Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas

Q{eguﬁf;c\i;;;;lls;'tums DISPOSICION N- ’1 0 6 1

BUENOS AIRES, 08 FEg 201

VISTO el Expediente N° 1-47-1084-10-1 del Registro de esia
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones Johnson & Johnson Medical S.A
solicita se autorice la inscripcion en el Registro Productores y Productos ce
Tecnologia Médica (RPPTM) de esta Administracion Nacional, de un nuevc
producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productes
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, v
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico naciona:
por Disposicion ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamentc de
Registro.

| Que consta la evaluacion técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado reune los requisitos
técnicos que contempla la norma legal vigente, y que los establecimientos
declarados demuestran aptitud para la elaboracién y el control de calidad de
producto cuya inscripcion en el Registro se solicita.

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante y del Certificado correspondiente, han sidc
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 productc
médico objeto de la solicitud.

Que se actiia en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
8°, inciso 1) y 10°, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.
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Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcién en el Registro Nacional de Productores v
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
DePuy , nombre descriptivo Sistema de prétesis de cadera, implantes e Instrumenta
y nombre técnico Prétesis, de Articulacién, para Cadera, Totales, de acuerdo a lc
solicitado, por Johnson & Johnson Medical S.A. , con los Datos ldentificatorios
Caracteristicos que figuran como Anexo | de la presente Disposicion y que form
parte integrante de la misma.
ARTICULO 2° - Autorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y &
instrucciones de uso que obran a fojas 123 a 124 y 125 a 136 respectivamenis:,
figurando como Anexo |l de la presente Disposicion y que forma parte integrante ¢«
la misma.
ARTICULO 3° - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, e! Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo lii de
ia presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 4° - En los rotulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-16-391, con exclusion de toda otra leyends
no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 5° La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 3° sera por
cinco (5) afos, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Naciona! de Productores v
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas

notifiquese a! interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

=
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Disposicion, conjuntamente con sus Anexos |, Il y lll. Girese al Departamento de

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

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PR(iDbCTg I\ﬂEDmQ
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N° ... L. .M. M 2

Nombre descriptivo: Sistema de prétesis de cadera, Implantes e Instrumental
Cédigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Protesis, cc
Articulacion, para Cadera, Totales

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

Modelo(s): AML SISTEMA TOTAL DE CADERA.

Clase de Riesgo: III

Indicacidn/es autorizada/s: son indicadas para el uso en la artroplastia totai de
cadera y son indicadas para un cierre a presion o cementado.

Vida util: 10 afos

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

1) DePuy Orthopaedics, Inc.

2) DePuy International Ltd

3) DuPuy (Ireland) Ltd

4) DePuy Raynham

5) DePuy CMW

6) DePuy France SAS

7) DePuy Ace SARL

8) Johnson &Johnson Medical (Suzhou) Ltd.
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Lugar/es de elaboracion:

1) PO Box 988,700 Orthopaedics Drive, Warsaw, IN 46582, Estados Unidos.
2) St Anthony s road-LeedsLS11 8DT-Reino Unido

3) Loughbeg, Ringaskiddy, Cork, Irlanda

4) 325 Paramount Drive Raynham MA 02767 USA

5) Cornford Road, Blackpool, Lancashire, Inglaterra FY 4 4QQ

6) 7 Alle Irene Joliot Curie, 69801 Saint Priest Cedes, Francia

7) Rue Girardet 29 Case Postale-Le Locle CH2400-Suiza

8) N© 299, Chang Yang Street, Suzhou, China 215026,Industriai Park
Expediente N° 1-47-1084-10-1
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ANEXO I

TEXTO DEL/LCS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S de
PRODUCTC MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT ~°¢
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ANEXO IILB — ROTULOS

SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA DEPUY®
AML SISTEMA TOTAL DE CADERA
IMPLANTE

Dimensiones:

Ref. #  000COCOCX LOTE N® XCO0000000

Cantidad: 1

Esterilizado por radiacién gamma

Estéril salvo abierto o dafiado Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco

Vea las instrucciones de uso Fecha de Venc. MM-AAAA

Fabricante: (segun listado adjunto)

Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.

Bartolomé Mitre 226 5° Pisc
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Elisa S. Barzani Autorizado por la ANMAT PM-16-391

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA
AML SISTEMA TOTAL DE CADERA
INSTRUMENTAL

Ref. #  JOO0OOCOOK LOTE N° X000
Cantidad: 1

No estéril

Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco
Vea las instrucciones de uso
Fabricante: (seg(n listado adjunto)
Importador: Johnson y Johnson Medical S.A.
Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD - Argentina

Directora Técnica: Elisa 5. Barzani Autorizado por la ANMAT PM-16-391

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

()\&U( e
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NOMBRE

DOMICILIO

DePuy Orthopaedics Inc

DePuy Internacional Limited

DePuy (Ireland) Ltd.

DePuy Raynham

DePuy CMW

DePuy France SAS

DePuy ACE SARL

Johnson & Johnson Medical {Suzhou)
| Ltd.

PO Box 988, 700 Orthopaedic Drive
Warsaw

IN 46582

USA

St. Anthony’s Road
Leeds,

Inglaterra LS11 8DT
Reino Unido

Loughbeg, Ringaskiddy
Cork,
Irlanda

325 Paramount Drive
Raynham

MA 02767

USA

Comnford Road

Blackpool

Lancashire, Inglaterra FY4 4QQ
Reino Unido

7 Allee Irene Joliot Curie
69801 Saint Priest Cedex
Francia

Rue Girardet 29
Case Postale
LelLocle, CH-2400

Suiza

No. 299 Chan Yang Street
Suzhou Industrial Park
Suzhou 215026

China

- \\W D/'

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECMNICA
M.N. 13258 M.P, 19061

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL SA
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ANEXO III B INSTRUCCIONES DE USO

SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA DEPUY®
AML. SISTEMA TOTAL DE CADERA — IMPLANTES E INSTRUMENTAL

DESCRIPCION DEL DISPOSITIVO

Los Componentes para Prétesis de Cadera no Cementados AML, son indicados para proporcionar
mayor movilidad al paciente y para reducir el dolor, sustituyendo la articulacion de cadera lesionada,
en casos en que la articulacion de cadera estd incapacitada y/o extremadamente dolorosa en
consecuencia de osteoartritis, artritis reumatoidea, artritis post-traumética y displasia congénita de
cadera, en estados avanzados de necrosis articulares, fractura traumdtica de la cabeza ¢ cuello
femoral, y en casos de dirugia anterior de cadera mal sucedida.

El Kit de Instrumentales para prétesis total AML es caracterizado como un conjunto de dispositivos
médico-quirdrgicos reutilizables de uso manual

INFORMACION DE USO

Preoperatorio

EL CIRUJANO DEBE CONVERSAR CON EL PACIENTE SOBRE TODAS LAS LIMITACIONES FISICAS O
MENTALES QUE SEAN ESPECIFICAS PARA EL PACIENTE, ASI COMO SOBRE TODOS LOS ASPECTOS
PERTINENTES DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO Y DE LA PROTESIS. Esta conversacidn debe
incluir las limitaciones y posibles consecuencias de la artroplastia, y la necesidad de seguir las
instrucciones del cirujano en el periodo posoperatorio, especialmente en lo que respecta a la actividad
y peso del paciente.

La planificacién preoperatoria y las técnicas quirdrgicas para la implantacién de estos componentes
uni o multicompartimentales para la artroplastia de rodilla son el resultado de la experiencia
quirdrgica obtenida durante el desarrollo de muchas prétesis uni 0 multicompartimentales de rodilla.
Los cirujanos no deben comenzar a usar ninguna protesis de rodilla en la practica clinica hasta que se
estén completamente familiarizados con la técnica especifica de implantacion. Ciertos métodos
pueden cambiar con el tiempo conforme se obtiene nueva experiencia clinica. Estos cambios son
objeto de evaluaciones criticas en cursos de formacién quirdrgica programados peridicamente, a los
cuales se recomienda asistir. Puede obtenerse de DePuy folletos y videos de técnica quirdrgica.

Intraoperatorio

Se recomienda contar con implantes adicionales en el momento de la cirugia, incluidos tamafios mas
grandes y mas pequefios de los que se prevé usar.

Es imperativo manipular correctamente los implantes. Estas protesis deben ser manipuladas
Gnicamente por personal que esté usande guantes quirirgicos estériles. Evite el contacto de
cualquiera de los componentes con objetos duros. No permita que las superficies porosas entren en
contacto con telas u otros materiales que suelten fibras. Antes de su uso, debe realizarse una
inspeccién visual de cada componente del implante para detectar posibles imperfecciones. Los dafios
o alteraciones presentes en cualquier componente del implante pueden dar lugar a tensiones ¢ causar
defectos que podrian llevar a un fracaso del implante.

Se sugiere el uso de ciertos instrumentos quirlrgicos especiales para este procedimiento quirdrgico.
Es importante revisar cdmo se usan y manipulan estos instrumentos. Antes de lievar a cabo la cirugia
se debe comprobar el estado de los dispositivos de alineacion y corte. El uso de instrumentos
torcidos, modificados o dafiados puede hacer que el implante sea colocado en una posicion incorrecta
¥ causar su fracaso.

Para lograr la fijacién de la protesis es importante limpiar y preparar correctamente las superficies
bseas. La reseccion de hueso debe limitarse a la cantidad necesaria para dar cabida a los implantes.
La extirpacidn de una cantidad excesiva de hueso o el uso de multiples clavijas para fijar
instrumentos puede producir alteraciones mecénicas y resorcién dsea con el consecuente fracasd del
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ash ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
cO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 19061

JGHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.




procedimiento debido a aflojamiento o deformacion de implante. Durante la preparacién de las
superficies 6seas y la colocacion de los componentes, se debe asegurar una correcta alineacion de las
estructuras.

Antes del cierre, debe limpiarse meticulosamente el sitio quirtirgico de restos de fragmentos 0seos,
hueso ectdpico, cemento Gseo, etc. Las particulas extrafias en la interfaz articular metal/plastico
pueden causar un desgaste excesivo. El hueso ectdpico y/o los espolones dseos (exostosis) pueden
dar lugar a dislocaciones o a limitacién del movimiento y a dolor durante el movimiento. La amplitud
de movimiento se debe verificar meticulosamente para asegurar que no haya un acoplamiento
incorrecto, inestabilidad o roce, y para realizar las modificaciones que sean apropiadas.

Postoperatorio

Es sumamente importante la estricta adherencia del paciente a las instrucciones y precauciones que
el cirujano indique. Los cuidados posoperatorios deben basarse en las practicas establecidas. En el
posoperatorio, debe advertirse al paciente que controle su nivel de actividad para evitar someter la
articulacién sustituida a un grado irrazonable de estrés. Cuando el paciente sea dado de alta del
hospital debe recibir instrucciones y advertencias escritas completas en relacion con el ejercicio y el
tratamiento, asi como sobre las restricciones que debe observar en sus actividades. Se recomienda
efectuar un seguimiento periédico, que incluya estudios radiogréficos, para realizar comparaciones
detalladas con el estado posoperatorio previo, a fin de detectar signos a largo plazo de cambios en la
posicion, de aflojamiento, torceduras o fisuras de los componentes. Si de detectaran sighos de una o
méas de estas condiciones, el paciente debe ser sometido a observacion cuidadosa, y debe evaluarse
el riesgo de deterioro adicional, como asi también la conveniencia de llevar a cabo un procedimiento
de revisién precoz.

Las instrucciones de uso contemplan la técnica completa con todos los componentes necesarios para
la artroplastia de cadera. A continuacion son descritas las recomendaciones referentes a este
producto:

ADVERTENCIA:

Utilice las cabezas femorales modulares DePuy solo con un vastago femoral DePuy. El tamafio
de la conicidad de la cabeza femoral TIENE que corresponder al tamafio de la conicidad del vastago
femoral.

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 19061

JOHNSOK & JOHNSON MEDICAL S.A.




Alisador de Calcar

=X

itomo de Anteversion

Guelio de Prueba

&7

beza de Prueba

impactor de Vistage

TECNICA QUIRURGICA

Impactor de Cabeza Femoral
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PLANMEICACTION PREOPERATORLA
fa plantficacion preoperiatoria para

axte procedintisuio ey similar u la de
cualyuier artoplastia rotal de cadera,

Pars una explicacion mas extensa del
rents fefericse 4 Plinsficacion
Preoperaroria con Planullas
(eartabones, wmplates) (Teéentea
Cuirurgies Prindipy). desarroliada por
el I, Charles Enzh fa cual avadira a
SSCLUNAT Glke Preparacion femoval v
acetabular precisg v oa ovitar sorprosas

durante ol acto guimreico

f.a Cadeca Total AML puede implan-
tarse atilezando enalguiern de los
abordajes estandar para artroplastia
total de cadera, Mas alla de s via Jde
abordaje que se seleccione. el obpetizo
o~ Lo adeoinrda visunlizacion, tanto del
acetabule comea del tennn proxmmal,
de mancera gae pucda obitenerse una
vista dhirecta del canal fomoral, como
tanbien de Ia totalidad del anillo v la

prolindidad del acetabulo.

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 19061

JOHNSON & JORNSON MEDICAL S.A.




INICIACION DEL CANAL FEMORAL

RIMADO (FRESADO) BEL CANAL
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OSTEOTOMIA DEL CUELLO
FEMORAL

Con una exposicidn adecada, inicie
el canal femoral a través de la fosa
pirtforme, utilizando el iniciador Iv
{punta tuadrada) acoplado al mango
"F", El posicionamiento preciso del
punte de entrada (lateral) evitara la
alineacion itcorrecta del implante. El
agujero piloto debe ser lo suficiente-
mente grande como para perinitir e}
paso seguro de la rima (fresa) de
mayor tamailo que sea requerido en
cada caso.

El objetivo del posicionamiento del
vastago &5 que esté centralizado,
tanto en proyeccion AP como en
proyeccion lateral.

A continuacién. debe acoplarse al
mango "T" &l iniciador de punta roma
e introduciilo en el canal femoral,
siempre alineado con ef gje del fémur.
Debe mantenerse una orientacion
neutra, con el fin de evitar que el ini-
ciador proveque una falsa via. Siel
punto de entrada es cotrecto, ¢l
iniciador de punta roma deberd pasar
con facilidad y se podra ver la medu-
la 6sea saliendo por &l orificio de
entrada.*

Introduzca la rima (fresa) del tamaiio
apropiado (habitualmente se connen-
za con la més pequefia. 10mm)} y
aumente progresivamente el tamaio
de la rima (fresa) hasia que ef
diametro sea 0,5 mm inferior al del
mplante predeterminado.

La profundidad del rimado (fresado)
no debera superar, distalmente. la
profindidad de la punta de Ia protesis
{segim podra establecerse por las
marcas en la rima (fresa), En este
momento, fa rima (fresa) estard en
contacto eswecho con ¢l hneso corti-
cal. E1 objetive es el de lograr 4-6cm
de fresado sobre Ia cortical de buena
calidad ésea lo que asegurara el press
fit icial necesarie para la fijacion
primaria.

El nivel de la reseccion del cuello
femoral se determina. preoperatoria-
mente, durante la medicion con fas
plantillas (templaies). El corte debera
estar aproximadamenie a 1 -2 cm
por encima del trocdnter menor,
Centre Ia guia de reseccion del cuelio
femoral a lo largo del eje neutro det
fémur y marque la linea de reseccion
3 45, Lleve a cabo la osteotomia uti-
lizando una sierra oscilante. teniendo
cuidado de mantener ef angulo correc-
to. Seccione ¢f ligamento redondo y
renmieva la cabeza del fémur.

** Fs bnportante asegtirarse quie ef
punto de entrada estd nbicado de
wanera laieral y posterior, para ase-
gurar la orientacion correcta del
vastage denfro del canal femaral, v.g.
el punto de entrada, el gje del ini-
ciador y el efe mavor del fémur, son
coincidentes. Con el fint de evitar un
posicionamiento incorrecto,
asegtirese que ¢! dicmetro del punia
de enfrada es por lo menos 2 1ant ds
grande que el mavar de las vimas
(fresasi que sercn utilizadas.

Qe

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
M.N, 13258 M.P. 19061

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL 5.A.




PREPARACION
DEL ACETABULO

MEDICION
DEL ACETABULO
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INTRODUCCION DEL
COMPONENTE ACETABULAR

!
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El acetabulo debe estar totalmente
expuesto, Las partes blandas deben
ser removidas del berde del mismo.

Verifique que las fresas acetabulares
se encuentren corractaments orien-
tadas: con aproximadmmente 45° de
abduccidn y 20" de anteversion.

Nota: Duraloc no es totaintente
lhemisférica para preservar el stock
oseo.

Con la ayuda del impactor de compo-
nente acetabular, celogque un medidor
de componente acetabular de prueba
del mismo didgmetro que la ltima
fresa utilizada para asegurar que el
contacto hueso implante sea homogé-
neo en toda la periferia. A coniinua-
cién cologne otra de prueba lmm —
2min mayor que el diiisetro de la
iltima fresa acetabular. evalie su
posicion y distancia de impactacion
(entre 3 y 6imnm det fondo del
acetibulo del pacients)

El borde inferior de la copa de prueba
debe estar a nivel con la imdgen en
gota de lagrima, y su dngulo de orien-
tacién debe coincidir con ¢l dngulo
registrado durante la medicion preo-
peratoria con las plantillas (templa-
tes). Por lo general. éste suele ser de
45° de abduccién (apertura lateral) y
10° — 30° de anteversion.

El njuste def borde de la copa de
prueba debe ser lo suficientemente
preciso como para dificultar 1a
alteracién de su orientacion una vez

impactada.

Intreduzea en el acetabulo el compo-
nente acetabular Duraloc apropiado,
utilizando el impactador recto ¢
curvo, fijdndose en la guia de
alineacion para asegurar que el
componente acelabular tenga una
inclinacion de 45%, con el grade de
anteversion determinado durante la
medicién preoperatoria: 10°, 20° &
30°. Cuando el gje de la varilla de
anteversion se encuentre paralelo al
piso del quiréfanoc. la copa se posi-
cionata a 45° de abduccién (apertura
lateral). La guia de anteversion se
coloca en ¢l angulo deseado. Con el
finn de determinar la anteversion. gire
1a varilla hasta la posiciéu apropiada
(hacia la derecha para un RTC dere-
cho, y hacia la tzquierda para un RTC
izquierdo). La anteversidn correcta
se logra cuando la varilla de alinea-
¢16n s encuentra 2n linea con el
hombro del paciente.

Antes de impactar el tnserto plistico,
inserte uno de prueba. Después de
terminada la preparacion femoral y
parn asegurar la correcta orentacion
de todos los componentes de la
articulacion, se lleva acabola
reduccién de prueba final.

@EU \/ _

AMDREA ELIZABETH MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P. 18061

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



ESCOPLO DE ANTEVERSION

PREPARACION DEL CANAL
FEMORAL
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PREPARACION DEL CALCAR

En aste momento se determina la
anteversion def vastago AML, Se uti-
fiza el osteétomo de anteversion para
remover tna cudia del hueso espon-
joso, creandn asi una cavidad en la
que se insertard la raspa (barrena).
E1 ostedtomo puede posicionarse de
forma neutra o con anteversion ante-
rior, dependiendo de la anatomia del
paciente.

Comenzando con la raspa (barrena)
mas pequefia Excel acoplada al mango
porta raspa (barrena). aumente progre-
sivamente el tamailo de la cavidad de
{a metafisis, hasta que haga contacto
con ¢l hueso cortical ¥ el tamafio de la
raspa (barrena) sea igual al tamaiio del
implante predeterminade.

Por ejemplo:

« Ultima rima (fresa) utilizada = 13,0
nu

» Ultima raspa (barrena) a utilizarse =
13,3/ 12.0 mm (STD o MMA)

« Implante a utilizarse = 13.5 mm
{STD o MMA)

Nota: La raspa (barrena), distalmente,

tiene un famafio inferioc en 1,5 mm v
proximalitente en 0.75 mm para per-
mitir un "ajuste de roce” {press-fif)
con la cobertura porosa.

Impacte la raspa (barrena) en el angn-
lo de anteversion seleccionado, hasta
que se alcance el nivel de la reseccion
del cuello femoral,

Cologue la fresa de calcar sobre la
raspa (barrena), v alise la superficie
del cuelio del fémur para permitir que
el apoyo de calear {collar) se asiente
adecuadamente en el calcar.

O

ANDREA ELIZABETH MARTINEZ
CO-DIRECTORA TECNICA
M.N. 13258 M.P, 19061

JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A.



REDUCCION DE PRUEBA

INSERCION DEL INSERTO DE
POLIETILENO
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INSERCION DEL
VASTAGO FEMORAL
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Con la raspa (barrena) Excel i sime
acople cuello de prueba. Reduzea la
cadera y evalie su estabilidad medi-
ante las maniobras establecidas para
ello (sentarse. aduccitn maxima,
bostezo. ete.)

La longimd y 1a compensacion
pueden ajustarse mediante la
variacién del largo de cabeza femoral.

Como altemativa, puede reducirse la

longitad de 1a pierna por medio de un
corte mas bajo de cuello femmoral v el
avance de la raspa (barrena).

Puede mejorarse la estabilidad de la
articulacién al amuentar 2l diametre
de 1a cabeza femoral y/o el tipo de
inserto de polietileno. Ei inserto de
polietileno nemro de +4mm, latera-
liza el cenfro de rotacion de la cadera,
si esto es necesaric.

Ratire la raspa (barvena), colocando

el extractor de raspa (barrena) ¥ gol-
peando suavemente su porcion infe-

rior en alineacion con el fémur. para
asi evitar el agrandamiento del canal
femoral ya preparado.

Asegnrese que las paries blandas en

el borde del acetabulo ne interfieren

con el meeanismo bloqueo del com-
ponente acetabular Duraloc.

Retire el inserto de prueba y coloque
el ingerto de polietileno definitivo en
el compenente acetabular,

Impacte el inserto de polietileno. El
usa del impactor, hace que se fije en
su sitio.

Introduzca la prétesis e impéctala en
el canal femoral utilizando el
impactor, alineado con el eje central
del fénur, hasta que la protesis se
asiente completamente en ol calear,

La insercidn del componente femoral
requerird de fuerza considerable para
su impactacién. Si el vistago puede
asentarse totalmente con una fuerza
minima, probablemente tenga un
tamaiio inferior al necesario, 1o que
indica la necesidad de utilizar un
implante de mayor tamaifio.

Con el implante in sifu cologue la
cabeza femoral de prueba y reatice la
reduccién final de prueba.

Brrigue y limpie la prétesis para tener
1a certeza de que ¢l conw para la
cabeza, esta seco y limpio, sin sangre.
Impacte 14 cabeza femoral y reduzea
la cadera para levar a cabo la evalua-
cidi final de la mecanica y estabili-
dad de la articulacion.
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MANEJO POSTOPERATORIO

Para la fijacion biolégica y el crecimien-
to del hueso dentro del Porocoat, es
imprescindible que en la interfaz hueso /
implante pricticamente no exista
movimiento alguno. Por esto se debe
mantener al paciente en un régimen de
apoyo asistido, al menos durante 12
semanas. Esto deberia incluir un inter-
valo de seis semanas con dos muletas, v
un segunde intervalo de seis semanas
con una sola inuleta o un baston.

La duracién de este régimen de apoyo
asistido dependerd de los siguientes tres
factores:

1. La calidad del hueso del paciente, en
especial la fortaleza intrinseca del
material dseo fentoral y del acetabulo.

2. Fijacién primaria de los dos compo-
nentes al momento de la intervencioa
quirtirgica.

3. Los resuftados del estudio radiolégico
del postoperatoric inmediato

Para la fijacidn por crecimiento del
husso es necesaria una fijacion inicial
sumamente finme y estable,

INDICACIONES
El reemplazo total de cadera esta indicado en las siguientes condiciones:

1. Un dolor severo y/o articulacion no permitida por osteoartritis, artritis traumatica, artritis
reumatoide, o displasia de cadera congénita.

2. Necrosis avascular necrosis de la cabeza femoral.

3. Fractura aguda traumatica de la cabeza femoral o del cuello.

4. Cirugfa de cadera previa fallada incluyendo la reconstruccién de cadera, fijacién interna,
artrodesis, hemiartroplastia, artroplastia de reemplazo de superficie, o reemplazo total de
cadera.

5. Ciertos casos de anquilosis.

USO PREVISTO

Las protesis de cadera AML son indicadas para el uso en la artroplastia total de cadera y son
indicadas para un cierre a presién (no cementado) ¢ uso cementado. La artroplastia total de cadera
es indicada para brindar una movilidad incrementada al paciente y reducir el dolor por reemplazo de
la articulacién de cadera en pacientes donde hay evidencia de hueso solide lo suficiente como para
asentar y soportar los componentes,

CONTRAINDICACIONES
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Las condiciones sigulentes constituyen contraindicaciones para la sustitucion total o parcial de cadera:

1. Infeccidn activa local o sistémica.

2. Perdida de la musculatura, compromiso neuromuscular o deficiencia vascular en el miembro
afectado que tornan al procedimiento injustificable.

3. Més calidad dsea, tal como en la osteoporosis, en que, en la opinién del cirujano, se podra

producir una migracién considerable de la prétesis o una posibilidad significativa de fractura de

la diéfisis femoral y/o la ausencia de hueso adecuado para soportar el implante o los implantes.

Dolencia de Charcot o dolencia de Paget.

En el caso de la artroplastia parcial de cadera, todas las condiciones patolégicas del acetabulo,

tales como acetabulos deformados con irregularidades, protrusion acetabular (artrocatadisis) o

migracidn del acetdbulo, que imposibilitan la utilizacion del acetdbulo natural como una

superficie articular apropiada para la protesis parcial de cadera.

v o

NOTA: No se establecid que la diabetes, si estd presente, sea una contraindicacion. Con todo, debido
al mayor riesgo de complicaciones tales como infeccion, cicatrizacion lenta de la herida, etc., el
médico debe ponderar cuidadosamente si serd aconsejable la protesis de cadera en un paciente con
una diabetes grave.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

CUIDADO: Componentes con la especificacién de rétulo de “Apenas para Implantacion con cemento”
estan indicados para ser implantados apenas con cemento dseo.

CUIDADO:

» Los componentes de implante y de prueba de fabricantes o de sistemas de implante diferentes
nunca deberan ser utilizados conjuntamente.

e Los componentes de una prétesis de cadera nunca deben ser reimpiantados, mismo que el
implante no parezca estar dafiado, puede haber desarrollado Imperfecciones microscopicas que
pueden provocar su falla.

e Utilice siempre una proétesis de prueba para fines de prueba. Los componentes de prueba nunca
deben ser montados con ningun componente destinado a la implantacion permanente. Los
componentes de prueba deben tener la misma configuracion, tamafio, etc., de los componentes
correspondientes que van a ser implantados permanentemente.

Nunca altere ni modifique implantes de modo alguno.

e La calidad de masa dsea femoral es importante para asegurar la fijacién proximal del vastago
femoral. Considere la utllizacion de injertos dseos y otras técnicas de refuerzo, especialmente al
efectuar intervenciones de revisién, para asentar y asegurar el vastago femoral.

CUIDADO: Las condiciones siguientes, individual o simultdéneamente, tienden a impartir una carga
intensa sobre la extremidad afectada, colocando, por tanto, al paciente en un riesgo mas elevado de
fracaso de la prétesis de cadera:

Obesidad o peso excesivo de! paciente.
Trabajo manuai.

Participacion activa en deportes.

Niveles elevados de actividad del paciente.
Probabilidad de caidas.

Alcocholismo o abuso de drogas.

Otras Incapacidades, conforme aplicable.

Nk wNe

CUIDADO: Las sigulentes condiciones, individual o simultdneamente, tienden a afectar adversamente

a la fijacion de los implantes de prétesis de cadera:
ﬂ / W J
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2. Dolencias metabdlicas o tratamientos farmacologicos sistémicos que causan el deterioro

progresivo de soporte éseo sélido para el implante (p. ej., diabetes mellitus, terapéuticas con

esteroides, terapéuticas inmunosupresoras, etc.).

Antecedentes de infecciones generalizadas o localizadas.

Deformidades graves que originan una fijacién deficiente o el posicionamiento incorrecto del

implante.

Tumores de las estructuras de soporte de los huesos.

Reacciones alérgicas al material del implante.

Displasia congénita de cadera que puede reducir la masa 6sea disponible para soportar la

prétesis de la clipula acetabular en la sustitucidn total de cadera.

8. Reacciones tisulares a la corrosién del implante o a los residuos resultantes del desgaste del
implante.

9. Incapacidades de otras articulaciones (esto es, rodillos o tobillos).

AW
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CUANDO EL CIRUJANO CONCLUYE QUE LA SUSTITUCION DE CADERA ES LA MEJOR OPCION
MEDICA DISPONIBLE Y DECIDE UTILIZAR ESTA PROTESIS EN UN PACIENTE QUE SUFRE DE
CUALQUIER UNA DE LAS CONDICIONES ARRIBA MENCIONADAS O QUE ES SIMPLESMENTE JOVEN Y
ACTIVO, ES INDISPENSABLE QUE SEAN DADAS AL PACIENTE INSTRUCCIONES SOBRE LAS
LIMITACIONES DE LA RESISTENCIA DE LOS MATERIALES UTILIZADOS EN EL DISPOSITIVO Y
RELATIVAS A LA FIJACION Y SOBRE LA NECESIDAD RESULTANTE DE REDUCIR SUSTANCIALMENTE
O ELIMINAR CUALQUIER DE LAS CONDICIONES ARRIBA MENCIONADAS.

Los cuidados quirtirgicos y post-operatorios del paciente deben ser efectuados tomando en
debida consideracién todas las condiciones existentes. Actitudes o dolencias mentales que resultan en
la incapacidad del paciente en adherir a las ordenes del cirujano pueden retardar la recuperacion
post-operatoria y/o aumentar el riesgo de efectos adversos, incluyendo la falla del implante o de su
fijacion.

La actividad fisica excesiva o un traumatismo de la articulacion sustituida puede contribuir
para el fracaso prematuro de la prétesis de cadera, causando una alteracion de la posicién, una
fractura y/o el desgaste de los implantes. El paciente debe ser informado que factores tales como
peso y niveles de actividad pueden afectar significativamente la durabilidad.

EVENTOS ADVERSOS

A continuacion se detallan los acontecimientos adversos y complicaciones mas frecuentes en general
tras cirugia:

- Falla del implante
- Falla de su fijacion

ESTERILIDAD:
Los componentes que se venden estériles (implantes) son esterilizados por radiacién gamma

Los instrumentos son provistos no estériles debiendo ser almacenados a temperatura ambiente en
lugar limpio y seco.

Los instrumentos microquirdrgicos deben ser limpios separados de los otros instrumentos.

Los instrumentos deben ser desmontados, conforme apropiado e inspeccionados en cuanto a dafios.
Instrumentos rallados o doblados deben ser puestos al lado y enviados para mantenimiento o
reparacion. Una solucién enzimatica de limpieza debe ser preparada de acuerdo con las instrucciones
del fabricante. El instrumento sucio debe ser sumergido durante 5 minutos. Un cepillo de as
suaves debe ser utilizado para remover todas las trazas de sangre y detritos, tomando una at ncién
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especial a zonas con roscas, uniones y todas las zonas de dificil acceso. Si el instrumento tuviera
mecanismos deslizantes o uniones articuladas, la zona debe ser movida para liberar de sangre o
residuocs acumulados. Si el instrumento fuera canulado, introduzca un cepillo de nylon suave o un
instrumento como los utilizados para limpiar tubos, para remover los detritos de la canula.

El instrumento debe ser muy bien enjuagado con agua caliente de la canilla. Se debe enjuagar todos
los limenes, areas internas, mecanismos deslizantes y uniones articuladas, moviendo los mecanismos
deslizantes y uniones articuladas en cuanto los pasa por agua. El instrumento debe ser limpio por
medios ultra-sénicos durante 10 minutos en un detergente con pH neutro preparado de acuerdo con
las instrucciones del fabricante. Se debe enjuagar muy bien el instrumento con agua caliente de la
canilla y todos los Iimenes, areas internas, mecanismos deslizantes y uniones articuladas. Los
mecanismos deslizantes y las uniones articuladas deben ser movidos en cuanto los pasa por agua.
Después del lavado final se debe secar muy bien. Seque las zonas. internas con aire comprimido
filtrado, si es disponible. Lubricar las partes moviles con un lubricante hidrosoluble, si aplica.
Inspeccionar todos los instrumentos antes de la esterilizacion o guardelos para asegurar que los
instrumentos estan en condiciones para ser utilizados.

Los instrumentos deben ser esterilizados utilizando una esterilizacion por vapor. Se sugieren
los siguientes ciclos de esterilizacién por vapor, con base en la validacion de un (nico stock de
instrumentos con multiples insertos, dentro de un recipiente, en una autoclave debidamente
mantenida. Es esencial que los pardmetros del proceso sean validados para el tipo especifico de
equipamiento de esterilizacién y configuracion de la carga de producto del establecimiento en
cuestion.

INSTRUMENTOS CICLO TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION
Conjuntos de insertos g o .
{inicos y dobles Pre-vacio 121+3°C 15 minutos
Conjunto de insertos i o .
(inicos y dobles Pre-vacio 132+3°C 14 minutos
Conjuntos de insertos Pre-vacio 132+3° 40 minutos
multiples

Un establecimiento puede decidir utilizar un ciclo de esterilizacion por vapor diferente de los
ciclos sugeridos, si hubiera validado adecuadamente el ciclo para garantizar la penetracion adecuada
de vapor y el contacto con el stock de instrumentos para esterilizacion.

Conservacion: Almacenar a temperatura y humedad ambientes y en lugar seco.

NOMBRE DOMICILIO

DePuy Orthopaedics Inc PO Box 988, 700 Orthopaedic Drive
Warsaw
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USA
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Inglaterra LS11 8DT
Reino Unido
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NOMBRE DOMICILIO

DePuy (Ireland) Ltd. Loughbeg, Ringaskiddy
Cork,
Irianda

DePuy Raynham 325 Paramount Drive
Raynham

MA 02767

USA

DePuy CMW Cornford Road

Blackpool

Lancashire, Inglaterra FY4 4QQ
Reino Unido

DePuy France SAS 7 Allee Irene Joliot Curie
69801 Saint Priest Cedex
Francia

DePuy ACE SARL _ Rue Girardet 29

' Case Postale
LeLocle, CH-2400
Suiza

Johnson & Johnson Medical {Suzhou) | No. 299 Chan Yang Street
Ltd. Suzhou Industrial Park
Suzhou 215026

China

NOMBRE DOMICILIO

Johnson & Johnson Medical S.A. Bartolomé Mitre 226 5° Piso
Ciudad Auténoma de Buenos Aires
C1036AAD — Argentina

Directora Técnica: Elisa S. Barzani — Farmacéutica
Autorizado por ANMAT PM - 16 - 391

Venta exciusiva a profesionaies e instituciones sanitarias
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Ministerio de Safud
Secretaria de Politicas, Regulacion
e Institutos

ANMAT

ANEXO II1
CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-1084-10-1

El Interventor de la Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos vy

Tecnolog’a 1Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion N°

se autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos ce

0 ........... , v de acuerdo a lo solicitado por Johnson & Johnson Medical S.A.,

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

Nombre descriptivo: Sistema de protesis de cadera, Implantes e Instrumental
Cédigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-150 - Protesis, de
Articulacion, para Cadera, Totales ’

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

Modelo(s): AML SISTEMA TOTAL DE CADERA.

Clase de Riesgo: III

Indicacién/es autorizada/s: son indicadas para el uso en la artroplastia total de
cadera y son indicadas para un cierre a presién o cementado.

Vida util: 10 anos

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

1) DePuy Orthopaedics, Inc.

2) DePuy International Ltd

3) DuPuy (Ireland) Ltd

4) DePuy Raynham

5) DePuy CMW

6) DePuy France SAS

7) DePuy Ace SARL

8) Johnson &Johnson Medical {Suzhou) Ltd.
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Lugar/es de elaboracién:

1) PO Box 988,700 Orthopaedics Drive, Warsaw, IN 46582, Estados Unidos.
2) St Anthony s road-LeedsLS11 8DT-Reino Unido

3) Loughbeg, Ringaskiddy, Cork, Irlanda

4) 325 Paramount Drive Raynham MA 02767 USA

5) Cornford Road, Biackpool, Lancashire, Inglaterra FY 4 4QQ

6) 7 Alle Irene Joliot Curie, 69801 Saint Priest Cedes, Francia

7) Rue Girardet 29 Case Postale-Le Locle CH2400-Suiza

8) N© 299, Chang Yang Street, Suzhou, China 215026,Industrial Park

Se extiende a Johnson & Johnson Medicai S.A. el Certificado PM-16-391, en la
Ciudad de Buenos Aires, a ........... QR EEB.2011....., siendo su vigencia por cinco (5)

aros a contar de la fecha de su emision.
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