
(1 , 

"2011 - Año del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores" 

Ministerio de Salud 
Secretaría de Políticas, 
Regulación e Institutos 

A.N.M.A.T. 

DISPOSICION N· 8440 
BUENOS AIRES, 15 DIC 2011 

VISTO el Expediente N0 1-47-5288/11-2 del Registro de esta 

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica 

(ANMAT), y 

CONSIDERANDO: 

Que por las presentes actuaciones ARTRO S.A solicita se autorice la 

inscripción en el Registro Productores y Productos de Tecnología Médica (RPPTM) 

de esta Administración Nacional, de un nuevo producto médico. 

Que las actividades de elaboración y comercialización de productos 

médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y 

MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento jurídico nacional 

por Disposición ANMAT NO 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias. 

Que consta la evaluación técnica producida por el Departamento de 

Registro. 

Que consta la evaluación técnica producida por la Dirección de 

Tecnología Médica, en la que informa que el producto estudiado reúne los 

requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los 

establecimientos declarados demuestran aptitud para la elaboración y el control 

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

Que los datos identificatorios característicos a ser transcriptos en los 

proyectos de la Disposición Autorizante y del Certificado correspondiente, han 

sido convalidados por las áreas 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 inscripción en el RPPTM del producto 

médico objeto de la solicitud. 

Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por los Artículos 
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80 , inciso 11) y 100, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10. 

Por ello; 

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE 

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGÍA MÉDICA 

DISPONE: 

ARTICULO 1°- Autorízase la inscripción en el Registro Nacional de Productores y 

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

Medicamentos, Alimentos y Técnología Médica del producto médico de marca 

SERF, GAMA NOVAE TH, nombre descriptivo Prótesis de articulación para cadera, 

componente acetabular con inserto a doble movilidad y nombre técnico Prótesis, 

de Articulación, para Cadera, con Componente Acetabular, de acuerdo a lo 

solicitado, por ARTRO S.A , con los Datos Identificatorios Característicos que 

figuran como Anexo 1 de la presente Disposición y que forma parte integrante de 

la misma. 

ARTICULO 20 - Autorízanse los textos de los proyectos de rótulo/s y de 

instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 28-36 respectivamente, figurando 

como Anexo II de la presente Disposición y que forma parte integrante de la 

misma. 

ARTICULO 30 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Artículos 

precedentes, el Certificado de Inscripción en el RPPTM, figurando como Anexo III 

de la presente Disposición y que forma parte integrante de la misma 

ARTICULO 40 - En los rótulos e instrucciones de uso autorizados deberá figurar la 

leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1479-1, con exclusión de toda otra 

leyenda no contemplada en la normativa vigente. 

ARTICULO 50- La vigencia del Certificado mencionado en el Artículo 30 será por 
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cinco (5) años, a partir de la fecha impresa en el mismo. 

ARTICULO 60 - Regístrese. Inscríbase en el Registro Nacional de Productores y 

Productos de Tecnología Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas 

notifíquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente 

Disposición, conjuntamente con sus Anexos I, Il Y IlI. Gírese al Departamento de 

Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, 

archívese. 

Expediente N° 1-47-5288/11-2 O 
DISPOSICIÓN N° 8 4 4 

c:::;;/ 

1 \ JI ,,;¡ "\ k, ¡:. C)n~ A~ ORSINGHER 
SUB_INTERVENTOR 

A.Jl<JII.A.'~. 
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ANEXO I 

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERÍSTICOS del PRODUCTO MÉDICO 

inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT NO ...... 8 .. ' ... ' .. 0 ... . 
Nombre descriptivo: Prótesis de articulación para cadera, componente acetabular 

con inserto a doble movilidad 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-084 - Prótesis, de 

Articulación, para Cadera, con Componente Acetabular 

Marca de (los) producto(s) médico(s): SERF, GAMA NOVAE TH 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: coxoartrosis, fracturas de cuello, luxaciones 

recidivantes, osteonecrosis, displasias, pacientes con riesgo de inestabilidad 

(neurología, tumor, reanudación, desartrodesis, problemas cognitivos, etc), 

anclajes para fijación isquion/pubis+tornillo de fijación, reanudación quirúrgica, 

defectos óseos 

Modelo/s: NOVAE COPTOS TH, NOVAE EVOLUTION TH 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: SERF 

Lugar/es de elaboración: 85 avenue des Bruyeres, 69153 DECINES Cedex, 

Francia 

Expediente NO 1-47-5288/11-2 

DISPOSICIÓN NO 

8 4 4 O Dr. ClTTO A. ORSIIIIGHER 
StlB-INTERVENTOR 

Á,:i.J«.Á.T. 
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ANEXO II 

TEXTO DEL/LOS RÓTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del 

PRODUCTO MÉDICR inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICIÓN ANMAT N° 

~ .. 4 ... 4 .. U. ..... 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUB·INTERVENTOR 

A.N.M.A.T. 
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RECOMENDACIONES RELATIVAS A LA INTERVENCiÓN 

• Verificar el buen estado y el funcionamiento de los instrumentos antes de 

emplearlos 

• Los quirófanos deben ser asépticos para evitar la infección del implante que 

conlleva, en la mayoría de los casos, la ablación de la prótesis y secuelas que 

pueden invalidar en gran medida al paciente. 

• La intervención debe ser planificada con precisión en función de los resultados 

radiológicos. En base a estos resultados, y con la ayuda de las transparencias 

adjuntas en los maletines de implante, disponibles por encargo, el cirujano elegirá 

le tamaño de la prótesis. El cirujano debe disponer del material ancilar SERF 

correspondiente a la prótesis, así como de prótesis de tamaños diferentes, salvo 

en el caso de una prótesis especial hecha a medida. 

• La combinación de un inserto de polietileno SERF con un cuello de vástago de 

cadera diferente a una prótesis SERF puede provocar un desgaste prematura de 

este (ejemplos: cuello arenoso, aristas vivas, secciones de cuello no adaptadas, 

geometría de impactación que entra en conflicto con el inserto PE ... ). 

• NOVAE E, SF, SUNFIT TH, STICK, Captas y MultiP : Estos cotilas (metal-back) 

solo se acoplan con insertos de referencia CI... (polietileno) o OBT... 

(cerámica/polietileno). Para garantizar una buena adecuación del metal-back, del 

inserto y de la cabeza, resulta importante conocer el diámetro del metal-back y de 

la cabeza. 

Estos dos diámetros se retoman en las referencias de los componentes, por 

ejemplo, para un metal-back de doble movilidad de tamaño 47 y una cabeza de 

diámetro 28, se acoplara un inserto CI 47/28 E (047 para el O exterior de la cúpula 

y 028 para la cabeza). 

Familia Novae TH. SERF 
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• NOVAE E, Coptos y Multip: Los orificios de las patas de estos cotilos está~" :;;;:~-~;~(j' 
destinados a recibir tornillos corticales de 5 mm de diámetro (referencia; VCI 5x20 

a VCI5x70). 

• QUARTZ: Solo se acopla con los insertos QZAL. .. , QZPE. .. Y QZPER. .. ; una 

letra de «marcado» incluida en la referencia del cotilo y de los insertos, facilita el 

acoplamiento del producto (ej: QUARTZ 55 E solo se puede acoplar con un inserto 

QZAL 32 E o QZPE 28 E o QZPER 28 E) la letra E es la referencia de 

acoplamiento en este ejemplo. 

• CHIBF E: La referencia del implante incluye el diámetro exterior de la cúpula 

metálica y de la cabeza a acoplar (ej: CHIBF 47/28 E: 47 para el diámetro exterior 

de la cúpula y 28 para el diámetro de la cabeza). 

• K: La referencia del implante retoma el diámetro exterior de la cruz metálica yel 

diámetro exterior del cotilo a acoplar (ej.: K 54/47 G : 54 para el diámetro exterior 

de la cruz y 47 para el diámetro exterior del cotilo a cimentar y acoplar, aquí 

acoplado con un NOVAE STICK 47; la letra G indica aquí el lado izquierdo). 

- Las diferentes posibilidades de acoplamiento figuran en las documentaciones 

comerciales y técnicas relativas a cada producto: 

• Los cotilos de doble movilidad NOVAE E, SF, SUNFIT TH, Coptos y MultiP 

vienen con un prehensor / impactor de cúpula de uso único que permite la 

prehension / impactación del implante y limita el contacto manual. 

• Impactar correctamente los plots de los cotilos mediante los instrumentos 

proporcionados a tal efecto, y comprobar que los plots no entren en contacto con 

el inserto de polietileno (riesgo de disfunción del principio de doble movilidad; 

véase ek complemento técnico especifico NOVAE E, COPTOS y MultiP) *. 

Página 
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• NOVAE STICK : Se acondicionan con un impactar de cúpula de uso único, que '()i",;~~ .. ¡' 

permite mantener en position el implante durante el cuajado del cimiento (no se 

puede prehender), durante la cementación, se deben respetar las instrucciones 

proporcionadas con el cemento, La técnica de la cementación debe ser objeto de 

una minuciosa preparación, En particular, hay que evitar errores como: 

- la movilización de la prótesis durante la fase de polimerización del cemento, 

- la limpieza incompleta, que favorece el riesgo de penetración de partículas de 

cemento entre las superficies articulares, 

• Los sistemas de prensión de uso único suministrados con los implantes de doble 

movilidad, se deben retirar de los metal-back tras su uso. 

• Los implantes revestidos no deben ser cimentados, 

• Los implantes revestidos no deben cementarse, 

• Los residuos resultantes de la intervención (embalajes, implante extraido en una 

recuperación) deben ser tratados, bajo la responsabilidad del establecimiento que 

la realiza, como cualquier otro residuo sanitario, 

• Todo incidente relacionado con el ancilar O con el implante debe ser comunicado 

a la SERF, 

AR O 
SANTIA EDO 

PRESID NTE 

Familia Novae TH, SERF Página 



MATERIAL ANCILAR 

• Para la implantación de una prótesis SERF, solo debe utilizarse material ancilar 

SERF . 

• En el caso de un préstamo de un ancilar, después de la utilización deberá sernas 

devuelto limpio y descontaminado. 

Familia Novae TH. SERF Página 



Anexo I 

MODELO DE ROTULO 

Fabricante: SERF - 85, AVENUE DES BRUYERES 69153 DECINES CEDEX - FRANCIA 

Importado Por: ARTRO SA - 9 DE JULIO 776 7· A BARRIO CENTRO, 

CIUDAD DE CÓRDOBA, CÓRDOBA, ARGENTINA 

Tel.: (54 - 0351) 4240832/4228282, Fax.: (54-0351) 4228989 

PRÓTESIS DE CADERA, COMPONENTE ACET ABULAR CON INSERTO A DOBLE MOVILIDAD 

ESTÉRIL 

Lote: 

Vencimiento: 

MATERIAL PARA USAR POR ÚNICA VEZ. 

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS. 

Instrucciones Especiales de Manejo: VER INSTRUCCIONES DE USO 

Advertencias y Precauciones: VER INSTRUCCIONES DE USO 

Método de Esterilización: VER INSTRUCCIONES DE USO 

Director Técnico: FARMACÉUTICA MIRIAM SONIA DEL BEL - MP 5138 

AUTORIZADO PORAN.MA T. -P.M. 1479-1 

9cmx6cm 
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ANEXO III 

CERTIFICADO 

Expediente NO: 1-47-5288/11-2 

El Interventor de la Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y 

Tecnolo~ía ,.t1édica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposición N° 

8 .. 4 ... 4 .. U , y de acuerdo a lo solicitado por ARTRO S.A, se autorizó la 

inscripción en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnología 

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

característicos: 

Nombre descriptivo: Prótesis de articulación para cadera, componente acetabular 

con inserto a doble movilidad 

Código de identificación y nombre técnico UMDNS: 16-084 - Prótesis, de 

ArticulaCión, para Cadera, con Componente Acetabular 

Marca de (los) producto(s) médico(s): SERF, GAMA NOVAE TH 

Clase de Riesgo: Clase III 

Indicación/es autorizada/s: coxoartrosis, fracturas de cuello, luxaciones 

recidivantes, osteonecrosis, displasias, pacientes con riesgo de inestabilidad 

(neurología, tumor, reanudación, desartrodesis, problemas cognitivos, etc), 

anclajes para fijación isquion/pubis+tornillo de fijación, reanudación quirúrgica, 

defectos óseos 

Modelo/s: NOVAE COPTOS TH, NOVAE EVOLUTION TH 

Período de vida útil: 5 años 

Condición de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias 

Nombre del fabricante: SERF 

Lugar/es de elaboración: 85 avenue des Bruyeres, 69153 DECINES Cede x, 

Francia 



Se extiende a ARTRO S.A el Certificado PM-1479-1, en la Ciudad de Buenos 

Aires, a .......... 1.5.DIc..101L .... , siendo su vigencia por cinco (5) años a contar de 

la fecha de su emisión. 

~lÓNNO 8440 i 
!~j ~n':'_ \ L, 

Dr. OTTO A. ORSINGHER 
SUEI-INTERVENTOR 

Áol'l,x·A.T. 


