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BUENOS AIRES, 2 () ENE. 2017

N VISTO el Expediente N° 1-47-3110-4871-15-5 del Fl{e'gi.‘stro 'de esta.
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y- Tec'nbl_ogl'a: Médica .
(ANMAT), v

CONSIDERANDO: .

Que por las presentes actuaciones la frma INVESTIGACIO'NES-‘Y‘
DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L. solicita la- autor:zaCIon de mod:f'cacmn del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N°© PM-1145-88, denominado: Protesis de

cadera, marca: Biomecénica.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcanges de la
Disposicién ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional _dé P_r_oductdres'y-
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM). | |

Que la documentacién aportada ha satisfecho los requisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccién Nacional de Productos Médicos ha tomado la .
intervencién que le compete _ | . |

Que se actlia en virtud de las atribuciones conferldas por el D‘ecre'to.-.
N¢ 1490/92 y Decreto N° 101 de 16 de diciembre de 2015.

Por ello; .
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL"-'DE .Ii
MEDICAMENTOS ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscrip!cién en el

RPPTM N° PM-1145-88, denominado: Prétesis de cadera, marca: Biomecdnica.

“ARTICULO 29.- ‘Acéptese el texto del Anexo de Autorizacion de Mbdi.ﬁ¢aci0nes el
cual paéa a formar parte integrante de la presente disposicion.y el qu.e' debef‘é
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N° PM-1145-88. ' o




“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”.

O DISPOSICION N° ,
MNristiorie o L%/fm/ @ ?? 5

%&&érxﬁn ::f Wéﬁé‘ﬂ

ARTICULO 39.- Registrese; por el Departamento de Mesa de |Entradas,

notifiquese al interesado y hagasele entrega de copia autenticada de |a presente
Disposicién, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciones .de.Lso,_ girese
a la Direccién. de Gestion de Informacién Técnica para que- efectte la agregacion
del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido, archivese. -
Expediente N© 1-47-3110-4871-15-5

DISPOSICION No

a 07758
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES
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El Administrador Nacional de la Administracién Nacional de Medii:afnentos,

N

AIimer% y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante [bisposicién

los efectos de su anexado en el Certificado de.Inscripcién-en ef - -

- .RPPTM-. N© PM-1‘145'-88- y de acuerdo. a ‘lo solicitado por |la. ,ﬁrritn'a,-‘ -
INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., la modificacion de los N

datos caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, de! producto inscripto en.

‘Nombre comercial:

RPPTM bajo:

Nembre descriptivo: Protesis de cadera.

Clase: IIl

Disposicion Autorizante de (RPPTM} N° 3280/12
Tramitado por expediente N°® 1-47-14366-10-5

Biomecanica

{

DATO
IDENTIFICA-. -
. TORIO A
MODIFICAR .

DATO AUTORIZA-DO -

HASTA LA FECHA

MODIFICACION / RECTIFICACION" |.
AUTORIZADA R

Periodo de Vida
util

3 afios

5 anos

] Instrucciones

Forma de
presentacion

Envase primario: Doble bilster de -
PVC con lamina termosellada de
Tyvek

Centralizadores: presentacmn X 3
unidades del mismo didmetro
interno y distintos didametros
externos '
Todos los demas productos:
presentacmnes x1 unldad

Rétulos

Aprobados por
Disposicién ANMAT N°
3280/12

Fjs 102 a 104

de uso

Aprobados por
Disposiciéon ANMAT N°
3280/12

Fjs 105 a 108
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" Modelos

Protese para
artroplastia de quadril

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 46 MM - GOLD STD
Cédigo: 2537-46-001
Esterilizado por ETO

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III & 46 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-46-001 .-
Esterilizado por radiacion gamma
COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III' @ 48 MM - GOLD STD

Cdédigo: 2537-48-001
Esterilizado por ETO

COMPONENTE ACETABU LAR

BIOMEC III @ 48 MM - GOLD STD'-. r

Cédigo: 2637-48-001 . = |
Esterilizado por radiacion gamma

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 50 MM - GOLD STD
Cédigo: 2537-50-001 F
Esterilizado por ETO L

COMPONENTE ACETABULAF .
BIOMEC III @ 50 MM - GOLD STD

Cédigo: 2637-50-001 \
Esterilizado por radiacién gamma - -

COMPONENTE ACETABULA[-L{ .
BIOMEC III @ 52 MM - GOL‘D STD
Cédigo: 2537-52-001
Esterilizado por ETO: '\ -

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 52 MM - GOLD STD
Caédigo: 2637-52-001 |
Esterilizado por radiacién gamma

COMPONENTE ACETABULAR_ _
BIOMEC III @ 54 MM - GOLD STD
Cdédigo: 2537-54-001 '
Esterilizado por ETO
COMPONENTE ACETABULAR

BIOMEC I1I © 54 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-54-001

Esterilizado por radiacién gamma
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| COMPONENTE ACETABULAR

COMPONENTE ACETABULAR .
BIOMEC III @ 56 MM - GOLD STD _
Codigo: 2537-56-001 -
Esterilizado por ETO

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 56 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-56-001
Esterilizado por radiacion gamma

COMPONENTE ACETABULAR :
BIOMEC III @ 58 MM - GOLD STD-
Cédigo: 2537-58-001 i :
Esterilizado por ETO ;

COMPONENTE ACETABULAR :
BIOMEC III @ 58 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-58-001 i
Esterilizado por radiacién gamma

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 60 MM - GOLD STD
Cédigo: 2537-60-001
Esterilizado por ETO

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 60 MM - GOLD STD -
Cédigo: 2637-60-001 ‘
Esterilizado por radiacién gf‘amma
COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 62 MM - GOLD STD
Cédigo: 2537-62-001

Esterilizado por ETO

COMPONENTE ACETABULAR

BIOMEC III @ 62 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-62-001 i
Esterilizado por radiacién gamma

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 64 MM - GOLD STD

Cédigo: 2537-64-001 . ‘
Esterilizado por ETO

BIOMEC III @ 64 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-64-001

Esterilizado por radiacién gamma
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'COMPONENTE ACETABULAR

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 66 MM - GOLD STD
Codigo: 2537-66-001 - Co
Esterilizado por ETO

BIOMEC III @ 66 MM - GOLD STD
Cédigo: 2637-66-001
Esterilizado por radiacion gamma

COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @68 MM - GOLD STD
Cédigo: 2537-68-001 '
Esterilizado por ETO
COMPONENTE ACETABULAR
BIOMEC III @ 68 MM - Golb sTD
Codigo: 2637-68-001

Esterilizado por radiacion gamma

TORNILLO ACETABULAR BHOMEC IIT

- @6,0X15MM
Cédigo: 2539-06-015
Esterilizado por ETO

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- ©6,0X15MM , o
Cddigo: 2639-06-015 | 7
Esterilizado por radiacion gamma

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC II1
- ©26,0X20MM

Codigo: 2539-06-020

Esterilizado por ETO

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- @6,0X20MM. |
Cod|go 2639-06-020 .

Esterilizado por radiacién gamma

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- @6,0X25MM ‘
Cédigo: 2539-06-025
Esterilizado por ETO *

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- @6,0X25MM

Cédigo: 2639-06-025
Esterilizado por radiacién gamma
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‘Esterilizado por ETO

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- ©6,0X30MM
Cédigo: 2539-06-030
Esterilizado por ETO . _
TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III°
- @60X30MM |
Cédigo: 2639-06-030 | _
Esterilizado por radiacién gamma

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- ©P6,0X35MM
Coédigo: 2539-06-035
Esterilizado por ETO-

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC III
- @6,0X35MM

Cédigo: 2639-06-035
Esterilizado por radiacidn gamma
TORNILLO ACETABULAR BIOMEC

- @60X40MM |
Codigo: 2539-06-040. !~

TORNILLO ACETABULAR BIOMEC
III - ©6,0X40 MM |
Codigo: 2639-06-040

Esterilizado por radiacion gamma
TORNILLO TAPON DE 15,3 MM
Codigo: 2506-01-000 - )
Esterilizado por ETO

TORNILLO TAPON DE 15,3 MM
Codigo: 2606-01-000
Esterilizado por radiacién gamma

TORNILLO DE MONTAJE 2#) MM-
Caodigo: 2507-20- 000
Esterilizado por-ETO -

TORNILLO DE MONTAJE 20 MM
Codigo: 2607-20-000
Esterilizado por radiacion gamma

Base BR3 - Pequefia
Cédigo: 2505-0P-001
Esterilizada por ETO
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| Base BR3 - Grande ) S
-Cédigo: 2605-0G-001 i

| Cadigo: 2507-14-200

-| Cédigo: 2507-14-250 - -

‘| Codigo: 2607-14-280

Base BR3 - Pequefia |
Cédigo: 2605-0P-001
Esterilizada por radiacion gamma

Base BR3 - Media
Cédigo: 2505-0M-001
Esterilizada por ETO -

Base BR3 - Media
Codigo: 2605-0M-001- ,
Esterilizada por radiacién gamma
Base BR3 - Grande
Codigo: 2505-0G-001
Esterilizada por ETO

i

Esterilizada por radiacién gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 14,0 MM X
200 MM DE LARGO |

Esterlllzado por ETO . ,
VASTAGO BR3 RECTO 3 14 0'MM X

200 MM DE LARGO" e
Cédigo: 2607-14-200 _
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 1‘4 0 MM X
250 MM DE LARGO

Esterilizado por ETO. o ,
VASTAGO BR3 RECTO @ 14,0 MM X |-
250 MM DE LARGO i '
Codigo: 2607-14-250-

Esterilizado por radiacion gamma
VASTAGO BR3 RECTO @ 1|4 0 MM X :
280 MM DE LARGO :

Caddigo: 2507-14- 280
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 14,0 MM X
280 MM DE LARGO

Esterlllzado por radiacion’ gamma :
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VASTAGO BR3 RECTO @ 14,0 MM X

‘Esterilizado por radiacion gamma

_Esterilizado por ETO
VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X |

300 MM DE LARGO
Codigo: 2507-14-300.
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 14,0 MM X
300 MM DE LARGO

Codigo: 2607-14-300 -

Esterilizado por radiacién gamma. .

VASTAGO BR3 RECTO @ 16 0 MM X
150 MM DE LARGO ‘

Cédigo: 2507-16-150 1‘
Esterilizado por ETO ‘

VASTAGO BR3 RECTO @ 16 0 MM X
150 MM DE LARGO
Cédigo: 2607-16-150

VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X
200 MM DE LARGO
Cddigo: 2507-16-200

200 MM DE LARGO .
Cédigo: 2607-16-200
Esterilizado por radiacion gamma

. |
VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X

250 MM DE LARGO
Codigo: 2507-16-250
Esterilizado por ETO .

VASTAGO BR3 RECTO @ 16 0 MM X
250 MM DE LARGO ‘

Codigo: 2607-16-250 !
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X
280 MM DE LARGO

Cédigo: 2507-16-280

Esterilizado por ETO .
VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X |
280 MM DE LARGO
Cédigo: 2607-16-280
Esterilizado por radiacion gamma

A




L//élnwm & Stieot

% wm«mé Jf/fém
%mé’am oS steitiate
AN AT

*2017 - ANQ DE LAS ENERGIAS RENOVABLES”

: |
Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X
300 MM DE LARGO ‘

Cédigo: 2507-16-300
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 16,0 MM X
300 MM DE LARGO

Cddigo: 2607-16-300
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO BR3.RECTO @ 17 0 MM X
150 MM DE LARGO
Codigo: 2507-17-150
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 17,0 MM X
150 MM DE LARGO
Codigo: 2607-17-150
Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 17,0 MM X
200 MM DE LARGO |

Cédigo: 2507-17-200 '
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 17 0 MM X
200 MM DE LARGO !
Codigo: 2607-17-200 - |

VASTAGO BR3 RECTO @ 17,0 MM X
250 MM DE LARGO
Codigo: 2507-17-250
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 17,0 MM X
250 MM DE LARGO .
Cédigo: 2607-17-250 -
Esterilizado por radiacion gamma

, |
VASTAGO BR3 RECTO @ 17,0 MM X

280 MM DE LARGO
Cédigo: 2507-17-280 -
Esterilizado por ETO :
VASTAGO BR3 RECTO @17,0 MM X
280 MM DE LARGO
Cédigo: 2607-17-280
Esterilizado por radiacién gamma

10
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VASTAGO BR3 RECTO @ 17,0 MM X
300 MM DE LARGO
Cédigo: 2507-17-300
Esterilizado por ETO -

VASTAGO BR3 RECTO @ 17 0 MM X
300 MM DE LARGO '
Cédigo: 2607-17-300
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
150 MM DE LARGO -
Codigo: 2507-18-150 -
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
150 MM DE LARGOC

Cddigo: 2607-18-150

Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
200-MM DE LARGO
Cddigo: 2507-18-200
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
200 MM DE LARGO

Cédigo: 2607-18-200 _
Esterilizado por rad!acmn gamma :

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
250 MM DE LARGO | |
Codigo: 2507-18-250 ‘
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
250 MM DE LARGO |
Cédigo: 2607-18-250 |

Esterilizado por radiacion g'amma

VASTAGO BR3 RECTO @ 1!8,0 MM X
280 MM DE LARGO

Codigo: 2507-18-280

Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO Q) 18, 0 MM X |
280 MM DE LARGO

Cédigo: 2607-18-280 .
Esterilizado por radiacion gamma

1"

'
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| CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM

VASTAGO BR3 RECTO @ 18 0 MM X
300 MM DE LARGO
Cédigo: 2507-18-300"
Esterilizado por ETO

VASTAGO BR3 RECTO @ 18,0 MM X
300 MM DE LARGO [

Cédigo: 2607-18-300
Esterilizado por radiacién gamma

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 CORTO, ACERO
INOXIDABLE. |
Codigo: 2528-28-C00
Esterilizado por ETO

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 MEDIO, ACERO
INOXIDABLE

Cédigo: 2528-28-M00
Esterilizado por ETO .

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 LARGO, ACERO
INOXIDABLE

Cédigo: 2528-28-L00
Esterilizado por ETO

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 EXTRA- LARGO ACERO
INOXIDABLE
Cédigo: 2528-28-EXL
Esterilizado por ETO

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 EXTRA LARGO PLUS,
ACERO INOXIDABLE
Codigo: 2528-28-ELP
Esterilizado por ETO

CABEZA INTERCAMBIABLE Q 28 MM
CONO 12/14 CORTO, ACERO
INOXIDABLE DE ALTO NITROGENO
Cédigo: 2527-28-C00

Esterilizado por ETO

CONO 12/14 MEDIO, ACERO
INOXIDABLE DE ALTO NITROGENO.

12
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.Esterlllzado por ETO

| @ INTERNO DE 28,0 MM Y\ @

| EXTERNO DE 45 MM

Cédigo: 2527-28-M00
Esterilizado por ETO

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 LARGO, ACERO
INOXIDABLE DE ALTO NITROGENO.
Codigo: 2527-28-L00

CABEZA INTERCAMBIABLE Q5 28 MM
CONO 12/14 EXTRA LARGO, ACERO
INOXIDABLE DE ALTO NITROGENO
Cadigo: 2527-28-EXL

Esterilizado por ETO :

CABEZA INTERCAMBIABLE @ 28 MM
CONO 12/14 EXTRA LARGO PLUS,
ACERO INOXIDABLE DE ALTO
NITROGENO

Codigo: 2527-28-ELP
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA

EXTERNO DE 39 MM
Caodigo: 2540-39-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA
@ INTERNO DE 28,0 MM Y @
EXTERNO DE 41 MM
Cddigo: 2540-41-000-
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA
@ INTERNO DE 28,0 MM Y|@
EXTERNO DE 43 MM
Codigo: 2540-43-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR INTERFEER_ENCIA
@ INTERNO DE 28,0 MM Y@

Cédigo: 2540-45-000
Esterilizado por ETO
CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA

@ INTERNO DE 28,0 MM Y. @
EXTERNG DE 47 MM

13




| '%%ua/y//
 Lrvtoris o Gt
%m&zma.jwm&/m

“2017 - ANO DE LAS ENERGIAS

RENOVABLES” -

Cédigo: 2540-47-000
Estenhzado por ETO .

CABEZA BIPOLAR INTERFE RENCIAl" -

@ INTERNO DE 28,0 MM Y
EXTERNC DE 49 MM
Cédigo: 2540-45-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA
| @ INTERNO DE 28,0 MM Y

EXTERNO DE 51 MM
Cédigo: 2540-51-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA

@ INTERNO DE 28,0 MM Y
EXTERNO DE 53 MM
Cédigo: 2540-53-000-
Esterilizado por. ETO:

CABEZA BIPOLAR INTERFERENCIA

@ INTERNO DE 28,0 MM Y
EXTERNOQO DE 55 MM -
Codigo: 2540-55-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO DE
Y @ EXTERNO DE 38 MM
Cédigo: 2541-38-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
28,0 MM

BLOQUEO @ INTERNO.DE
Y @ EXTERNO DE 40 MM
Codigo: 2541-40-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO DE

Cédigo: 2541-42-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO DE
Y @ EXTERNO DE 44 MM

28,0 MM

28,0 MM
Y @ EXTERNODE42MM | -

%

/2

@

[LLO DE

[ILLO DE

[LLO DE

[LLO DE
28,0 MM

14
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Cédigo: 2541-44-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO DE

Y @ EXTERNO DE 46 MM -

Codigo: 2541-46-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO.DE
Y @ EXTERNO DE 48 MM
Cédigo: 2541-48-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO DE
Y @ EXTERNO DE 50 MM -
Cédigo: 2541-50-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN

BLOQUEO @ INTERNO DE
Y @ EXTERNO DE 52 MM
Cédigo: 2541-52-000
Estenhzado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON AN
BLOQUEO @ INTERNO. DE
Y @ EXTERNO DE 54 MM
Cédigo: 2541-54-000
Esterilizado por ETO

CABEZA BIPOLAR CON.AN
BLOQUEQ @ INTERNO DE
Y @ EXTERNQO DE 56 MM
Codigo: 2541-56-000 -
Esterilizado por ETO

ILLO. DE
28,0 MM

ILLODE |
280 MM

ILLO DE
28,0 MM

ILLO DE'
28,0 MM

ILLb DE

28,0 MM

ILLO DE
280 MM.

CENTRALIZADOR 4,0 @ EXTERNO 8

MM

Cédigo: 2571-04-008 '

Esterilizado p'or ETO

CENTRALIZADOR 4,0 @.

EXTERNO

N

15
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10 MM

Cédigo: 2571-04-010
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOR 4,0. & EXTERNO

| 12MM _
Codlgo. 2571-04-012

Esterifizado por ETO

CENTRALIZADOR 5,0 @ EXTERNO 8 |

MM | |
Cédigo: 2571-05-008
Esterilizado por ETO .
CENTRALIZADOR 5,0
10 MM

Cédigo: 2571-05-010
Esterilizado por ETO

‘CENTRALIZADOR 50

12 MM

Cédigo: 2571-05-012
Esterilizado por ETO
CENTRALIZADOR 7,0
10 MM

Cddigo: 2571-07-010
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOR 7,0
12 MM

Cédigo: 2571-07-012 .~

Esterilizado por ETO
CENTRALIZADOR 7,0
14 MM

Codigo: 2571-07-014
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOR 9 0
12 MM

@ |[EXTERNO

@ :EXTERNO

@ [EXTERNO

'@ |EXTERNO

@ I[EXTERNO

i :
@ 'EXTERNO |

16
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Cbdigo: 2571-09-012
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOCR 5,0 @
14 MM

Cédigo: 2571-09-014
Esterilizado por ETO

| CENTRALIZADOR 90 @

16 MM
Codigo: 2571-09-016
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOR 11 2 Q
12 MM

Caédigo: 2571-1.1-012
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOR 11,2 @
14 MM

Cédigo: 2571-11-014

Esterilrzado por. ETO
CENTRALIZADOR 11, 2 %)
16 MM

Codigo: 2571-11-016
Esterilizado por ETO
CENTRALIZADOR 13,7 @
14 MM -
Cddigo: 2571-13-014
Esterilizado por ETO

CENTRALIZADOR 13 7 QJ
16 MM

Cédigo: 2571-13-016

Esterilizado por ETO"

CENTRALIZADOR 13,7 Q
18 MM

Cédigo: 2571-13-018

Esterilizado por ETO - i

EXTERNO

,EXTERNO

EXTERN.O
EXTERNO

EXTERNO

EXTERNO | -

EXTERNO |

EXTERNG

17
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VASTAGO

FEMORAL}

*NO

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO |.

6 MM

Cddigo: 2518-06-000
Esterilizado por ETO

VASTAGO

FEMORAL

NO

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO

6 MM

Cédigo: 2618-06-000 :
Esterilizado por radiaciéon gamma -

VASTAGO

FEMORAL | .

- NO

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO

7 MM

Cédigo:-2518-07-000 |
Esterilizado por ETO

VASTAGO

FEMORAL

NO

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO

7 MM

Codigo: 2618-07-000 |
Esterilizado por radiacién gamma -

VASTAGO

'FEMORAL |

NO

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO

8 MM

Cédigo: 2518-08-000
Esterilizado por ETO -

| VASTAGO

FEMORAL |

NO |

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO

8 MM

Codigo: 2618-08-000
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO

FEMORAL

NO.

CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO | -

9 MM

Cédigo; 2518-09-000
Esterilizado por ETO

18
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| Codigo: 2618-09-000 .

VASTAGO FEMORAL| = NO
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
9 MM

Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO FEMORAL NO .
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
10 MM ‘

Codigo: 2518-10-000
Esterilizado-por ETO "~

VASTAGO FEMORAL NO
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
10 MM

Codigo: 2618-10-000
Esterilizado por radiaciéon garmma

VASTAGO FEMORAL NO
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
11,2 MM

Codigo: 2518-11-000
Esterilizado por ETO

VASTAGO ~ FEMORAL “NO
CEMENTADO BIOMEC I SIN APQOYO
11,2 MM

Cddigo: 2618-11-000
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO FEMORAL | . NO
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
12,5 MM _ ' '
Cédigo: 2518-12-000
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL,  NO
CEMENTADO BIOMEC 1 SIN APOYO
12,5 MM S

Coédigo: 2618—12—000 |
Esterilizado por radiacion gamma

19
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Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO FEMORAL NO
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
13,7 MM

Cédigo: 2518-13-000
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL ~ NO.
CEMENTADO BIOMEC I SIN APOYO
13,7 MM

Cédigo: 2618-13-000

VASTAGO FEMORAL - .GP3 AN
CEMENTADO 4,0 MM CONOQ 12/14 |
Cédigo: 2570-04-001
Esterilizado por radiacién gamma
VASTAGO ~FEMORAL CP3 AN
CEMENTADO 5,0 MM CONO 12/14
Cédigo: 2570-05-001 '
Esterilizado por radiacién gamma
VASTAGO  FEMORAL C:P3 AN
CEMENTADO 6,0 MM CONO 12/14
Codigo: 2570-06-001
Esterilizado por radiacion gamma
VASTAGO FEMORAL  CP3 " AN
CEMENTADO 7,0 MM CONO 12/14
Cédigo: 2570-07-001 '
Esterilizado por radiacion gamma
VASTAGO FEMORAL CP3 AN
CEMENTADO 8,0 MM CONOI}12/14 -
Cédigo: 2570-08-001 o
Esterilizado por radiacién gamma
VASTAGO FEMORAL CP3 AN :
CEMENTADO 9,0 MM CONO|12/14
Cédigo: 2570-09-001
Esterilizado por radiacion gamma . ' '
VASTAGO FEMORAL CP3 AN
CEMENTADO. 10,0 MM'CONO 12/14

20
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| VASTAGO FEMORAL | CP3

' Cod|go 2575- 12 002

Cédigo: 2570-10-001 R
Esterilizado por radiacion gamma :

VASTAGO  FEMORAL (FP3 AN
CEMENTADO 11,2 MM CON|O 12/14

Cédigo: 2570-11-001 .
Esterilizado por radiacién gamma.

‘ .
VASTAGO  FEMORAL- CP3 AN |-

CEMENTADO 12,5 MM CONO 12/14

Codigo: 2570-12-001
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO  FEMORAL (IP3 . AN
CEMENTADO 13,7 MM, CONO 12/14

Cédigo: 2570-13-001 _
Esterilizado por radlacmn gamma-:

VASTAGO FEMORAL ‘ - CP3
CEMENTADO 7,0 MM CONQ 12/14

Cédigo: 2575-07-002 L
Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO FEMORAL | - CP3
CEMENTADO 8,0 MM CONCJ| 12/14

Cddigo: 2575-08-002
Esterilizado por radiacion gamma :

VASTAGO FEMORAL CP3
CEMENTADO 9,0 MM CONO-12/14

Codigo: 2575-09-002 S
Esterilizado por radlaCIon gamma

VASTAGO FEMORAL | = CP3 |

CEMENTADO 10,0 MM CONO 12/14

Codigo: 2575-10-002
Esterilizado por radiacién gam‘ma

VASTAGO - FEMORAL . CP3}
CEMENTADO. 11,2 MM CONO 12/14

Cddigo: 2575-11-002
Esterilizado por radiacién gamma

CEMENTADO 12,5 MM CON@ 12/14

21
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Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO FEMORAL | CP3
CEMENTADO 13,7 MM CONO 12/14

Cddigo: 2575-13-002
Esterilizado por radiacion gamma

VASTAGO FEMORAL CP3 FIX 7 MM
CONO 12/14 |

Cédigo: 2576-07-000 '
Esterilizado por ETO '

VASTAGO FEMORAL CP3 FIX 9 MM
CONO 12/14

Cédigo: 2576-09-000
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL ‘CP3 |FIX 11,2
MM CONO 12/14

Codigo: 2576-11-000
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL CP3 [FIX 13,7
MM CONO 12/14 :

Cédigo: 2576-13-000"
Esterilizado por ETO .

VASTAGO FEMORAL BIOMEC I
STD - 10 MM (NO CEMENTADO)

|
Cédigo: 2577-10-001 !

| Esterilizado por ETO 4

|
VASTAGO FEMORAL BIOMEC II1
STD - 11 MM (NO CEMENTADO)

Codigo: 2577-11-001
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
STD - 12 MM (NO CEMENTADO)
Cédigo: 2577-12-001
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
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STD - 13 MM (NO C‘EMEN"TADO)
Codigo: 2577-13-001 . .
Esterilizado por ETO i |
VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
STD - 14 MM (NO CEMENTADO)
Cédigo: 2577-14-001 '
Esterilizado por ETO |

VASTAGO FEMORAL - BICDMEC I
STD - 15 MM (NO CEMENTADO)

Codigo: 2577-15-001
Ester:hzado por ETO !

VASTAGO FEMORAL BI(DMEC 111
STD - 16 MM (NO CEMENTADO)

Codigo: 2577-16-001
Esterilizado por ETO

VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
STD - 17 MM (NO CEMENTADO)

Cédigo: 2577-17-001
Esterilizado por ETO- -

VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
STD - 10 MM (NO CEMENTADO)

Codigo: 2677-10-001 .
Esterilizado por radiacién gamma
VASTAGO FEMORAL BICLMEC III
STD - 11 MM (NO CEMENTADO)
Cédigo: 2677-11-001 _
Esterilizado por radiacion gamma
VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
STD - 12 MM (NO CEMENTADO)
Codigo: 2677-12-001

Esterilizado por radiacion g%amma'
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VASTAGO FEMORAL BIOMEC III
STD - 13 MM (NO CEMENTADO)

Codigo: 2677-13-001
Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO FEMORAL BI@&MEC 11
STD - 14 MM (NO CEMENTADO)

Cddigo: 2677-14-001

Esterilizado por radiacion gan‘}ma

|
VASTAGO FEMORAL BIOMEC III|.
STD - 15 MM (NO CEMENTADO)
Cédigo: 2677-15-001

Esterilizado por radiacion gamma

‘VASTAGO FEMORAL BI®MEC I

STD - 16 MM (NO. CEMENTADO)
Cédigo: 2677-16-001
Esterilizado por radiacién gamma

VASTAGO FEMORAL BIOMEC III

| STD - 17 MM (NO CEMENTADO) .

Cédigo:.2677-17-001
Esterilizado por radiacion gamma -
ACETABULO CP3 @ 28 X 40 MM

Cddigo: 2424-28-040
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 42 MM
Cédigo: 2424-28-042
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 44 MM

Codigo: 2424-28-044
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 46 MM
Cédigo: 2424-28-046

24
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ACETABULO CP3 @ 28 X 48 MM

Codigo: 2424-28-048
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 50 MM

Codigo: 2424-28-050 - ;
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 52 MM

Cédigo: 2424-28-052 .
Ester:hzado por ETO. .

ACETABULO CP3 @ 28 X 54 MM o N

Cédigo: 2424-28-054
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 56 MM

Cddigo: 2424-28-056-
Esterilizado por ETO I
ACETABULO CP3 @ 28 X 58 MM

Céodigo: 2424-28-058 |
Esterilizado por ETO

ACETABULO CP3 @ 28 X 60 MM-

Cddigo: 2424-28-060
o Esterilizado por ETO -
' EI presente solo ttene valor probatono anexado al cer‘tlr"cado de Autor_izacic')n

antes mencmnado ‘
Se extiende el presente Anexo de Autorizacién de Modificaciones del RPPTM a la
firma INVESTIGACIONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS S.R.L., Titdia_r del
. Certificado de InSCépqim-Fn el RPPTM N© 1145 88 en la Cludad de Buen'o'.s. Aireé,
“alos dlas...?..D. ....................... B
Expediente N© 1-47-3110—4871-15-5

. & - DISPOSICION No
< 0775

Dr. ROBERTG LEDE
Subadministrador Nacional
A N.M. AT
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INVESTIGACIONES Y DESARROLLbS ARGENTINOS SRL

Nombre de Producto: Prétesis para Artroplastia de Cadera o~ ?

Anexo |

|

A . B
Protesis para artroplastia de cadera
Nombre y Medidas
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Estéril (Método)
Uso.Unico ® Fabricacion: !M_A_.l MAAAA Cédigo N°:  X000K-XX-XXX
No Reesterilizar A | vto: X (5 afios fecha fab) Lote - NNNNNNN
AUTORIZADO POR LAAIN.MAT. Disp......cccccuinians PM-1145-88

| Almacenar en lugar fresco y limpio.

! | Emplear instrumental provisto por el importador.

O Advertencia: Ver instrucciones de uso antes de usar.
Material: yyyyyy

Fabricado por: Biomecéanica Industria y Comercio de Productos Ortopédicos Ltda.
. Rua Luiz Pengo 145 — 1° Distrito Industrial, Jai — San Pablo — Brasil.
Importado por: Investigaciones y Desarrollos Argentinos S.R.L.
| Avda. Dorrego 640/644 CAB.A. - C.P. 1414
I Directora Técnica: Farm. Daniela Carla Valdés - M.N. N° 12.645
i AUTORIZADO POR ANMAT  Disp. N. ! ..o N. de Legajo 1145

Tel/Fax: (011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@jidearsri.com.ar |

B

Aprobado por Directora\Técnica:

Aprobado por Respons@ﬂ(%al:)
‘ ELaL. vV
‘ | DI" MIGUE.!':)A' @RDJ DA l £UT ‘\'

I TDELR FRGHAGEDS
! \N 12645
i
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ipEAR Rétulo Instrumental

INVESTiGAClONES Y DESARROLLOS ARGENTINOS SRL

M-A.

Nombre de Producto: Instrumental para Artroplastia de Cadera

VFo\_\O \

Rétulo: Ver Ejemplo en el Anexo N° |

Datos de la empresa:

1.

9.
10. Almacenar en un lugar fresco y limpio.

11. Advertencia: No implantable. Ver instrucciones de uso antes de usar

12. Directora Técnica: Farm. Daniela Carla Valdés, M.N. 12.645

13. AUTORIZADO POR A.N.M.A.. T - Disposicion............ PM 1145-88 N° legajo 1145

14. Datos de contacto del importador y logotipo.

ID: (se indica el numero de identificacion).

Nombre y Direccién del fabricante: Biomecénica Industria y Comercio de Productos

7
0775\

Ortopédicos Ltda. Rua Luiz Pengo, 145 - 1° Distrito Industrial, CEP: 17.212-811 - Jad| Sao

Paulo, Brasil
Nombre y Direccion del importador: Investigaciones y Desarrolios Argentinos S.R.L. Av.
Dorrego 640/44 C.A.B.A. C.P. 1414

Nombre del producto médico: Instrumental para Artroplastia de Cadera
Modelo (nombre, medidas, codigo identificatorio).

No Estéril - Esterilizar antes de usar (vapor u 6xido de etileno)

Instrumental quirargico reutilizable.

Fabricécién: (se coloca fecha de fabricacion).
Lote (se identifica lote)
Material: se indica la materia prima empleada para fabricar el instrumental.

Condicién de venta: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

) N

Aprobado por Respoﬁ)élre Legal:

Aprobado por Directora Técnica:

Br. MIGU Aﬁﬂ—ﬂc‘\m’
IDEAR

~ DRNIELA C. VALDES
FARMACEUTICA
M.N. 12645
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Rétulo Instrumental

J

Nombre de Prod:ucto: Instrumental para Artroplastia de Cadera n

Anexo N° |

(et
T/ ¥C
{

-~

'Insl[trumental para artroplastia de cadera

Nombre y Medidas
Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

Instrumental quirdrgico reutilizable
No Estéril - Esterilizar antes de usar (vapor u oxido de etileno)

Fabricacion: ﬁ'] MM/AAAA

Codigo N°:  XOO0-XX-XXX

Lote N°: NNNNNNN

: Almacenar en Iugar fresco y limpio.

Advertencia: No implantable. Ver instrucciones de uso antes de usar.
Material: yyyyyy

Fabricado por: Biomecanica Industria y Comercio de Productos Ortopédicos Ltda.
o Rua Luiz Pengo 145 — 1° Distrito Industrial, Ja( ~ San Pablo — Brasil.
Importado por: investigaciones y Desarrolios Argentinos S.R.L.
' Avda. Dorrego 640/644 CABA. - CP. 1414
Directora Técnica: Farm. Daniela Carla Valdés - M.N. N° 12.645
AUTORIZADO POR ANMAT Disp.N.: ............... N. de Legajo 1146
Tel/lFax: (011) 4858-1323 / 4855-8883  e-mail: ventas@idearsri.com.ar

™ D

Aprobado pof Responsable Legal:

Aprobado por Directdya Técnjca:
> @WCARDI "\ DAMIELAC. VA
" FARCALCEUTICR

| M.N. 12645

e
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PROTESIS DE CADERA 0 ﬁ? 7 5@.&

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Este dispositivo es constituido por un componente proximal femoral, cabeza femoral, |y un
componente acetabular. El componente femoral posee forma geométrica dimensionada para recibir las
cargas en ¢l aplicadas.
El dispositivo puede ser usado en artroplastia parcial o combinada con el componente acetabular en
artroplastia total de cadera. Su disefio modular aumenta la latitud quirdrgica permitiendo la revision de
la artroplastia parcial para artroplastia total, sin la retirada del componente proximal femoral.

FORMA DE PRESENTACION
Envasado en doble blister de PVC con lamina termosellada de Tyvek, mas embalaje de proteccion
externa tipo caja de cartén. El nombre comercial, la validez y proceso de esterilizacion y los Intes de
fabricacién estan indicados en los embalajes internos y externos del producto conforme legisilacién
vigente. !

INDICACIONES ’
Es indicada;

(1) en las articulaciones dolorosas, severamente debilitadas que son resultado de osteoartritis, artritis
traumatica, o artritis reumatica;

(2) para dolor persistente o reincidente y deterioro fisico subsiguiente a la sustitucion de la cabeza
femoral, y artroplastia del acetabulo, u otras técnicas convencionales;

(3) en problemas de manejos clinicos dificiles, donde la experiencia indicé que las técnicas de
Artroplastia mas convencionales - alcancen resultados satisfactorios, o donde la artrodesis es contra-
indicada por causa de edad, sexo, ocupacioén, o altura del paciente;

(4) donde la formacion ésea es de calidad pobre o inadecuada para otras técnicas de reconstruccion,
como indicado para deficiencias de la cabeza femoral, cuello, o del acetabulo.

CONTRAINDICACIONES
Osteomielitis en el fémur superior, infeccion pirogénica de la articulacion de la cadera o infecciones
evidentes, son contraindicaciones absolutas. Todo esfuerzo deberd ser hecho para regir la posibilidad
de asepsia preoperatoria en un paciente que tiene una o mas de las siguientes anormalidades:
(1) seiiales de fiebre, de inflamacién local;

(2) rapida destruccion de la articulacion, aparente absorcion del hueso en roentgenograma;
(3) elevacion de la tasa de sedimentacion inexplicada a través de otras enfermedades, elevacidn del
conteo de glébulos blancos, o un cambio més acentuado en el conteo diferencial.
De acuerdo con circunstancias excepcmnales infecciones subagudas de bajo grado, seguidas de
sustitucion total de articulaciones, la remocion de la prétesis puede ser tratada por profesionales,
desbridamiento completo, y la reimplantacién de un dispositivo nuevo. Sin embargo, la repeticién de
infeccién tiene una probabilidad mas alta en las revisiones de Artroplastia de las que hay en u | caso
reciente. En ninguna circunstancia es recomendado que la insercién sea hecha donde thubo
compromiso extensivo del hueso; o cuando no pueden ser removidos tejidos blandos involucrados; o
donde el organismb es gram-negativo, y no es sensible a Staphylococcus aureus, o d 'd‘le organismos

Dr. MIGUEL ANGEL PICARDI
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. PROTESIS DE CADERA O "?7 SpaginJa € D

altamente virulentos o mezclados estan envueltos. Adicionalmente, en foco distante de infeéccion,
como genitourinarto, pulmonar, piel, o otros locales, son relativamente contraindicados, debidlo ala
transmisién de herhatogenosis al local del implante que pueden ocurrir. El foco de infeccion debe ser
tratado antes, durante y después a la implantacion.

El uso de este implante es contraindicado donde existe pérdida de musculatura, o infeccién
neuromuscular comprometiendo el miembro afectado, lo que haria el procedimiento injustiﬁcablE.

ADVERTENCIAS

SELECCION IMPROPIA DE IMPLANTE, INSERCION, COLOCACION, O ACTIVIDAD
MUSCULAR EXCESIVA PUEDEN CAUSAR TENSIONES NO COMUNES EN EL IMPLANTE Y
PUEDEN RESULTAR EN FRACTURA SUBSECUENTE DE PROTESIS.

Donde existe insuficiencia o pérdida de la reserva acetabular 6sea son aconsejables injertos u, otros
procedimientos de refuerzo para proveer apoyo de la concha y retencién del injerto.
Debido a datos de laboratorio, para evaluar las tasas de uso, indisponibles para otros materiales, es
recomendado qué solo componentes acetabulares moldados de UHMWP de polietileno deban ser
usados con este dispositivo. Para seguridad y el uso efectivo de este sistema, el cirujano debejestar
completamente familiarizado con el procedimiento de implantacion.

Deben ser seguid 5 técnicas aceptables en cuidados pos-operatorios.

El paciente debe ser alertado sobre las limitaciones de reconstruccién de la articulacion total y su
reciente historia de uso. Actividad fisica excesiva y trauma que afectan la articulacién sustituida,
fueron implicados|en fracaso prematuro de la reconstruccion por soltura, fracturas, en el uso de los
implantes. Asi, el [paciente debe ser cautelado para evitar carga precoz y demandas excesivas len la
articulacion substituida a través de elevada actividad o no control del peso del cuerpo. Se sugiere
monitorear el restablecimiento del paciente a través de Rayos X.
No utilizar resonancia magnética debido a interferencia.
Recomendamos la atencién para el uso adecuado de los instrumentales para la colocaciéon de los
implantes. La durabilidad de los implantes dependen directamente de su correcta colocacion.

PRECAUCIONES
Estudios de laboratorio mostraron que particulas de cemento 6seo encapsuladas pueden
disminuir 1a vida de los implantes, Es importante remover estas particulas luego tras de la aplicacién
de cemento.

Un implante nunca debera ser usado de nuevo. Pese a que pueda parecer no estar damnificado,
tensiones previas, pueden haber creado imperfecciones que podrian reducirla vida del implante. |
Verifique se la embalaje que contiene el producto esta integra. Verifique la fecha de esterilizacion.
Abra asépticamente el embalaje, Tras certificar que la dimensién es aquella que fue escogida. Validad
de la esterilizaciont 3 afios (indicado en los embalajes internos y externos del producto). !

El cirujano debe estar consciente de la posibilidad del desarrollo fisico del paciente, pudiendo haber
necesidad de revisf,.(')n del implante.
™
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EFECTOS ADVERSOS L\—,
Soltura prematura,|de componentes de substitucién total de cadera pueden ocurrir. Solturas mecanicas

prematuras pueden ser el resultado de ﬁjac1on defectuosa o infeccion oculta; soltura tarcila de
complicaciones blologlcas o problemas mecanicos (tensiones altas localizadas). Colocar el asta
femoral en una posicidn de varus con el medial superior insuficiente y cemento acrilico lateral 1nfer10r
es el factor mas sngmﬁcante de la soltura. Neuropatias periféricas y formacion de hueso heterotréfico
fueron informadas en la Artroplastia Total de Cadera. Dafio del nervio subclinico acontecel mas
frecuentemente, pasiblemente debido al resultado de trauma quirirgico.
Reacciones de sensibilidad al metal en pacientes, seguidas de sustitucion total de articulaciones
raramente fueron?lnformadas. El significado y efectos de sensibilizacién esperan evidencia v
evaluacion clinica futura.
Implantacmn de material extrafio en tejidos puede resultar en reacciones histologicas envolv1endo
varios tamafios de| macréfagos y fibroblastos.

Mudanzas semejantes pueden ocurrir, como un precursor, o durante el proceso curativo.
Dislocaciones y subluxacién fueron informados, debido al resultado de posicionamiento impropio de
los componentes del implante. Musculo y debilitamiento del tejido fibroso también pueden contribuir
a estas condiciones.

CUIDADOS ESPECIALES EN EL ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE DEL PRODU]CTO
MEDICO
- No utilizar }:1 producto si el mismo estuviera daftado.

- Los implan:tes deben ser manipulados con cuidado evitando dafios que pueda perjudicar la

cualidad del rnater%al y la seguridad del paciente.

- Conservar én local alejado, seco, al abrigo de la luz y lejos de accion de intemperies.
- Al transportarlo, debe evitar choques, vibraciones y altas temperaturas (mds que 45 gradth) y
estiba inadecuada. |

- Los cuidados a ser tomados durante el transporte estan descriptos en el embalaje.

ESTERILIZACION ’
Productos esteriliz%tdos con Oxido de Etileno y/o radiacién gamma validez: 5 afios.

OBSERVACI(’)Ni

Este producto debe ser manipulado solamente por personas habilitadas. No deben ser utilizados
componentes de implantes de fabricantes diferentes. Por lo tanto recomendamos que los productos
tengan la misma procedencia. Todo implante es de uso tnico. Por lo tanto, cuando sea retirado del
paciente, debe ser jimpiado e inutilizado.

RECOMENDACIbNES
Recomendamos eli llenado del certificado de calidad que acompafia el producto, y la devolucidn del
mismo a Biomecanica.

ESTERILIZACION DE INSTRUMENTAL
Se recomienda esterilizacién en autoclave por vapor u 6xido de etileno. Los instry
completamente lin‘;lpias‘antes de esterilizarse.

1tos deben estar
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Parametros para autoclave de vapor:

- Temperatura: 134 a 137 °C de 3 a 5 minutos, o durante 20 minutos a 121°C.
- Presion: 30 PSIL.
Parametros para Oxido de etileno:
- Temperatura: 55/05° por 4 hs.

- Concentraciéon de ETO 450 mg/1
- Vacio inicial de 432mm Hg

PRECAUCIONES|ESPECIALES PARA EL USO DEL INSTRUMENTAL _
El instrumental quirdrgico es reutilizable. Finalizado el acto quirtrgico el instrumental debera ser
sometido a un proceso de descontaminacién y limpieza en el sitio donde fue utilizado. Debera
revisarse la cantidad de piezas recibidas, su estado de conservacion y desensamblar el instrumental que
ast lo requiriese. Se debe revisar especialmente las fresas Acetabulares y femorales para verificar que
no existan restos ogeos.

La descontaminaclién puede realizarse sumergiendo el instrumental en una batea con detergente
enzimatico a temperatura 40-45 °C siguiendo las instrucciones del fabricante del detergente.| Los
dispositivos con limenes pequefios serdn descontaminados introduciendo la solucién de la}/::do
utilizando una jerirflga. El enjuague puede realizarse con agua corriente. Para el secado recomendamos
sumergir el instrumental en alcohol 70%, utilizar de pafios que no desprendan fibras y de ser necesario
aire comprimido. El lavado podra realizarse de forma manual o con lavadoras autométicas, en ambos
casos se utiliza como agente de limpieza un nuevo ciclo con detergente enzimatico y como auxiliar se
contempla el uso %le cepillos de cerdas suaves (no metalicas). Enjuagar con agua desmineraliﬂada,
secar sumergiendoiel instrumental en alcohol 70% y luego someter a aire caliente. ||
Una vez decontaninado, se debe testear todos los acoples entre si y a las protésis Acetabulares y
femorales, para verificar que no han tenido fatiga o maltrato durante la cirugia. Ademas se debe
constatar los hexdagonos de destornilladores. Se debe revisar los filos de las fresas, e iniciadores.
También verificar Jos motores utilizados para corte o drillado.

Una vez verificado todo el instrumental, en condicion biolimpia debera ser acondicionado
adecuadamente pata ser sometido luego al proceso de esterilizacidon de forma tal que conserve luego su
condici6n estéril hasta el momento de su uso en el quiréfano.

FABRICADO POR:

Biomecanica Ind. E Com. De Produtos Ortopédicos Ltda.

Rua Luiz Pengo, 1!15, 1° Distrito Industrial CEP: 17201-970 Jau/SP Brasil
Phone: (14) 2104-7900 Fax: (14) 2104-7908

CNPJ 58.526.047/0001-73 - INDUSTRIA BRASILEIRA

IMPORTADOR:

Investigaciones y ' esarrollos Argentinos S.R.L

Av. Dorrego 640/44 CABA (1414) Argentina TEL: 5411 4858-1323
e-mail: ventas@idé:arsrl.com.ar www.idearsrl.com.ar
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