“2011 - Afio del Trabajo Decente, la Salud y Seguridad de los Trabajadores”

Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANM.A.T.

pisposicion N § 4 & 0

BUENOS AIRES, 13 DIC 20

VISTO el Expediente No 1-47-5288/11-2 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), y

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones ARTRO 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 médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacién 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 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.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidn Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
stdo 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 actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
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89, inciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
Por ello;

EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 19- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Técnologia Médica del producto médico de marca
SERF, GAMA NOVAE TH, nombre descriptivo Prétesis de articulacion para cadera,
componente acetabular con inserto a doble movilidad y nombre tecnico Prétesis,
de Articulacion, para Cadera, con Componente Acetabular, de acuerdo a lo
solicitado, por ARTRO S.A , con los Datos Identificatorios Caracteristicos que
figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de
la misma.

ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 122 y 28-36 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposiciéon y que forma parte integrante de la
misma.

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

ARTICULQO 40 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1479-1, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULQ 5°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
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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. Girese al Departamento de
Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido,

archivese,

Expediente N© 1-47-5288/11-2 L
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO ...... 8440

Nombre descriptivo: Protesis de articulacion para cadera, componente acetabular
con inserto a doble movilidad

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-084 - Protesis, de
Articulacion, para Cadera, con Componente Acetabular

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion/es autorizada/s: coxoartrosis, fracturas de cuello, luxaciones
recidivantes, osteonecrosis, displasias, pacientes con riesgo de inestabilidad
(neurologia, tumor, reanudacion, desartrodesis, problemas cognitivos, etc),
anclajes para fijacion isquion/pubis+tornillo de fijacion, reanudacion quirdrgica,
defectos dseos

Modelo/s: NOVAE COPTOS TH, NOVAE EVOLUTION TH

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: SERF

Lugar/es de elaboracién: 85 avenue des Bruyéres, 69153 DECINES Cedex,

Francia

Expediente N© 1-47-5288/11-2 d i l-wﬁl'"
T

SUB-INTERVENTOR
ANM.AT,
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ANEXO II

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

N
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Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
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Essal de réduction
Lessai se pratique dans le métal-back définitif

Limplant fémoral ou la ripe tige d'essal + une
éventuclle cmbase dessai + une (81¢ dessai
permettent de réaliser la réduction de la
hanche et de tester Ia stabilité articulaire.

La téte défaitive sera choisie en fonctinn de fa
qualité de ces tests.

Utiliser [npince plots pour retirer {insert dessai
du métal-back.

Impaction de l’insert
sur la téte

Impaction sur table

Vis ser le ciine NOIR SERF et la bague de serrnge
en cenirant fensemblé sur la fourchette de
|impneteur.

Tenir limpacteur verticnlemeat en nppui sur la
table.

Poser la téte sur le cdne.

Positionner linsert sur la téte.

Maintenir I'nsert bien dans faxe du cine de
fimpacteur lars de la descente du piston.

Option
Un céne métallique est fourni pour des
petits ednes.
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Impactacion del inserio
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RECOMENDACIONES RELATIVAS A LA INTERVENCION

+ Verificar el buen estado y el funcionamiento de los instrumentos antes de
emplearlos

+ Los quiréfanos deben ser asépticos para evitar la infeccion del implante que
conlleva, en la mayoria de los casos, la ablaciéon de la prétesis y secuelas que

pueden invalidar en gran medida al paciente.

« La intervencion debe ser planificada con precisidon en funcion de los resultados
radiolégicos. En base a estos resultados, y con la ayuda de las transparencias
adjuntas en los maletines de implante, disponibles por encargo, el cirujano elegira
le tamano de la prétesis. El cirujano debe disponer del material ancilar SERF
correspondiente a la prétesis, asi como de prétesis de tamarnios diferentes, saivo

en el caso de una proétesis especial hecha a medida.

+ La combinacion de un inserto de polietileno SERF con un cuello de vastago de
cadera diferente a una prétesis SERF puede provocar un desgaste prematura de
este (ejemplos: cuello arenoso, aristas vivas, secciones de cuello no adaptadas,

geometria de impactacion que entra en conflicto con el inserto PE ...).

+ NOVAE E, SF, SUNFIT TH, STICK, Coptos y MultiP : Estos cotilos (metal-back)
solo se acoplan con insertos de referencia Cl... (polietieno) o OBT...
(ceramica/polietileno). Para garantizar una buena adecuacion del metal-back, del
inserto y de la cabeza, resulta importante conocer el diametro del metai-back y de
la cabeza.

Estos dos diametros se retoman en las referencias de los componentes, por
ejemplo, para un metal-back de doble movilidad de tamafio 47 y una cabeza de
diametro 28, se acoplara un inserto Cl 47/28 E (047 para el 0 exterior de la capula
y 028 para la cabeza).

Familia Novae TH. SERF Pagina
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* NOVAE E, Coptos y Multip: Los orificios de las patas de estos cotilos estan
destinados a recibir tornillos corticales de 5 mm de diametro (referencia; VCI 5x20
a VCI 5x70).

* 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 diametro exterior de la clpula
metalica y de la cabeza a acoplar (ej: CHIBF 47/28 E: 47 para e| didmetro exterior
de la chpula y 28 para el diametro de la cabeza).

+ K: La referencia del implante retoma el diametro exterior de la cruz metalica y el
diametro exterior del cotilo a acoplar (¢j.. K 54/47 G . 54 para el didmetro exterior
de la cruz y 47 para el diametro exterior del cotilo a cimentar y acoplar, aqui
acoplado con un NOVAE STICK 47, la letra G indica aqui 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 clipula de uso Unico que permite la

prehension / impactacion 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 polietilenc (riesgo de disfuncién del principio de doble movilidad;
véase ek complemento técnico especifico NOVAE E, COPTOS y MultiP) *.

Familia Novae TH. SERF



» NOVAE STICK : Se acondicionan con un impactor de cUpula de uso Unico, que
permite mantener en position el implante durante el cuajado del cimiento (no se
puede prehender), durante la cementacion, se deben respetar las instrucciones
proporcionadas con el cemento. La técnica de la cementacion debe ser objeto de

una minuciosa preparacion. En particular, hay que evitar errores como:

- la movilizacién de la prétesis durante la fase de polimerizacién del cemento,

- la limpieza incompleta, que favorece el riesgo de penetracion de particulas de
cemento entre las superficies articulares.

» Los sistemas de prensidn de uso unico 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 intervencion (embalajes, implante extraido en una
recuperacion) deben ser tratados, bajo la responsabilidad del establecimiento que
la realiza, como cualquier otro residuo sanitario.

» Todo incidente relacionado con el ancilar 0 con el implante debe ser comunicado
a la SERF.

EDO
SANTIA
PRESIDANTE

Familia Novae TH. SERF Pagina



MATERIAL ANCILAR

+ Para la implantacion de una prétesis SERF, solo debe utilizarse material ancilar
SERF. '
» En el caso de un préstamo de un ancilar, después de la utilizacion debera sernos

devuelto limpio y descontaminado.

R (-
‘ ~gL BEL SANTIAGR\OLMEDO
R g-vﬁ:c.-. PRESIDENTE
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Anexo |

MODELO DE ROTULO

Fahricante: SERF — 85, AVENUE DES BRUYERES 69153 DECINES CEDEX —- FRANCIA
Importado Por: ARTRO SA — 9 DE JULIO 776 7° A BARRIO CENTRO,

CIUDAD DE CORDOBA, CORDOBA, ARGENTINA

Tel.: (54 - 0351) 4240832/4228282, Fax.: (54-0351) 4228089

PROTESIS DE CADERA, COMPONENTE ACETABULAR CON INSERTO A DOBLE MOVILIDAD
ESTERIL

Lote:

Vencimiento:

MATERIAL PARA USAR POR UNICA 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 Esterilizacién: VER INSTRUCCIONES DE USO

Director Técnico: FARMACEUTICA MIRIAM SONIA DEL BEL — MP 5138

AUTORIZADO POR AN.MAT. —P.M. 1479-1

Scmx6cm
. AN Al
\_MIRIAM €. DEL Sti
'WAACEUTicm
MR 3128
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Fixation du cotyle

Mise en place des plots
Installer une méche flexible sur le guide.

Les deux trous sont préparés dans la fouiée.
Pour vela il faut bien pasitionner lc guide dans
le trou et forer jusqu'a la garde de la méche
flexible.

Les plots sont captés dans la pince qui est ar-
ganisée pour bien les stabiliser.

Uo premier plot ¢st impacté de maniére non
défmitive, le second est placé, puis les deux
sont cnfooces en alternaat limpaction 1vec un
manche droit on courbe.

Les plots d'sucrage de doivent ea aucun cas dé-
passer de [asurface daeotyle.

Mise en place
de la vis corticale

Un trou de 3,2 mm est réalisé au travers du
guide méche.

Les deux corticales sont percées, loriectatian
du pergage est conservée lors de Ja mesure de
lalongueur de vis.

11 est possible de mettre la vis corticale autota-
raudeuse stérile de dirmétre 5 avec un embout
sur moteur et de finic le verroullege avec le
tournevis manuel 6 pans de 3,5 mm.

T fant ré-impacter les plats aprés vissage.
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente NO: 1-47-5288/11-2

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnolol ﬁftednca (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N©°

k..

inscripcidon en el Registro Nacional de Productores y Productos de Tecnologia

y de acuerdo a lo solicitado por ARTRO S.A, se autorizd la

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

Nombre descriptivo: Prdtesis de articulacion para cadera, componente acetabular
con inserto a doble movilidad

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-084 - Prétesis, de
Articulacién, para Cadera, con Componente Acetabular

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

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacidon/es autorizada/s: coxoartrosis, fracturas de cuello, luxaciones
recidivantes, osteonecrosis, displasias, pacientes con riesgo de inestabilidad
(neurologia, tumor, reanudacion, desartrodesis, problemas cognitivos, etc),
anclajes para fijacion isquion/pubis+tornillo de fijacion, reanudacién quirdrgica,
defectos dseos

Modelo/s: NOVAE COPTOS TH, NOVAE EVOLUTION TH

Periodo de vida util: S afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituclones sanitarias
Nombre del fabricante: SERF

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

Francia



Se extiende a ARTRO S.A el Certificado PM-1479-1, en la Ciudad de Buenos
Aires, a .......... 1;5.]][&.20]1......, siendo su vigencia por cinco (5) afos a contar de

la fecha de su emision. _
DISPOSICION NO - |

Dr. OTTO A. ORSINGHER
SUB-INTERVENTOR
ANMAD



