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BUENOS AIRES, 16 FES. 2017

CONSIDERANDO:

(ANMAT), y

VISTO el Expediente N° 1-47-3110-489-16-3 del Registro de esta

Administración Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnología Médica
I

I
I

Que por las presentes actuaciones la Arma JOHNSON & JOHNSON

MEDICAL S.A. solicita la revalidación y modificación del Certificado de

Inscripción en el RPPTM NO PM-16-391, denominado Sistema de prótesis de
I

cadera, Implantes e Instrumental, marca DePuy. I
Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la

Disposición ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productorbs y

Productos de Tecnología Médica (RPPTM). I
Que la documentación aportada ha satisfecho los requisitos de la

normativa aplicable. ¡
Que la Dirección Nacional de Productos Médicos ha tomad6 la

intervención que le compete. 1
Que se actúa en virtud de las facultades conferidas por el Decreto

N0 1490/92 Y Oecreto N° 101 del 16 de diciembre de 2015.

Por ello;

1

EL ADMINISTRADOR)NACIONAL DE LA ADMINISTRACIÓN NACIONAL DE•
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y 'fECNOLOGÍA MÉDICA

DISPONE: "_

ARTÍCULO 10.- Revalídese la fecha de vigenciá'~delCertificado de InscriPciónj en

el RPPTM NO PM-16-391, correspondiente al producto médico denOmin¡dO

I Sistema de prótesis de cadera, Implantes e Instrumental, marca DePuy,

propiedad de la firma JOHNSON & JOHNSON MEOICAL S.A. obtenido a través de

~'/l
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, 'la Disposición ANMAT NO 1061 de fecha 8 de febrero de 2011, segun lo

establecido en el Anexo que forma parte de la presente Disposición.

ARTÍCULO 20.- Autorizase la modificación del Certificado de Inscripción en el

RPPTM NO PM-16-391, denominado Sistema de prótesis de cadera, Implantes e

Instrumental, marca DePuy.

ARTÍCULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorización de Modificaciones el

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposición y el que deberá

agregarse al Certificado de Inscripción en el RPPTMN° PM-16-391, t

ARTÍCULO 4°.- Regístrese; por el Departamento de Mesa de Entr~da,

notifíquese al interesado y hágasele entrega de la copia autenticada d~ la

presente Disposición y conjuntamente con su Anexo, Rótulos e Instruccione~ de

uso autorizados; gírese a la Dirección de Gestión de Información Técnica para

que efectúe la agregación del Anexo de Modificaciones al certificado. Cumplido,

archívese.

11',~"IE¡;no LI/IlE
SlJ~admln¡Slrador NacIonal

A,N M.A.T.

1694eb

Expediente N° 1-47-3110-489-16-3

DISPOSICIÓN NO
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ANEXODEAUTORIZACIÓN DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administración Nacional de Medicamentos,

Alimentos y Tecnología Médica (ANMAT), autorizó mediante Disposición

Ntt ...6..9....410S efectos de su anexado en el Certificado de Inscripción, en

el RPPT~ NOPM.-J6-391 y de acuerdo a lo solicitado por la firma JOHNSON &

JOHNSON MEDICAL S.A., la modificación de los datos característicos, que

figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en RPPTMbajo: I
Nombre genérico del producto médico: Sistema de prótesis de cadera,

Implantes e Instrumental

Marca: DePuy

DisposiciónAutorizante de RPPTM: N° 1061/11.

Tramitado por expediente N° 1-47-1084/10-1.

DATO
,

MODIFICACIÓN /
IDENTIFICA DATOAUTORIZADO RECTIFICACIÓN
TORIO A HASTA LA FECHA AUTORIZADA
MODIFICAR
Vigencia del 8 de febrero de 2016 8 de febrero de 2021
Certificado

AML@Sistema Total de Cadera Implantes: ,
155402000 AML VÁSTAGO,
FEMORALAHUSADO 12/14, I
POROCOAT5/8, 10.5MM STD
155403000 AML VÁSTAGO I
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 12.0MM STD
155404000 AML VÁSTAGO I

Modelo/s FEMORALAHUSADO 12/14, :
POROCOAT5/8, 13,5MM S'j"D
155405000 AML VÁSTAGO:
FEMORALAHUSADO 12/14,:
POROCOAT5/8, 15.0MM STD
155406000 AML VÁSTAGO
FEMORALAHUSADO 12/14, I
POROCOAT5/8, 16.5MM STD
155407000 AML VÁSTAGO I

/1
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FEMORALAHUSADO 12/14,1
POROCOAT5/8, 18.0MM STfD
155408000 AML VÁSTAGOl
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 19.5MM S' D
155702000 AML VÁSTAGOI
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 19.5MM MIMA
155703000 AML VASTAGO
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 12.0MM MMA
155704000 AML VÁSTAGO
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 1~.5MM MrA
155705000 AML VASTAGO
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 15.0MM MMA
155706000 AML VÁSTAGOl
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 16.5MM M A
155707000 AML VÁSTAGOl
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 18.0MM M A
155708000 AML VÁSTAGO \
FEMORALAHUSADO 12/14,
POROCOAT5/8, 19.5MM MMA

AML - PRÓTESIS TOTAL bE
CADERA I
134520000 AML A Plus ¡.O
MM (sic)
134521000 AML A Plus 10.0
MM (sic) I
134522000 AML A Plus 11.0
MM(~0 I
134523000 AML A Plus 12.0
MM (sic) j
134524000 AML A Plus 1 .0
MM (sic)
134525000 AML A Plus 14.0
MM (sic) I
134526000 AML A Plus 15.0
MM (sic)
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134527000 AML A Plus 16.5
MM (SiC) I
155402000 AML 10.5 STD 6.3
5/8 STD 12/14 (SiC) ,
155403000 AML 12.0 STD r.3
5/8 STD 12/14 (SiC)
155404000 AML 13.5 STD 6.3
5/8 STD 12/14 (Sic) I
155405000 AML 15.0 STD 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155406000 AML 16.5 STD 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155407000 AML 18.0 STD 6.3
5/8 STD 12/14 (Sic) \
155408000 AML 19.5 STD 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155702000 AML 10.5 MMA 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155703000 AML 12.0 MMA 6.3

. 5/8 STD 12/14 (SiC) I
155704000 AML 13.5 MMA 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155705000 AML 15.0 MMA 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155706000 AML 16.5 MMA 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) I
155707000 AML 18.0 MMA 6.3
5/8 STD 12/14 (sic) \
155708000 AML 19.5 MMA 6.3
5/8 STD 12/14 (sic)
Instrumental:
Instrumental para Ortopedia
216000000 RETRACTOR
INCISIÓN INICIAL
278900000 TIJERA
UNIVERSAL
237912000 GOUGECVD
3/8/S0NDA-CALIBRE
259807200 MI 2 INC SHARP
COBRARETRACTOR-
RETRACTORCOBRAAGUZAD,
258514000 RAKERETR4 PRJ
BLUNT/RASTRILLO-RASTROI
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RETRA 4 PR, ROMO
20040000'0 MURPHY BONE
SKID/PLACA DESLIZANTE
MURPHY
ESCARIADOR DE CANAL,
8MM, PUNTA BULLET/BALA
200184080
ESCARIADOR DE CANAL,
9MM, PUNTA BULLET/BALA
200184090
ESCARIADOR DE CANAL,
9.5MM, PUNTA BULLET/BALI\

I 200184095 1
ESCARIADOR DE CANAL,
10MM, PUNTA BULLET/BAí
200184100
ESCARIADOR DE CANAL,

I
10.5MM, PUNTA BULLET/BALA
200184105 \
ESCARIADOR DE CANAL, 11
MM, PUNTA BULLET/BALA 1
200184110

I
ESCARIADOR DE CANAL,
11.5MM, PUNTA BULLET/BA A
200184115
ESCARIADOR DE CANAL,
12MM, PUNTA BULLET/BALA

1
200184120
ESCARIADOR DE CANAL,
12.5MM, PUNTA BULLET/BAI!A
200184125

1

ESCARIADOR DE CANAL,
13MM, PUNTA BULLET/BALA
200184130

. ESCARIADOR DE CANAL,
13.5MM, PUNTA BULLET/BA
200184135

I ESCARIADOR DE CANAL,
14MM, PUNTA BULLET/BALA
200184140

, ESCARIADOR DE CANAL,
14.5MM, PUNTA BULLET/BAl!A

I 200184145 I

,/1 ,
6

1
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ESCARIADOR DE CANAL, I
15.0MM, PUNTA BULLET/BALA
2001B4150 I
ESCARIADOR DE CANAL,

, 15.5MM, PUNTA BULLET/BALA
2001B4155 IESCARIADOR DE CANAL,
16.0MM, PUNTA BULLET/BALA
2001B4160 IESCARIADOR DE CANAL,
16.5MM, PUNTA BULLET/BA'LA
2001B4165 1
ESCARIADOR DE CANAL,
17MM, PUNTA BULLET/BALÁ

, 2001B4170 IESCARIADOR DE CANAL,
17.5MM, PUNTA BULLET/BALA
2001B4175 II
ESCARIADOR DE CANAL,
1BMM, PUNTA BULLET/BALA
2001B41BO

1ESCARIADOR DE CANAL,
1B.5MM, PUNTA BULLET/BALÁ

I 2001B41B5 I
ESCARIADOR DE CANAL,
19MM, PUNTA BULLET/BALA',
2001B4190 I
ESCARIADOR DE CANAL,

I 19.5MM, PUNTA BULLET/BALA
2001B4195 !
ESCARIADOR DE CANAL,
20MM, PUNTA BULLET/BALA"

I 2001B4200 I
ESCARIADOR DE CANAL,
20.5MM, PUNTA BULLET/BAlJA
2001B4205
ESCARIADOR DE CANAL, 21

I MM, PUNTA BULLET/BALA
2001B4210
ESCARIADOR DE CANAL,
21.5MM, PUNTA BULLET/BALJI\
2001B4215 I

I ESCARIADOR DE CANAL

/!
7
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22MM, PUNTA BULLET/BALA
200184220 IESCARIADORDE CANAL,
22.5MM, PUNTA BULLET/BALA
200184225
ESCARIADORDE CANAL, ,
25MM, PUNTA BULLET/BALA
200184250 I
HIP CORE 1, ESTUCHE
INSTRUMENTALCOMPLETO
261130000
EXCEL, MANDRIL, 10.5MM,
CHICO 200181105
EXCEL, MANDRIL, 12.0MM,
CHICO 200181120
EXCEL, MANDRIL, 13.5MM"
CHICO 200181135
EXCEL, MANDRIL, 15.0MM, j

CHICO 200181150
EXCEL, MANDRIL, 16.5MM,
CHICO 200181165
EXCEL, MANDRIL, 18.0MM,
CHICO 200181180
EXCEL, MANDRIL, 19.5MM,
CHICO 200181195
MANDRIL, 21 MM, CHICO
200181210
MANDRIL, 22.5MM, CHICO
200181225
EXCEL, MANDRIL, 10.5MM, 1
GRANDE 200182105
EXCEL, MANDRIL, 12.0MM,
GRANDE 200182120
EXCEL, MANDRIL, 13.5MM,
GRANDE 200182135
EXCEL, MANDRIL, 15.0MM,
GRANDE 200182150

I EXCEL, MANDRIL, 16.5MM,
GRANDE 200182165
EXCEL, MANDRIL, 18.0MM,
GRANDE 200182180
EXCEL, MANDRIL, 19.5MM,
GRANDE 200182195,/

8
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I MANDRIL, 21 MM, GRANDE
200182210 I
MANDRIL, 22,5MM, GRAND>E
200182225 I
EXCELX/O SEGMENTO 12/14,
40MM, 255440000 I
EXCELX/O SEGMENTO 12/14,
43MM, 255443000 I
EXCELX/O SEGMENTO 12/14,
45MM, 255445000 I

1 EXCELX/O SEGMENTO 12/14,
52MM, 255452000

, EXCEL,IMPULSORCORTO
255460000

1 EXCEL, EXTRACTOR
255461000
1M INITIATOR
SIZED/INICIADOR CALIBRAD>O

I
1M 200180501, I
MANDRIL, POSICION MANGO
NIVELADO 200180504
CEPILLOCALCAR, CHICO

I
200180502
REPLTIP FEMORALHD
IMPACTaR/IMPACTaR
FEMORAL 200166000
MANDRIL, EXTRACTOR

I 200224000
ESCARIADORLE5NA MULLE,
CON HUD50N 23541000b
OSTEÓTOMOP/ANTEVERSIÓN,

j MED. 200225000 I
EXCELFX MANDRIL, 9.0,
CHICO, TALLA o 200121000
EXCEL,MANDRIL, MM, A

1

21.0/19.5 200129000
EXCEL,MANDRIL, MM, A, 2'2.5/21.0 200130000
EXCEL,MANDRIL, STD
21.0/19.5 200139000

1 EXCEL,MANDRIL, STD
22.5/21.0 200140000

, EXCEL MANGO "T"

1/\
9
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1
Nombre del
fabricante y
Lugar/es de
elaboración

I

/1
I

DePuy Orthopaedics Inc
PO Box 966, 700 Orthopaedie
Drive Warsaw IN 46562
Estados Unidos

DePuy Internacional Limited

10

200142000 i
EXCEL, GUíA P/OSTEOTOMÍA
200144000
EXCEL, MANGO MANDRIL
200145000
MANGO FRESA CALCAR
200146000
FRESA CALCAR, CHICA
200147000
FRESA CALCAR, MEDIANA
200146000
EXCEL, FRESA CALCAR
GRANDE 200149000
IMPACTaR CABEZA
FEMORAL/HUMERAL
200165000
EXCEL, IMPULSOR DE
IMPLANTE 235404000
EXTRACTOR ESFÉRICO
CABEZA MODULAR212500600
EXTRACTOR ESFÉRICO
UNIVERSAL TALLA 1
235405000
EXTRACTOR ESFÉRICO
UNIVERSAL TALLA II
235406000
EXTRACTOR EJE PRÓTESIS
244600000
EXCEL X/O SEGMENTO 12/14,
AHUSADO/CÓNICO 255430000
SELF-CENT XRAY OVLY 26MM,
/32 MM/PLANTILLAS-PLACAS
XRAY 299157000
PLANTILLAS AML NUEVAS
299195000
DePuy Orthopaedies Ine I
PO Box 966, 700 Orthopaeclie
Drive, Warsaw IN 46562, usio.

DePuy (Ireland) Ltd.
Loughbeg, Ringaskiddy



:Ministerio áe Sa(uá
Secretaría áe PoCíticas,
rRsguCacióne Institutos

)l.:N:9d.;VT

I
!

2017 - "AÑO DE LAS ENERGÍAS RENOVABLES".

I
Sto Anthony's Road - Leeds, CO. Cork, Irlanda
LS11 8DT Reino Unido

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

DePuy Internacional Ltd
Sto Anthony's Road, Leeds,
Inglaterra LS11 8DT, ReIno
Unido

Rótulos
I

Instrucciones
de Uso

DePuy Raynham
325 Paramount Drive Raynham
MA 02767 USA

DePuy CMW
Cornford Road Blackpool
Lancashire, Inglaterra FY4 4QQ

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

DePuy ACESARL
Rue Girardot 29 Case Postale
LeLocle, CH-2400 Suiza

Johnson & Johnson Medical
(Suzhou) Ltd.
No. 299 Chan Yang Street
Suzhou China Suzhou 21S026,
Industrial Park
Aprobado por Disposición
ANMAT N° 1061/11.
Aprobado por Disposición
ANMAT N° 1061/11 ..

Tecomet, Inc
5307 95th Ave,
53144 Estados
América

A fs. 156 a 157
.

A fs. 158 a 168

Kenosha,
Unidos

WI
de

I
1

El presente sólo tiene valor probatorio anexado .al certificado de Autonzació'n

antes mencionado.
I

11
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Se extiende el presente Anexo de Autorización de Modificaciones del RPPTMa la

firma JOHNSON & JOHNSON MEDICAL S.A., Titular del Certificado de InscriPdión

en el RPPTM NO PM-16-391, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

días.t16.Ha..20\7.
Expediente N° 1-47-3110-489-16-3

DISPOSICiÓN NO

1694

Dr, ~eeeRV!l L
SulladmlnJstrador Nacional

A.N.M.A.T.

12



Implante:

Dimensiones:

PROYECTO DE ROTULO 1 6 9 4
Anexo III.B - Disposición ANMAT N0 2318/02 (t.o. 2004)

16 FEB. 20171
SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA DEPUY@

AML SISTEMA TOTAL DE CADERA
IMPLANTE

Ret. # xxxxxxxxxxxx
Cantidad: 1
Estéril

! Esterilizado por radiación gamma

Estéril salvo abierto o dañado

'Vea las instrucciones de uso

Fabricante: (según lisiado adjunto)

LOTE N" XXXXXXXXXXXX

Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco

Fecha de Vene MM-AAAA

Importador:

Director Técnico: Fann. Luis Alberto De Angells ~ MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-391

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

,
Instrumental:

Johnson y Johnson Medlcal SA
Mendoza 1259, C. p, C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires-
Argentina

\
SISTEMA DE PROTESIS DE CADERA DEPUY@

AML SISTEMA TOTAL DE CADERA
INSTRUMENTAL

Ref. # XXXXXXXXXXXX

Cantidad: 1

No estéril. Esterilizar por vapor

Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seco

Vea las instrucciones de uso

Fabricante: (según listado adjunto)

I
importador:

,
Director Técnico: Farm, Luis Alberto De Angells - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-391

Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

J0\lI1Mlfl P blo RISSO
uan defado

LOTEN"XXXXXXXXXXXX

Johnson y Johnson Medical SA
Mendoza 1259,C,P.C1428DJG
Ciudad Autónoma de Buenos Aires-
Argentina



Fabricantes:

l-DePuy Orthopaedics Inc

PO Box 988, 700 Orthopaedic Drive

Warsaw

IN 46582

USA

2. DePuy (Ireland) Ltd.

Loughbeg, Ringaskiddy

Co. Cork,

Irlanda

3- DePuy Internacional Ltd

Sto Anthony's Road

Leeds,

Inglaterra lSl1 8DT

Reino Unido

4-Tecomet, I nc

5307 95th Ave, Kenosha, WI 53144 Estados Unidos de América

I¡
"

/
I.

~

nsen . Johnson Medica! S.A
J n Pablo RlssoApudo'odo



PROYECTO DE INSTRUCCIONES DE USO f
Anexo III.B - Disposición ANMAT N0 231B{02 (t.o. 20&) 6 9

Dimensiones:
R~.# XXXXXXXXXXXX
Cantidad: 1

Implantes:
Estéril. Esterilizado por radiación gamma

Instrumental:
No estéril. Esterilizar por vapor

Estéril salvo abierto o dañado Almacenar a temperatura y humedad ambiente en lugar seqo

Vea las instrucciones de uso

Fabricante: (según lisiado adjunto)

Director Técnico: Farm Luis Alberto De Angelis - MN: 12610
Autorizado por la ANMAT PM-16-391

Venta eXClusiva a profesionales e instituciones sanitarias

AMLSISTEMA TOTAL DE CADERA -

DESCRIPCIÓN DEL DISPOSITIVO

L¿S Componentes para Prótesis de Cadera no Cementados AML, son indicados para proporcionar
mayor movilidad al paciente y para reducir el dolor, sustituyendo la articulación de cadera lesionadb,
en casos en que la articulación de cadera está incapacitada y/o extremadamente dolorosa ~n
consecuencia de osteoartritis, artritis reumatoidea, artritis post-traumática y displasia congénita de
cadera, en estados avanzados de necrosis articulares, fractura traumática de la cabeza o cuello
femoral, y en casos de cirugía anterior de cadera mal sucedida. 1
El Kit de Instrumentales para prótesis total AML es caracterizado como un conjunto de dispositiv, s
médico-quirúrgicos reutilizables de uso manual

INFORMACIÓN DE USO

Preoperatorio

EL CIRUJANO DEBE CONVERSAR CON EL PACIENTE SOBRE TODAS LAS UMITACIONES FÍSICAS O
M'ENTALES QUE SEAN ESPECÍFICAS PARA EL PAOENTE, Así COMO SOBRE TODOS LOS ASPECTds

, " I
PERTINENTES DEL PROCEDIMIENTO QUIRURGICO y DE LA PROTESIS. Esta conversación debe
incluir las limitaciones y posibles consecuencias de la artroplastia, y la necesidad de seguir I~s
instrucciones del cirujano en el período posoperatorio, especialmente en lo que respecta a la activid~d
y peso del paciente. I
la planificación preoperatoria y las técnicas quirúrgicas para la implantación de estos componentes
uni o multicompartimentales para la artroplastia de rodilla son el resultad de la experienda
quirúrgica obtenida durante el desarrollo de muchas prótesis uni o multicompart entales de rodilla.
Los cirujanos no deben comenzar a usar ninguna prótesis de rodilla en la práctica línica hasta que ~e
estén completamente familiarizados con la técnica 'ica de implantación . os métodÓs
pueden cambiar con el tiempo conforme se o . ne nueva e eriencia clínica. os ios ón

I
LUISAl ERTOD ANGEl!

OIR TOA T NICO
M N 12610 M. ,17405

""io; & 10"SO' IJ01Cll S.A.



f 69
objeto de evaluaciones críticas en cursos de formación quirúrgica programados periódicamente, a
cuales se recomienda asistir. Puede obtenerse de DePuy folletos y vídeos de técnica quirúrgica.

Intraoperatorio

LUISAL RTOD A ELlS
DIRECTOR TeeNI o

M N 12610 M.P.1 405
JOKIlSON ~ JO~NSOII MeO (AL S.A.

oral DePuy. El tamaño
conicidad del vástagb,

Se recomienda contar con implantes adicionales en el momento de la cirugía, incluidos tamaños más
gra~desy ~ás peQu~ñosde fosque se prevé us~r. , . I
Es ImperatIvo mampular correctamente los Implantes. Estas protesls deben ser manipuladas
únicamente por personal que esté usando guantes quirúrgicos estériles. Evite el contacto de
cualquiera de los componentes con objetos duros. No permita que las superficies porosas entren ~n
contacto con telas u otros materiales que suelten fibras. Antes de su uso, debe realizarse una
inspección visual de cada componente del implante para detectar posibles imperfecciones. Los dañ6s
o alteraciones presentes en cualquier componente del implante pueden dar lugar a tensiones o causar
defectos que podrían llevar a un fracaso del implante. l
Se sugiere el uso de ciertos instrumentos quirúrgicos especiales para este procedimiento quirúrgico.
Es importante revisar cómo se usan y manipulan estos instrumentos. Antes de llevar a cabo la cirugla
se debe comprobar el estado de los dispositivos de alineación y corte. El uso de instrumentos
torcidos, modificados o dañados puede hacer que el implante sea colocado en una posición incorrecta
y causar su fracaso.
Para lograr la fijación de la prótesis es importante limpiar y preparar correctamente las superfici s
óseas. La resección de hueso debe limitarse a la cantidad necesaria para dar cabida a los implantes. '
La extirpación de una cantidad excesiva de hueso o el uso de múltiples clavijas para fij r
instrumentos puede producir alteraciones mecánicas y resorción ósea con el consecuente fracaso d I
procedimiento debido a aflojamiento o deformación de implante. Durante la preparación de I s
superficies óseas y la colocación de los componentes, se debe asegurar una correcta alineación de I s
estructuras. I
Antes del cierre, debe limpiarse meticulosamente el sitio quirúrgico de restos de fragmentos óseos,
hueso ectópico, cemento óseo, etc. Las partículas extrañas en la interfaz articular metal/plástiCo
pueden causar un desgaste excesivo. El hueso ectópico y/o los espolones óseos (exostosis) pued~n
dar lugar a dislocaciones o a limitación del movimiento y a dolor durante el movimiento. La amplitJd,
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. j
Postoperatorio

Es sumamente importante la estricta adherencia del paciente a las instrucciones y precauciones q e
el cirujano indique. Los cuidados posoperatorios deben basarse en las prácticas establecidas. En el
posoperatorio, debe advertirse al paciente que controle su nivel de actividad para evitar someter ja
articulación sustituida a un grado irrazonable de estrés. Cuando el paciente sea dado de alta del
hospital debe recibir instrucciones y advertencias escritas completas en relación con el ejercicio y el
tratamiento, así como sobre las restricciones que debe observar en sus actividades. Se recomienda
efectuar un seguimiento periódico, que incluya estudios radiográficos, para realizar comparacion~s
detalladas con el estado posoperatorio previo, a fin de detectar signos a largo plazo de cambios en la
posición, de aflojamiento, torceduras o fisuras de los componentes. Si de detectaran signos de una p
más de estas condiciones, el paciente debe ser sometido a observación cuidadosa, y debe evaluarse
el riesgo de deterioro adicional, como así también la conveniencia de llevar a cabo un procedimien~o
de revisión precoz. J
Las instrucciones de uso contemplan la técnica completa con todos los componentes necesarios pa ¡a
la artroplastia de cadera. A continuación son descritas las recomendaciones referentes a es~
producto:

ADVERTENCIA:
I Utilice las cabezas femorales modulares DePuy solo con un vástago fe

de la conicidad de la cabeza femoral TIENE que cor onder al tamaño de I
femoral.
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TECNICA QUIRURGICA
IINICIACION DEL CANAL FEMORAL

I
'Con una exposición adecuada. inicie
el canal femoral 11 través de la fosa
pilifolllle. utilizaudo el inidador I1'vf

I
{PIUl/ll cuadrada) acoplado al illllll!!O
"Y'.El po,icionamiento preciso del
'p\ItlIO de ffinada (lateral) evitará la
alineación incorrecta del implall!e. El
agnjero piloto debe ser lo sllficieute-
'mente grande como p<lfllpenuitir el

I
paso seguro de la rilllll (fresa) de
mayor ¡lUliano que Se.l requerido en
cada caso.

El objetivo del posicionamiento del

I
'V~5tllgOes que esté caJtralizado.
tanlo en proye.;CiÓll AP como en
:proye<;:ción lmerlll

A continuación. debe acoplmse al

I
'mango ''1' el illicilldor de puntll romll
e illlwducirlo en el ClIUalfemoral.
'siempre alineado con el ej" del remul".
Debe manten"", ••una orientllciÓll
nt'ntm. con el fin de 1:\llar que el ini-
.ICiador pmvoqlle una falsa ~-ia. Si el
pumo de entrada es con'ecro. el
,iniciador de pUllta roma deberÍl pa<;¡Jr
con facilidad y ~e podra ver la medu-
la ósea saliendo por el orificio de

I ,""'d,'

RIMADO (FRESADO) DEL CANAL

JulToduzca la ri1illl (fre'ia) del tamai'lo
apropiado (habitualmeme se cOllúell-
za COlIJa mas pequeña. IOmm) y
aumente progresivamente el tIImai'lo
de la rima (fre>a) haSla que el
diámetro sea 0.5 nnn inferiol al del
implante predet"lUlirul(lo.

La pl'onmdidad del rimado (fresado)
no deberá superar, di~1ahllerue. la
prof\lJKhdad de la pllllla de la jll-ótesis
(según podrii establecerse por las
lllI!l"Casen la rima (fresa). En este
1Il0lllelllo. la rima (fre,a) ",18rá en
rontacto estrecllO COl! el hueso carn-
cal. El objetivo es el de lo!!mr 4-&111

de h'eS3do sobre la cortical de buena
calidad ósea 10 que aseguran\ el press
fit micial lIt'(;"sario para la fijación
primaria,

OSTEOTOMIA DEL CUELLO
FEMORAL

EIlliwl de la resección del cuello
femoral se detennillll. preopemtoria-
IIleI11",.durnnle la medición con lll-'i
planlillas (lemplate». El corte deberá
e~Iar aproxinladamente a I - 2 cm
por encima del troclÍnter mellor
Centre la guía de resección del cuello
femoral a lo largo del eje nell1ro del
fémur y marque la líllea de re>eccióll
a 45', Llev<.'a cabo la osteoronúa Ilti-
liZlmdo 1111."\slen1l oscilante. teniendo
cllidado de lllanlellel' el ángulo COi1'eC-
10, SecciOlle e11ig.amento redondo y
renmeVB la cabeza del fémur.

* * Es impol1allle asegurarse qUl' el

pUl/fa de enlroda e.l/á /lb/cado de

mal/era Ifllelal y 1'osl('rIOl: para asl'-

g"rm la orientación correcta d,,1
HMlag-a denl/o del canalJeml)ml: l',g.
el pl/nla dl' ,,)l/roda, el eje del ini.
ciador y el eje mayar delJélllw: ,wn
caincidrrrles. Con elfin de l'Vitar 1/1/

¡msir:ionolllienlo ill('Ol1r('lo,

asegúrew que el dlall/('fra delpulI/o
de ('fllmda es por lo I/nmos 1mili mas

grande que ellllayol' de 1m nmas

({tesa.) que sná" lIIiliwdas,

Jlllll1'
Juan Pabl
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PREPARACION
DEL ACETA BULO

El acetábulo debe e,tar totabllente
expuesto. Las pmies blandas deben
ser remoyida, del borde del mismo.

Verifique que las fresas acetab1l1illes
se encuentren conectamenfe orien-
tadas: con aproximadamente 45" de
abducción y 20" de IlfileYeJ:sión,

"Nota:Duraloc no es totalmente
hemisfetlca para presenllI el slock
óseo.

MEDICION
DEL ACETABULO

('oula ayuda del impactor de compo-
nente llcetabular. coloqu.e IUlmedidor
de componente acefnbu1:lrde prueba
del mismo diámetro que la última
fi"esautilizad:! para asegurar que el
contacto hueso implanfe sell lromoge-
neo eu toda la periferia. A continua-
ción coloque otra de prueba llllm-
2mm mayor que el diámetm de la
lillima fl"esallcel1lbular.evalúe su
posicióu y dislancia de impactación
(entre 3 y 61mndel fondo del
acelábulo del paciente)

El borde illfeJ.lorde la copa de prueba
debe e,t:1r a nivel <;onla imágen en
gota de lágrima, y su ángulo de orien-
tación debe coincidir con el ángulo
registrado durante la medición preo-
pennolla con las plantillas (tmlpla-
tes). Por lo general. este suele ser de
45" de abducción (apertlU1llalera1)y
10' - 30' de allle\"el'Sión.

El ajuste del borde de la copa de
prueba debe ser lo sufi<;ienlemente
preci<;()como para dificultar la
alteración de su orientaciÓ1lunlI \"eZ
imp<"\\.-'fada.

169
INTRODUCCION DEL
COMPONENTEACETABULAR

r

Inlrodnzca en el acetábulo el compo-
nente acetabular DUl"illocapropiado,
utilizando el impactador reciO o
tlU"VO.fijandose en la guia de
alineación pm'a asegtu'llr que el
componente ace!abular tenga lUla
inclinación de 4~". ton el grado de
anle\ ••rsión detellllÍnado durante la
medición preoperaloria: 10",20' ó
30'. Cnando el eje de la varilla de
anleversión ~ em:ueutre paralelo al
piso del quirófano. la copa se po'ii-
cionará a 45" de abducción (llpertllra
lateral). La gui<'lde anteversión,e I
coloca en el angulo deseado. Con el
fin de detemrinar la anteversión. gire
la Vlltll1ahasta In posición apl'Opiada
(hacia 1<'1derecha para tul RTC dere-
dIO, y hacia la izquie.rda proa un RT
izqlúerdo), La anteversión cOrre<;tll
M<logra cHando la varilla de alinea-
ción se encuentra en linea con el
hombl'Odel paciente,

Ames de ÍlIl¡x'lCfarel ill'>el1oplastiro
imene lUlOde p11lebJl.De~p"és de
terminada la preparación femoral y
para asegurar la correcta orienmdÓll
de todos lo~ componellles de la
artkulaciÓll, se lleva a cabo la
reduc<;iónde prueba [mal.

I
L "EAN

¡RECTOR CN1C
N. 12010 M P. 1140~

taH OH & JOllN50~Mmll)i s.A.



PREPARACION DEL CALCARESCOPLO DE ANTEVERSION

En este momellto se determiua In
31Ite\'et"iÓll del vá~tago MIL, Se lIti-
liza el osteótomo de anteversión para
remowr 1In.1cui'íll del hueso e,;poll-

joso, creando así una cavidad en la
que se jn~eT1ará In l1lspa (barretla).
El osteótolllo puede posicionarse de
f0l11la neutra o con mJteversiólI ante-
rior, dependiendo de la anatomía del
paciente,

PREPARACION DEL CANAL
FEMORAL

Comenzando con la raspa (barrena)
m.'Í.Speql'eñn Excel acoplada al mango
porta raspa (1mrretlil), alUllente plOgre-
sivamente e1111maño de la cavidad de
la metMisis, has1a que haga COnfacto
con el hueso corncal y el tanlailo de la
rnspa (barre/la) sea igual al talilailo del
impkulte predeknninado.

POl. ejemplo:
• Ultima rima (fresa) utilizada = 13.0

=,
• Ultima ra,;pa (barrena) a utilizarse =

13,5¡11,0mm (Sm oMMA)
• Implante a Iltilizarse = 13,5 nun
(STDoMMA)

Nota LIl raspa (baIretw), disJahlleIUe,
tiene 'l\ll liUllll1IDinferior en 1.5 mm y
proximalmente en 0.75 mm para per-
mitir UIl "ajuste de roce" (press-fit)
con la cobe/1u11l llorosa,

Impacte la raspa (barrena) en el ángu-
lo de allleversiÓlJ seleccionado, hasta .
que se alcance el nivel de la ll:sección
del cuello fenwral

Coloqne la fresa de calcar sobre la
raspa (barrena). y ahse la 'iuperficie
del cuello del fem\\l parn pennilir que
el apoyo de ca1cltr (collor) se asientJ
adeclltldamente en el calcar.

JOhltS1l1l
an

t
ablo Rlsso
doI""
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REDUCCION DE PRUEBA INSERCION DEL INSERTO DE
POllETILENO

INSERCION DEL
VASTAGO FEMORAL

COllla raspa (ban'ella) Excel ill si/u
acople cuello de prueba. Reduzca la
cade,.,. y evalúe su estllbilidad medi-
ame la¡¡maniobras estableddas para
ello (sent:ll'Se. aducción 11láxilli<l.
!x>stelo. ele,)

La lon~itud y la cOlllpl'l1.~ación
p1.1edenIljwlarse medlllnle la
variación del largo de Cabez.l femoral

Como altemativa. puede reducirse la
lon!lÍtud de In pielIlll por medio de Ull
cone más bajo de cuello femoral y el
avance de la Hispa (banena).

Puede mejorarse In estabilidad de la
mticulación al aumentar el diámetro
de la cabeza femoral yfo el tipo de
inserto de polietileno. El in,ellO de
polielilellO neutro de +4l1ll11.latel'll-
lizll el centro de rotación de la cadera,
si es!o es necesario.

Retire j¡¡ raspa (blUTenll), colocando
el exh'actor de raspa (b311.••na) y gol-
peando suaVelllellte su porciÓll infe-
110ren alineación con el remul'. plIra
asi •••illll' el a¡!1'lllldallliento del canal
femoral ya preparado.

Asegúlese que las panes blandas en
el bonle del acetábulo no interfieren
con el mecanismo bloqueo del COm-
¡¡oueme ace!ablllar Dtualoc,

Retire el inserto de plUeba y coloque
el inwrto de po.!ietileno definiti\'o en
el componente lIcetnbnlm

Impacte el inSellO de polietileno. El
uso del impactol; h;n:e quo: se fije el1
sn .itio.

Introduzca la próte~is e illlpáctela eu
0:1 canal femoral utilizando 0:1
impactor, alineado con el o:je cell1ral
del félutl1'. 118,ta que la protesis se
a;iente completamente en el calcar,

La inserción del componente fo:mOlllI
requerirá de filerza cOIl,iderable para
su illlpac!ación. Si el \.ástago puede
asentarse toralmente COlllUla fuerza
lllÍtlÍlllil, ptubab1emente tenga I1n
lallltlllo inferior alllecesario, lo que
indica la nl'Cesidlld de ntihZM un
inlplanlc- de lllayor tamaño.

COOlel implante in sit" coloque b
cabeza. fetllOral de pmeba y lealice la
reducción filllll de prueba.

1ni!lue y limpie la ptulesis para tener
la cel1eza de que el COlla pml\ la
cabeza, estn seco y limpio. sin san!,:re
Impllcte la c:lbeza femoral y reduzca
la cadera para llevar a cabo la e\'alua
ción final de la mecnnica yestabili-
dad de 111nrticlllación.

LUIS AL 110 ANGEL!
DIRECtOR T NtCO I

M.N. 12~10 M.P. 11405
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MANEJO POSTOPERATORIO tt 69
Pala la fijación biológica y el crecimien-
to del hueso dentro del Porocoat, es
imprescindible que eu la illtelfaz hueso I
implante pn\c!icamente no exista
moyimiento alguno. Por esto se debe
mantener al paciente en un régimen de
apoyo a~istido, al menos dlU"ante 12
semanas. Esto deberla incluir IDIinter-
yalo de seis semanas con dos muletas. y
un 5epllldo inteJ.yalo de seis semann'.l
con una sola muleta o IDIbastólL

I
La dlu'nción de este régimen de apoyo
asistido depender{¡ de los siguientes tres
factores:

l. La calidad del hueso del paciente, eJ.l
especifll h fOltaleza intl"Ímeca del
m1lterial óseo femoral y del acetábulo.

2. Fijación primaria de los dos rompo-
m~lltes al mOIlleJ.ltode la interrencióu
quirúrgica.

3. Los resultados del estudio radiológico
del postoperatorio inmediato

Para la fijación por creclIniento del
hueso e.suecesarin WllI fijación inicial
smnamente fimu: y estable

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

1. Un dolor severo Ylo articulación no permitida por osteoartritis, artritis traumática, artritis
reumatoide, o displasia de cadera congénita. I

2. Necrosis avascular necrosis de la cabeza femoral.
3. Fractura aguda traumática de la cabeza femoral o del cuello.
4. Cirugía de cadera previa Fallada incluyendo la reconstrucción de cadera, fijación interna,

5. ~~~f~:~::~a::~ill::~:' artroplastiade reemplazodesupe~icie,o reemplazototallde

USO PREVISTO
Las prótesis de cadera AML son indicadas para el uso en la artroplastia total de cadera y son
indicadas para un cierre a presión (no cementado) o uso cementado. La artroplastia total de cadera
es indicada para brindar una movilidad incrementada al paciente y reducir el dolor por reemplazo de
'la articulación de cadera en pacientes donde hay evidencia de hueso solido lo suficiente como para
asentar y soportar los componentes.

/j
ial de cadera:

L SALBERTODEA ELIS
DIRECTOR T~CNICO
.N. 12610 M.P. 17405

JOH~SON & JOH'HSON MWICAl S.A.¡

a su . ción total o pa
CONTRAINDICACIONES

I Las condiciones siguientes constituyen contraindicacione
1. Infección activa local o sistémica.
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2. Perdida de la musculatura, compromiso neuromuscular o deficiencia vascular en el miem r Pe PR~'

afectado que tornan al procedimiento injustificable. J
3. Más calidad ósea, tal como en la osteoporosis, en que, en la opinión del cirujano, se p rá

producir una migración considerable de la prótesis o una posibilidad significativa de fractura de
la diáfisis femoral y/o la ausencia de hueso adecuado para soportar el implante o los implantes.

4. Dolencia de Charcot o dolencia de Paget. \
5. En el caso de la artroplastia parcial de cadera, todas las condiciones patológicas del acetábu o,

tales como acetábulos deformados con irregularidades, protrusión acetabular (artrocatadisis) o
migración del acetábulo, que imposibilitan la utilización del acetábulo natural como u~na
superficie articular apropiada para la prótesis parcial de cadera. 1

NOTA: No se estableció que la diabetes, si está presente, sea una contraindicación. Con todo, debido
al mayor riesgo de complicaciones tales como infección, cicatrización lenta de la herida, etc., Iel
médico debe ponderar cuidadosamente si será aconsejable la prótesis de cadera en un paciente con
una diabetes grave. j
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
CUIDADO: Componentes con la especificación de rótulo de "Apenas para implantación con cemen o"
están indicados para ser implantados apenas con cemento óseo. 1
CUIDADO:

• Los componentes de implante y de prueba de fabricantes o de sistemas de implante diferen¡es
nunca deberán ser utilizados conjuntamente.

• Los componentes de una prótesis de cadera nunca deben ser reimplantados, mismo que el
implante no parezca estar dañado, puede haber desarrollado imperfecciones microscópicas q'ue
pueden provocar su falla. I

• Utilice siempre una prótesis de prueba para fines de prueba. Los componentes de prueba nu~ca
deben ser montados con ningún componente destinado a la implantación permanente. 40s
componentes de prueba deben tener la misma configuración, tamaño, etc., de los componentes
correspondientes que van a ser implantados permanentemente. I

• Nunca altere ni modifique implantes de modo alguno.
• La calidad de masa ósea femoral es importante para asegurar la fijación proximal del vástago

femoral. Considere la utilización de injertos óseos y otras técnicas de refuerzo, especialmenté al
efectuar intervenciones de revisión, para asentar y asegurar el vástago femoral. t

CUIDADO: Las condiciones siguientes, individual o simultáneamente, tienden a impartir una carga]
intensa sobre la extremidad afectada, cotocando, por tanto, al paciente en un riesgo más elevado de
fracaso de la prótesis de cadera:

1. Obesidad o peso excesivo del paciente.
2. Trabajo manual.
3. Participación activa en deportes.
4. Niveles elevados de actividad del paciente.
5. Probabilidad de caídas.
6. Alcoholismo o abuso de drogas.
7. Otras incapacidades, conforme aplicable.

CUIDADO: Las siguientes condiciones, individual o simultáneamente, tienden a afectar
adversamente a la fijación de los implantes de prótesis de cadera: I

1. Osteoporosis acentuada o masa ósea insuficiente.
2. Dolencias metabólicas o tratamientos farmacológicos sistémicos que causan el deterioro,

progresivo de soporte óseo sólido para el implante (p. ej., diabetes mellitus, terapéuticas con
esteroides, terapéuticas inmunosupresoras, etc.). l

3. Antecedentes de infecciones generalizadas o localizadas.
4. Deformidades graves que originan una fIjación defiCiente o el posICionamiento incorrecto el

implante. J
5. Tumores de las estructuras de soporte de los huesos.
6. Reacciones alérgicas al material del Implante.
7. Displasia congénita de cadera que puede reducir la masa ósea disponible para soporta ¡la

prótesis de la cúpula acetabular en la sustituc~era .

.~ 1
M.r
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8. Reacciones tisulares a la corrosión del implante o a los residuos resultantes del desgaste
implante.

9. Incapacidades de otras articulaciones (esto es, rodillos o tobillos).
CUANDO EL ORUJANO CONCLUYE QUE LA SUSTTTUCION DE CADERA ES LA MEJOR OPCION
MÉDICA DISPONIBLE Y DECIOE UTILIZAR ESTA PRÓTESIS EN UN PAOENTE QUE SUFRE DE
CUALQUIER UNA DE LAS CONDIOONES ARRIBA MENCIONADAS O QUE ES SIMPLESMENTE JOVEN Y
ACTIVO, ES INDISPENSABLE QUE SEAN DADAS AL PAOENTE INSTRUCCIONES SOBRE LAS
L1MITAOONES DE LA RESISTENCIA DE LOS MATERIALES UTILIZADOS EN EL DISPOSrnVo Y
RELATIVAS A LA F1JAOON Y SOBRE LA NECESIOAD RESULTANTE DE REDUCIR SUSTANCIALMENTE
O ELIMINAR CUALQUIER DE LAS CONDICIONES ARRIBA MENOONADAS.

Los cuidados quirúrgicos y post-operatorios del paciente deben ser efectuados tomando en
debida consideración 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 recuperación
post-operatoria vIo aumentar el riesgo de efectos adversos, incluyendo la falla del implante o de 'su
fijación. I

La actividad física excesiva o un traumatismo de la articulación sustituida puede contribpir
para el fracaso prematuro de la prótesis de cadera, causando una alteración de la posición, u.na
fractura y/o el desgaste de los implantes. El paciente debe ser informado que factores tales coroo
peso y niveles de actividad pueden afectar significativamente la durabilidad.

EVENTOS AOVERSOS
A continuación se detallan los acontecimientos adversos y complicaciones más frecuentes en general
tras cirugía:

Falla del implante
Falla de su fijación

ESTERILIOAO:
los componentes que se venden estériles (implantes) son esterilizados por radiación gamma
Los instrumentos son provistos no estériles debiendo ser almacenados a temperatura ambiente 'en
lugar limpio y seco.
los instrumentos microquirúrgicos deben ser limpios separados de los otros instrumentos, \
Los instrumentos deben ser desmontados, conforme apropiado e inspeccionados en cuanto a dañOs.
Instrumentos rallados o doblados deben ser puestos al lado y enviados para mantenimiento' o
reparación. Una solución enzimática de limpieza debe ser preparada de acuerdo con las instrucciones
del fabricante, El instrumento sucio debe ser sumergido durante 5 minutos. Un cepillo de cerdas
suaves debe ser utilizado para remover todas las trazas de sangre y detritos, tomando una atendón
especial a zonas con roscas, uniones y todas las zonas de difícil acceso. Si el instrumento tuviéra
mecanismos deslizantes o uniones articuladas, la zona debe ser movida para liberar de sangre o
residuos acumulados. Si el instrumento fuera canulado, introduzca un cepillo de nylon suave o run
instrumento como los utilizados para limpiar tubos, para remover los detritos de la cánula. I

El instrumento debe ser muy bien enjuagado con agua caliente de la canilla, Se debe enjuagar todos
los lúmenes, áreas 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-sónicos 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 lúmenes, áreas 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 móviles con un lubricante hidrosoluble, si aplica.
Inspeccionar todos los instrumentos antes de la esterilización o guárdelos para asegurar que los
instrumentos están en condiciones para ser utilizados. 1

Los instrumentos deben ser esterilizados utilizando una esterilización por vapor. Se sugieren
los siguientes ciclos de esterilización por vapor, con base en la validación de un ico stock: de

(_ ~strumentos con múltiplesinsertos, dentro de un::;::;n una autoclave ebidamente

V LUISAL ERTO ANGEL
DIRECTOR CNICO
M.N.:12610 M.P. 17405

JOHHSOtl'& JOHHSOtl MEDICAt S.A.

i



uestión.

INSTRUMENTOS CICLO TEMPERATURA TIEMPO DE EXPOSICION
Conjuntos de insertos

Pre-vacio 121+3°C 15 minutosúnicos v dobles
Conjunto de insertos

Pre-vacio 132+3°C 14 minutosúnicos v dobles
Conjuntos de insertos Pre-vacio 132+3° 40 minutosmúltjnles

;~
'1 69 4 ..'.~Jk~,..

mantenida. Es esencial que los parámetros del proceso sean validados para el tipo específico D i:P'
equipamiento de esterilización y configuración de fa carga de producto del establecimiento ~n-''' _t:.;; .
e

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

Conservación: Almacenar a temperatura y humedad ambientes y en lugar seco,

Fabricantes:
DePuy Orthopaedics Inc

PO Box 988, 700 Orthopaedic Drive

Warsaw

IN 46582

USA

DePuy (Ireland) LId.

loughbeg, Ringaskiddy

Co. Cork,

Irlanda

DePuy Internacionalltd

Sto Anthony's Road

leeds,

Inglaterra LSll 8DT

Reino Unido

Tecomet, Inc

5307 95th Ave, Kenosha, WI 53144 Estados Unidos de América
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