estdndar en sus medidas N°: 7.5, 10,
12.5, 15, 17.5 y 20. Material: Acero Inoxidable AISI 316L.

+ Tdllo tipo Miller autobloqueante de revisién, en sus medidas N°: 7.5,
10, 12.5, 15, 17.5 y 20 en logitudes de 190, 220 y 250 mm. Material:
Acero inoxidable AISI 316L.

+ Coflilo fipo Muller para cabeza intecambiable diametro 28 mm. en

didmetro exterior 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 y &40mm. Material:
/ ,.

/ (U y /
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UHMWPE, con aniiloc externo en Acero inoxidable AlS! 316L @ (4

para referencia al momento de imlantacioén del cofilo.

Cofilo fipo Muller no luxable para cabeza intercambiable didmeg
mm. en didmelro 44, 50 v 54 mm. Material: UHMWPE, con anilio
exiemo en Acero inoxidable AISI 3146l @ 0.6 mm. para referencia al

momento de imlantacion del cotilo.

Cabeza intercambiable tipo MUOler didmetro exterior 28 mm., en
longitudes +0, +4, +8 v +12. Material: Acero Inoxidable AISE 316L.

Retén para canal medular en medidas 10, 125, 15 y 17.5 mm.
Material: UHMWPE,

Sistema de Prdtesis de caderda Tipo Charnley

Tallo tipo Charnley cabeza fija didmetro 22 mm. estdndar y reforzado,
en versiones de cuello corio, medio y lorgo. Materal: Acero
inoxidabie AlSI 316L.

Tallo tipo Charnley modular estdndar y reforzado. Material: Acero
inoxidable AlSI 314L.

Tallo tipo Charnley modular esténdar fino. Material: Acero Inoxidable
AISE3T6L.

Tallo tipo Charnley modular estdndar v reforzado de revisién en
jongitudes de 175, 195 vy 215 mm. Material: Acero inoxidable AISE 314L.

Cotilo tipo Charnley para cabeza intercambiable 22 mm. en digGmetro

exterior 40, 44 y 50 mm. Material: UHMWPE, con anillo externo en

Acero Inoxidable AlSI 316L @ 0.6 mm. para referencia al momento de
imlantacién del coftilo.

Cabeza intercambiable tipo Charnley, de didmetro exterior 22 mm.
en longitudes +0, +4, +8 y +12. Material: Acero inoxidable AISI 316L.

Centrador: Material GHMWPE @ 20

3 | BAIARG S.A. Conteni®aaiMr
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3. CUpvula bipotar

Es un conjunto compuesto por tres partes, un cofilo para
diametro 22 mm. en UHMWPE recubierto por una cipula metdli
acero inoxidable AISI 316L con un anillo en su interior que se utiliza para
refener la cabeza intercambiable didmetro exterior 22 mm. o ¢l tallo tipo
Charnley cabeza fija. En didmetro exterior 39, 41, 43, 45, 47, 49, 51, 53y 55

mm. Este producto es utilizable tanto para tallos Charnley como Muller.
3. INFORMACION PARA PROFESIONALES INVOLUCRADOS EN LA CIRUGIA
3.1 METODO DE ESTERILIZACION
Oxido de etileno
3.2 COMPOSICION QUIMICA
s Acero inoxidable AlS! 316L {IRAM 9402, segunda edicidn 2006-07-02):

composicion quimica maxima admitida: C:0,03%, Si:0.75%, Mn: 2.00%,
P:0,025%, S: 0,010%, Cr: 17.0 a 19.0%, M0: 2250 3.0 %, Ni:13.,0 a 156.0% v
Cu: 0.50 % méx.
« UHMWPE {contenido mdximo mg. / kg.:cenizas: 150, Ti: 40. Ca: 50, CI:
20 y Al: 40)
3.3 INDICACION

El Protesis de cadera estd especiaimente indicado para ser implantados por
un profesional de la medicina después de una fractura de caderq, en caso
de artritis grave, osteoartritis, artritis reumatoidea o ariritis postraumdatica, con
las limitaciones |6gicas por tratarse de una protesis y no de un hueso. El
objetivo de la cirugia de reemplazo de cadera es reemplazar Ias partes de
la articulacién de la cadera que han side dafadas y aliviar el dolor, que no

se puede controlar por medio de otros tratamientos.
3.4 CONTRAINDICACIONES

El producto estd contraindicado en pacientes con enfermedades agudas ©

crénicas sin tratamiento, con estado general comprometido, con riesgo de

l O W I

Il

4 I BAIARG $.A. ContenidpatimstbinGanalin: PptcsiERtddorcA
vicepresidente MARIA TORA Tﬁcruzca e
. Mat.
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vida al someterse a procedimientos quirGrgicos. Presentan mayor rie

fallas o affojamiento aquellos pacientes con mala calidad 6seaq.

A 3.5 PRECAUCIONES

Entre las precauciones a tomar, se pueden mencionar ias siguientes:
* Se deben tomar ias mds estrictas medidas de asepsia y antisepsia.

o Los componentes del Protesis de cadera BAIARG se enfregan estériles,
por el metodo de Oxido de efileno, porio que no deben ser utilizados

en caso de presentar su envase danado.

* FEl profesional médico interviniente debe realizar coniroles periodicos
de modo de evaluar el estado del producto médico implantado,
como asi tambien factores tales como peso del paciente y nivel de
actividad para la indicacion del post-operatorio, optimizando la

performance de la cadera implantada.

* Es esencial para el éxito del procedimiento el conocimiento de la
técnica quirlrgica, por parte de profesionales y auxiliares
infervinientes, quienes deben estar debidamente enirenados. El

conocimiento y dominio de la técnica quirirgica son de entera

responsabilidad del cirvjano y su personal, y

« El paciente debe ser informado en forma clara y adecuada respecto
a los cuidados durante el postoperatorio. Su cooperacion duranie
este periodo es esencial para su recuperacion. Se deben tfener

precauciones en este aspecto con tos pacienies de edad avangoda,

5 | BAIARG $.A. Contenido ¢
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comprension de las instrucciones médicas.

» E médico debe informar al paciente si fuera necesaria ia utili
de soportes externos, apoyo para movimientos o cualquier otro

aparato ortopédico para inmovilizar la fractura o limitar la carga.

» El paciente debe concurir a realizar evaluaciones del estado del

implante en forma peridédica y a criterio del cirujano.

» Se recomienda la inmovilizacion de la zona afectada por el tiempo

que el Cirujano crea conveniente.

A 3.6 ADVERTENCIAS

Sobre su uso se dadvierte:

e FEl Protesis de cadera BAIARG es un producto médico no reutilizable

{producto de un solo Uso)

+ El implante se puede aflojar, fallar o dafiarse en caso de retardo o
ausencia de su consolidacion o por fijacién inadecuada en el momento
de la cirugia. También los affojamientos pueden deberse a causas
sépficas o mecdanicas, (de la interfase hueso-protesis o hueso-cemento].
Osteolisis por particulas de debrise por desgaste del polietiieno. Los
pacientes con mala calidad dsea presentan mayor riesgo de fallas o

aflojamiento del implante.

e Elimplante no posee el mismo desempeno de un hueso normal, por lo
que puede oflojarse como consecuencia de esfuerzos o actividades

excesivas 0 precoces. .

e Se debe poner en conocimiento del paciente Con implantes

metdlicos que no debe someterse a estudios con resonancia magnética

nuclear.
BAIARG S.A.
il . ] .
s BAIARG S.A. Contenido Ry RiEonl alsouAR u%aa
! GQM DIRECTORAA ICA

Farmacéutica - Mal. 2108
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e La corecta manipulacion del implante es de extrema importan

g
para un &pltimo resultado, deben evitarse golpear el implante (ex et?&

que esté indicado en la técnica quirdrgica), rayarlo o doblarlo. “Nurﬁj

¢ Para evitar riesgos de implantacion, utilizar solo instrumental marca
BAIARG, que se entrega a préstamo para realizar la cirugia. Es
importante que cada instrumental sea utilizado para lo funcién
especifica para la que fue disenado. BAIARG inspecciona regularmente
todo el instrumental para verificar posibles desgastes, danos o
alteraciones, garantizando asi su aptitud para la cirugia. El uso de
instrumental de ofro fabricante, puede comprometer el resultado final,

generando graves consecuencias para el paciente.

o Los componentes del Protesis de cadera se entregan envasados de
modo tal que conservan su condicidn de estéril hasta su apertura. No
debe ser utilizado en caso de presentar su envase danado.

A 3.7 POSIBLES EFECTOS SECUNDARIOS y

e La ausencia o retardo de consolidacién de una fractura puede
ocasionar el aflojamiento o desplazamiento del implante. Intolerancia a
los metales o rechazo a cuerpo exirano. Dolores © molestias provocadas
por el producto. Danos en tejidos provocados por la cirugiq, necrosis
Oseq o de tejidos blandos. Fractura del hueso durante o después de la
cirugia. Hipersensibilidad a Ios materiales que componen el implante.

e Toda intervencion conlleva riesgos asociados. En este caso, la mayor
complicacion potencial es la infeccion que puede producirse en la zona
de la herida que suele tratarse con antibidticos. Existe, sin embargo, un

caso que presenta problemas de mayor envergadura: que la infeccién

CTORK TECNER
FDa‘rTnicéutice - Mat. 21



= Protesis de cadera. 5 6
@ b a I a r‘ g ° Contenido del Manual de vuso.

antitrombdtica.

4, CUIDADOS ESPECIALES (INFORMACION PARA EL PACIENTE)

El paciente debe ser informado en forma clara y adecuada respecto
a los cuidados durante el post operatorio. Su cooperacion durante este
periodo es esencial para su recuperacion. Se deben tomar precauciones en
este aspecto con los pacientes de edad avanzada, droga dependientes y
deficienies mentales, si existiera dificultad para la comprensién de las

instrucciones meédicas.

El médico debe informar al paciente si fuera necesaria ta utilizacion
de soportes externos de apoyo para movimientos o cudalquier otro aparato

ortopédico para inmovilizar la zona de fractura o limitar la carga.

El paciente debe concurrir a realizar evaluaciones del estado del

implante en forma periddica con el profesional interviniente.,

4.1 PARA EL PACIENTE

El Protesis de cadera, llamado también arfroplastia. es un
procedimiento quirdrgico que reemplaza una cadera dafada con una
protesis {una articulacion artificial). Esta cirugia se puede tener en cuenta
después de una fractura de cadera [cuando se rompe el hueso} o para
alguien que tenga artfritis grave. El objetivo de la cirugia de reemplazo de

cadera es reemplazar las partes de la articulacion de la cadera gue han

sido dahadas y aliviar el dolor.
bas éé@abeﬁo :

8 BAIARG S.A. Contenido df Manual de us&ﬁﬁﬁ‘ﬁhﬂé&ﬁﬁ%@.
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que usted se encuentra en buen estado de salud antes de practic
cirugia, Ademas, puede consultar a un fisioterapeuta sobre Ia rehabilitacién

posterior a la cirugia y hacerse examenes de sangre u otros.

Una prétesis de cadera esta hecha de acero inoxidable y polietileno

que es cementada y adhiere al hueso con un tipo de cemento quirlrgico.

Las cirugias de reemplazo de cadera exigen que el paciente
permanezca en el hospital varios dias. Mientras se encuentra hospitalizado,
el paciente generalmente comienza los ejercicios de fisioterapia para
recuperar el arco de movilidad v la fortaleza de la cadera. La fisioterapia
confinuard en el hogar. También se administraran medicamentos para el
dolor, para que el paciente se sienta comodo. Las incisiones se suturaran
con puntos o grapas que se posteriormente se quitan.

Ciertas modificaciones en el hogar pueden contribuir a la recuperacion.
Estas incluyen:
« pasamanos adecuados en todas las escaleras y pasamanos de
seguridad en la ducha o en el bafio

« un banco osilla para la ducha ~

+ Un asiento de inodoro elevado A

« sillas estables, con asiento y respaldo firmes, y dos reposabrazos, que
permitan gue las rodillas queden un poco Mas abaqjo que las caderas

« Una manguera para la ducha y una esponja con mango largo

» un bastén para vestirse y desplazarse

« almohadas firmes para elevar las caderas por encima de las rodillas
cuando se sienta

» retiro de alfombras sueltas, cables eléctricos v otros objetos que le
puedan hacer fropezar

« Evitar cruzar las piernas o los tobillos aun cuando se estd sentado, parado o

acostado.
AL
A

Wkﬁﬂé‘wim WG
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Mantener los pies separados aproximaodamente 18 cm., mienfig FQUO

permanece sentado.

Mantener ios rodillas por debagjo del nivel de las caderas mient
permanece senfado, evitar ias sifias muy bajas o sentarse en un cojin con el
fin de conservar las caderas a una altura superior o ia de las rodilics.
Deslizarse hacia el borde de ic sila para ponerse en pie y usar iuego el
ondador o las muletas para apoyarse.

Evitar inclinarse sobre ia cintura, para lo cual se puede recomendar un
caizador iorgo o una ayuda para colocarse las medias y los zapatos sin

necesidad de inclinarse. También se puede ufilizar un dispositivo de
extensién para aicanzar o recoger objetos que estdn demasiado bajos.

Colocar un cojin entre ias piernas para mantener ia articuiacion en la

glineacion apropiada cuando se estd acostado.

Se puede usar un cojin o féruia abduciora especicl para mantener ia

arficulacién en la alineacidn correcta.

Para subir escaleras, debe colocar primero ia pierna NO operada y ivego la
operada, y por Uitimo los bastones o muletas. Use el pasamanos ¢on la

mano libre, si fuera posibie.

Para bajar escaleras, debe colocar los bastones o muletas primero, tuego la

piemna operadaq, y finaimente la piema NO operada.

NO incline su cadera mas allé de lo que se hace normalmente al

sentarse.

NO gire su pierna operada ni hacia fuera ni hacia adentro,

NO cruce las piernas. '
) y

NO doble excesivamente su pierna operada.

NO debe inclinarse excesivamente hacia delante para clconzar el pie
de la pierna operada, ni levantar demasiado ese pie al colocarse la
ropa
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Sugerencias Utiles para cuando sale del hospital

a casa de familiares o amigos. Esta decision la deberd tomar Ud.
Junto con los asesores médicos y terapeutas. La decision dependerd
de la situacidén en que Ud. Se encuentre en su casa, la ayuda que
puede recibir cuando estd alli, la velocidad de su evolucion y su
estado fisico.

¢ Una vez en su casa, debe continuar caminando v haciendo los
gjercicios que se le han ensenado.

o Los tejidos y musculos circundantes toman cierto fiempo para
recuperarse, de modo que debe obedecer las preocupaciones
dadas para protegerse de posibles distocaciones.

5. EMBALAJE

Los implantes son envasados en doble pouch en forma individual en
areas de ambienie conirolado con testigo multiparamétrico en su interior y
testigo quz’mico en su exierior € identificados medianie sticker, luego son

sometidos a esterilizaciéon por éxido de efileno.

Después de cumplido su periodo de cuarentena, son envasados en
cajas individuales, protegidos en su interior con goma espuma. En su interior
se colocan stickers por friplicado con los datos del implante {descripcion, N°
de lote, vencimiento, método de esterilizacidén, datos del médico vy
paciente, eic). En su exterior se coloca una etiqueta identificatoria con
descripcidn del implante, detaile de material de fabricacidén, vencimiento,
esteriidad, condiciones de almacenamiento y demdas requisiios de
ANMAT. Para mas seguridad, se envasa en bolsa termocontraible lo que

hace gue su empaque final sea inviolable.

6. TECNICA QUIRIRGICA g

6.1 Objetivo

La artroplastia fotal de reemplazo de la cadera se ha convertido en

un procedimiento exitoso para aliviar y restaurar el movimiento en pacientes

!
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incapacitados con artfropatias de cadera. Las metas del Protesis de #

son disminuir el dolor, aumentar la funcidn y movilidad del paciente
6.2 Planificacién preoperatorio

Se necesitan placas radiogrdficas de ambas caderas frente y perfil.
6.3Posicién del paciente

Se coloca el paciente de cubito lateral con la cadera afectada
hacia ariba y se sujeta frmemente con dispositivos adecuados. La pierna

de abagjo se flexiona y se sujeta para que no se dafie.
6.4 Via de abordaje

Se practica una incision lateral centrada sobre el tfrocante mayor. Se
secciona piel y tejido subcutneo hasta los rotadores externos. Estos se
separan de la cara posterior de la didfisis femoral para exponer la capsula
articular. Una vez completada |la exposicién se hace una incisién en forma
de T sobre la cépsula evitando la lesién del nervio cidlico.

Se luxa la cabeza femoral. En fracturas subcapitales altas, el cirvjano
puede proceder a osteotomizar el cuello del fémur antes de extraer la
cabezq,

6.5 Fresado acetabular

Se acopla el anclaje raspas de cotilo alas fresas comenzando por la
mas pequena, se fresa hasta que aparezca una superficie sangrante que

corresponda al hueso subcondral.

Se procede a la medicién con prétesis de prueba vy se coloca el
acetdbulo protéisco en 45 a 50 grados de abduccidon y unos 10 a 20 grados

de antervencién, ayudando con el orientador . y
8.6 Preparado del canal femoral '
Se introduce el calisual para el inicio del canal femoral, luego se pasa

la raspa . se debe tener en cuenta 10s 2 mm de cemento que van a ir

7
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drededor de la prétesis. El componente femoral debe presentar,

anteversién de unos 10 a 15 grados para evitar luxaciones posteriores

Se coloca el componente femoral con su impactor y ya cemen
se coloca la esfera femoral de prueba comrespondiente y se reduce la
cadera, Se realizan movimientos en la cadera para evaluar el rango de
movilidad y la longitud del miembro, y si el mismo es satisfactorio de refira la

cabezda de prueba y se implanta la definitiva de la misma medida.

Se procede dal lavado profuso, se repara y sutura la capsula articular,
se reinsertan los rotadores cortos con sutura transdseaq, se colocan drengjes
aspirativos y se cierran por planos la fascia, tejido celular subcutaneo vy la

piel.
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ANEXO III
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-14424/10-5

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologlfa Médica (ANMAT) certifica que, mediante fa Disposicién No°
4856 , y de acuerdo a lo solicitado por Baiarg S.A., se autorizo 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: Protesis total de cadera

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-15¢ - Protesis, de
articulacién, para cadera, totales

Marca de los modelos de los productos médicos: Balarg

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon autorizada: reemplazo total de la articulacion coxofemoral.

Modelos:

Sistema de Protesis de cadera tipo Miller

‘lH.n'Tallo tipo Muller autobloqueante estandar N°; 7.5, 10, 12.5, 15, 17.5y 20

2. Tallo tipo Muller autobloqueante de revlsion, N°: 7.5, 10, 12.5, 15, 17.5y 20
de 190, 220 y 250 mm

3. Cotilo tipo Mdller @int. 28 mm y @ ext. 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 y 60 mm
con anillo externo

4, Cotllo tipo Mdller no luxable @int. 28 mm y @ ext. 44, 50 y 54 mm con anillo
externo

5. Cabeza tipo Muller @ext. 28 mm +0, +4, +8y +12

6. Retén para canal medular en sus medidas 10, 12.5, _h15 y17.5 mm

Sistema de Prétesis de cadera Tipo Charnley E's.ta'n'da_i"y Reforzado



i

1. Talio tipo Charnley cabeza fija ©22 mm estandar y reforzado cuello corto,
medio y largo

2. Cotilo tipo Charnley @int. 22 mm vy @ext. 40, 44 y 50 mm

3. Centralizador

4. Cupula bipolar, @int. 22 mm. y @ext. 39, 41, 43, 45, 47, 49, 51, 53 y 55 mm
Sistema de Prétesis de cadera Tipo Charnley Modular '

1. Tallo tipo Charnley modular estandar y reforzado

2. Tallo tipo Charnley modular estandar fino

3. Tallo tipo Charnley modular estandar de revisién y reforzado de revisién en
longitudes de 175, 195y 215 mm

4. Cotilo tipo Charnley @int. 22 mm y @ext. 40, 44 y 50 mm

. Cabeza tipo Charnley, @ext. 22 mm +0, +4, +8 y +12.

v

. Cabeza tipo Miiller @ext. 28 mm +0, +4, +8 vy +12

. Centralizador

. Capula bipolar, @Int. 22 mm y @ext. 39, 41, 43, 45, 47, 49, 51, 53 y 55 mm ™
. Cotilo tipo Miiller @int. 28 mm y @ ext. 44, 46, 48, 50, 52, 54, 56, 58 y 60 mm

con anillo externo

L o NN O

10. Cotilo tipo Maller no luxable @int. 28 mm y @ ext. 44, 50 y 54 mm con anillo
externo

Periodo de vida dtil: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: Baiarg S.A.

Lugar de elaboracién: 17 de Agosto 3338, Granadero Baigorria, pcia. de Santa

Fé, Argentina.

Se extiende a Baiarg S.A. el Certificado PM-1895-6 en la Ciudad de Buenos Ai_rés';'
a ...1.6..460.2012....., siendo su vigencia por cinco (5) afios a contar de la fecha
DISPOSICION No

AN M.AT.

de su emisién.



