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Disposicion
Numero: DI-2018-25-APN-ANMAT#MS

CIUDAD DE BUENOS AIRES
Martes 2 de Enero de 2018

Referencia: 1-47-3110-004551-15-1

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-004551-15-1 del Registro de esta Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), y :

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A. solicita se autorice la inscripcién en ¢l
Registro Productores y Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un
nuevo producte médico. i

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 evaluacién técnica producida por la 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 corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto médico objeto de la solicitud.

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por el Decreto N° 1490/92 y Decreto N° 101 del 16 de
diciembre de 2015.

Por ello;

EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE




MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en ¢l Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica (ANMAT) del producto médico marca DePuy, nombre descriptivo Vastagos cementados, de acero
inoxidable y nombre técnico Protesis, de Articulacién, para Cadera, con Componente de Fémur, de acuerdo
con lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A., con los Datos Identificatorios caracteristicos que
figuran Caracteristicos que figuran al pie de la presente.

ARTICULO 2°.- Autorizansé los textos de los proyectos de rétulo/s y de instrucciones de uso que obran en
documento GEDO N° [F-2017-30892115-APN-DNPM#ANMAT.

ARTICULO 3°- En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la leyenda “Autorizado
por la ANMAT PM-16-728", con exclusion de toda otra leyenda no contemplada en la normativa vigente.

ARTICULO 4°- Extiéndase el Certificado de Autorizacion e Inscripcién en ¢l RPPTM con los datos
caracteristicos mencionados en esta disposicion.

ARTICULO 5°.- La vigencia del Certificado de Autorizacién sera de cinco (5) afios, a partir de la fecha de
la presente disposicion. :

ARTICULO 6°.- Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y Productos deTecnologia
Médica al nuevo producto. Por el Departamento de Mesa de Entrada, notifiquese al interesado, hadiéndole
entrega de la presente Disposicion, conjuntamente con rétulos e instrucciones de uso autorizz:ldosy el
Certificado mencionado en el articulo 4°. Girese a la Direccion de Gestion de Informacion Técnica a los
fines de confeccionar el legajo correspondiente.

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS

Nombre descriptivo: Véastagos cementados, de acero inoxidable

Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-095-Protesis, de Articulacion, para Cadera, con
Componente de Fémur

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

Clase de Riesgo: 111

Indicacién/es autorizada/s: Este véstago estd indicado solo para el uso con cemento. El reemplazojtotal de
cadera estd indicado en las condiciones siguientes: articutacién sumamente dolorosa y/o invélida a causa de
osteoartritis, artritis reumatoidea, artritis traumatica, o displasia congénita de cadera. Necrosis avascular de
la cabeza femoral. Fractura traumatica aguda del cuello o la cabeza femoral. Cirugia de caderh previa
faltida, incluyendo reconstruccién de la articulacion, fijacion interna, artrodesis, artroplastia parcial,
artroplastia de reemplazo de superficie o remplazo total de cadera. Anquilosis.

Modelo/s:
196408  Vastago cementado standard, Nro. &

L96409  Vastago cementado standard, Nro. 9




902266000 Plantilla Rayos X

952210500F Asa mandril, recta

952211500 Asa mandril, curva

952212500F Asa mandril lateralizada
A5191 Contenedor 550x265x195 int
AS5192 Contenedor 550x265x215 int
A5193 Contenedor 550x265x225 int
AS5309 Tapa/Cubierta

A6293 Contenedor 590x290x155

[.96410  Vastago cementado standard, Nro; 10
L9641t Vistago cementado standard, Nro. 11
L96412  Vastago cementado standard, Nro. 12
L96413 Vastago cementado standard, Nro. 13
1.96414 Vastago cementado standard, Nro. 14
L96415 Vastago cementado standard, Nro. 15
196416  Vastago cementado standard, Nro, 16
196418  Véstago cementado standard, Nro. 18
L96420 Vastago cementado standard, Nro. 20
L96509  Véastago cementado Offset Alto, Nro. 9
- 196510 Vastago cementado Offset Alto, Nro.
L96511 Vastago cementado Offsét Alto, Nro.
196512 Vastago cementado Offset Alto, Nro.
L96513 Vastago cementado Offse_t Alto, Nro.
L96514  Vastago cementado Offset Alto, Nro.
1.96515  Vastago cementado Offset Alto, Nro.
L96516 Vastago cementado Offset Alto, Nro.
196518  Vastago cementado Offset Alto, Nro.
1.96520 Vastago cemcnltado Offset Alto, Nro,
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A6779 Adaptador m6/ml0 para martillo goma

CALQ200 Plantilla Rayos X diam. 28 C!
CALQ201 Plantilla Rayos X diam. 32

CALQ202 Plantilla Rayos X

CALQ304 Plantilla Rayos X, displasia, diam. 32
CALQ305 Plantilla Rayos X, displasia, diam. 28
CALQ321 Plantilla Rayos X

CALQ322 Plantilla Rayos X

CALQ400 Plantilla Rayos X ho & std. 100%

CALQ415 Plantilla Rayos X ho & std. 115%

. CALQ420  Plantilla Rayos X ho & std. 120%
CALQ552  Plantifla Rayos X | ' i
CALQ614  Plantilla Rayos X diam. 32 |
CALQ646  Plantilla Rayos X std. Diam. 22.2
CALQ647 Plantilla Rayos X lateralizada diam. 22.2

CALQ648 Plantilla Rayos X std. Diam. 28

CALQ649 Plantilla Rayos X lateralizada diam. 28
CALQ67!  Plantilla Rayos X

- CALQ689 Plantilla Rayos X diam. 22.2 ‘ _ ;
CALQ842 Plantilla Rayos X diam. 22.2/28 kla

CALQ845  Plantilla Rayos X diam. 22.2/26 std

CALQ848 Plantilla Rayos X diam. 22.2/26 lat
CALQ851 Plantilla Rayos X diam. 22.2/26 ho
CALQ854  Plantilla Rayos X Talla 6 120%
CALQ855 Plantilla Rayos X

CALQSSS Plantilla Rayos X std 115%
CALQR859 Plantilla Rayos X lat 115%
CALQ860 Plantilla Rayos X ho 115%

CALQ861 Plantilla Rayos X std




CALQ862

CALQ863
CALQS864
CALQ865
CALQ866
CONTK?2
1.20408
120409
120410
L20411
120412
120413
120414
120415
120416

L20418

1.20420

120431
1.20432
120433
120440
120449
120452
120453
120458
1.20460
120461
120462

Plantilla Rayos X lat
Plantilla Rayos X ho
Plantilla Rayos X std 120%
Plantilla Rayos X lat 120%
Plantilla Rayos X ho 120%
Contenedor Autoclave
Mandril Corail AMT , Talla 8
Mandril Corail AMT , Talla 9
Mandril Corail AMT , Talla 10
Mandril Corail AMT , Talla 11
Mandril Corail AMT , Talla 12
Mandril Corail AMT |, Talla 13
Mandri! Corail AMT , Talla 14
Mandril Corail AMT , Talta 15
Mandril Corail AMT , Talla 16
Mandril Corail AMT , Talla 18
Mandril Corail AMT , Talla 20
Segmento cuello std. De prueba
Segmento de cuello p/prueba CoxaVara
Segfnento de cuello de prueba, Offset elevado
Guia reseccion cuello
Segmento de cuello offset elevado p/conversién
Probador de cabeza, diam. 22,2/+4
Probador de cabeza, diam. 22,2/47
Mandril, femenino, Talla 8
Mandril p/véastago displasia con cuello Talla 6
Mandri! p/vastago displasia, sin cuello, Talla 6 std.

Viéstago de prueba, sin cuello, displasia, Talla 6 Std.




120463

120464

L20465

120469

1.20470
L20471
L20472
L20473
L20474
120475
L20476
120478
L20479
L20480
L.20481
L20482
L.20483
L20484
L20485
L.20486
1.20487
120488
1.20489
120490
L.26491
' L2b492
120493
L20494

120495

Vastago de prueba, displasia, Talla 6

Bandeja para contenedor, Talla 6

Tapa para contenedor, Talla 6

Vistago de prueba, Coxa vara, Tal].a 9
Véﬁagodepnwba,Coxavma,TaHaiO
Véﬁagodepnwba,Coxavma,TaHail'

Vistago de prueba, Coxa vara, Talla i2

Vistago de prueba, Coxa vara, Talla i3

Vistago de prueba, Coxa vara, Talla 14

Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 15

Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 16

Escofina, masculina, Talla 8

Vastago (femoral} de prueba, offset élevado, Talla 9
Vastago (femoréii) de prueba, offset élevado, Talla 10
Vastago (femoral) de prueba, offset eilevado, Talla 11
Viastago femoral de prueba, offset e‘le’ilado, talla 12 |
Vistago femoral de prueba, offset elevado, talla 13
Vastago femoral de prueba, offset elevado, talla 14
Vastago femoral de prueba, offset elé'vado, talla 15
Vastago femoral de prueba, offset ele.vado, talla 16
Cabeza de prueba para escofina 28/+1,5

Cabeza de prucba para escofina 28/+5

Cabeza de prueba para escofina 28/+8,5

Cabeza de prueba para escofina 28/+12

Cabeza de prueba para escofina 28/+15,5

Cabeza de prucba para escofina 32/+1

Cabeza de prueba para escofina 32/+5

Cabeza de prueba para escofina 32/+§

Cabeza de prueba para escofina 32/+13




L204%6
120500
L20501

L20502

120503

L20504
L20506
120507
L.20508
L20550
L20551
, 120552
L20553
120554
L20618
L20620
L20718
1.20720
193205
1.93241
193242
1.93254
L93256

L93606

1.95069 -

L65070
L95071

L95073

Cabeza de prueba para escofina 32/+17
Estuche base de aluminio

Inserto inferior termoformado

Inserto medio termoformado

Inserto superior termoformado
Tapa/Cubierta

Alfombrita de silicona

Tapa/Cubierta

Base

Cabeza de prueba para escofina diami, 36/-2

Cabeza de prueba para escofina diam;, 36/+1.5

~ Cabeza de prueba para escofina diam, 36/+5

Cabeza de prueba para escofina diam. 36/+8,5 '
Cabeza de prueba para escofina diam‘j 36/+12
Vistago femoral de prueba offset elevado, Talla 18
Vastago femoral de prueba offset elevado, Talla 20
Vastago femoral de prueba lateralizado, Talla 18
Vastago femoral de prueba lateralizado, Talla 20
Compactador proximal

Tapa para bandeja 1

Tapa para bandeja 2

Corail, bandeja Nro. 2

Corail, bandeja superior Nro. 1, 535xx248xx68
Compactador 10x10x3,5

R9 - Corail, mandril p/vastago k9

RIO - Corail, mandril p/vastago k10

R11 - Corail, mandril p/vastago k11

R13 - Corail, mandril p/vastago k13




195075 RIS - Corail, mandril p/vastago k15

195608  Asa Harris !
195609  Asa Hudson

195675  Asa

120427  Asa Mandril Woodpecker

L20450  Escariador Calcar

MPF001 Asa Escariador A0

Periodo de vida 1til: 5 afios

Condicion de uso: Venta exclusiva a profesionalés e instituciones sanitaria

Forma de presentacién: unitario

Método de esterilizacion: radiacion gamma
|
Lugar/es de elaboracion: 7 allée Irene Joliot Curie, BP 256 69801, Saint Priest cedex France, Francinﬁl.

Nombre del Fabricante 1: DePuy France SAS.

Nombre Fabricante 2: Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd. l
Lugar/es de elaboracion: No. 299 ChangYang Street, Suzhou Industrial Park, Suzhou 215126, Chiné.

Expediente N° 1-47-3110-4551-15-1

Digitally sié;ned by LEDE Roberta Luis
Date: 2016.01.02 15,17.30 ART
Location: Ciudad Autdnoma de Buenos Aires

Roberto Luis Lede

SubAdministrador

Administracidn Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia
Médica

]
|

Digitally sigrd hy GESTION DOCUMENTAL ELECTRONCA -
GDE

ON, sv=GESTION DOCUMENTAL ELECTRONICA - GDE, ¢=AR,
GahMNISTERID DE MODERNIZACION, ou=SECRETARIA DE
MODERNIZACICN ADMINIS TRATIVA, werialNumber—CUIT
6715117564 :

* Date: 2018.01.02 15:17.37 L300




Instrucgiones de Uso '
ANEXO Ill B Disposiciéit ANMAT N° 2318/02 (to 2004) '

Sistema para reemplazo articular de cadera con vastagos con componente femoral

Fabricante: DePuy France S.A.S., 7, allée Iréne Joliot Curie, 69801 Saint Priest Cedex,
Francia
Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd., N°299, Chan Yang Street, :
Suzhou Industriai Park, Suzhou 215126, China |

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG
Ciudad Auténoma de Buenos Aires ; ‘ .

Depuy :

Estéril. Esterilizado por radiacion gamr‘}lia No r'eestérilizar
Conservar en lugar Iimpio y seco |

PRODUCTO DE UN SCLO USO

No utilizar si el empaque se encuentra ab'ierto o dallﬁado

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De rAngeIis —MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-728 )

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

A LA ATENCION PERSONAL DEL CIRUJANO Y DE LA PLANTILLA DEL QUIROFANG '

|
A) Vastago femoral de cadera ceméntado. i

1. DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Este vastago femoral de cadera cementade es un componente de la protesis total de cadera,
fabricado en acero inoxidable con alto contenido dé& nitrdgeno. Se facilita en un embalaje
individual. '

Una prétesis total de cadera implica el usc de un vastago femoral de cadera metalico en Jm
embalaje individual, una cabeza femoral ceramica o metalica medular, y una pieza o In
componente acetabular de dos piezas con soporte metdlico. Este componente acetabular de
dos piezas se compone de un cotilo de metal ensamblado con &n inserto de potietiteno con
peso molecular ultra elevado (UHMWPE), ceramico o metalico\ La cabeza femoral y los
componentes acetabulares se han disefiado para reemplazar la superficie articular natural de
la articulacién de cadera. 1
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Nota:

Las cabezas femorales compatibles con Ios véstagos Corail se encuentran registradas segun
lo indicado a continuacion:

- Disposicion ANMAT N° 0608/10 PM-16-364: Cabezas femorales metélicas.
- Disposicion ANMAT N° 1498/10 PM-16-365: Cabezas femoraies ceramicas

Los componentes acetabulares (copas e insertos acetabulares) compatibles con los véstagos
Corail se encuentran registrados segun lo indicado a continuacién;

" - Disposicion ANMAT N° 3273/10 PM-16-393 y Dnsposmlén ANMAT N° 1760/11 PM-16-
394 Copas metdlicas.

- Disposicion ANMAT N°¢ 1498/10 PM-16- 365 inserto de ceramica

- Disposicion ANMAT N° 3273M0 PM- 16 393 y Dlspos:csén ANMAT N° 1760/11 PM- 16-
394 Insertos de Polietileno.

2. TIPO DE FIJACION

Este vastago femoral de cadera es "Para uso solo cementado” y esta indicado Gnicamente
para‘el uso con cemento 6seo. .

Al utilizar cemento, es esencial seguir con detenimiento las indicaciones de uso facilitadas por
el fabricante del cemento. La manipulacién del cemento puede afectar a la eficacia de fijacién
del implante. Por ejemplo, la entrada de sangre v aire o la mezcla imperfecta del polimero y el
mondmero, puede conllevar a un aflojamiento anticipado u otras complicaciones.

3. USO PREVISTO/INDICACIONES
Este vastago esta indicado solo para el uso con cemento 6seo.

La artroplastia total de cadera est4 destinada a aumentar la movilidad y reducir el dolor del
paciente mediante el reemplazo de ia articulacion de la cadera dafiada en pacientes en [os
que existe evidencia de suficiente huesd en buen estado para asentar y sostener los

componentes, El reemplazo total de cadera esta indicado en las condiciones siguientes: '

1. Articulacion sumamente dolorosa y/o invalida a causa de osteoartritis, artritis traumatica,
artritis reumatoide o displasia de cadera congénita. -

2. Necrosis avascular de la cabeza femoral.’
3. Fractura traumatica aguda del cuello o la cabeza femoral.

4. Cirugia de cadera previa fallida, incluyendo reconstruccién de articulacion, fijacién interna,
artrodesis, artroplastia parcial, artroplastia de reemplazo de superficie o reemplazo total de
cadera.

5. Ciertos casos de anquilosis.

4. CONTRAINDICACIONES

Los siguientes trastornos constituyen contraindicaciones del reemplazo dg cadera; |

S50

1. infeccién activa local o sistémica.

2. Perdida de musculatura, deterioro neursmuscutar o deficiencia vasculgf enNa ex gmidad
afectada que hagan que el procedimiento no esteé justificado.

[F-2017-30892115p, iy
17405

Johnson & Johnsan Medical SA
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3. Calidad 6sea deficitaria, como osteoporosis, donde segun la opinién del cirujano, se podqa
producir un desplazamiento importante de ia prétesis o existir una probabilidad alta de fractura
de la diafisis femoral y/o falta de masa dsea adecuada para soportar el implante (o impiantesb.

4, Enfermedad de Charcot o enfermedad de Paget.

5. La calidad de la base 6sea femoral es critica para asegurar |a fijacién proximal de! vastago
femoral. |
- |

Considere el uso de injerto oseo y otras técnicas de refuerzo, especialmente cuando realice
una cirugia de revisién, para asentar y apoyar el vastago femoral.

NOTA: en la actualidad, no se ha establecido que la diabetes represente una contraindicacion.
No obstante, debido al riesgo elevado de complicaciones como infeccion, retardo en ;Ia
cicatrizacién de heridas, etc., el cirujano debera considerar meticulosamente la conveniencia
del reemplazo de cadera en pacientes con diabetes avanzada.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

« Al cambiar la cabeza de un vastago femoral que ain esta en su sitio, es imprescindible
utilizar una interfaz de metal a metal. ' '

+ Utilice solamente cabezas femorales modulares DePuy con vastagos femorales de cadera
DePuy.

El tamafio del cono de ia cabeza femoral DEBE coincidir con el cono del vastago femoral de
cadera. Todos los vastagos contempiados en este documento tienen un mini cono
Articul/leze® (AMT) 12/14 y son compatibles con todas las cabezas DePuy con conos 12!14|-—
5°43'. Consulte la Guia de técnica quirdrgica para obtener un listado de los componentes
compatibles. Utilice solo componentes acetdbulares DePuy con cabezas DePuy.

+ El diametro interior de 1a superficie de soporte del componente acetabular debe coincidir con
el tamario de Ia cabeza femoral. El uso de un inserto con un tamafio de cabeza de cadera r:m
coincidente (por ejemplo: inserto con didmetro interior de 28 mm y cabeza de 22 mm)
producira un estrés mayor, un desgaste acelerado y el fallo anticipado.

« Use solamente cotilos acetabulares DePuy con insertos acetabulares DePuy. Los tamarios
de cotilo acetabular e inserto acetabutar DEBEN coincidir.

« Los implantes y pruebas procedenies de diferentes fabricantes o sistemas de implantes
nunca deben utilizarse juntos. ' :

« Los componentes de una prétesis de cadera nunca deberan reimplantarse. Incluso aunque
parezcan estar intactos, el implante puede haber desarroliado imperfecciones microscopicas
que podrian conllevar al fallo.

« Siempre se deben utilizar pruebas para realizar los ensayos. Las pruebas deberan tener|la
misma configuracion, tamario, etc., que tienen los componentes correspondientes que seran
implantados de manera permanente. : : -

» Los dispositivos de un soio uso fabricados por DePuy no deben tolerar ni someterse, a
ningun tipo de alteracién, tales como su désmontaje, limpieza o reesterilizacion después del
uso en un paciente. Los dispositivos de un solo uso no deben reutilizarse. La reutilizacion
puede poner en peligro el funcionamiento del dispositivo y la seguridad del paciente.

= No altere ni modifique los implantes de modo alguno.

«-Antes de seleccionar qué vastago es mas apropiado para cada caso,
del paciente. ' '
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Las siguientes afecciones, de manera individual o simultanea, tienden a imponer cargas
intensas en la extremidad afectada, coniio cual se expone al paciente a un riesgo mas
elevado de fallo en el reemplazo total de cadera; ’ Co

1. Obesidad o sobrepeso del paciente.
2. Trabajo pesado.

3. Participacién en deportes activos.

4. Altos niveles de demanda por parte de 10§ pacientes.
5. Posibilidad de caidas.

6. Adiccion al alcohol o las drogas. ' . : ' r
7. Otras discapacidades, segln proceda.

Las siguientes afecciones, de manera individual o simultanea, tienden a afectar adversamente
a la fijacién de implantes de reemplazo de cadera: 1

1. Osteoporosis acusada o masa 6sea insuficiente.

2. Af_ecciones metabélicas o tratamientos;,fannaéolégicos sistémicos que conducen a un
deteriora progresivo de la base 4sea de apbyo firme para el implante (por ejemplo: diabetés

mellitus, terapias esteroides, terapias inmunodepresoras, etc.). : ¢
3. Historia médica de infecciones generalizquas o localizadas. "

4. Deformidades serias que conducen a una ﬁjécién debiltada o a un posicionamiento
incorrecto del implante. . ;

5. Tumores de las estructuras 6seas de apoyo. ' i

6. Reacciones alérgicas a materiales de implantacién (por ejemplo: cemento éseo, metal,
polietileno). s ’

7. Displasia congénita de 1a cadera que puede reducir la masa dsea disponible para ofrecér
apoyo a la protesis de la clpula acetabular en el reemplazo total de cadera. :
!

8. Reacciones tisulares a la corrosion o a residuos de desgaste del implante.

9, Discapacidades de otras articulaciones (i.e., rodillas o tobillos). '

CUANDO EL CIRUJANO DETERMINA QUE EL REEMPLAZO TOTAL DE CADERA ES LA
MEJOR OPCION MEDICA DISPONIBLE Y DECIDE UTILIZAR ESTA PROTESIS EN UN
PACIENTE QUE PRESENTA CUALQUIERA DE LAS AFECCIONES ANTEDICHAS, O QUE
SIMPLEMENTE ES DEMASIADO JOVEN Y ACTIVO, ES IMPERATIVO QUE SE INFORME
AL PACIENTE SOBRE LAS LIMITACIONES DE RESISTENCIA DE LOS MATERIALES
UTILIZADOS EN EL DISPOSITIVO Y LA FIJACION DEL IMPLANTE, Y LA CONSECUENTE

NECESIDAD DE REDUCIR CONSIDERABLEMENTE O ELIMINAR CUALQUIERA DE LAS
AFECCIONES ANTEDICHAS. - '

El control quirurgico y postoperatorio dei paciente debe llevarse a cabo teniendo debida
cuenta de todas las afecciones existentes. La actitud mental o las afecciones que resuitan del
fallo del paciente a seguir las indicacionas del cirujano puede retrasar la recuperacion

postoperatoria y/o incrementar el riesgo de efectos adversos, incluido el fallo del implante o de .
su fijacion. :

Un trauma o la actividad fisica excesiva de la articulacién reemplazada puede contribuir |al
fallo prematuro del reemplazo de cadera al originar un cambio en su psicion, la fractura y/o'el
desgaste de los implantes. Hasta el momento, ia esperanza de vida §til.deJos implantes de
cadera total protésicos no se ha determinado integramente. Se debetg o

IF-2017-30892
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sobre qué factores, tales como el peso o los niveles de actividad, pueden afectar
considerablemente a la esperanza de vida (til del dispositivo. i

Preoperatorio

ANTES DE LA INTERVENCION, EL CIRUJANO DEBERA COMENTAR CON EL PACIENTE
TODAS LAS LIMITACIONES FISICAS Y MENTALES QUE LE AFECTAN, ASI COMO
TODOS 1.LOS ASPECTOS RELEVANTES DE LA CIRUGIA Y LA PROTESIS. Dicha discusiéfn
deberd incluir las limitaciones y posibles consecuencias del reemplazo de articulacion y la
necesidad de seguir postoperatoriamente las instrucciones del cirujano, especialmente en lo
que concierne a la actividad y el peso del paciente.

6. INSTRUCCIONES DE USO i l

Los cirujanos no deberian comenzar a utilii{ér ningung prétesis de cadera en la practica clinica
hasta que estén completamente familiaritados con la técnica especifica de implantacion
(planificacién preoperatoria o técnica quirirgica). Podra solicitar a DePuy folietos y videos
sobre la técnica quirtirgica. B v

Intraopetatorio

Se recomienda que en el momento de |a cirugia se disponga de componentes por lo menos
de un tamafio mayor y menor a los determinados preoperatoriamente, a fin de obtener una
seleccidn intraoperatoria del tamaiio (o tamafios) apropiado(s).

Las cubiertas protectoras de los compcnentes no deberdn refirarse hasta que estén
preparados para su implante. No utilizar componentes si se han caido o han impactado con
una superficie sdlida. El dafio causado en el componente puede no ser visible, pero podria
provocar al fallo prematurc de la prétesis. Antes de implantar una cabeza femoral de
ceramica, el cono macho del vastago femoral deberd limpiarse de cualquier residuo de
sangre, astillas de huesc u otras materias extrafias. Las materias extrafias entre la cabeza de
ceramica y el cono del vastago femoral pueden impedir que {a cabeza asiente correctamente
en el vastago. Esto podria afectar al funcioftamient¢ de la cabeza femoral o al mecanismo de
bloqueo entre la cabeza femoral y el vastago femoral. Cuando se lieva a cabo una cirugia de
revisién, es imperativo retirar por completd cualquiér membrana fibrosa que encapsule la
prétesis fallida. L.as membranas con fibras residuales pueden interferir en la fijacion del
implante. La seleccion, emplazamiento o’ posiciohamiento incorrecto de implantes pueclie
ocasionar condiciones de estrés andmalas y la subsiguiente reduccién de la vida atil del
implante.

Tenga en cuenta gque el vastago femoral situado en el varo incrementa el estrés en |a corteZa
femoral media proximal y puede conducir al aflojamiento de! implante. incrementar |a
anteversion de un componente acetabular en el reemplazo total de cadera puede causar |la
inestabilidad y/o luxacién de la articulacion. .

Antes del cierre de la herida, la zona quirirgica deberfa limpiarse a fondo de astillas de hueso,
cemento 6sec ajeno (si se usa), hueso ectopico, etc. Las particulas extrafias en |la
interconexién de metal/plastico o ceramica/plastico pueden causar un desgaste excesivo. Fl
alcance de movimiento debera comprobarse a fondo por si no coincide correctamente, es
inestable 0 muestra un impacto, y se corregira segin corresponda.

Postoperatorio

Es de maxima importancia que e! paciente siga meticulosamente las instrucciones | y
advertencias del cirujano. En ei cuidado posli‘operatcsfrio deberan sequirse practicas aceptadas.

Cuando el paciente es dado de alta, se ig entreg"ah instrucciones y advertencias escritas
complelas sobre ejercicios y terapias, y cualquier limitacion sobre su iyidades asi como
los cuidados relativos a la exposicion a campos magnétlcqlg._ 2017-30892 15-AP
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Se recomienda realizar un seguimiento periédico y continuado del paciente. Debido a que se
desconoce la vida Util del implante, sobre todo en lo que respecta al mantenimiento de la
fijacion del implante y las superficies de apoyo, en cada seguimiento deberan realizarse

radiografias A-P de Ia pelvis las cuales deberan compararse con radiografias previas

K

correlacionadas con la evaluacion clinica del paciehte. Si se observan cambios radiograficos,

tales como la aparicion de radiotransparencias, resorcion ésea u otros cambios cualesquie

estaticos o progresivos y tratar al paciente ¢n consecuencia.

7. RIESGOS DE INTERFERENCIA RECIPROCA :

Los examenes de resonancia magnética (RM) redlizados en un paciente con implante‘.s
el

metalicos puede conllevar al desplazamlento de los disposilivos o causar dafos en
paciente.

La revisidn por parte de un profesmnal far‘mhartzado con el equipamiento especifico debe

ré

ra
en la posicién del implante, estos deberanicontrolarse detenidamente para determinar si son

realizarse antes de la |IRM. Cuando se utiliza con multiples componentes de un sistema de
reemplazo total de cadera, la compatibilidad de la RM y la seguridad del sistema compieto de
implantes no ha sido evaluada y este Ultimo no se ha sometido a pruebas referentes al

calentamiento o la migracién en el entorne de RM.

8. EVENTOS ADVERSOS Y COMPLICACIbNES

A continuacién se enumeran las reaccnones adversas y las complicaciones mas frecuentes

observadas en la artroplastia de cadera: \

Aspectos generales :

1. Cambio en la posicién de ios componentes protésicos.

2. Aflojamiento temprano o tardia de los componentes protésucos
3. Fractura por fatiga del vastago femoral.

4. Desgaste o fractura de los componentes acetabulares.

5. Infeccién prematura o tardia. }

6. Neuropatias periféricas. También puede producirse dafio del nervio subclinico como

resultado de un trauma quirdrgico.

7. Reacciones tisulares, osteolisis y/o aflojamiento del implante causado por corrosion
metdlica, reacciones alérgicas o la acumulacién de residuos de desgaste o particulas de

cemento sueltas.
intraoperatorio ;
1. Perforacién acetabular. %

" 2. Perforacion, fisura o fractura del véstagoffemoral’ que puede requerir el uso de una fijacion

interna.
3. Fractura troncantérica, i .
4. Dafio en los vasos sanguineos (por ejempIO' arteria itiaca, obturatriz. a\femoral).

5. Dafo en el nervio temporal o permanente (por ejemplo: nervio femoral\o
aislado). ke

IF-2017-3089211 %MF
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: kit
6. Subluxacion o dislocacién de la articuladién de cadera debido al tamafio del implante o a la
seleccién de la configuracion, posicionamiento de componentes y/o laxitud del tejido fibroso \y
muscular, - W8

7. Alargamiento o acortamiento de la extreréiidad aféctada.
Posoperatorios prematuros '

1. Afecciones cardiovasculares incluyendo.trombosis venosa, embolia pulmonar e infarto de

miocardio. :

2. Hematoma y/o cicatrizacion de herida tardia.
3. Neumonia y/o atelectasis. ' ~

4. Subluxacién o luxacion.

Posoperatorios tardios

1. Avulsion trocantérica a causa de tension.muscular excesiva, soporte de peso o debilitacién
intraoperatoria inadvertida del trocanter.

2. Agravamiento de problemas en las articulaciones ipsilaterales™. contralaterales de |a rodilla
y el tobillo debido a discrepancia longitudinal de pierna, medializacion femoral yfo deficiencias
musculares. v |

3. Fractura femoral o acetabuiar debido’ a traurf;'né' 0 carga excesiva, especiaimente €n
presencia de masa 6sea deficiente causadd por osteoporosis grave, defectos 6seos de cirug
previa, procedimientos de avellanado intraoperatorios o resorcién 6sea.

>

4. Resorcién 6sea que puede contribuir al deterioro de la fijacion y ulterior aflojamiento del
implante. ' i

5. Osificacién o calcificacion periarticular qi:ie puede conducir a una disminucién de movilidad
de la articulacién y amplitud de traslado.

6. Artrosis traumatica de la rodilla ipsilateral secundaria al posicicnamiento intraoperatorio de
la extremidad durante la cirugia.

7. Subluxacién o luxacion.

La incidencia y gravedad de complicacionés en el reemplazo de cadera son normalmente
mayores en las revisiones que en las operaciones primarias. Entre los problemas comunes
que pueden plantearse en fa cirugia ‘de revisidn pueden incluirse dificuitad en el
emplazamiento de la incisién, retirada ‘de hueso ectépico y cemento éseo antigup,
posicionamiento y fijacion de componentds y/o iin¢lusiébn de apoyo 6seo adecuado. En
general, en los procedimientos de revision se puede esperar un tiempo operatorio
incrementado, pérdida de sangre y riesgo de infeccién, embolo puimonar o hematoma de |la

herida.

9. MODO DE DISTRIBUCION

Los vastagos femorales de cadera se facilitan en embalajes individuales y debidameqte
ESTERILIZADOS. Todos los componentes metdlicos se esterilizan siguiendo fa técnica
identificada en el embalaje exterior. Emipleando técnicas asépticas, retire el embalaje’
Gnicamente después de haber determinado el tamafio correcto.

NO REESTERILIZAR NI UTILIZAR EL DISPOSITIVO SI EL EMBALAJE ESTA DANADO|O
ROTO O Sl LA ESTERILIDAD PUEDE VERSE AFECTADA.

Los componentes no se pueden reesterilizar en el hospital debido al|
ocasionen danos en las superficies articulares y de interfaz del im

i IF-2017-308
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abrirse solo después de que se haya determinado el tamafio correcto, ya que las unidade!s
abiertas no se pueden devolver para obtener una nota de crédito.

TODO COMPONENTE UTILIZADO O DETERIORADO DEBE AISLARSE DEL ENTORNO.
PARA SU ELIMINACION SE DEBE SEGUIR EL PROCEDIMIENTO LOCAL. EL. PERSONAL
MEDICO DEBE RESPONSABILIZARSE DE EVITAR CUALQUIER RIESGO DE
CONTAMINACION.

Marcacién CE inicial: 11/2008 para vastagos CEMENTADOS CORAIL y 05/1998 para
AUTOBLOQUANTE.

Ei representante de DePuy puede ofrecerlejnfo'rmacién adicional si la solicita.

B)  Instrumental asociado al producto implantabie

Los instrumentos utilizados para implantar prétesis orlopédicas no tienen uma vida funcional
indefinida. Todos los instrumentos reutilizables son sujetos a fuerzas repetidas relacionadds

con el contacto con el hueso, impacto y con procescs de limpieza y esterilizacién de rutina.

Los instrumentos deben ser cuidadosamente inspeccionados antes de la utiizacién para
asegurar su funcionamiento total. Riesgos o abolladuras pueden resultar en su quiebre.

El embotamiento de ios bordes cortantes puede causar un mat funcionamiento. Instrumentos
dafiados deben ser reparados o sustituidos para prevenir ia lesién potencial del pacienté,
debida por ejemplo a la pérdida de fragmentos de metal en el lugar quirtrgico. Se debe tener
cuidado de remover todos los restos, fragmentos tisulares u 6seos que se puedan acumular
en el instrumento.

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO
El Kit Instrumental para Protesis Total de Cadera, es caracterizado como un conjunto de
dispositivos meédico-quirirgicos reutilizables de uso manual. Los instrumentos del Kit son
disefiados especificamente para la utilizacién durante la cirugia de artroplastia total de cadera
con las protesis correspondientes al sistema;

Estos instrumentos se destinan a ser utilizados en asociacion, de una forma especifica en un
Unico y determinado procedimiento quirirgico para proporcionar la implantacion de los
véstagos femorales en el paciente. o

i [

LIMPIEZA:
Los instrumentos microquirirgicos deben ser limpios y separados de otros instrumentos.

Desmonte los instrumentos, conforme a Io adecuado e inspeccione si existen dafios. L(]JS
instrumentos que estén rayados o doblados deben ser colocados a un lado y enviados para su
mantenimiento y reparacién.

Prepare una solucién enzimatica de limpieza segun las instrucciones del fabricante.

Sumerja el instrumental sucio durante 5 minutos.

Use un cepillo de cerdas suaves para remover todas las trazas de sangre y detritos, tomando
especial atencibn a zonas con roscas, dobleces y todas las zonas dificiles de liegar. Si ]el
instrumento tuviera mecanismos deslizantes o uniones articuladas, mueva la zona para liberar
de sangre u otros residuos atrapados. Si el’instrumento fuera canulado, introduzca un cepi!lo
de nylon suave o un instrumento como log utilizados para limpiar tubos, para remover los
detritos de la canula. '

Enjuague muy bien el instrumento con agua caliente de grifo. Enjuagde todos los |C|n'!enqs.
areas internas, mecanismos deslizantes y uniones articuladas, moviefdo s mecanismos

' i iculad o se los pasa por el agua, Limple el instyamaato nor
deslizantes y uniones articuladas cuando se pasa p IFLZOI%-B 800 “?‘Pl\{‘ : EEAA o
. |
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medios ultrasénicos durante 10 minuios en un detergente con un pH neutro preparado segﬂ'n
las instrucciones del fabricante. Enjuague muy bien el instrumento con agua caliente de grifo.
Enjuague todos los iimenes, areas internas, mecanismos deslizantes y uniones articuladas.
Mueva los mecanismos deslizantes y las uniones articuladas cuando los pasa por agué.
Seque muy bien luego dei lavado final. Seque las zonas internas con aire comprimido filtrado,
si estd disponible. Lubrique las partes mdviles con un lubricante hidrosoluble, si fuera
aplicable. Inspecciones todos los instrumentos antes de la esterilizacién o guardelos para
asegurar que los instrumentos estan en condiciones de ser utilizados. E

i

ESTERILIZACION
Esterilice utilizando esterilizacién por vapor. Se sugieren los ¢iclos de esterilizacién siguientes
tomando como base la validacién de un Gnico caso de instrumentos con multipies inserto:s,
dentro de un recipiente, en un autoclave debidamente mantenido. Es esencial que los
pardmetros de proceso sean validados para ei tipo especifico de equipamiento de
esterilizacién y configuracién de la carga de producto de! establecimiento en cuestion.

Instrumento . Tipode Temperatura | Tiempo de Exposicion
ciclo Minima minimo/Tiempo de
K Secado
Conjunto de instrumentos Gnicos ) .
d J dobles Pre-vacio | 121 +3°C 15 minutos
Conjunto de instrumentos Unicos Pre-vacio 132 + 3°C .
Conjuntos mattiples (3-4) Pre-vacio 132 + 3°C 40 minutos

NOTA: La adecuabilidad de cualquier procedimiento de esterilizacién debe ser testeada
adecuadamente. Es esencial que parametros de procesamiento adecuados sean validados
para el equipamiento de esterilizacién y para las configuraciones de producto/carga de cada
institucién, por individuos con formacion y experiencia en procesos de esterilizacién, buscando
fundamentar el proceso y su fiabilidad y reproducibilidad. Puede realizar-se la esterilizacion
rapida (“flash), si aplica, de acuerdo con la politica especifica de la institucién de cuidados de

- salud.

| SUA R SRMAT
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PROYECTG.DE ROTULO .
| Anexo lIl.B - Disposicion ANMAT N° 2318/02 (t.0. 2004)

a) Para modelos estériles .
] 1

Fabricante: DePuy France $.A.S., 7, allée Iré;ie Joliot Curie, 69801 Saint Priest Cedex, Francia

Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd., N°289, Chan Yang Street, Suzhou
Industrial Park, Suzhou 215126, China i

Importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires. ’

Sistema para reemplazo articular de cadera cén vastagos con componente femoral

Modelo XOOUXXX
DePuy
Contiene una unidad

El dispositivo adjunto es estéril.

he

Almacenar a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco
No utilizar si el empaque se encuentra abierto o dafiado

Esterllizado por radiacion. No reesterilizar

PRODUCTO DE UN SOLO USOQ.
Modelo »xo0ooux Lote N 0000t X

i |
Fecha de fabricaciéon: yyyy-mm Fecha de vencimiento: yyyy-mm. 1

instrucciones de Uso / Advertencias y Precauéiones: Ver Instrucciones De Uso
Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis -~ MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-728

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarlas.

Nota: Este modelo de rétulo es aplicable a todas las variedades estériles, se diferencian en la
descripcién del modelo y en el contenido:

Luis De Angelis
Direclor Técnico y Apoderado
MN 12810 MP 17405
Johnason & Jotnson Medical SA

"[‘. IF-2017-30892115-APN-DNPM#ANMAT
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b} Para modelos no estériles

Fabricante: DePuy France S.A.S., 7, aliée Iréhe Joiiot Curie, 69801 Saint Priest Cedex, Fréncié

importador: JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Sistema para reemplazo articular de cadera con vastagos con componente femoral

Modelo XXXXXX

DePuy

! 3

Contiene una unidad por caja o una caja conténiendé’ in kit de instrumentos
NO ESTERIL

Esterilizar por autoclave :
Almacenar a temperatura ambiente, en lugar limpio y seco

Modeio XxXXXXXxxx Lote N°: xXXXxxxxx

Fecha de fabricacion: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precauciones: Ver Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelis — MN: 12610

Autorizado por la ANMAT PM 16-728

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: Este modelo de rétulo es aplicable a todas las variedades no estériles, se diferencian en la
descripcion del modelo y en el contenido:

Pirector Tg, o

A .
Jona N 12610 m);-,';g orado
Dhnsan & Johnsan Med.

5
IF-2017-30892115-APN-DNPVEFSAMAT
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c) Para instrumental

Fabricante: . DePuy France 8.A.8., 7, allée Iréhe Joliof Curie, 69801 Saint Priest Cedex, Francia

lmportador JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.; Mendoza 1259, C.P. C1428DJG Ciudad
Auténoma de Buenos Aires.

Sistema para reemplazo articular de cadera con véastagos con componente femoral

Modelo XXXXXX
DePuy
Contenido: por unidad

NO ESTERIL - REUTILIZABLE

Esterilizar por autoclave Lote N2 xxxxxxxxx
Fecha de fabricacion: yyyy-mm

Instrucciones de Uso / Advertencias y Precausiones: Vér Instrucciones De Uso

Director Técnico: Farm. Luis Alberto De Angelié — MN: 12610

Autorizado por J]a ANMAT PM 16-728

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.

Nota: Este modelo de rétulo es aplicable a todas Ias variedades de instrumental, se diferencian en
la descripcién del modelo

Luis]De Angglis
Diractar Tenica y

MN 12610 MP 17405
lohngon & Johagon Medical SA
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacidn e Institutos
ANMA.T.

CERTIFICADO DE AUTORIZACION E INSCRIPCION *
|
Expediente NO: 1—47-3110-455‘1-15-1
La Adminfstracién Nacional de Medicamentos, Alimentos Yy Tecnologia Médica
{ANMAT) certifica. que de acuerdo con lo solicitado por Johnson & Johnson
Medical S.A., se autoriza la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM), de un nuevo producto con los
siguientes datos identificatorios caracteristicos:

Nombre descriptivo: Vastagos cementados, de acero inoxidable

Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-095-Protesis, de
Articulacién, para Cadera, con Componente de Fémur o
Marca(s) de (los) producto(s) médico(s): DePuy

Clase de Riesgo: Il

Indicacion/es autorizada/s: Este vastago estd indicado solo para el uso con
cemento. El reemplazo total de cadera esta indicado en las condiciones
siguientes: articulacién sumamente dolorosa y/o invélida a causa de
osteoartritis, artritis reumatoidea, artritis traumatica, o displasia congénita de
cadera. Necrosis avascular de la cabeza femoral. Fractura traumatica aguaa del
cuello o la cabeza femoral. Cirugia de cadera previa fallida, incluyendo
reconstruccion de la articulacién, fijacién interna, artrodesis, artroplastia parcial,

artroplastia de reemplazo de superficie o remplazo total de cadera. Anquilosis.

Modelo/s:

el

L




L96408
L96409
L96410
196411
L96412
L96413
196414
196415
196416
L96418
196420
L96509
L96510
196511
196512
196513
196514
L96515
L96516
196518

L96520

véstago cementado standard, Nro.

Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.
Véastago cementado standard, Nro.
Vastago cementado standard, Nro.

Vastago cementado Offset Alto, Nro

Vastago cementado Offset Alto, Nro.
Vastago cementado Offset Alto, Nro.
Vastago cementado Offset Alto, Nro.
Véstago cementado Offset Alto, Nro.
Vastago cementado Offset Alto, Nro.
Vastago cementado Offset Aito, Nro.
Vastago cementado Offset Alto, Nro.
Vastago cementado Offset Alto, Nro.

Véastago cementado Offset Alto, Nro.

902266000 Plantilla Rayos X

952210500F Asa mandril, recta

952211500 Asa mandril, curva

A

8
9

10
11
12
13
14
15
16
18

20
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Ministerio de Salud

Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMA.T.

952212500F Asa mandril lateralizada

A5191 Contenedor 550x265x195 int

A5192 Contenedor 550x265x215 int

A5193 Contenedor 550x265x225 int

A5309 Tapa/Cubierta

A6293 Contenedor 590x290x155

A6779 Adaptador m6/ml0 para martillo goma
CALQ200  Plantilla Rayos X diam. 28
CALQ201  Plantilla Rayos X diam. 32

CALQ202 Plantilla Rayos X

CALQ304 Plantilla Rayos X, displasia, diam. 32
CALQ305 Plantilla Rayos X, displasia, diam. 28
CALQ321 Plantilla Rayos X

CALQ322 Plantilla Rayos X

CALQ400  Plantilla Rayos X ho & std. 100%
CALQ415  Plantilla Rayos X ho & std. 115%
CALQ420 Plantilla Rayos X ho & std. 120%
CALQ552  Plantilla Rayos X

CALQ614  Plantilla Rayos X diam. 32

CALQ646  Plantilla Rayos X std. Diam. 22.2
CALQ647  Plantilla Rayos X lateralizada diam. 22.2
CALQ648  Plantilla Rayos X std. Diam. 28

7




CALQ649

CALQ671

CALQ689
CALQ842
CALQ845
CALQ848

CALQ851

CALQ854

CALQ855
CALQ858
CALQ859
CALQ860
CALQ861
CALQ862
CALQ863
CALQ864
CALQ865
CALQ866
CONTK2
L20408
L20409
120410
120411

L20412

Plantilla Rayos X \ateralizada diam. 28

Plantilla Rayos X

Plantilla Rayos X diam. 22.2

Plantilla Rayos X diam. 22.2/28 kia

plantilla Rayos X diam. 22.2/26 std

plantilla Rayos X diam. 22.2/26 lat .

Plantilla Rayos X diam. 22.2/26 ho
plantilia Rayos X Talla 6 120%
Piantilla Rayos X

Plantilla Rayos X std 115%
Plantilla Rayos X lat 115%
Plantilla Rayos X ho 115%
Plantilla Rayos X std

Plantilla Rayos X lat

Plantilla Rayos X ho

Plantilla Rayos X std 120%
plantilla Rayos X lat 120%
Plantilla Rayos X ho 120% -
Contenedor Autoclave

Mandril Corail AMT , Talla 8
Mandril Corail AMT , Talla 9
Mandril Corail AMT , Talla 10
Mandril Corail AMT , Talla 11

Mandril Corail AMT , Talla 12
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L20413
L20414
L20415
L20416
L20418
L20420
L20431
L20432
L20433
L20440
L20449
L20452
1.20453
L20458
L20460
L20461
L20462
L20463
L20464
L20465
L20469

L20470

~

Mandril Corail AMT , Talla 13

. Mandril Corail AMT , Talla 14

Mandril Corail AMT , Talla 15

Mandril Corail AMT , Talla 16

Mandril Corail AMT , Talla 18

Mandril Corail AMT , Talla 20

Segmento cuello std. De prueba

Segmento de cuello p/prueba CoxaVara
Segmento de cuello de prueba, Offset elevado
Guia reseccion cuello

Segmento de cuello offset elevado p/conversion
Probador de cabeza, diam. 22,2/+4

Probador de cabeza, diam. 22,2/+7

Mandril, femenino, Talla 8

Mandril p/véstago displasia con cuello Talla 6

Mandril p/véstago displasia, sin cuello, Talla 6 std.

Vastago de prueba, sin cuello, displasia, Talla 6 Std.

Vastago de prueba, displasia, Talla 6
Bandeja para contenedor, Talla 6
Tapa para contenedor, Talla 6
Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 9

Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 10




|
|
-|
i
L20471 Vastago de prueba, Coxa vara, Tal[a 11 |
120472 Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 12 :
L20473 Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 13 I
L20474 Véstago de prueba, Coxa vara, Talla 14 I

L20475 Véstagb de prueba, Coxa vara, Talla 15

E
L20476 Vastago de prueba, Coxa vara, Talla 16 :
L20478 Escofina, m;sculina, Talla 8 !
L20479 Vastago (femoral) de prueba, offsef e-leve;do, Talla 9
L20480 Véstago (femoral) de prueba, offset elevaildo, Talla 10
120481 Véastago (femoral) de prueba, offset elev:-::ido, Talla 11
L20482 Vastago femoral de prueba, offset elevadoi, talla 12
120483 Véstago femoral de prueba, offset elevadcg),‘ télla 13
L20484 Véstagq femoral de prueba, offset elevadc;, talla 14
L20485 Véstago femoral de prueba, offset elevadcéa, talla 15
L20486 Véastago femoral de prueba, offset élevadqi, talla 16
1.20487 Cabeza de prueba para escofina 28/+1,5 i
L20488 Cabeza de prueba para escofina 28/+5 i
L20489 Cabeza de prueba para escofina 28/+8,5 i
L20490 Cabeza de prueba para escofina 28/+12 I
120491 Cabeza de prueba para escofina 28/+15,Si :
L20492 Cabeza de prueba para escofina 32/+1
L20493 Cabeza de prueba para escofina 32/+5
L20494 Cabeza de prueba para escofina 32/+9

" 120495 Cabeza de prueba para escofina 32/+13

A
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20496
L20500
L20501
L20502
L20503
L20504
20506
L20507
L20508
L20550
L20551
120552
L20553
L20554
L20618
L20620
120718
120720
193205
L93241
L93242

L93254

7

Cabeza de prueba para escofina 32/+ 17
Estuche base de alumini‘o

Inserto inferior termoformado

Inserto medio termoformado

Inserto superior termoformado

Tapa/Cubierta |

Alfombrita de silicona

Tapa/Cubiefta

Base

Cabeza de prueba para escofina diam. 36/-2
Cabeza de prueba para escofina diam. 36/+1.5
Cabeza de prueba para escofina diam. 36/+5
Cabeza de prueba para escofina diam. 36/+8,5
Cabeza de prueba para escofina diam. 36/+12
Véstago femoral de prueba offset ele\)ado, Talla 18
Vastago femoral de prueba offset elevado, Talla 20
Vastago femoral de prueba lateralizado, Talla 18
Véstago femoral de prueba lateralizado, Talla 20
Compactador proximal

Tapa para bandeja 1

Tapa para bandeja 2

Corail, bandeja Nro. 2




193256 Corail, bandeja superior Nro. 1, 535xx248xx68

L93606 Compactador 10x10x3,5 |

L95069 R - Corafl, mandril p/véstago k9

L95070  RIO - Corail, mandril p/vastago k10

195071 R11 - Corail, mandril p/véstago k11

L95073 R13 - Corail, mandril p/véstago k13 .

L95075 R15 - Corail, mandril p/vastago k15 -

195608  Asa Harris |

L§95'609 ‘Asa Hudson

L95675 Asa

L20427 Asa Mandril Woodpecker

L20450 Escariador Calcar

MPF001 Asa Escariador AQ

Periodo de vida Gtil: 5 afios

Forma de presentacion: unitario

Método de esterilizacidon: radiacién gamma

Condicién de uso: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre de;I Fabricante 1: DePuy France SAS.

Lugar/es de elaboracién: 7 allée Irene Joliot Curie, BP 256 69801, Saint Priest'
cedex France, Francia.

Nombre Fabricante 2: Johnson & Johnson Medical (Suzhou) Ltd.

Lugar/es de elaboracién: No. 299 ChangYang Street, Suzhou Industrial 'Park,

Suzhou 215126, China.Se extiende el presente Certificado de 'Autorizacién e
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Inscripcién del PM- 16-728, con una vigencia de cinco (5) afios a parti
fecha de la Disposicién autorizante.
Expediente N°© 1-47-3110-4551-15-1

0025 026N 2018

Disposicién N©

Br. REBERYS

Subadministrador Nacio
ANMAT.
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