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BUENOS AIREs, 2 0 FEB, 2017

VISTO el Expediente N© 1-47-0000-5491-13-6 del Registro de esta
Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), v

CONSIDERANDO:

Que por las presentes actuaciones la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA solicita la revalidacion vy modificacién del
Certificado de Inscripcion en el RPPTM N©¢ PM-594-373, denominado: Sistema
de reemplazo modular total de rodilla e instrumental, marca: GMRS®.

Que lo solicitado se encuadra dentro de los alcances de la
Disposicidn ANMAT N° 2318/02, sobre el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnologia Médica (RPPTM).

Que la documentacion aportada ha satisfecho los reguisitos de la
normativa aplicable.

Que la Direccion Nacional de Productos Meédicos ha tomado Ia
intervencion que le compete.

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

Por ello;
EL ADMINISTRADOR NACIONAL DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 1°.- Revalidase la fecha de vigencia del Certificado de Inscripcién en
el RPPTM N° PM-594-373, denominado: Sistema de reemplazo modular total de
rodilla e instrumental, marca:GMRS®, propiedad de la firma STRYKER
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA obtenido a través de la Disposicion
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ANMAT N° 2971 de fecha 23 de mayo de 2008, segun lo establecido en el
Anexo gue forma parte de la presente Disposicidn,

ARTICULO 29°.- Autorizase la modificacién del Certificado de Inscripcién en el ‘
RPPTM N© PM-594-373, denominado: Sistema de reemplazo modular Eotal de
radilla e instrumental, marca: GMRS®.
ARTICULO 3°.- Acéptase el texto del Anexo de Autorizacion de Modificaciones el

|

cual pasa a formar parte integrante de la presente disposicién y el que’debera
agregarse al Certificado de Inscripcién en el RPPTM N© PM-594-373,

ARTICULO 40.- Registrese; por el Departamento de Mesa de Entradas

notifiquese al interesado y hagasele entrega de la copia autenticadé de la
presente Disposicion, conjuntamente con su Anexo, rétulos e instrucciénes de
uso; girese a la Direccién de Gestién de Informaciéon Técnica para que ef(i_-:‘ctt]e la
agregaciéon de! Anexo de Autorizaciéon de Modificaciones al certificado. Culrnplido,
archivese. ’
Expediente 1-47-0000-5491-13-6

DISPOSICION N©
 Dr. ROBERTO LEDE h/\

mgd
Subadministeader Naclonal
ANM. AT,
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ANEXO DE AUTORIZACION DE MODIFICACIONES

El Administrador Nacional de la Administracion Nacional de Medicamentos,

i
Alimentos y Tecnologia Médica (ANMAT), autorizé mediante Dispasicion

el RPP
CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA la modificacion de los
caracteristicos, que figuran en la tabla al pie, del producto inscripto en
bajo:

N"l%é_é&a los efectos de su anexado en el Certificado de Inscripcion en
NO PM-594-373 y de acuerdo a lo solicitado por la firma STRYKER

datos
RPPTM

Nombre descriptivo: Sistema de reemplaze modular total de rodilla e

instrumental.,

Marca del producto médico: GMRS®.

Clase de Riesgo: III.

Disposicion Autorizante ANMAT N°© 2971 de fecha 23 de mayo de 2008.
Tramitado por Expediente N° 1-47-2463-08-7.

DATO DATO AUTCRIZADO MODIFI,CACI(')N A
IDENTIFICATORIO A HASTA LA FECHA RECTIFICACION AUTORIZADA
MODIFICAR ‘

Vigencia del 23 de mayo 2013 23 de mayo 2018
Certificado
GMRS® Stryker™
Marca
|
[

64768260 Extension

GMRS 80mm

Modelos 64768270 Extensién

155mm

vastago KMAX (S, M, L, XL)

vastago KMAX (5, M, L, XL)

64811100 Fémur izquierdo

de

de
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sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811101 Fémur  derecho
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811110 Fémur izquierdo
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811111 Fémur  dérecho
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811120 Femur izquierdo
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811121 Fémur derecho
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811130 Feémur izquierdo
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811131 Femur derecho
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811140 Fémur izquierdo
sisterna modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811141 Fémur derecho
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64811200 Bloque fefmoral
distal sistema modular de
rodilla con bisagra rotatoria

64811210 Bloque fe:moral
distal sistema modular de
rodilla con bisagra rotatoiria

64811220 Bloque femaoral
distal 1 sistema modular de
rodilla con bisagra rotatotia

64811230 Bloque fe'moral
distal sistema modular de

N
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rodilla con bisagra rotator

64811240 Bloque fe;'moral
distal sistema modulaﬂr de
rodilla con bisagra rotatoria

64812100 Componente‘ tibial
rotatorio, sistema modular de
rodilla con bisagra rotatoria

64812101 Componente, tibial
rotatorio, sistema modullar de
rodilla con bisagra rotatoria

64812110 Componente}
soporte tibial Crossover
pediatrico
64812120 Buje Femoral,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64812130 Eje, sistema
modular de rodilla con bisagra
rotatoria

64812133 Inserto
amortiguador, sistema
modular de rodilla con bisagra
rotatoria

64812140 Inserto
amortiguador, sistema
modular de rodilla con bisagra
rotatoria

64813100 Paquete HDPF, para
montaje, sistema modul?r de
rodilla con bisagra rotatoria

64813101 Clavija placaibase
tibial, sistema moduiar de
rodilla con bisagra rotatoria

64813102 Clavija placalbase
tibial MRH, sistema modufar de
rodilla con bisagra rotatoria

64813103 Clavija placajbase
tibial, sistema modular de
roditlla con bisagra rotatoria

a




“AN7 - ANQ DI LAS ENERGIAS RENOVABLLES?

-_//Z':V/.J/ﬁuh o LC/_(/??///;//
- T
L%mézzzﬁ: o ot trens
'—@f“ //th’/z f:-__Z/:d/.rW//rd

A AT

64813110 Clavija placa base
tibial, sistema modular de
rodilla con bisagra rotatoria

64813111 Quilla placati base
tibial, sistema modular de
rodilla con bisagra rotatoria

64813112 Quilla p!acaﬁ base
tibial, sistema modular de
rodilla con bisagra rotatofia

64813113 Quilla placal base
tibial, sistema modulalr de
rodilla con bisagra rotatoria

64813210 Quilla placa} base
tibial grande 2, sistema
modular de rodilla con bisagra
rotatoria

64813213 Inserto tibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813216 Inserto itibial,
sisterma modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813220 Inserto tibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813224 Inserto tibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813310 Inserto tibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813313 Inserto tibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813316 Inserto fibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

64813320 Inserto tibial,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria

Y
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64813324 Inserto tibial,
sistema modular de rodllla con
bisagra ;

{

i

rotatoria ‘

64812150 Manguito "ttblal
sistema modular de rodllla con
bisagra rotatoria ;

64812103 Componente

soporte tibial Crossover largo,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria :

64812104 Componente
soporte tibia! Crossover lcorto,
sistema modular de rodilla con
bisagra rotatoria '

64851915 Bandeja va’lxstago
tibial, sistema de reseccién
modu[ar con bisagra rotatorla
HMRS |:

64852008 Rétula,  sistema
de rodilla con bisagra rotatOria

Kinematic® I1I

64852011 Tibia totalmente
en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852016 Tibia totalmente
en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® 11 ]'

64852021 Tibia totalmente
en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II :

64852108 Tibia totalrgnente
en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852111 Tibia totalmente

N
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en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852116 Tibia totalmente
en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® I1I

64852121 Tibia totalmente
en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotdtoria
Kinematic® I1I

64852208 Tibia totalmente
en polietileno, sistema! de
rodilla con

bisagra rotatoria Kinematic®
IT

64852211 Tibia mediana
totalmente en polietileno,
sistema de rodilla con bisagra
rotatoria Kinematic® 11

64852216 Tibia totalmente
en polietileno, sistemal] de
rodilla con bisagra rotatoria
| Kinematic® 11

64852221 Tibia totalmente
en polietileno, sistema | de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® I1

64852308 Tihia totalmente
en polietileno, sistema | de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® 11

64852311 Tibia totalmente
en polietileno, sistema Ide
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852316 Tibia totalmente
en polietileno, sistema |de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852321 Tibia totalmente
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en polietileno, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852408 Tibia totalmente
en polietileno, sistema; de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852411 Tibia totalmente
en polietileno, sistemal de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852416 Tibia totalmente
en polietileno, sistema] de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852421 Tibia totalmeénte
en polietileno, sistema } de
rodilla con bisagra rotatu‘oria

Kinematic® I1I

64852465 Buje Duratjon,
sistema de rodilla con bisagra
rotatoria Kinematic® 11

64852508 Buje Duration,
sistema de rodilla con bisagra
rotatoria Kinematic® I1I

64852511 Tibia totalmente
en polietileno PT1, sistemajde
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® 11

64852608 Tibia totalmente
en polietileno PT1, sistemalde
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64852611 Tibia totalmer[te

en polietileno PT2, sistema [de
rodilla con bisagra rotatoria
Kinematic® II

64853915 Tibia totalmerte
en polietileno PT2, sistema de
rodilla con bisagra rotatoria
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Kinematic® I1

64854113 Inserto tibial

| encapsulado metdlico, sistema

de rodilla con bisagra rotatoria

Kinematic® 11

64854116 Inserto tibial
encapsulado metalico, sistema
de rodilla con bisagra rotatoria

Kinematic® I1

64854121 Inserto tibial
encapsulado metalico, sistema
de rodilla con bisagra rotatoria

Kinematic® 11

64854125 Inserto tibial
encapsulado metalico, sistéma
de rodilla con bisagra rotatbria

Kinematic® II
64854145 Amortiguador

Duration, sistema de rodilta
con bisagra rotatgria

Kinematic® II
64854160 Amortiguador

Duration, sistema de rodilla
con bisagra rotatoria

Kinematic® 11

64858435 Inserto tibial

encapsulado metalico, siste

a

de rodilla con bisagra rotatoria

Kinematic® II

64786395 Vastago de cromo

cobalto 80mmX10mm

64786396 Vastago de cromo

cobalto 80mmX11mm

64786397 Vastago de cromo

cobalto 80mmX12mm

64786398 Vastago de cromo

cobalto 80mmX13mm

64786399 Vastago de crom
cobalto 80mmX14mm

8]

64786400 Vastago de crom

10
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cobalto 80mmX15mm

64786405 Vastago de
cobalto 80mmX1léemm

64786410 Vastago de
cobalto 80mmX17mm

64786415 Vastago de
cobalto 80mmX18mm

64786420 Vastago de
cobalto 80mmX19mm

64786425 Vastago de
cobalto 80mmX21mm

64786430 Vastago de
cobalto 80mmX23mm

64786435 Vastago de
cobalto 155mmX10mm

cromo
cromo
cromo
cromo
cromo
croemo .

cromao

64786436 Vastago de
cobalto 155mmX11m

64786437 Vastago de
cobalto 155mmX12mrr,

64786438 Vastago de
cobalto 155mmX13mn

64786439 Vastago c{e
cobalto 155mmX14mm

64786440 Vastago ée
cobalto 155mmX15mrh

64786445 Vastago de
cobalto 155mmX16mm

64786450 Véstago de
cobalto 155mm>(17mrin

cromao

cromo

cromo

cromao

Cromo |

cromo

cramao

64786455 Vastago de
cobalto 155mmX18mm

64786460 Vastago [de
cobalto 155mmX19mm

64786465 Vastago lde
cobalto 155mmX21mm

64786470 Vastago |de
cobalto 155mmX23mm

cromao

Cromao

cromo

cremo

11
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64786600 Viastago |
acanalado de titanio
80mmX10mm

64786605 Véastago |‘
acanalado de titanio
80mmX1imm :

64786610 Vastago
acanalado de titanio
80mmX12mm

64786615 Vastago
acanalado de titanio
S0mmX13mm

64786620 Vastago i"
acanalado de titanio
80mmXx14mm

64786625 Vastago
acanalado de titanio
80mMmX15mm

64786630 Vastago
acanalado de titanio
80mmX1l6mm

64786635 Vastago
acanalado de titanio
80mmX17mm

64786640 Vastago
acanalado de titanio
0mmX18mm

64786645 Vastago |
acanalado de titanio
8mmX19mm

64786655 Vastago
acanalade de  titanio
80mmX21mm

64786665 Vastago
acanalado de titanio
80mmX23mm

64786680 Vastago -
acanalado de titanio
155mmX10mm r

64786685 Vastago

.\

12
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acanalado de titanio? -
155mmX1ilmm

64786690 Vastago
acanalado de titanio -
I155mmX12mm

64786695 Vastago
acanalado de titanio -
155mmX13mm

64786705 Vastago
acanalado de titanio -
155mmX14mm

64786710 Vastago
acanalado de titanio -
155mmX15mm

64786715 Vastago
acanalado de titanio -
155mmX16mm

64786720 Vastago
acanalado de titanio -
155mmX17mm

64786725 Vastago
acanalado de titanio -
1535mmX18mm

64786730 Vastago
acanalado de titanio -
155mmX1i9mm

64786740 Vastago
acanalado de titanio -
I155mmX21mm

64786750 Vastago
acanalado de titanio —
155mmX23mm

64786490 Adaptador “offset”
estandar, 4mm

64786495 Adaptador “offset!
estandar, 6mm

64786500 Adaptador “offsety
estandar, 8mm

64786585 Adaptador “offset]

b

13
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| 64853008 Vastagos

estandar, 2mm

64853000 Vastagos
cementados MRS, rectos ton
cuerpos con  recubrimiento
poroso

cementados MRS, rectos con
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853009 Véstagos
cementados MRS, rectos con
cuerpos con recubrimiento
poroso

64853010 V&astagos
cementados MRS, rectos sin
cuerpos con recubrimiento
poroso

64853011 Vastagos '
cementados MRS, rectos con
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853013 Vdastagos
cementados MRS, rectos cor‘g
cuerpos con  recubrimientoe
poroso

64853015 Vdéstagos
cementados MRS, rectos con
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853017 Vastagos
cementados MRS, rectos conl
cuerpos con  recubrimientol
poroso

64853018 Vastagos
cementados MRS, rectos sin
cuerpos con recubrimiento
poroso

64853019 Véstagos
cementados MRS, rectos sin
cuerpos con  recubrimiento
poroso

i

X
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64853111 Vastagos i
cementados MRS, rectos!sin
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853113 Vastagos
cementados MRS, rectos fsin
cuerpos con recubrimiento
poroso

64853115 Vastagos
cementados MRS, rectos Lsin
cuerpos con recubrimiento
poroso

64853117 Vastagos
cementados MRS, rectos isin
cuerpos  con recubrimiento
poroso

64853211 Vastago femoral
MRS, con cono femoral

64853213 Vdéstago femoral
MRS, con cono femoral

64853215 Vastago femoral
MRS, con cono femoral

64853217 Vastago femoral
MRS, con cono femoral

64853300 Vastagos
cementados MRS, curvos con
cuerpos con  recubrimiento
POroso

64853308 Vastagos
cementados MRS, curvos can
cuerpos  con recubrimiento
pOroso

64853309 Vastagos
cementados MRS, curvos con
cuerpos con  recubrimiento
poOroso

' 64853310 Vastagos
cementados MRS, curvos sin
cuerpos con recubrimientd
poOroso

15
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64853311 Vastagos
cementados MRS largos
cuerpos  con recubrimh
poroso

64853313 Vastagos
cementados MRS largos
cuerpos con  recubrim
poroso

64853315 Vastagos
cementados MRS largos
cuerpos con  recubrim
pOroso

64853317 Vastagos

cementados MRS largos
cuerpos con  recubrimi
poroso

64853318 Vastagos
cementados MRS curvos
cuerpos con  recubrimi
poroso

64853319 Vastagos
cementados MRS curvos
cuerpos con  recubrimi
poroso

64853611 Vastagos

cementados MRS largos
cuerpos c¢on  recubrimi
poroso

64853613 Vastagos

cementados MRS largos
cuerpos con  recubrimi
poroso

64853615 Vastagos

cementados MRS largos
cuerpos  con  recubrimi
poroso

64853617 Vastagos
cementados MRS largos

con
ento

con
ento

con
ento

con
ento

sin
ento

sin
ento

sin
ento

sin
ento

sin
ento

sin

cuerpos con  recubrimi
poroso

64853711 Vastagos

énto

16
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cementados MRS curvosi con
CUEerpos con

cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853713 Vastagos
cementados MRS curvosj con
cuerpos con recubrimjento
poroso

64853715 Vastagos
cementados MRS curvosj| con
cuerpos con recubrimiento
poroso

64853717 Vastagos
cementados MRS Curvos | con
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853811 Vastagos
cementados MRS curvos| sin
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853813 Vastagos
cementados MRS curvos| sin
cuerpos con  recubrimiento
pPoOroso

64853815 Vastagos
cementados MRS  curvos| sin
cuerpos con  recubrimiento
poroso

64853817 Vastagos ]
cementados MRS curvos| sin
cuerpos con  recubrimiento

poroso
6485-0-025 Condilo MRS
(sistema de reseqciéon
modular) pequefic izquierdo
6485-0-045 Céndilo MRS
pequeno izquierdo

A 6485-0-075 Cdndilo MRS
- A

17
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pequefio derecho 5
6630-6-105 Cufa tibial
Duracon derecha plana; S1
5mm
6630-6-110 Cufa tibial
Duracon derecha plana] S$1
10mm
6630-6-125 Cufa ibial
Duracon izquierda planat S1
5mm
6630-6-130 Cufia tibial
Duracon izquierda plana; S1
10mm
6630-6-150 Cufa tibial
Duracon derecha plana} S2
Smm
6630-6-155 Cufa tibial
Duracon derecha plana} S2
10mm
6630-6-170 Cufa tibial
Duracon izquierda plana| S2
5mm
6630-6-175 Cufia tibial
Duracon izquierda plana}f S2
10mm
6630-6-250 Cufa tibial
Duracon derecha plana M2
5mm
6630-6-255 Cuna tibial
Duracon derecha plana (M2
10mm
6630-6-270 Cufa tibial
Duracon izquierda plana |[M2
5mm
6630-6-275 Cuha tibial
Duracon izquierda plana [M2
10mm
6630-6-350 Cunfia tibial
Duracon derecha plana L2

| A 5mm

o | 18
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6630-6-355 Cufa tibial
Duracon derecha plana L2
10mm I

6630-6-370 Cufia tibial
Duracon izquierda plana L2
5mm [

6630-6-375 Cuna tibial

Duracon izquierda plana L2
10mm

6630-6-510 Cufia completa
Duracon 51 10mm !

|
6630-6-515 Cuha completa
Duracon S2 10mm
6630-6-525 Cufia completa
Duracon M2 10mm
6630-6-535 Cuna completa

Duracon L2 10mm

Instrumental asociado

Fabricantes/s
Lugar/es de
elaboracidn

Howmedica Osteonics
Corporation — Stryker
Orthopaedics
325 Corporate Drive,
Mahwah, New Jersey
07430, Estados Unidos

Howmedica Osteonics
Corporation - Stryker
Orthopaedics
Raheen Business Park,
Limerick, Irlanda

Howmedica Osteonics
Corporation - Stryker
Orthopaedics
325 Corporate Drive, Mahwah,
New Jersey 07430, Estados
Unidos

Howmedica International S. de
R.L. |
Raheen Business Park,
Limerick, Irlanda

Rotulos

Aprobados por
Disposicién N°
2971/2008

i
|
|

Proyecto obrante a fs. 65 a 66.

A1
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Aprobados por
Instrucciones de uso Disposicion N© Proyecto obrante a fs. 67 a 71.
2971/2008

El presente sélo tiene valor probatorio anexado al certificado de Autorizacion

antes mencionado.

Se extiende el presente Anexo de Autorizacion de Modificaciones del RPPTM a ia
E

firma STRYKER CORPORATION SUCURSAL ARGENTINA, Titular del Certificado
i . . l

de Inscripcion en el RPPTM NO PM-594-373, en la Ciudad de Buenos Aires, a los

dIaSZUFEB.zﬁ]}

Expediente N 1-47-0000-5491-13-6

DISPOSICION N° 1

Dr. ROBERTO LEBE

Subadministrador Nacicnal
AT M AT
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ANEXO IIIB — ROTULO
ROTULO DEL IMPLANTE

Fabricado por Howmedica Osteonics Corporation (Stryker Orthopaedics)
325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos y/o
Howmedica International S.de R.L.

Raheen Business Park, Limerick, Irlanda

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Auténoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo: XXX

Sistema de Reemplazo Modular Total de Rodilla

Medidas

CONTENIDQ: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

REF, N°

LOTE N©

FECHA DE FABRICACION: YYYY-MM FECHA DE VENCIMIENTO: YYYY-MM
PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.

Estérilizado por radiacién gamma

Estéril solamente si el envase no esté abierto o dafiado.

Lea /as Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADQO POR LA ANMAT PM-594-373

STERAN ZORz01]
Farm_acemico - MM 15643
; L‘Jrgc:or Taonicn
Pheefhtalon S Arry,

Sty




ANEXO IIIB — ROTULO .
ROTULO DEL INSTRUMENTAL L

Fazlmbado por Howmedica Osteonics Corporation (Stryker Orthopaedics)
325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos v/o
Holwmedica Internationatl S.de R.L.

Raheen Business Park, Limerick, Irlanda

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av.[Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB — Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo: XXX
Instrumental asociado
CONTENIDO: 1 unidad.

REF. N° 1

LO'Ii'E NO
FEC;HA DE FABRICACION: YYYY-MM

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declarada
ef fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacion recomendado: por vapor.

Lea\/as Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Gabriel Tarascio — MN 13520

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-373

sebAoo - ML 15840
rmaselHoo - MG

Fa - [Hestor Tenaso
Srryear Carpdinhsi Sul A

S por




1844

ANEXO III B - INSTRUCCIONES DE USO

Fabricado por Howmedica Osteonics Corporation (Stryker Orthopaedics)
325 Corporate Drive, Mahwah, New Jersey 07430, Estados Unidos V7 [s
Howmedica Internationa! S.de R.L.

Raheen Business Park, Limerick, Irlanda

Importado por Stryker Corporation Sucursal Argentina

Av. Las Heras 1947, 1ro — C1127AAB - Ciudad Autdnoma de Buenos Aires, Argentina

Stryker™

Modelo: XXX

Sistema de Reemplazo Modular Total de Rodilla
Medidas

CONTENIDO: 1 unidad.

PRODUCTO ESTERIL.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. No reutilizar.
Esterilizado por radiacion gamma

Estéril solamente si el envase no estd abierto o dafado.

Instrumental asociado L
CONTENIDO: 1 unidad. :

Advertencia: Limpiar y esterilizar antes de usar de acuerdo a las INSTRUCCIONES declaradas por
el fabricante en el interior del envase.

Método de esterilizacidon recomendado: por vapor.

Lea fas Instrucciones de Uso.

Director Técnico: Farmacéutico Esteban Zorzoli — MN 15643

VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS
AUTORIZADO POR LA ANMAT PM-594-373

DESCRIPCION
El (sistema) Global Modular Replacement System (GMRS) es utilizado para reemplazar grandes

defectos dseos del fémur y la tibia. El sistema modular es empleado, principalmente, en cirugias
de

para reseccion dltumores de los miembros inferiores. Asimismo, se utiliza en revisiong

artroplastia de cadera y rodilla, y cirugias traumatoldgicas por grandes defectos dseos.




incluye un conjunto completo de componentes e instrumentales de prueba.

Los implantes modulares son ensamblados mediante la impactacién

Ef nuevo sistema modular de reemplazo completo es una versidn mejorada del sisterpa ya
existente Howmedica Modular Resection System (HMRS — Sistema de Reseccion
Modular Howmedica) y del Modular Replacement System (MRS — Sistema de
Reemplazo Modular). Ambos sistemas cuentan un respaldo de 20 afios de experiencia cll'nlica.
Los componentes GMRS para rodilla son compatibles con el Sistema Modular a Bilsagra
{MRH) para rodilla. El sistema MRH para rodilla es actualmente utilizado para el tratamier|1t0 de
rodillas muy inestables, tanto en casos primarios como de revision. Los mecanismos de b'isagra
rotatoria de los sistemas HMRS, MRH y MRS preexistentes, se basan en su totalidad, ien el
mecanismo de Bisagra Rotatoria Kinematic, que fue implantado por primera vez en 1979, y
presenta exitosos antecedentes en la practica quirGrgica. Como en el caso del HMRS, el (:-?MR.S‘
presenta dos opciones: rodilla con bisagra rotatoria o bisagra fija. -
Existen dos tipos de tallo con Sistema “press-fit” (encaje a presion): |

(i) El actual tipo de anclaje HMRS que continuara disponible,‘ con cono GMRS'y, (it) un tallo de
titanio que se basa en los ya existentes Tallo para Cadera y Tallo Modular Rlastoration“:l PS.
El GMRS es también compatible con vastagos o tallos cementados. Dichos vastagos {/a se
encuentran aprobados por la CE y hacen parte del Sistema de Reemplazo Modular (MRSS.

INDICACIONES
El sistema esta indicado para la reconstruccidn de grandes defectos segmentarios de la rodilla,
reconstruccion de defectos osteoarticulares de variadas dimensiones y permitir la alteracion

intraoperatoria de planes quirlrgicos.

CONTRAINDICACIONES

Entre las contraindicaciones absolutas cabe citar:
1. infeccion manifiesta; |
2. Focos distantes de infeccidn {que podrian causar infeccidn por via hematdgena en el lugar
del implante);

3. Progresion rapida de la enfermedad, como la manifiesta por destruccién articular o

reabsorcién dsea en estudios radiograficos;

4. Pacientes con esqueieto inmaduro y
5. Casos enflos cuales e} sustrato 6seo es deficiente, lo cual no justificaria la intervencion

Entre las condiciphes que representan mayor riesgo de fracaso se incluyen:

YAl ZORZ
Joo - M543
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ADVERTENCIAS

184

1. Pacientes que no cooperan o pacientes con trastornos neuroldgicos, incapaces de segul
instrucciones;

2. Osteoporosis;

3 Trastornos metabdlicos que inciden en la formacién ésea o causan pérdida dsea;
4, Osteomalacia v

5 Artrodesis previa.

6 También ha ocurrido una mayor incidencia de fallos de implante en casos de paraplejia,

paralisis cerebral y enfermedad de Parkinson.

La seleccidn, colocacién, posicionamiento y fijacion inadecuados de los componentes del implante
pueden resultar en condiciones de estrés inusuales y una vida til reducida de implante protésico.
El cirujano tendra que conocer a fondo el procedimiento quirdrgico, el instrumental Iy las
caracteristicas del implante antes de realizar la intervencién. Se recomienda un seguimiento
regular a largo plazo para controlar la posicion y el estado de los componentes protésicos, ai igual
que las condiciones del hueso adyacente.

Aplicacidn cementada. Es necesario cerciorarse del apoyo completo de todas las partes del
dipositivo empotrado en el cemento dseo para evitar concentraciones de estrés que podrl'anltener
como consecuencia el fallo del procedimiento. La limpieza minuciosa del lecho del implante
(extraccion completa de astillas dseas, fragmento de cemento Gseo y particulas metélicas) Fes de
importancia crucial para evitar el desgaste acelerado de las superficies articulares del implantcia.
Componentes protésicos. No se han de combinar componentes femorales, tibiales y particulares de

diferentes sistemas protésicos o de diferentes fabricantes, pues puede haber incompatibilida?es la

tolerancia y en los materiales. Se han de ensamblar bien los componentes modulares a fin de

evitar una posible disociacion. Se han de evitar el montaje y el desmontaje repetidlo de
componentes modulares, pues esto podria afectar su efecto de encerrojado, de importl_ancia
decisiva. Antes de proceder al montaje, se tendran que limpiar Jos componentes de todo detritus
quirtrgic, de lo contrario los residuos podtran interferir en el mecanismo de encerrojado de los
componentes modulares., lo cual a su vez podria ovacionar un fallo precoz de procedimiento.

Componentes metalicos. Algunas de las aleaciones utilizadas en la produccién de implantes
ortopédicos contienen elementos metdlicos que, bajo circunstancias extraordinarias, podrl'ah ser
carcmogenos en cultivos de tejido o en organismos intactos. En la bibliografia cientifica se ha
considerado si estas aleaciones de por si podrian ser carcinogénicas en el huésped que remb el
implante. Los estudigs llevados a cabo a este fin, no han dado evidencia convincente so e tal

fendmeno.
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'.".\' G
alineamiento adecuadote la articulacion y para equilibrar fa tensién ligamentosa. Una mala
alineacion del miembro o de la articufacidn puede causar un desastre excesivo, aflojamiento de la
prétesis y dolor, lo cual podria conducir a una revisién indeseable y antes de tiempo de unofo mas
componentes protésicos.

Desgaste del polietileno. Como era de esperar, ha habido informes sobre el desgaste de las
superficies de polietileno de los compenentes tibiales y patelares en las artroplastias totaies de
rodilla. Las particulas de cemento, metal u otros detritus podrian provocar tasas mayor!es de
desgaste, que podrian causar abrasion de las superficies articulares. Es probable que una tasa méas
alta de desgaste acorte la vida (ti! de la protesis y ocasione una revisién indeseable y antles de
tiempo, para sustituir los componentes protésicos desgastados. i

1
PRECAUCIONES
Informacion para los pacientes. E! paciente tendra que ser informado sobre las Iimitaciom?s del
procedimiento a corto y largo plazo y sobre la necesidad de proteger el implante de la carga total,
hasta que la fijacion y la curacién sean adecuadas. Se ha sefialado que fas actividades excesivas y
los traumatismos que afecten la artroplastia provocan el fallo de la reconstruccidn, por clausar
aflojamiento o desgaste del implante protésico. El aflojamiento de los componentes puede re!sultar
en una mayor produccion de particulas de desgaste como también puede lesionar el hueso,
dificultando una cirugia de revisidn exitosa,
Se debera avisar al paciente que limite sus actividades, que proteja |a artroplastia de solicitaciones
poco razonables y que siga las instrucciones del facultativo con respecto al seguimientoly al
tratamiento,

Se debera advertir al paciente sobre riesgos quirdrgicos y se le ha de informar sobre posibles
efectos adversos. También se la prevendrd que el dispositivo no es y no puede ser una replicl:a de
una articulacion normal sana, que el implante puede fracturarse o deteriorarse como resultac{o de
actividades vigorosas o traumatismos, que el dispositivo tiene una vida atil finita y que quiz:—ﬁs se
tenga que reemplazar en el futuro.

Bacteremia transitoria, En la vida cotidiana puede ocurrir una bacteremia transitoria.i Los
procedimientos odontoldgicos, los examenes endoscopicos y procedimientos quirdrgicos de menor
importancia tambien han sido asociados a una bacteremia pasajera. Para prevenir una infeccidn en

el lugar del implante, puede ser recomendable una antibioprofilaxis antes y después de tales

procedimientos. |
Instrumentos. Existe un|jnstrumental especializado que ha de ser utilizado para asegwyar la

implantacién correcta de lbs componentes protésicos.




Aunque sucede rara vez, puede ocurrir una fractura o rotura de instrumentos en el preo

Aquellos instrumentos expuestos a uso extensivo o a fuerza excesiva pueden fracturarse, Anrtes de

la intervencidn, el instrmental tendré que ser examinado para constatar un posible desgaste o

deterioro.

Reutilizacién. Nunca se ha de volver a utilizar un implante. Aunque parezca estar intacto,

implante usado puede presentar imperfecciones o defectos latentes que reducirdn su vida 0til.

un

Manejo. El manejo cuidadoso de los implantes es importante. La parte superpulida del implante no

ha de entrar en contacto con superficies duras.

PRESENTACION |

» Estos productos se han esterilizado mediante radiacién gamma,

¢ NO debe reesterilizarse.

» Tenga cuidado para evitar la contaminacién de los componentes. |

» Examine el envase de productos esterilizados para detectar posibles fallos antes de abrirlo. Ante

la presencia de cualquier deterioro, considere que el producto no es estéril,

» Deseche TODOS los productos no esterilizados o contaminados.

INSTRUCCIONES DE USO

Consulte en la etiqueta del envase las caracteristicas especificas de! producto y el protocolo

quirdrgico adecuado para protesis de cadera si desea informacion adicional acerca de la operacidn

y el producto,

Uso e Implantacion

¢ Antes de llevar a cabo la operacidn, el cirujano debe comprender perfectamente todos los

aspectos de la intervencidn quirGrgica v las limitaciones del dispositivo.

» Existe instrumental especializado que deben emplearse para asegurar la precision en la

implantacion.

» A fin de conservar la integridad de los implantes actuales y de sus envases esterilizados, debe

utilizar los componentes de prueba recomendados para determinar el tamafo adecuad

reduccion de prueba y la evaluacion de la amplitud de los movimientos.

, la

» Se deben usar los componentes de ensayo recomendados para determinar el tamanio, evaluar la

preparacidn del canal, probar la reduccidn y hacer una evaluacion de la amplitud del movimie

conservando asi la integridad de los implantes reales y de su envase estéril.
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