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BuENOS AIREs, 2 0 ENE 2015

VISTO el Expediente N© 1-47-13074-11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDQ:

Que por las presentes actuaciones CDH Protesis e Implantes S.R.L.
solicita se autorice la inscripcion en el Régistro Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracidn Nacional, de un nuevo
producto médico.

Que las actividades de elaboracidén 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 Disposicién ANMAT N¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacién técnica producida por fa Direccion Nacional
de Productos Médicos, en la que informa que el producto estudiado redne 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 inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicidon 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 Decretos
N° 1490/92 y 1886/14.
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Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE

MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA

| ' DISPONE: ‘
ARTICULO 1°.- Autorizase la inscripcidén en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del nroducto médico de marca
CDH, nombre descriptivo Sistema de Prétesis Totat de Cadera Modular y nombre
técnico Prétesis de Articulacion para Cadera, Total de acuerdo a lo solicitado por
CDH PROTESIS e IMPLANTES S_.R.L., con Ilos Datos Identificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo I de la presente Disposicién y que forma
parte integrante de la misma.
ARTICULO 29.- Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 11 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma. | .
ARTICULO 3°.- Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articutos
precedentes, el Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
II1 de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 49.- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la leyenda: Autonjizado por la ANMAT, PM-1006-5, con exclusion de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59.- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulg 3° seré por
cinco (5) anos, a partir de la fecha impresa en el mismo. ‘
ARTICULO 69.- Registrese. Inscribase en e! Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas de la
Direcciéon Nacional de Productos Médicos notiﬁquése al interesado, haciéndole

entrega de copia autenticada de la presente Disposicion, conjuntamente con sus
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Anexos 1, II y II1. Girese a la Direccion de Gestion de Inforﬁacién Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente. Cumplido, archivese.
Expediente N© 1-47-13074-11-1 '
DISPOSICION N©
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
L r
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 0544

Nombre descriptivo: Sistema de Prétesis Total de Cadera Modular.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 Prétesis de
Articulacion para Cadera, Total.

Marca(s) de (los) producto(s) médicb(s): CDH.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Reemplazo en casos de dolor intenso y crénico que
no cede ante tratamientos habituales, acompafiado de fracaso funcional de la
articulacion en diversas patologias { ver instructivo de uso).

Modelo/s: Componente femoral, componente acetabular, componente cefilico.
Forma de presentacién: Por unidad.

Periodo de vida util: 5 afos. .

Condicion de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
‘Nombre dél fabricante: CDH Protesis.e Implantes S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Juan Canals 2235, Rosario, Provincia de Santa Fe,
Argen.tina.

Expediente N° 1-47-13074-11-1

DISPOSICION N°

Adminiatrador Naclongl
AJSMAT.
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ANEXO 11

TEXTO DEL/LO.S ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S del
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT NO©

........... ng.b B

¢

ing. ROGELIO LOPEZ

Agminisirador Nacltonal
AM.AT
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ANEXOIIL B
PROYECTO DE ROTULO

REGISTRO:
SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA MODULAR

0642

(- SISTEMA DE PROTES!IS TOTAL
ﬁ CDH DE CADERA MODULAR
; TALLO FEMORAL AUTOBLOQUEANTE 10.0
COH PROTESIS £ [MPLANTES 8.RL
JUAN CANALE 2215 ¢P mbo-ronaine MATERIAL: INOX,. ASTM F 138 5
Antes da su utilizacion lee o
Irtw'ucclon:c nm ol interior dnl m 2201 502 g
DIRECTOR TECNICO 5
[REF] s-rem-10.0 1o Farm, NORAQLEAGA »
NI @@ (werwrm 3
S=FEM-10.0 Umico uso g
(5T omaraross “VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALESE =
- INSTITUCIONES SANITARIAS" »
|EHI|HIII Ml -cemeesne
OSCURD Y LIBRE DE POLVO
01021071024 AUTORZADO PORLA ANMAT. PM-1006-5

Dr. HORACIO DO "!
Médico Trauma ;
Mat. 6609 — Cot. Méd\JI ¢ ¢ia. Santa Fe DIRECTR TECNICO
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ANEXO lll. B

INSTRUCCIONES DE USO

REGISTRO:

- F

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA MODULAR ‘

Fabricado por |
CDH PROTESIS E IMPLANTES S.R.L.

Juan Canals 2225 — S2004BYA - Rosario — RepUblica Argentina
Telefax 54-341- 5684513 — 5682038 - 5682039
www.cdh-protesis.com.ar = info@cdh-protesis.com.ar

“"VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS”

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE — DIRIGIDA A LOS CIRUJANOS Y PERSONAL
AUTORIZADO

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA MODULAR

Contenido del sistema:

¢ Implantes estériles — De un solo uso

Antes de utilizar el dispositivo, lea detenidamente todas las instrucciones y familiaricese con las

técnicas quirlirgicas.

Solo para uso con cemento

DESCRIPCION

Los talios femorales son de aleacién de cromo-cobalto, acere inoxidable o titanio.

Los componentes acetabulares son de polietileno de uitra alto peso molecular.

Los componentes cefalicos son de acero inoxidable o de Cr.Co. Mo,

Los componentes que son de sélo polietileno pueden incluir marcas de alambre de acero

inoxidable o cromo-cobalto para su visualizacion con rayos X.

La descripcion de los componente se proporciona en el rétulo det envase exterior.

Cada sisterna de protesis total de cadera medular se ha disefiado coma un sistema que sélo

permite la sustitucién de componentes por componentes de nuestro sistema y no son

intercambiables con los componentes de otros fabricantes. X

Todos los dispositivos implantables estan diseflados para un solo uso.

Algunas de las aleaciones metélicas utilizadas para producir.implantes ortopédicos pueden

provocar reacciones de alergia en pacientes sensibles.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los principios generales de la adecuada seleccion de pacientes y criterio quirdrgico se aplican al

procedimiento de artroplastia total de cadera.

La planificacién precperatoria y una técnica quirlirgica meticulosa son esenciales para lograr

resultados optimos. Consideraciones de carga anatdmica, el estado de los tejidos blandos y i

colocacién de los componentes son esenciales para minimizar una variedad de complicaciones

postoperatorias.

*Indicaciones para el reemplazo total de cadera

Las indicaciones del Sistema de Protesis Total de Cadera Modular CDH son el dolor intenso y crénico que

no cede a tratamientos habituales (antinflamatorios, corticotdes, procedimientos rehabilitadores,

acompaiiado de fracaso funcional de la articulacién en las siguientes patologias:
= psteoartritis,

= artritis reumatoide,
] nechsis avas?l'llar, OLEAGA
= artritis traumatica, ACEUTIGCA

SGTOR TECHICE
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» artritis asociada a enfermedad de Paget,

* espondilitis anquilosante

" artritis reumatoide juvenit,

« fallida cirugia protésica previa descementada y/o con ruptura de alguno de los componentes.

» fracturas de cadera medial y lateral, ﬂ 6 [
* tumores Oseos benignos y malignos (que suelen conducir a una fractura o discontinuidad 6sea),® % iaﬂ 4

El objetivo en todos los casos es alivio del dolor y mejora de la funcién articular., ) l

*Contraindicaciones para el reemplazo total de cadera
Los elementos protésicos en general no deben colocarse en huesos con PROCESOS SEPTICOS (osteitis u I
osteomielitis, aguda o cronica) por la posibilidad de diseminar el procesos séptico a otras partes del
organismo, (contraindicacién absoluta)

—Pacientes con estado general comprometido, sin condiciones de someterse a un procedimiento quirirgico.
—Osteoporosis severa(mala calidad 6sea)
—Hipersensibilidad a cualquiera de los materiales utilizados en la fabricacion del implante.

— Pacientes de menos de 60 afios (en realidad no en una contraindicacidn absoluta, solo se debe tener en
cuenta que es probable la necesidad de recambio protésico en el futurc)

— Casos de patologia unilateral, pudiendo continuar el trabajo productive sin incapacidad.

- Cuando no es preciso tratamiento médico, ni alivio de la carga mediante uso de bastén, para el control |
del dolor ¢ incapacidad.

— Pacientes que desean la intervencidn solo para llevar a cavo actividades deportivas

— Obesidad mérbida con imposibilidad de reduccion de peso.

*Posibles efectos adversos
1. El desgaste del polietileno de la cara anticular de los componentes de reemplazo de cadera

Las mayores tasas de desgaste puede ser iniciadas por las particulas de cemento, metal, u otros
desechos que pueden causar abrasién de las superficies articulares. Las mayores tasas de
desgaste pueden acortar la vida Gtil de la prétesis, y conducir a la pronta revisién quinirgica de los
companentes de las protesis usadas.

2. Osteolisis afrededor de la prétesis {reabsorcion localizada y progresiva del hueso, asintomatica,
alrededor de los componentes como consecuencia de la reaccion de cuerpo extrafio por presencia
de particulas de desgaste) Las particulas se generan por la interaccién entre los componentes, asi
como entre los componentes y el hueso, principalmente a través de mecanismos de desgaste de
adhesién, abrasién y fatiga.

En segundo lugar, las particulas también pueden ser generados por un tercer cuerpo de desgaste,
La osteolisis puede conducir a complicacicnes en el futuro que haran necesaria la renovacién y
reemplazo de los componentes protésicos.

3. Aflojamiento, flexién, grietas o fracturas de los componentes del implante. Fractura del implante
puede ccurrir como resultado de un trauma, actividad extenuante, alineacion indebida, ¢ duracién
del servicio,

4, Dislocacion, subluxacion, rotacion excesiva, contractura en flexién, disminucidn de la amplitud
de movimiento, alargamiento o acortamiento de |a pierna, aflojamiento de los componentes, inusual
concentracion de estrés pueden resultar de un trauma, de la seleccion de un implante inadecuado,
de la colocacién del implante incorrecto, de la fijacién inadecuada, y / o migracién de los
componentes.

La laxitud muscular y del tejido fibroso también puede contribuir a estas condiciones.

5. Fracturas del fémur,
; TOLEAGA |
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B. Infeccion post aguda de la herida quirdrgica, sepsis profunda y / o de bajo grado, sinovitis.
7. Las neuropatias periféricas se han reporiado después de la cirugia total de articulacién, Dafio 7

subclinico en los nervios se ha informado, y puede ser el resultado del trauma quirdrgico. Dafio C) ‘:j i_}

permanente o temporal del nervio puede resultar en dolor 0 entumecimiento de la extremidad
afectada.

8. Hematoma de la herida, enfermedad trombcembdlica con trembosis venosa, embalia pulmonar
o infarto de miocardio.

9. La miositis osificante. Calcificacién periarticular u osificacidn, con ¢ sin impedimento de la
movilidad articular. La calcificacién periarticular puede causar disminucién de la amplitud de
movimiento,

10. Retraso en la cicatrizacion de la piel.

11. Aunque rara, sensibilidad o alergia al metal con la que fue construida Se han reportado
reaccicnes en los pacientes después del reemplazo articular. La implantacién de material extrafio
en los tejidos puede producir reacciones histologicas con la participacion de macréfagos v los
fibroblastos.

12. Dafio a los vasos sanguineos.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

El paciente debe ser advertido de los riesgos quirdrgicos, y conscientes de los posibles efectos
agdversos.

El paciente debe ser advertide de que el dispositivo no reemplaza el hueso normal sano, y que el
implante se puede romper o dafiar como resuitado de la actividad vigorosa o trauma, y que hay
una namero finito de servicios que determina la vida util del implante, pudiendo ser necesario su
sustitucion en el futuro.

*Preoperatoria

1. Tenga cuidado en el manejo y almacenamiento de los componentes de los implantes. Cortar,
doblar o arafiar las superficies de los componentes de manera significativa puede reducir la fuerza,
la resistencia a la fatiga y / o las caracteristicas de desgaste del sistema de implantes. Estos a su
vez puede inducir tensiones internas que no son evidentes a los ojos y puede conducir a la fractura
del componente.,

No permita que las superficies porosas entren en contacto con un pafio u otras fibras que liberen
materiales.

2. Informmacion quirdrgica esta disponible a solicitud. El cirujano debe estar familiarizado con la
técnica.

3. Un inventario adecuado de tamafios de implantes deben estar disponibles en el momento de la
cirugia.

4. Puede ocurrir ruptura intraoperatoria de los instrumentos. Los instrumentales que han
experimentade un uso extenso o excesivo sometido a fuerzas son susceptibles de romperse.

Los instrumentos deben ser examinados para ver el desgaste y los dafios antes de la cirugfa.

*Intraoperatoria
1. La correcta seleccién del implante es muy importante. El tipo y tamafio apropiado debe ser
seleccionado con la consideracién de la anatomia y el bioma de los pacientes. Otros factores tales
como la edad del paciente y los niveles de actividad, peso, huesos y musculos también deben ser
evaluados en el momento de seleccionar la protesis. "Por lo general, se prefiere el implante de
seccion mas grande gue permite el adecuado soporte 6seo. Si no se utiliza el tamafio optimo se
pueden provocar aflojamientos, flexion, agrietamiento o fractura del compenente y / 0 del hueso.

2. Los componentes modulares se deben montar en forma segura para evitar la discciacion. Evitar
montaje v desmontaje repetido de la componentes modulares que puedan comprometer una
accion de blogueo de los compoenentes criticos.

Restos quirirgicos deben ser limpiados de los componentes antes del montaje. Dichos restos
quirirgicos inhiben el ajuste y cierre de los médulos y pueden dar lugar a principios de fracaso del
procedimiento.

3. Se debe prestar mucha atencién de asegurar el apoyo completo de todas las partes del
dispositivo en cemento 6seo para evitar la concentracién de tension lo que puede llevar al frarr RS0
det procedimiento.




Durante e! curado de cemento, se debe tornar medidas para prevenir el movimiento de los

componentes del implante. T S
4. Evitar una inadecuada mezcla de los metales. '
5. Antes del cierre, el sitio de la cirugia debe estar completamente limpio de astillas de hueso y
cuerpes extrafos de cemento, hueso ectdpico, etc. Particulas exteriores en el metal y / ¢ [a inteffaz
de plastico puede causar un desgaste excesivo y / o friccion.

8. En la revision de los sistemas de cadera, deben ser utilizades complementos como por ejemplo
tallos especiales para dicha cirugia.

7. Un implante nunca debe ser reutilizado. Pueden haber imperfecciones aungue a la
inspeccion se vea el implante en buen estado, que pueden reducir la vida del implante.

*Postoperatorio

1. Las direcciones y advertencias postoperatorias a los pacientes dadas por los médicos son muy
importantes. Se recomienda proteger del apoyo de peso con la utilizacion de apoyo externo, por un
periodo de tiempo para permitir ia curacion.

2. Tenga mucho cuidado en el manejo de los pacientes.

3. El tratamianto postoperatoric debe estar estructurado para evitar la carga excesiva de la cadera
y para fomentar la curacion del hueso.

4. Se recomienda el seguimiento periddico a largo plazo, para controfar la posicién y el estado de
los componentes protésicos, asi como la condicidn del hueso subyacente,

ENVASADO Y ROTULADO

Los implantes de cadera se comercializan esterilizados y solo pueden ser aceptados si son
recibidos por el hospital o cirujano y el embalaje de fabrica y etiquetado estan intactos. Sila
barrera estérit ha sido rota, devuelva el implante al fabricante.

ESTERILIZACION .
Los implantes se suministran estériles y han sido envasados en doble bilster de proteccién. El
metodo de esterilizacion esta indicado en la etfiqueta del paquete. Todos los componentes han sido
esterilizados por radiacion gamma, expuestos a un minimo de 25 kiloGrays. Busque en los
paquetes los pinchazos u otro tipo de dafios antes de la cirugfa.

Componentes metalicos (reesterilizacion)

Sélo los componentes de metal (que ne hayan sido utilizados)se pueden volver a esterilizar, (si
&s necesario), por medio de vapor en autoclave en un embalaje de proteccidn adecuado, después
de la eliminacién de todos los envases originales y etiquetado. Proteger los dispositivos, en
especial de apareamiento de superficies, el contacto con metales u otros objetos duros que puedan
dafiar el producto.

Los pardmetros del proceso gue se recomiendan para estos dispositivos son {os siguientes:

+ Ciclo de vapor dindmico para eliminacion de aire (Prevacio): 4 impulsos a 132 °C (270 °F) 0 3
impulsos a 135 °C (275 °F) con un tiempo de exposicidon minimo de 3 minutos y un tiempo de
secado a vacio minimo de 30 minutos.

« Ciclo de vapor de la Organizacién Mundiai de la Salud: 4 impulsos a 134 °C durante 18 minutos y
un tiempoe de secado a vacio minimo de 30 minutos.

» Ciclo de vapor con desplazamiento por gravedad (envueltos): de 132 °C a 135 °C (de 270 °F a
275 °F) con un tiempo minimo de exposicion de 15 minutos y un tiempo de secado al vacio minimo
de 30 minutos.

CDH PROTESIS E IMPLANTES S.R.L. no recomienda el uso de ciclos de temperatura bajo
gravedad o esterilizacién flash sobre los implantes.
NO REESTERILIZAR los componentes de plastico.
INFORMACION

Para obtener mayor informacién, comuniquese con el Servicio dgf Atencion al Cliente al teléfono
0341-568.2038/2039 desde Argentina o desde el exterior al #54-341-568.2038/2039

También puede solicitar informacion a través del correo electibnico info@cdh-protesis.com.ar
Farm. NORA OLEAGA — Mat. Pcial. 1750 ~ DIRECTOR TE -
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INSTRUCCIONES DE LSO

Fabricado por

CDH PROTESIS E IMPLANTES S.ALL.

Juan Canals 2225 — 52004BYA - Rosaria — Repiblica Argentina
Telnfax 54-341- 5684513 — 56220328 - 5682035

e b is.com.ar— infocdhep T2 oA

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANTARIAS"

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE ~ DIRIGI DA A LOS CIRUJANDS ¥ PERSONAL
AUTCRIZADO

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA MODULAR

Contenldo del sisterma:

+ lmplantes estériles —De un solo uso

Antes de utilizar el dispositivo, l=a deteridamente todas fas instrucciones y familiaricese con les
técnicas quirdngicas.

5010 para uso Con cemwento

DESCRIPOION

1os tallgs femorales son de aleaddn de cromo-cehalto, acere inadable o titanio

ios butarss sen de de uhtra Ao pese moleqular,

1as compenentas cefihicos son de aceng Inexdable o de Cr.Co, Mo,

1os componentas que san de solo polietilano pueden indulr marcas de alambre de acera inaxidable o
oma-cobalto para su visualizaclon con ravos X,

La descripidn de los components se proporclana &n el rétulo del envase exterior,

Cada sisterna de protesis total de cadera modilar se ha disefiado como un sistema que sdfo permite la
sustitudidn de companentes por componentes de nusstro sistema y no son intercamblakles con los
companentes de n:Dm fabricantes

Tedos los di lantables estén di para un soka uso,
Mgunas de las aleadanes metilicas wtilizadas parw produce impl, or
reacdones de alargia en patentes sensibles_

INDICACIONES, CONTRANDICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSOS

Lag principics generzles de la adecirada selecdén de pacientes y aiteria quiningico se aplican al
procedimlents de artraplastia totak de adera.

La planifeztidn preoparataria ¢ una tdenica quirdrgics meticulosa son esenciales para lograr

Hicas puaden pi

|tados dptimos. Consld ! de carga ol estada de bos R__n_om Mandos y colocaddn
de los P sen faies para minimizar una varedad de ¢ I [+ I~ 15,
para el fotal de cadera
Las Indicackones del m__m-n:._n nn v§3_u Total da non_n_.- Medutar CTH son & dolor Intenco y arénico
que nocede n or o)
wir), Uno_._..umauannt?unuma funcional n_n Ia articul &n Ins sig! F +]
nsteoartitis, l“ nkw

. wriritis reumataide, (] nm..

. necrasis avascular, ﬂv T

. artritis traumiticn,

. fracturas de cadera media! y lateral, ——

. dse0s benignos y mall) [que suelen condudr a una fr

discontinuicad dsea),

artrits asoclada a enfermedad de

espondllitis anquilosante

artritie reurnatolde fuwendl,

Fallida drugia protésica pravia descemantada yfo con ruptura de m_.u-n:aao
Ccomponentes.

El ebjetive en todos los casos es allvio del dolor y mejora de la funcldn articular.

*Contral para sl total de cadera
Los elementos protésicos en ganeral no debean oo.oﬂ_.un #h huwsns eon PROCE
u osteomielitis, aguda o endndea | por la posibihidad de d
organlsmo. {contrafindlcacidn absalta

—Packentes con estado ganeral P ida, sin
quirdrglca,

—Dsteaporosis severalmala calldad dsea)
=Hipersensibilidad a cualqulera de los materiales utilizados en |a babricaddn Eﬂ

s
- Paclentes de mencs de 60 #flos [en realidad no en una contralndlcacidn uwn@_ﬂ, &MW& debe tener
&n cuenta que & probable la necesidad de recamblo protésice en el frtura)

SI

‘MA DE PROTESIS TOTAL DE CADERA MODU

- Casos de patalogla unllateral, pudlend. /| &l trabajo prod 3in

- Cuande no & preclzo tratamiento médicn, rd alivio de (2 carga medlante usa de bastén, para el
contral del delor & Inkapaddad.

= Padentes que desm=an |a Intervencidn solo para llevar a cawn actividades deportivas

—{oesldad mérbida con impos|bllidad de reduccin de peso.

"Posibles efectos adversos

1. El desgaste del polietllens de la cara articular de los componentes de reemplazo de cadera

Las mayerss tasas de dasgaste pusde sor Iniciadas por las particulas de cemento, metal, u otros
desechos que pusden causar abrasidn de las superfides articulares, Las mayores tasas de desgaste
pueden acortar {a vida (til de |a prétesis, y conduir a la pronta revisidn quirdrgica de los
componantes de las prdtesis usadas.

Z Ostevlisis alrededor de ta protesis |reabsorddn loclizada y prog) del hueso, asir 4l
alrededor de fovs companentes como consecuenda de Ja reacdén de cuerpo extrafio por presencia de
particulas de desgaste) Las particulas s= parlai entre bos asl corng
entre los ¢ ¥ el huesa, pringi a través de I de o da adhasid
abrasidn y fatiga

Er segunda lugar, las particulas también pueden ser ganerados por un tercer cuerpo de desgaste.

La vistenisis pusde conducir a complicadones en el future que hardn necesaria |a ranovacidn y
reemplazo de los componentes protésicos,

3. Afloj@mientq, flaxidn, grietas ¢ fracturas de los componentas ded _3_...._»:5 Fractura del implante

puede acurrir como resyltado de un trauma, actividad indebtda, o durecidn del

Servido.

4. _u_m_n.Un_m.: m:I:xUn.n.: rotacidn excesiva, contractura en fleddn, disminucsn de la amplitud de
alar a acortami de Ia piema, afio) de los Enrsual

cancentradion de estrés pueden resultar de un trauma, de b deun | Inadh do, de

I3 colocadddn del implante incomrecto, de |a fijacion inadecuada, y / o migracion de _So!_._vo:nzﬁn.
La Faxktud museular y del tejido fibraso también pusde comirfbuir m estas condiclones.

5. Fracturas del fémur.

6. Infeceidn post aguda de la herida quirGrgica, sepsis profunda y /£ o de bajo prado, sinovitls.

7. Las neurepatias periféricas se han reportado daspuds de la cirugia total de artioulacidn, Dafio
subdinlco en los nervios se ha Informado, y pueda ser & resultado del trauma quinirgico. Dafio
permanente o temporal del nervio puede resultar en daler o imlento de |z |

afectada,

8. Hematema de 1a herida, enf dad b bflica contr is vientsa, embol 1] o
infarto de miacardia.

9. Lamiositis osficante Caldficacién penartiautar u osifi con o 5in imped) dela

mowlidad articular. La cldfimadn periarticulzr puede causar disminucldn de la amplitud de
mrowimiento

10. Retraso en |a deatrizeddn de la pisl.

11. Aunque rara, sensibilidad o alergia ab matal con la que fue construida Se han reportade
reacciones en bos padentes despuss ded r articular. Laimp 16n de rial extrafio en
ias tejidos puede produdr reacoiones bistolGgicas con la participackén de macréfagos v los
fibroblastos

12. Dafio a los vasos sanguineas,

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Ef padiente debe ser advertido de los riesgos g gleos, ¥ consal de ks posibles efectos.
adversos.

El paciente debe ser advertido de que # dispesitive no reemplaza el huesa normal sano, ¥ que el
Implante se puade romper ¢ dafiar como resultado de ba actividad vigorosa o trauma, y que hay una

ilmars finito de servicios que determina la nida util del imp! pudiendo ser ha su
sustitueion en el futuro.

“Preaperxtoria

1. Tenga cuidado en el manejo v almacenami de has P de losi Corttar, dablar

o arafar las superficies de los o bes de manera sig puede redudr la fuerza, la
resistencla a la fabga y { o las caracteristicas de desgaste del sistema da Implantes, Estos 2 su vez
puede inducir tensiones intemas que 1o Lon evidentes a los olos ¥ puede conducir a la fractura del
Sompanents,

Ha permits que I#5 superficies porosas entren en contacte con un pako 1 otras fibras que liberen
materiales,

2 Informacion quirdrglca esté disponmble a solfdiud, £| cfrufane debe rmstar famllizrizado conla
thcnica

3, Uninventario ath do de fios de debren estar di ibles en el dela
drugia.

4. Fuade goyrnr ruptura il | da lers i Lot ingtr des qua han
axperimertadn un uso extenso o i tido a fuerzas son ibhes de

Los i deben ser para ver el desgaste y los dafos antes de |a clrugla.

“Iniracperatoria
1, Ln comrecta seleccddn ded Implante es muy impertante. El ipo y tamafio apropiado debe ser

do conla o citn de la y el bloma de los pacientes. Otres factores takes
<ovma la edad del paclente y los niveles de actividad, peso, huesos y misculos tamhbign deben ser
evaluadas en ¢l momento de seleccionar la protesls. Por lo general, se prefiere el implante de
seoddn mis grande que perimite =l adecuado soparte ¢seo, | na se wtiliza & tamafio dotima se
pueden provocar afloj flexldn, o fractura del compaonents ¢ / o deld hureso,
2. Los componentes :..oa:.!.ma s& deben montar en forma s=gura para #vitar la disocacion. Fvitar

je y o petido de lac dul que puedan P Uha acTidn
de w_on_:ao de los componentes eritlcos,
Restos quirdrgicos deben sar Implados de las antes del Dhchas restos

quinirgicos inhiban el ajuste ¥ derre de los médulos y pueden dar lugar & principios de fracaso del
procedimiento.

3. 5e debe prestar mucha avencién de asegurar ¢l zpoya completa de todas las partes del dispositive
en cEmeanto d5e0 para sntar la concentracién de tensfsn la que puede lsvar al fracase del
procedimlento.

Curante &l curade de cementa, se debe tomar medidas para p ir = irni delos
componentes del Implante.

4, Evitar una inadecuada mezdz de los metales.

5. Antes del clerre, & sito de la cirugia debe estar completamente limpio de astillas de husso y
cuerpos extrafios de cemento, hussa sctépicn, etc. Particulas extedlares en ol metal v/ o Ia Interfaz de
phistlen pumde causar un desgaste sxcesive v f o friccién,

& En la revisidn de los sistemias de cadera, deben ser utiflzad ! Omo par g
taltos especiales para dicha cirugia.

7 un implante nunca debe ser revtfiizada. Pueden haber Imperfectdones aunque 7 1 Inspectidn se
vea ml impiante en buen estado, que pusden reduckr la vida del implants.

*Pastaperatoriy
1 Las direcciones y advertendlas postoperatorias 2 fos padientes dadas por las médicos son muy
Se e dap ger del apoyo de pesa con la utilizacion de apoyo externo, por un

pariodo de tismpa para permitir 1a curaclén,

2. Tenga muchg cuidado en ei manejo de los pacfentes.

3. H tratamienta postoperatorip debe sstar estructurado pars evitar la carga excesiva de la cadera y
jpara fomentar la curacidn del hueso.

4. Se recomlenda el seguimiento periddico a lange plazo, para controlar la posicidn y of estado de los

com ponentes protdsicss, sl como |z c
ENVASACO Y ROTULADOD

liciée tel huesn suby

. Losimplantes de caders s comerclallzan estenilizados y silo pueden ser aceptados sl son redibidos

por el hospltal o cliujano y el embalaje de fabrica y ot io estin intactos, § fa bamera estérl! ha

side rota, devuelva el Implante al fabricante.

ESTERILEZACION
Los implantes se suministran estérfles y han sldo envasados wn dobde bilster de protecdidn. Bl métoda
de estetilizacidn estd indicado en la etigueta del pag Todos los han sldo

esterilizados por radiadén gamma, expuestos a un minkme de 25 klloGrays. Pusque an las paguetes
las pincharas u otro tipo de dafios antes nn 1a drugla.

[ metalicos { ilicackdn)

Sl lot componentes de metal (gue no hayan sida ﬁ___uwn_em_uo pueden volver a esterilizar, (<f ex
racesaria), por madia de vapar en autodave snun e Do o do, despuds de [a
tliminaciin de todos los envases onginales y etiquetada. Proteger bos dispositivos, en especial de
apareamiento de supetficies, el contacto con metales u otros obyetos durcos que puedan dafiar el
producte.

Les parémetros del proceso qua se rac para estos dispositives son los g

+ Chele de vapor dindmico para ellminacién de aire |Prevaciol: 4 impulses a 132C 270 "Fl o 3
impulsos 3 135 "C [275 "F) con un tlempo de exposiddn minima de 3 minutes y un tlempo de secado a
vacko minime de 30 minutos,

= Cledo de vapar de [a Organizacidn Mundial de (2 Safud: 4 jmpotsos 3 134 "C durante 18 minutos y un
tiempo de secado a vacio minime de 30 minutos.

» Cicle dm vapar con despl i par g dad | Jtos): de 132 “Ca 135 7C {de 270 "F 2 275 °F)
an yn tiempo minkmo de sxpesicidn de 15 3__..53 ¥ un tlermpo de sacade al vacdo minimeo de 30
minutos.

COH PROTESIS E IMPLANTES 5.R.L no recomiends ef uso de clclos de temperatura bajo gravedad o
esterilizacidn flash sobre los implantes.

ND UZAR o5 P da plistico.

INFORMACION

Pars obtener mayor nformacién, comuniquese con el Servicio de Atenclén ol Cllents al teléfono 0343-
S68.2038/2039 desde Arpenting o desde el exterlor # #54-341-568.2038/2039 w..
También puede solichar informacién a través del correo electrénico Info@cdh-protesis. \_ .vw
Farm. HORA OLEAGA —Mat., Pcial. 1750 — DIRECTOR TECNICO
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ANEXO III
CERTIFICADO
Expediente N©: 1-47-13074-11-1

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicién
NO 084.;"3/ de acuerdo a lo solicitado por CDH PROTESIS e IMPLANTES
S.R.L., se autorizé la ‘inscripcién en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnoiogia Meédica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Sistema de Prétesis Total de Cadera Modular.

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 Protesis de
Articulacion para Cadera, Total.

Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): CDH.

Clase de Riesgo: Clase III.

Indicacion/es autorizada/s: Reemplazo en casos de dolor intenso y cronico que
no cede ante tratamientos habituales, acompafiado de fracaso funciona! de ia
articulacién en diversas patologias ( ver instructivo de uso).

Modelo/s: Componente femoral, componente acetabular, componente cefalico.
Forma de presentacién: Por unidad.

Periodo de vida Util: 5 afios.

Condicién de venta: Venta Exclusiva a Profesionales e Instituciones Sanitarias.
Nombre del fabricante: CDH Prétesis e Implantes S.R.L.

Lugar/es de elaboracion: Juan Canals 2235, Rosario, Provincia de Santa Fe,

Argentina.

e
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g I- __Se éXtiende a CDH PROTESIS e IMPLANTES [SNPSL el Certificado PM 1006-5, en

E 2

- fa Ciudad de Buenos Aires, a 20EN ................. , siendo su vigencia por cinco

(5) afios a contar de la fecha de su emisién.
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