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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.

BUENOS AIRES, 13 FEB 2012

VISTO el Expediente N© 1-47-13080/11-1 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologifa Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

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

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por ia Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N© 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicibn ANMAT N° 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

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

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

Que los datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en los
proyectos de la Disposicion Autorizante vy del Certificado correspondiente, han
sido convalidados por las dreas técnicas precedentemente citadas.

' Que se ha dado cumplimiento a los requisitos legales y formales que
contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM del producto

médico objeto de la solicitud.
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Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos
ANMAT,

Que se actua en virtud de las facultades conferidas por los Articulos
89, inciso Il) y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto 425/10.

Por ello;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:
ARTICULO 1°- Autorizase la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM) de la Administracion Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca
CDH nombre descriptivo Sistema de prétesis total de rodilla modular, y nombre
teécnico Protesis, de articulacién, para rodilla, total de acuerdo a lo solicitado, por
CDH Prétesis e Implantes S.R.L., con los Datos Identificatorios Caracteristicos
que figuran como Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte
integrante de la misma.
ARTICULO 20 - Autorizanse los textos de los proyectos de rétulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5 y 6 a 10 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la
misma.
ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de lo dispuesto en los Articulos
precedentes, el Certificado de Inscripcion en el RPPTM, figurando como Anexo III
de la presente Disposicién y que forma parte integrante de la misma
ARTICULO 49 - En los rétulos e instrucciones de uso autorizados debera figurar la
leyenda: Autorizado por la ANMAT, PM-1006-6, con exclusién de toda otra
leyenda no contemplada en la normativa vigente.
ARTICULO 59°- La vigencia del Certificado mencionado en el Articulo 39 sera por
cinco (5) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.
ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la presente

Disposicién, conjuntamente con sus Anexos I, II y III contraentrega del original
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Secretaria de Politicas,

Regulacion e Institutos
ANMAT.

del certificado de Inscripcion y Autorizacion de Venta de Productos Médicos.
Girese al Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo

correspondiente. Cumplido, archivese.

]
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,
Regulacion e Institutos

ANMAT.

ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO inscripto
en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No ........ 0900

Nombre descriptivo: Sistema de protesis total de rodilla modular

Codigo de identificacion y nombre técnico UMDNS: 16-096-— Protesis, de
articulacion, para rodilla, total

Marca de los modelos de los productos médicos: CDH

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: reemplazo total de rodilla.

Modelos:

Componente femoral / Componente patelar / Cufias 10, 15 y 20° / Componente
tibial metalico / Inserto tibial polietileno/ Tallos

(en sus diferentes tamanos)

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: C.D.H. PROTESIS E IMPLANTES S.R.L.

Lugar de elaboracion: Juan Canals 2235, Rosario, pcia. de Santa Fé&, Argentina

Expediente N° 1-47-13080/11-1 )
DISPOSICION No Al mz L—,
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Ministerio de Salud
Secretaria de Politicas,

Regulacion € Institutos
ANMAT.

ANEXO II

TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADO/S dei
PRODUCTO MEDICO inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT No

A3 h

pel OTTO A. OR INGHFR
SUB-INTERVENTOR
ANMAT
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REGISTRO:
SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODIIL.LA MODUILAR

< SISTEMA DE PROTESIS TOTAL
I ' CIDH _ceropiiamobuar

COMPONENTE FEMORAL 60mm DERECHO

COH PROTESIS E IMPLANTES B.R.L
JUAN CANALE 2235 CP 2000-ROSARIQ MATERIAL: CrGoMo ASTMF 75 i
Antes de su utilizacién leer In g
Insruecionss n o nerior el [ESTERIL] R ] 8 2018.02 g
m 0FEM.D DIRECTOR TECNICO >
Wed: Farm. NORAOLEAGA »
N @ (w3
Urico uso g
[T ocessos "VENTA EXCLUSVA APROFESONALESE 2
INSTITUCIONES SANITARIAS"
DIHIIIIﬂIIIIIII ey
OSCURQ Y LIBRE DE POLVO
01021071034 AUTORIZADO POR LA ANMAT. PM-1008-8

Protesis A
Horacié

F;..

Dr. HORACIO DOJ Farmacéutica NORA OLEAGA
Médico Traumatplogo Mat. Pcial. 1750
Mat. 6609 ~ Col. Méd. Il (iyc. Pclh. Santa Fe DIRECTOR TECNICO
SOCIO G TE
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ANEXC IIl. B
INSTRUCCIONES DE USO
REGISTRO:

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA MODULAR

L LA

Fabricado por

CDH PROTESIS E IMPLANTES S.R.L.

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

“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS"

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE — DIRIGIDA A LOS CIRUJANOS Y PERSONAL
AUTORIZADO

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA MODULAR

Conteriido del sistema:

« Implarites estériles — De un solo uso

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

Sélo para uso con cemento

DESCRIPCION

Los componentes femorales son de aleacion de cromo-cobalto ¢ acere Inoxidable.

Los componentes tibiales metélicos son de aleacidn de cromo-cobalto o acere inoxidable.

Los componentes rotulianos sori de polietileno de ultra alto peso molecular.

Los componentes insertos tibiales articulares son de polietiieno de ultra alto peso molecular.
Los comporierites gue son de s6lo polistilerio pueden incluir marcas de alambre de acero
inoxidable o cromo-cobalto para su visualizacidn con rayos X.

Las cufias y los tallos tibial y femoral sori de aleacién de cromo cobalto o de acero inoxidable.
La descripcién de los componente se proporcioria en el rétulo dei envase exterior.

Cada sistema de protesis total de rodilla modular se ha disefiado como un sistema que s6lo
pemite la sustitucién de componentes por componentes de riuestro sistema y no son
intercambiables cori los compenentes de otros fabricantes.

Todos los dispositivos implantables estan disefiados para un solo uso.

Algunas de las aleaciones metalicas utilizadas para producir implantes ortopédicos pueden
provocar reacciones de alergia en pacientes sensibles.

INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Los principios generales de la adecuada seleccién de pacierites y criterio quirirgico se aplican al
procedimierito de artroplastia total de rodilia.

La planificacién preoperatoria y una técnica quirdrgica meticulosa son esenciales para lograr
resultados &ptimos. Consideraciones de carga anatémica, el estado de los tejidos blandos y
colocacién de los componentes son esenciales para mimimizar una variedad de complicaciones

postoperatorias. - _
*Indicaciones para el reemplazo total de rodilla C__/

1. La artritis reumateide.

2. Artritis post-traumatica, artrosis, o artritis degenerativa en pacientes de edad avanzada cuya
edad, peso ¥ nivel de actividad sea compatible con uri adecuado resultado a largo plazo.

3. Osteotomias fallidas, sustitucién unicompartimerital ¢ reemplazo total de rodilla también fallidas.
4. Los sistemas de prétesis de rodilla estabilizada pgsterior son disefiados para su uso en cirugias




primarias y en cirugias de revisién, donde el ligamento cruzado anterior y el ligamento cruzado
posterior son incompetentes y los ligamentos colaterales siguen estando intactos.

*Contraindicaciones para el reemplazo total de rodilla

1. Casos en que haya una escasa densidad dsea (severa osteoporosis) harian que el
procedimiento fuera injustificable

2. Infeccién activa, local o intraarticular o antecedente de infeccién anterior no resuelta.

3. Trastomos mentales 0 neuroidgicos que suelen interferir con la capacidad de entendimiento del
paciente o con su voluntad para restringir actividades.

4, Neuropatia de Charcot.

5. Condiciones que tienden a poner mayor carga sobre los implantes, como la edad, el peso, y el
nivel de actividad, que son incompatibies con un satisfactonio resultado a largo plazo.

8. Insuficiencia dei iigamento colateral {excepto en casos en que se indique y se utilice un sistema
de rodilla estabilizado posterior)

7. Inmadurez esquelética

8. Ei uso de un clavo supracondiieo en una fractura supracondilea.

9. Ei uso de clavos endomeduiares femoraies y tibiales con exposicién fuera del hueso.

10. Las indicaciones para ei uso de una prétesis de rodilla unicompartimental

*Posibles efectos adversos

1. El desgaste del polietiieno de la cara articular de los componentes de reemplazo de rodilla

Las mayores tasas de desgaste puede ser iniciadas por las particulas de cemento, metal, u otros
desechos que pueden causar abrasion de las superficies articulares. Las mayores tasas de
desgaste pueden acortar la vida util de la protesis, y conducir a la pronta revisién quirirgica de los
componentes de las protesis usadas.

2. Osteolisis alrededor de la protesis (reabsorcion localizada y progresiva del hueso, asintomatica,
airededor de ios componentes como consecuencia de la reaccion de cuerpo extrafio por presencia
de particulas de desgaste) Las particulas se generan por la interaccidn entre ios componentes, asi
como entre ios componentes y el hueso, principalmente a través de mecanismos de desgaste de
adhesitn, abrasion y fatiga.

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

3. Aflojamiento, flexion, grietas o fracturas de los componentes del implante. Fractura dei implante
puede ocunir como resultado de un trauma, actividad extenuante, alineacién indebida, o duracién
del servicio.

4. Disiocacién, subluxacién, rotacién excesiva, contractura en fiexion, disminucion de la amplitud
de movimiento, alargamiento o acortamiento de la piema, aflojamiento de los componentes, inusual
concentracion de estrés pueden resultar de un trauma, de la seleccién de un impiante inadecuado,
de ia colocacién del implante incorrecto, de la fijacién inadecuada, y / © migracién de los
componentes.

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

5. Fracturas de la tibia, fémur o de la rotula.

6. Infeccidn post aguda de Ia herida quirdrgica, sepsis profunda y / o de bajo grado, sinovitis.

7. Las neuropatias periféricas se han reportado después de la cirugia total de articuiacion. Dafio
subclinico en los nervios se ha informado, y puede ser el resultado del trauma quirtrgico. Dafio
permanente o temporal del nervio puede resultar en dolor ¢ entumecimients de la extremidad
afectada.

8. Hematoma de la herida, enfermedad tromboembdlica con trombosis venosa, embolia puimonar
o infarto de miocardio.

9. La miositis osificante. Calcificacion periarticular u osificacién, con o sin impedimento de la

movilidad articular. La calcificacién periarticular puede causar disminucién de la amplitud de .
movimiento.

10. Retraso en ia cicatrizacion de la piel,
11. Aunque rara, sensibilidad o alergia al metal cgn la que fue construida Se han reportado
reacciones en |0s pacientes después del reemplazo articular. La implantacién de material extrafio
en los tejidos puede producir reacciones histologigas con la participacién de.macrdfagos y los
fibroblastos.
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12. Dafno a los vasos sanguineos.
13.Varus-vaigus.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
El paciente debe ser advertido de |os riesgos quirdrgicos, y conscientes de los posibles efectos
adversos.

El paciente debe ser advertido de que el dispositivo no reemplaza el hueso normal sano, y que el
impiante se puede romper 0 dafar como resultadeo de la actividad vigorosa o frauma, y que hay
una ndmero finito de servicios que determina la vida Gtil de! implante, pudiendo ser necesario su
sustitucicn en el futuro.

*Preoperatoria

1. Tenga cuidado en el manejo y aimacenamiénto da los componentes de los implantes. Cortar,
doblar o arafniar las superficies de los componentes de manera significativa puede reducir la fuerza,
la resistencia a la fatiga y / o las caracteristicas de desgaste del sistema de implantes. Estos a su
vez puede inducir tensiones intemas que no son evidentes a los 0jos y puede conducir a la fractura
del componente.

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

2. Informacion quirdrgica esta disponible a solicitud. El cirujano debe estar familiarizado conla
técnica.

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

4. Puede ocumir ruptura intracperatoria de los instrumentos. Los instrumentales que han
expenimentado un uso extenso ¢ excesivo sometido a fuerzas son susceptibles de romperse.

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

1. La correcta seleccidn del implante es muy importante. El tipo y tamario apropiado debe ser
seleccionado con la consideracion de ia anatomia y el bioma de los pacientes. Otros factores tales
como la edad del paciente y los niveles de actividad, peso, huesos y masculos también deben ser
evaluados en el momento de seleccionar la protesis. Por lo general, se prefiere el implante de
seccion mas grands que permite e} adecuado soporte oseo. Sino se utlliza e} tamafio dptimo se
pugden provocar aflojamientos, flexién, agrietamiento o fractura de! componente y / o del hueso.
2. Los componentes modulares se deben montar en forma segura para evitar la disociacién. Evitar
montaje y desmontaje repetido de la componentes modulares que puedan comprometer una
accion de blogueo de los componentes criticos.

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

3. Se debe prestar mucha atencidén de asegurar el apoyo completo de todas las partes del
dispositive en cemento 0se0 para evitar ia concentracion de tensidn lo que puede llevar al fracaso
del procedimiento.

Durante el curado de cemento, se debe tomar medidas para pravenir el movimiento de los
componentes del implante.

4. Cuando se utilicen tomillos de fijacién, deben estar plenamente fijos para asegurar una fijacién
estable, y evitar interferencias en el asiento adecuado de los componentes. Use tomillos sélo si
estan recomendados por el fabricante para una especifica protesis para evitar un ajuste
inadecuado. Evitar una inadecuada mezcla de los metales.

5. Antes del cierre, el sitio de la cirugia debe estar completamente limpio de astillas de hueso y
cuerpos extrafios de cemento, hueso ectdpico, etc. Particulas exteriores en el metal v/ o la interfaz
de plastico puede causar un desgaste excesivo y / o friccién.

6. En la revision de los sistemas de rodilla estabilizada posterior, deben ser utilizados
complementos como por ejemplo tallos.

7. Un implante nunca debe ser reutilizado. Pueden haber imperfecciones aunque a la g-'
inspeccion se vea el implante en buen estadg, que pueden reducir 1a vida del implante.

*Postoperatorio

1. Las direcciones y advertencias postopera muy
Protegi@ P‘I mD
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periodo de tiempo para permitir la curacién.

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

3. Ei tratamierto postoperatorio debe estar estructurado para evitar la carga excesiva de {a rodilla y
para fomentar la curacién del hueso.

4, Se recomienda e! seguimiento periddico a large plazo, para confrolar la posicion y el estado de
los componentes protésicos, asi como la condicion del hueso subyacente.

ENVASADO Y ROTULADO

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

ESTERILIZACION

Los implantes se suministran esténiles y han sido envasados en dobie bilster de proteccion. El
método de esterilizacién esta indicado en la etiqueta del paquete. Todos los componentes han sido
esterilizados por radiacién gamma, expuestos a un minimo de 25 kiloGrays. Busque en los
paquetes |os pinchazos u otro tipo de dafios antes de la cirugia.

Componentes metalicos (reesterilizacion)

Solo los componentes de metal {(que no hayan sido utilizados)se pueden volver a esterilizar, (si
es necesario), por medio de vapor en autoclave en un embalaje de proteccién adecuado, después
de la eliminacion de todos los envases originales y etiquetado. Proteger los dispositivos, en
especial de apareamiento de superficies, el contacto con metales u otros objetos duros que puedan
dafiar el producto.

Los parametros del proceso que se recomiendan para estos dispositivos son los siguientes:

» Ciclo de vapor dinamico para eliminacion de aire (Prevacio): 4 impulsos a 132 °C (270 °F) o 3
impulsos a 135 °C (275 °F) con un tiempo de exposicion minimo de 3 minutos y un tiempo de
secado a vacio minimo de 30 minutos.

« Ciclo de vapor de la Organizacion Mundial de la Salud: 4 impuisos a 134 °C durante 18 minutos y
un tiempo de secado a vacio minimo de 30 minutos.

« Ciclo de vapor con desplazamiento por gravedad (envueltos). de 132 °C a 1356 °C (de 270°F a
275 °F) con un tiempo minimo de exposicion de 15 minutos y un tiempo de secado al vacio minimo
de 30 minutos.

CDH PROTESIS E IMPLANTES S.R.L. no recomienda el uso de ciclos de temperatura bajo
gravedad o esterilizacion flash sobre los implantes.

NO REESTERILIZAR los componentes de pidstico.

INFORMACION

Para obtener mayor informacion, comuniquese con el Servicio de Atencidn al Cliente al teléfono
0341-568.2038/20390 desde Argentina o desde el exterior al #54-341-568.2038/2039

También puede solicitar jnformacidn a través del coreo electrdnico info@cdh-protesis.com.ar
Farm. NORA OLEAGA { Mat. Pcial. 1750 — DIRECTOR TECNICO

S
Farmacéutica RORA (f)
Mat. Pcial. N° 1750

DIRECTOR TECNICO

"
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iNSTRUCCIONES DE USO los componentes de las protesis usadas.
2. Osteaiksis alrededor de ja prétesis (reabsorcidn localizada y progresiva dei hueso, asintomatica,
alrededor de los componentes coma cansecyencia de ia reaccidn de cuerpo extranc por
Fabricadc por

presencta de particulas de desgaste) Las particuias se gemersn poria interaccidn entre los
compaonentes, a8 como entre jos componentes ¥ el hueso, principaimente a través de
mecanismas de desgaste de adhesidn, abrasion y fatiga.

En segunda fugar, ias particulas tambi€n pueden ser generados par un tercer cuerpo de desgaste.
La osteolisis puede conducir a compiicaciones en ei futuro gue hardn necesaria fa renovacion y
reempiazo de los componentes protésicos.

3. Aflojamients, flexion, grietas o fracturas de ios componentes del implante. Fractura del
implante puede ccurir como resuttado de un trauma, actividad extenuante, alineacién indebida,
o dyracién det servicio.

4. Dislocacisn, subl itn, rotacidn iva, contractura en flexidn, disminucitn de ia ampiitud
de movimiento, alargamiento o acortamienta de la piema, aflojamiento de ios componentes,
inusual concentracion de estrds pueden resuitar de ur trauma, de ia seleccidn de un impiante
inadecuado, de la colocacién def impianite incorrecte, de ia fijacidn inadecuada, v / o migracion
de los componentes.

La lawitud muscuiar y dei tejide fbroso también puede contribuir a estas condiciones.

5. Fracturas de ia tibia, férur a de ia ndtuia.

DESCRIPCION 6. Infeccidn post aguda de ia herida quirdrgica, sepsis profurda y / o de bajo grado, sitkwitis.

Los componentes fermorales son de algacidn de cromo-cobalto a acera inoxidabie. 7. Las neuropatias perifénicas se han reportado despu#s de la ¢irugia total de articulacion. Dafic
Los componentes tiblates metdlicosson de ateacion d e cramo-cobalto o acerc inoxidable. subclinico en ios nervics se ha informade, v puede ser el resuitado del trauma quirdrgico. Dafio
Los comporentes rotuliancs son de pofietileno de uitra alte peso maiecuiar. permanente 0 temporal del nervio puede resultar en dolor o entumecimienta de ia extremidad
Las componentes insertos tibiales articuiares son de poiietileno de vitra afto pesomolecuiar. afectada,

Los componentes qu# son de sélo polietilens pusden inciuir marcas de alarbire de acero 8. HemMatoma de la herida, enfermedad tromboembdlica con trambosis venosa, embolia
inoxidable o croma-cabaito para su visualizacién con rayos X. puimonar o infarto de miccardio.

Las cuftas y os talios thial y femoral son de aleacion de crome cobalto o de atero inoxidable. 9. La migsitis osificante, Caicificacidn periarticular u osificacién, con o sin impedimento de fa

La descripeion de los componente se proparciona en el rétilc del envase exterior, o] movilidad articuiar, La calcificacion periarticular puede causar disminucidn de fa amplitud de
Cada sistema de protesis total de rodilla modutar se ha disefiado como un sistema que sSlo T 3 movimierto.

permite |a sustitucién de componentes por componentes de nuestrs sistema y no son o] ? 10, Retraso en ia cicatrizacién de ia piel.

intercambiables con los componentes de atros fabricantes. 8 @ 11, Aunque rara, sensibilidad o aiergla ai metai con f2 que fue construida Se han reportada
Todos ios dispositives implantables estdn diseftados para un selo uso. reaceiones en tos pacientes despuds dei reempiazo articular. La implantacidn de materiai extrafio
Algunas de las aleaciones metdlicas utifizadas para producir impiantes ortopédicos pueden o tejidos puede producir reacciones histoidgicas con 13 participacién de macrdfagos y [0S
provocar reacciones de alergia en patiantes sensities.
INDICACIONES, CONTRAINDICACIONES ¥ EFECTOS ADVERSOS
Los principics generales de |a adecuada seleccion de pacientes ¥ criteria quirdrgico se apiican
procedimienta de artroplastia total de rodilla.

L. planificacidn preoperateriz y una técnica guinirgica meticulosa son esenciales
resultados Sptimos. Consideraciones de carga anatdmica, ef estado de los tejicos blandos ¥
colocacion de los componentes san esenciales para minimizar una varfedad de compiicacianes
postoperatorias.

*indicaclones para et Wzo total de rodBla

1. L3 artritis reumatcide.

2. Artritis post-traumdtica, artrosis, O artritis degenerativa en patientes de edad avanzada cuya
edad, peso y nivel de actividad sea compatible con un adecuado resuitada a largo plaza.

3. Qsteatomias fallidas, sustiucion unicompartimental o reemplazo total de rodiila también

CDH PROTESIS E IMPLANTES S.R.L.

tuan Canals 2225 - 52004BY A — Rosario - Repliblica Argentina
Telefax 54-341- 5684513 — 5682038 - 5682039
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“VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS™

INFORMACION MEDICA IMPORTANTE — DIRIGIDA A LOS CIRUANOS ¥ PERSONAL AUTORIZADO

SISTEMA DE PROTESIS TOTAL DE RODILLA MDDULAR

LContenido del sistema:

* Implantes estériles — De un solouso

Antes de utilizar ! dispositivo, tea detenidamente todas ias instrucciones y familiaricese conias
téenicas quinirgicas.

Sélo para uso con cemento

3 12. Dafo 2 lgs vasos sangulneos.
iy T 13.Varus-vaigus.

E ADVERTENCIAS ¥ PRECAUCIONES

3 £f paciente debe ser advertidode los Mesgos guinirgicos, y conscientes de las posibles efectas
adversos,

E} paciente debe ser advertito de que # dispositivo rno reemplaza ef hueso normal sano, y que el
impiante se puede romper 6 daflar como resultado de fa actividad vigorosa o trauma, y que hay
n nomero finito de servicic que determina |z vida Ut del impiante, pudienda ser necesario su

Aar fas superficies de los componentes de manera significativa puede reducir la

falHidas. i fuerza, ta egistencia a la fatiga y / ¢ las caracteristicas de desgaste dei sistema de implantes.

4. Los sistemas de prétesis de rodilta estabilizada posterior son disefiadas para su uso en cirugfas H Estos a sy veX puede inducir tensiones internas que no son evidentes a ios ojos y puede conducir
primarias y en ciruglas de revisidn, donde el ligamento truzada anterior y et iigamente eruzado aia fracturs d& cOMponente,

posteriar son incampetentes y los ligamentos colaterales siguen estando intactos. No permita quelas superficies porosas entrer en contacta con un pafio u otras fibras que {beren
G dicach para el tazo total de rodilla materiales,

1. Casos en que haya una escasa densidad sea [severa ostecporesis) harfan que ei 2. Informacisn quinirgica estd disponibie a salicitud. Bi cirufano debe estar famitiarizade con fa
procedimiento fuera injustificable téenica,

2, Infeccidn activa, locat o intraarticutar o antecedente de infeccidn anterfor no resuelta. z 3, Un inventario adecuado de tamafos de implantes deben estar disponibies en el momento de
3. Trastornos mentales o neurologicos que susten interfenr con i@ capacidad de entendimiento O ia cirugia.

del paciente o con sy voluntad para restringir actividades, a7 4. Puede ocurrir rupturs intracperatonia de (0§ instrumentos. Los instrumentaies que han

4, Neurcpatia de Charcat. N
5. Condiciores que thend en a poner mayor carga sobre los implantes, comola eda:;?Lpeso; ¥
nivel de actividad, que son incompatibles conun satisfactorio resultado a largo pl

6, Insuficiercia del ligamento cotateral fexcepta en casos #n que se indique y 58 utilice un sis

eaxperimentade un uso exterso o excesivo sometido a fuerzas son susceptibies de romperse.
Los instrumentos deben ser examinades para ver o desgaste ylos dafios antes dela cirugla.
'Imrlupcf-torlu

seieccisn del implante es muy importante. Ef tipo y tamalio apropiado debe ser

de rodilla estabilitado postenior) = e on la consideracién de |a anatomia y af bioma de jos pacientes. Otros factores tales
7. Inmadurez esqueldtica = < e ad da) paciente y los niveles de actividad, peso, huesos y Mmisculcs también deben ser
8. E! uso de un clava supracondileo en una fractura supracondfiea, et j ‘ evaluadDs #n el momenta de sefaccionar la prétesis. Por jo generai, se prefisre oi implante de

9. El uso de clavos endomedulares fernorales ¥ tibiales con exposicién fuera del hueso. C o :;' seccidn més grande que permite &l adecuado soporte ¢seo, S no se utiiiza ei tamalo dptimo se
10. Las indicaciones para ef uso de una prétesis de rodilla unicompartimentat <> Q pueden provocar aflofarmientos, flexidn, sgnetariento o fractura dei componente y / o del
*Posibles efectos adversos 0 ™ huesa

1. E! desgaste del poliettieno de 1a cara articular de los componentes de reemplazo de rodiila ~ 2. Los componentes modutares se deben montar en forma segura para evitar la disociacion,

Las mayores tasas de desgaste puede ser iniciadas por las particulas de cemento, metal, u otros
desechos que pueden causar abrasidn de jas superficies articulares. Las mayores tasas de
desgaste pueden acortar la vida Util de ja prétesis, y conducir a {a pronta revision quinirgica de

Evitar montaje y desmontaje repetido de la componentes moduiares que puedan comprometer
una attion de bloqueo de (05 camponentes criticos.

Restas quinirgicos deben ser Hmplados de los compenentes antes dei montaje. Dichos restos
guir(rgicos inhiben e ajuste y ciere de los médulos ¥ puedendar iugar a principios de fracaso
del procedimienta.

3. Se debe prestar mucha atencién de asegurar ¢ apoyo completo de toxdas |as partes del
dispositive en cemento dsea para evitar la concentracion de tensidn lo que puede ilevar ai
fracasodel procedimiento.

Durante el curado de cemento, se debe tomar medidas para prevenir &l movimiento de fos
componentes def impiante,

4. Cuando se utilicen torniilos de fijacion, deben estar plenamente fijos para aseguraruna
fijacidn estable, y evitar interferencias en el asiento adecuado de Ios componentes. Use torniios
sdla si estdn recocmendados por el fabricante para vna especifica prétesis para evitar un ajuste
inadecuado. Evitar una inadecuada mezcia de los metales.

5. Antes dei elerre, ef sitia de 1a cirugla debe estar completamente {impio de astilias de hugso y
cuerpos extrafios de cemento, hueso ectdpico, ete, Particuias extericres enel metaiy /ola
interfaz de pléstico puede causar un desgaste exceslvo y / o friccidn.

€. En la revision de fos sistemas de rodiiia estabilizada posterior, deben ser utilizados
complementos como Por ejempla talios.

7. Un implante nunca debe ser reutilizads. Pueden haber imperfecciones aunque a Ja inspeccién
se vea el impfante en buen estado, que pusden reducir ka vida dei impiante.

*Postoperatorio

1. Las direcciones y advertencias postaperatorias a los pacientes dadas por los méddicos son muy
importantes. Se recomienda protegerd el apoyode peso conia utilizacién de apoyo exteme, por
uh periodo de tlempo para permitir la curacidn.

2. Tenga mucho cuidado en ¢ manejo de (os pacientes.

3. E! tratamiento postoperatorio debe estar estructurado para evitar la carga excesiva de la
rodilla y para formentar [a curacion dei hueso.

4. S recomienda & seguimiento penddico a largo plazo, para controlar ta posicién y el estado
de ios componentes protésicos, asl come la condicion dei hueso subyacente.

ENVASADO ¥ ROTULADO

Los implantes de rodilla se comercializan esterilizados ¥ sdio pueden ser aveptados sf son
recibidos por & hospital o cirujanc v el embalaje de fibrica y etiquatado estdn Intactes. Stia
barrera esténl ha sido rota, devugiva el implante al fabricante.

ESTERILIZACION

Los implantes se suministran estériies y han sido ervasados en doble bilster de proteccidn. E
método de esteriiizacidn estd indicado en la etiqueta dei paquete. Todos los component®s han
sitdo esterilizados por radiacicn gamma, expuestes a un minimo de 25 kiloGrays. Busque enios
paguetes i0s pinchazos U otro tipe de dafios antes de la cirugla.

Componentes metalicos {reesteriizacion)

$8o las componentss de metal (que no hiyan sido wtlilzados)se pusden voiver a esterilizar, {si
#5 necesaria), por medicde vapor #n autoclave en un embalaje de proteccién adecuado, después
de ta aiiminacion de todas las envases criginales y etiquetado. Proteger los dispositivos, en
especial de apareamiento de superficies, & contacto con metaies u otros objetos duros que
puedan dafiar & producto.

Los paréimetros del proceso que se recomiendan para estos dispositivos son los siguientes:

« Cicto de vapor dindmico para eliminacidn de aire (Prévacio): 4 impulsos a 132°C (270°F) o3
impuisos a 135 *C (275 °F} con un tiempe de exposicion minimo de 3 minutos y un tiempo de
secado a vacio minimo de 30 minutes.

« Ciclo de vapor de ja Organizacidn Mundia de la Salyd: 4 impulsos a 134 *C durante 18 minutos
¥ un tiempo de secado a vacio minimo de 30 minutos.

+ Cicle de vapor con desplazamiento por gravedad {envuettos): de 132 °Ca 135 °C (de 270 °F a
275 *F) con un tempo minfmo de exposicicn de 15 minutas y un tempode secado ai vaclo
minimo de 30 minutos.

o esterilizacion flash sobre ios |mplantes

NO REESTERILIZAR los componentes de plistico.
INFORMACION

para chtener mayor informacién, comuniquese con e Servicio de
0341-568.2038/2039 desde Argentina o desde el exterior ai #54-3

Farm. NORA OLEAGA — Mat. Peial. 1750 - DIRECTOR TECNICO
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ANMAT.
ANEXO III

CERTIFICADO

Expediente N°: 1-47-13080/11-1

El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (ANMAT) certifica que, mediante la Disposicion NO
090 0,/ de acuerdo a lo solicitado por CDH Protesis e Implantes S.R.L.,
se autoriz¢ 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: Sistema de protesis total de rodilla modular

Codigo de identificacién y nombre técnico UMDNS: 16-096- Protesis, de
articulacion, para rodilla, total

Marca de los modelos de los productos médicos: CDH

Clase de Riesgo: Clase III

Indicacion autorizada: reemplazo total de rodilla.

Modelos:

Componente femoral / Componente patelar / Cufias 10, 15 y 20° / Componente
tibial metalico / Inserto tibial polietileno/ Tallos

(en sus diferentes tamafios)

Periodo de vida util: 5 afios

Condicion de expendio: venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: C.D.H. PROTESIS E IMPLANTES S.R.L.

Lugar de elaboracién: Juan Canals 2235, Rosario, pcia. de Santa Fé, Argentina

Se extiende a CDH Protesis f ém lantes S.R.L. el Certificado PM-1006-6 en la
Ciudad de Buenos Aires, a EBZU'Z’ siendo su vigencia por cinco (5)
afios a contar de la fecha de su emisidn.

DISPOSICION N©
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